sp.zn. sukls176030/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

TANTUM VERDE SPRAY 1,5 mg/ml oralni sprej, roztok
TANTUM VERDE SPRAY FORTE 3 mg/ml oralni sprej, roztok

benzydamini hydrochloridum

Pi‘ectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uZzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecéist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1€karem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Tantum Verde Spray a Tantum Verde Spray Forte a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tantum Verde Spray a Tantum Verde
Spray Forte pouzivat

Jak se ptipravek Tantum Verde Spray a Tantum Verde Spray Forte pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tantum Verde Spray a Tantum Verde Spray Forte uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N
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1. Co je pripravek Tantum Verde Spray a Tantum Verde Spray Forte a k ¢emu se pouZiva

tlumicim, mirnym mistné znecitlivujicim a desinfekénim ucinkem.

Piipravek se uziva k 1é¢bé projevi zanétu v tstni duting a krku spojenych s bolesti (jako napt. afty,
zanét nosohltanu, zanét sliznice dutiny Gstni, zanét dasni). Dale se uziva k podptrné 1é¢bé po oSetieni
zubu a po chirurgickych zakrocich v Gstni duting a krku; v té€chto indikacich se ptipravek uziva na
doporuceni I1ékare.

Piipravek Tantum Verde Spray je vzhledem k 1ékové formé vhodny pro dospélé, dospivajici a déti od
6 let, a to jen u téch, které jsou schopny spoluprace (zadrzet dech pii aplikaci).

Ptipravek Tantum Verde Spray Forte je urcen pro dosp¢lé pacienty.

Pripravek je zvlast vhodny pro pacienty, ktefi maji problémy s kloktanim.

vvvvv

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tantum Verde Spray a Tantum
Verde Spray Forte uZivat

NeuZivejte piipravek Tantum Verde Spray a Tantum Verde Spray Forte:

- jestlize jste alergicky(4) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).
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Upozornéni a opatieni

Dlouhodobé uzivani pripravku mize vést ke vzniku precitlivélosti, proto pfipravek uzivejte pouze po
dobu nezbytné nutnou k 1é¢bé. V piipade piecitlivélosti preruste uzivani pripravku.

Zanét dasni maze byt piiznakem onemocnéni zubt, proto je v pfipadé neucinnosti [éCby vhodna
navstéva zubniho l1ékafte.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tantum Verde Spray a Tantum Verde Spray Forte
Informujte svého 1ékarfe nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neni znamo, ze by ptipravek ovliviioval G¢innost jinych 1éka.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

V dobé¢ te€hotenstvi se ptipravek miize pouzivat pouze po porad¢ s 1ékatrem.

Prinik benzydamin-hydrochloridu do matefského mléka nelze vyloucit, proto by pfipravek nemél byt
uzivan v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by po aplikaci pripravku mohlo dojit ke sniZzeni pozornosti pfi fizeni
motorovych vozidel nebo pii obsluze stroju.

Piipravek Tantum Verde Spray a Tantum Verde Spray Forte obsahuje methylparaben.
Methylparaben muize zpusobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Piipravek Tantum Verde Spray a Tantum Verde Spray Forte obsahuje alergenni vonné latky
(obsaZené v aroma maty peprné).

Tantum Verde Spray obsahuje aroma maty peprné obsahujici alergenni vonné latky benzylalkohol,
cinamylalkohol, citral, citronellol, geraniol, eugenol, isoeugenol, linalool a d-limonen. Tyto alergeny
mohou vyvolat alergickou reakci.

Tantum Verde Spray Forte obsahuje aroma maty peprné obsahujici alergenni vonné latky
benzylalkohol, citronelol, geraniol, eugenol, linalool a d-limonen. Tyto alergeny mohou vyvolat
alergickou reakci.

Tantum Verde Spray Forte obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat.
Tantum Verde Spray Forte obsahuje 15 mg glyceromakrogol-hydroxystearatu v 1 ml.
Glyceromakrogol-hydroxystearat mize zptsobit podrazdéni zaludku a prijem.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje alkohol.

Tento lécivy pripravek obsahuje 80 mg alkoholu (ethanolu) v 1 ml, coz odpovida méné nez 2 ml piva
nebo 0,82 ml vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pripravku nema zadné znatelné ucinky.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, Ze je v podstaté
,,0ez sodiku.

3. Jak se pripravek Tantum Verde Spray a Tantum Verde Spray Forte uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tantum Verde Spray
Dospéli a dospivajici od 12 let: 4 - 8 vstiiku 2 - 6krat denné.
Pouziti u déti: déti od 6 do 12 let: 1 - 3 vstiiky 2 - 6krat denné.
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Tantum Verde Spray Forte
Dospéli: 2 - 4 vstiiky 2 - 6krat denné¢.
Pripravek v této koncentraci neni urcen pro déti a dospivajici.

