Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls42972/2008
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

TANTUM VERDE
Benzydamin- hydrochlorid
kloktadlo a roztok pro Ustni vyplachy

Pieltéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékare

nebo lékarnika.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

e PoZadejte svého lékate nebo lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékaii nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci.

e Pokud se 7 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Coje ptipravek TANTUM VERDE a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek TANTUM VERDE pouzivat
3. Jak se ptipravek TANTUM VERDE pouZiva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek TANTUM VERDE uchovévat

6. Obsah baleni a dalSi informace

1. CO JE PRIPRAVEK TANTUM VERDE A K CEMU SE POUZiVA

TANTUM VERDE je roztok, ktery je ur¢en k vyplachovani Ustni dutiny, ke kloktani ¢i vytirani ust —
potirani postizenych mist.

Po podani ptipravku ptimo na zanicenou tkan se dostavi ucinek za kratkou dobu a potize ustoupi. Roztok
je ucinny pii 1é¢bé zanétlivych procest spojenych s bolesti v Gistni dutiné a v krku.

Ptipravek je ur€en k 16¢b¢€ zanétil a otokl v dutiné Ustni a hltanu, pii zdnétech déasni, paradentdze, zanétech
mandli, aftech apod. Roztok je vhodné pouZivat béhem 1é¢by po oSetfeni zubl. Ptipravek smi uzivat
dospéli, mladistvi a déti od 6 let. U déti od 4 let je mozno postizené misto potirat tamponem namocenym
v roztoku.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK TANTUM VERDE
POUZIVAT

NepouZivejte p¥ipravek TANTUM VERDE
- jestlize jste alergicky/a na benzydamin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalSi pomocnou latku
obsazenou Vv ptipravku,
- pokud kojite.

Upozornéni a opatieni
- jestliZe se u Vas vyskytnou neZadouci ucinky, je tieba 1é¢bu prerusit.



Dalsi 1éc¢ivé pripravky a piripravek TANTUM VERDE

Informujte svého l1ékai'e nebo lékarnika o vech lécich, které uzZivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uZivat.

Pripravek plsobi pouze mistné. Ovlivnéni jinych soucasné uzivanych lékti neni znamo. O vhodnosti
souc¢asného pouzivani pripravku s jinymi volné prodejnymi 1éky k mistnimu pouziti v duting Gstni a hltanu
se porad’te s 1ékaifem nebo lékarnikem.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék. | kdyz studie
neprokazaly ucinky poskozujici plod, ptipravek by se mél v t¢hotenstvi uzivat pouze po porad¢ s lékarem.
Piipravek nesmi uZivat kojici Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

Piipravek TANTUM VERDE obsahuje:
9,6 % obj. etanolu (alkohol) a methylparaben. Parabeny mohou vyvolat alergickou reakci (n€kdy i
opozdénou).

3. JAK SE PRIPRAVEK TANTUM VERDE POUZIVA

VZdy pouZzivejte tento ptipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého Iékate
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékatem nebo lekarnikem.

Ptipravek se pouziva nefedény k vyplachovani ust, ke kloktani, nebo vytirani Ust - potirani postiZzenych
mist.

Neurci-li 1ékaf jinak, vyplachuje ¢i klokta se minimalné ptil minuty az 6 krat denné po 1,5 az 3 hodinach.
Piipravek se pouziva obvykle po jidle, v mnozstvi 10-15 ml, coZ odpovida 1-2 polévkovym IZicim
netfedénc¢ho roztoku.

Pokud nedojde k ustupu nebo zmirnéni pfiznakt nemoci do 7 dni nebo se stav zhorsi, popf. dojde-li k
vyskytu nezddoucich u¢inkt nebo neobvyklych reakci, vyhledejte 1ékare.

Bez porady s 1ékatem nepouzivejte ptipravek déle nez 14 dni.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku TANTUM VERDE, neZ jste mél/a
Nahodné polknuti mensiho mnozstvi roztoku neni nebezpeéné. Dojde-li nahodné k poziti vétsich davek
(zejména u déti), vyhledejte ihned 1¢kate. Jako prvni opatieni se pokuste vyvolat zvraceni.

JestliZe jste zapomnél/a uzit pripravek TANTUM VERDE
Nezdvojujte nésledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo Iékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobneé jako vSechny léky, miize mit i ptipravek TANTUM VERDE nezadouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Piipravek je obvykle velmi dobfe snasen, v ojedinélych piipadech se vSak nezadouci G¢inky mohou
vyskytnout.

Bezprostifedné po pouZiti piipravku se mize objevit pocit trnuti v ustech a krku. Tento Géinek po kratké
dobé vymizi. V ojedinélych pifipadech mize dojit k lehkému paleni v Ustni duting, vyjimecné i k
nevolnosti a nuceni na zvraceni.



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinku, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.

5. JAK PRIPRAVEK TANTUM VERDE UCHOVAVAT

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek TANTUM VERDE obsahuje
- Lécivou latkou je benzydamini hydrochloridum 1,5 mg v 1 ml roztoku.
- Pomocnymi latkami jsou: etanol 96%, glycerol 85%, metylparaben (E 218), aroma maty peprné,
sacharin, hydrogenuhli¢itan sodny, polysorbat 20, chinolinova zlut' (E 104), patentni modi (E
131), ¢isténa voda.

Jak pripravek TANTUM VERDE vypada a co obsahuje toto baleni
TANTUM VERDE je zeleny, ¢iry roztok s mentolovou viini v bezbarvé sklenéné lahvic¢ce s détskym

bezpecnostnim uzavérem (PP/PE). Bezpecnostni uzavér lze otevrit zatlaCenim na vicko smérem dola a
soucasnym otaCenim uzaveérem.

Velikost baleni: 120 ml, 240 ml

Na trhu nemusi byt vdechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci:

Medicom International s.r.o0., Brno, Ceska republika

Vyrobce:

Aziende Chimishe Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A., Ancona, ltalie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena : 18.1.2012



	Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek TANTUM VERDE nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

