Priloha ¢.3 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2015/06009-ZIB
Pisomna informacia pre pouZivatela

TANTUM VERDE 0,15 %
1,5 mg/ ml oralny roztok
benzydaminiumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik.
- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo
lekarnika . To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.
Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je oralny roztok TANTUM VERDE 0,15 % a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete oralny roztok TANTUM VERDE 0,15 %
Ako pouzivat’ oralny roztok TANTUM VERDE 0,15%

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ oralny roztok TANTUM VERDE 0,15%

Obsah balenia a d’alie informacie
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1. Co je oralny roztok TANTUM VERDE 0,15 % a na &o sa pouZiva

Liecivo benzydamin ma vyrazné protizapalové, dezinfekéné a bolest’ utiSujuce ucinky. Na zéklade
lokalneho podania a rychleho nastupu ucinku v zapalenom tkanive sa onedlho po podani dostavi ul'ava
a ustup t'azkosti.

Oralny roztok TANTUM VERDE 0,15 % sa pouziva pri zapaloch a opuchoch ustnej dutiny, hltanu,
pri zapaloch d’asien, paradentéze, zapaloch mandli, Dal$ou oblastou pouzitia je podporna lie¢ba pri
zubnom oSetreni a zapaloch sliznice ustnej dutiny. Liek m6zu pouzivat’ dospeli, mladistvi a deti od 4
rokov,

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie, alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete oralny roztok TANTUM VERDE 0,15 %

NepouZivajte oralny roztok TANTUM VERDE 0,15 %
- ak ste alergicky na benzydaminiumchlorid alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ ordlny roztok TANTUM VERDE 0,15 %, obrat'te sa na svojho lekara

alebo lekarnika.

Iné lieky a oralny roztok TANTUM VERDE 0,15 %
Pri subeznej lieCbe s inymi beznymi liekmi nebolo pozorované ziadne vzajomné ovplyviovanie.
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Aj ked’ stadie nepreukazali u€inky lieku na poSkodenie plodu, ma sa liek v tehotenstve pouzivat’ iba na
odporucenie lekara.

Pretoze nemozno vylucit’ prienik lie¢iva do materského mlieka, nema sa oralny roztok TANTUM
VERDE 0,15 % pouzivat’ pocas dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri spravnom pouzivani lieku nedochadza k ovplyvneniu pozornosti pri vedeni vozidiel alebo pri
obsluhe strojov.

Orilny roztok TANTUM VERDE 0,15 % obsahuje etanol (alkohol) a metylparabén
Tento liek obsahuje malé mnozstvo alkoholu, menej ako 100 mg v jednej davke.
Metylparabén moze vyvolat’ alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ ordlny roztok TANTUM VERDE 0,15 %

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
Liek sa pouziva neriedeny na vyplachy st alebo na kloktanie. Podava sa 2 az 6 krat denne kazdych
1,5 az 3 hodiny. Pri kloktani a vyplachoch sa aplikuje minimalne 30 sekiind v mnozstve 15 ml (1
polievkova lyzica) zvyc€ajne po jedle.

Roztok je uréeny dospelym a detom od 4 rokov. Detom, ktoré nevedia kloktat’, sa Gistna dutina vytiera
tamponom navlhéenym neriedenym roztokom TANTUM VERDE 0,15 % .

Uzéver so zavitom je vo forme detskej poistky. V tomto pripade pri otvarani flasky stlacte mierne
bezpecnostny vrchnacik smerom k flaske a stiasne odskrutkujte.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

AKk pouZijete viac oralneho roztoku TANTUM VERDE,0,15 % ako mate
Nahodné prehltnutie mensiecho mnoZstva roztoku nie je nebezpecné. Ak dojde k nahodnému
prehltnutiu vacsich davok roztoku (zvlast' u deti), vyhl'adajte ihned’ lekara. Ako prvy krok sa pokuste

vyvolat’ vracanie.

Ak zabudnete pouZit’ oralny roztok TANTUM VERDE 0,15 %
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spésobovat’ vedlajsSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Aj ked’ je liek zvycajne dobre tolerovany, moézu sa ojedinele vyskytnit’ neziaduce ucinky.
Bezprostredne po pouziti oralneho roztoku TANTUM VERDE 0,15 % sa moZe objavit’ pocit
sttpnutosti v stach a v hltane. Tento ucinok po kratkej dobe vymizne.

V ojedinelych pripadoch mo6ze po pouziti oralneho roztoku TANTUM VERDE 0,15 % dojst’ k
lahkému paleniu v Ustnej dutine, vo vynimocnych pripadoch k nevol'nosti alebo nutkaniu na vracanie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika . To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodné€ho systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ oralny roztok TANTUM VERDE 0,15 %

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyZzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na S$katulke a na flaske po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.>

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co oralny roztok TANTUM VERDE 0,15 % obsahuje

- Liecivo je benzydaminiumchlorid. 1 ml roztoku obsahuje 1,5 mg benzydaminiumchloridu.

- Dalsie zlozky su: etanol 96%, glycerol, metylparabén, sacharin, hydrogénuhli¢itan sodny,
polysorbat 20, chinolinova zIt' (E 104), patentnd modra ( E 131), mentolova prichut’, ¢istena voda.

AKko vyzera oralny roztok TANTUM VERDE 0,15 % a obsah balenia

Liek oralny roztok TANTUM VERDE 0,15 % je €iry roztok zelenej farby s mentolovou voiiou
v bezfarebnej sklenenej fl'aske s detskym bezpecnostnym uzaverom.

Velkost balenia: 120 ml, 240 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
DrZitel’ rozhodnutia o registracii

Angelini Pharma Osterreich GmbH

Gewerbestrasse 18-20
2102 Bisamberg
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Rakusko

Vyrobca

A.CR.AF.Sp.A.

Via Vecchia del Pinocchio 22
60131 Ancona

Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2016
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