Zpisob podani:
Pripravek aplikujte po jidle.

Interval mezi aplikacemi je 1,5 - 3 hodiny.

Névod k pouziti:

1. Otoéte ustni aplikator (bilou trubicku) do polohy kolmé k lahvicce.

2. Prilozte aplikator K ustim a namifte na postizené misto v tstech ¢i krku.

3. Siln¢ zmacknéte davkovaci pumpicku na horni plose lahvicky tolikrat, kolik vstiikt je predepsano.
Béhem jednoho stisku dojde k jednomu vstiiku. Po dobu aplikace zadrzte dech.

——1
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Pied prvnim pouzitim nékolikrat stisknéte davkovaci pumpicku, aby byla zajisténa aplikace
stejnomérnych davek.

\/( ’-T‘)

Pokud se do 7 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam piitizi, objevi se horecka ¢i jiné ptiznaky,
musite se poradit s lékafem.
Bez porady s 1ékatfem nepouzivejte pripravek déle nez 14 dni.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Tantum Verde Spray a Tantum Verde Spray Forte, neZ jste
mél(a)

Z4dné ptipady piedavkovani nejsou znamy a vzhledem k aplikaéni formé jsou velmi
nepravdépodobné.

Pokud by k predavkovani piesto doSlo, muze se projevit piiznaky, jako jsou poruchy spanku, neklid,
optické halucinace (mzitky pted o¢ima, barevné nebo bilé skvrny) nebo kozni projevy (vyrazka nebo
zvysena citlivost na svétlo). Tyto pfiznaky samy odezni.

V ptipadé piedavkovani se doporucuje vyvolat zvraceni. Polknuti mensiho mnozstvi ptipravku je
neskodné.

Pokud néhodné pozijete prili§ velké mnozstvi 1éku, okamzité kontaktujte svého 1ékate nebo Iékarnika
a pozadejte ho o radu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Tantum Verde Spray a Tantum Verde Spray Forte
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
lékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Velmi vzacné nezadouci G¢inky (mohou postihnout méné nez 1 pacienta z 10 000):
- paleni v ustech ¢i snizena citlivost v tstech (tyto uc¢inky mohou byt zpisobeny ethylalkoholem
obsazenym V ptipravku)

Neni znamo (z dostupnych tdaja nelze urcit):

- alergicka reakce (precitlivélost)

- zévazna alergicka reakce (anafylakticky Sok), jejiz znamky mohou zahrnovat potize s
dychanim, bolest na hrudi a/nebo pocit na zvraceni/zévraté, intenzivni svédéni kiize nebo
boule na kizi, otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, coz mize byt potencialné zivot
ohrozujici

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlasit také pifimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Tantum Verde Spray a Tantum Verde Spray Forte uchovavat

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a etiketé za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Tantum Verde Spray a Tantum Verde Spray Forte obsahuje

Tantum Verde Spray

- Lécivou latkou je benzydamini hydrochloridum. Jeden ml roztoku obsahuje benzydamini
hydrochloridum 1,5 mg. (1 vstiik ptedstavuje 0,17 ml roztoku).

- Pomocnymi latkami jsou glycerol, ethanol 96 %, sacharin, hydrogenuhli¢itan sodny,
methylparaben (E 218), aroma maty peprné (obsahujici alergenni vonné latky benzylalkohol,
cinamylalkohol, citral, citronellol, geraniol, eugenol, isoeugenol, linalool a d-limonen), polysorbat
20, ¢isténa voda.

Tantum Verde Spray Forte

- Lécivou latkou je benzydamini hydrochloridum. Jeden ml roztoku obsahuje benzydamini
hydrochloridum 3 mg (1 vstiik predstavuje 0,17 ml roztoku).

- Pomocnymi latkami jsou glycerol 85 %, ethanol 96 %, sodna stil sacharinu, methylparaben (E
218), glyceromakrogol-hydroxystearat, aroma maty peprné (obsahujici alergenni vonné latky
benzylalkohol, citronelol, geraniol, eugenol, linalool a d-limonen), ¢isténa voda.
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Jak piipravek Tantum Verde Spray a Tantum Verde Spray Forte vypada a co obsahuje toto
baleni

Popis ptipravku: bezbarvy ¢iry roztok s matovou chuti a viini.
Obal: HDPE lahvi¢ka s mechanickou davkovaci pumpickou a s PE tstnim aplikatorem, krabicka.

Velikost baleni: Tantum Verde Spray 30 ml, Tantum Verde Spray Forte 15 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Angelini Pharma Ceska republika s.r.0., Palachovo namésti 799/5, 625 00 Brno, Ceska republika

Vyrobce
Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco ACRAF S.p.A.
Via Vecchia del Pinocchio 22, 60131 Ancona, Italie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 26. 9. 2023
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