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Pisomna informacia pre pouzZivatel’a
prep

TANTUM VERDE SPRAY
1,5 mg/ml oralna aerodisperzia

TANTUM VERDE SPRAY FORTE
3 mg/ml oralna aerodisperzia
benzydaminiumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu 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.

- Thto pisomnu informdciu 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 vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra alebo
lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informaécii. 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 TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE
Ako pouzivat TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e e

1. Co je TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE a na &o sa pouZiva

Lie¢ivo benzydamin, ma vyrazné protizapalové, bolest’ timiace, mierne miestne znecitlivujuce a
dezinfekéné uc¢inky. Vzhl'adom na rychly nastup ucinku sa po podani lieku priamo na zapalené
tkanivo za kratku dobu dostavi tl'ava a ustup tazkosti. Liek je u¢inny pri lieCbe zapalov v tstnej
dutine a v hrdle a je dobre znasany.

TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE sa pouziva na lieCbu prejavov zapalu v Ustnej
dutine a v hrdle (ako napriklad afty, zapaly nosohltanu, mandli, zapaly d’asien). Dalej sa pouziva
na podpornua lie¢bu po oSetreni zubov a po chirurgickych zakrokoch v Ustnej dutine a v hrdle.
Vzhladom na liekova formu je lieck TANTUM VERDE SPRAY (v koncentracii 0,15%) vhodny
pre dospelych, dospievajucich a deti od 6 rokov, ktori st schopni spolupracovat’ (zadrzat’ dych pri
aplikacii), lick TANTUM VERDE SPRAY FORTE (v koncentracii 0,30%) je uréeny pre
dospelych pacientov.

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 TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY
FORTE

Nepouzivajte TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE
Ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE, obratte sa na
svojho lekara alebo lekarnika.

Vzhl'adom na liekova formu nie je liek ur€eny pre deti do 6 rokov.

Iné lieky a TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE

Nie je zndme, ze by lieck TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE ovplyviioval G¢innost’
inych liekov.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat' dalSie 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’ studie nepreukazali ucinky lieku na poSkodenie plodu, ma sa liek v tehotenstve pouzivat
len na odporucenie lekara.

Moznost’ prieniku benzydaminu do materského mlieka nemozno vylucit, preto sa lieck nema
pouzivat’ pocas dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri spravnej aplikacii lieckn TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE nedochadza
k ovplyvneniu pozornosti pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov.

TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE obsahuje metylparabén.
Metylparabén moze vyvolat alergické reakcie (pravdepodobne oneskorené).

3. Ako pouzivat’ TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE

Vzdy pouzivajte TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE presne tak, ako vdm povedal vas
lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

TANTUM VERDE SPRAY :
Dospeli a deti od 12 rokov: 4 az 8 davok 2 az 6-krat denne.
Deti od 6 do 12 rokov: 1 az 3 davky 2 az 6-krat denne.

TANTUM VERDE SPRAY FORTE:
Dospeli si aplikuju 2 az 4 davky 2 az 6-krat denne. Liek v tejto koncentracii nie je ureny pre
deti.

Interval medzi aplikaciami je 1,5 az 3 hodiny.
Pokial’ neddjde k ustupu alebo zmierneniu priznakov choroby do 7 dni alebo sa stav zhorsi,

pripadne do6jde k vyskytu neziaducich u¢inkov alebo nezvycajnych reakcii, vyhl'adajte lekara.

Navod na pouzitie



1. Otocéte bielou trubickou davkovacej pumpicky do

A kolmej polohy k liekovke.
\
\\ ‘w 2. Vlozte trubicku do Ust a namierte ju na miesto
= postihnuté zapalom v ustach ¢i v hrdle.
1Y

3. Pevne stlacte hornu plochu liekovky tolkokrat, kolko
davok je predpisanych. Pocas aplikacie zadrzte dych.

Pred prvym pouzitim niekolkokrat vystreknite do
vzduchu.

AK pouzijete viac TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE ako mate

Nie st zname Ziadne pripady predavkovania a vzhl'adom na liekova formu s nepravdepodobné.
Ak by predsa len doslo k predavkovaniu mozu sa vyskytnit’ priznaky ako su poruchy spanku,
nepokoj, optické halucinacie (hmlisté videnie, farebné a biele plochy pred o¢ami). Tieto priznaky
st doCasné.

Prehltnutie mensSiecho mnozstva lieku je neskodné. Pri ndhodnom pouziti vécSieho mnozstva
davok (zvlast' u deti) vyhl'adajte ihned’ lekara. Ako prvé opatrenie sa pokuste vyvolat’ vracanie.

Ak zabudnete pouzZit TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE
Neuzivajte dvojnasobnu davku lieku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moZze vyvolat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Liek sa obvykle dobre znasa, ale aj tak sa v ojedinelych pripadoch mézu vyskytnit’ neziaduce
ucinky, ako je pocit palenia a tfpnutia v Gstach. Tento uc¢inok po kratkom ¢ase vymizne.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie ti€inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich
informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavatt TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE po datume exspiracie, ktory je
uvedeny na Skatul'ke a lickovke. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lieky sa nesmt likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekéarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co TANTUM VERDE SPRAY/FORTE obsahuje

TANTUM VERDE SPRAY

- Liecivo je benzydaminiumchlorid. 1 ml roztoku obsahuje 1,5 mg benzydaminiumchloridu.
Jednym stlacenim pumpicky sa uvolni 0,17 ml roztoku, ktory obsahuje 0,255 mg
benzydaminiumchloridu.

- Dalsie zlozky su: sacharin, metylparabén (E 218), etanol 96%, glycerol,
hydrogénuhli¢itan sodny, polysorbat 20, ardma méty piepornej, €istend voda.

TANTUM VERDE SPRAY FORTE

- Liecivo je benzydaminiumchlorid. 1 ml roztoku obsahuje 3 mg benzydaminiumchloridu. —
Jednym stla¢enim pumpicky sa uvolni 0,17 ml roztoku, ktory obsahuje 0,51 mg
benzydaminiumchloridu.

- Dalsie zlozky st: sodna sol’ sacharinu, etanol 96%, glycerol, ricinovy olej
hydrogenovany, metylparabén (E 218), ardbma méty piepornej, ¢istena voda.

Ako vyzera TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE a obsah balenia

HDPE liekovka s mechanickou davkovacou pumpickou, polypropylénovou kanylou a ustnym
aplikatorom, pisomna informacia pre pouzivatela, papierova skatulka.

Velkost balenia:

TANTUM VERDE SPRAY: 30 ml

TANTUM VERDE SPRAY FORTE: 15 ml

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Angelini Pharma Osterreich GmbH
Gewerbestrasse 18-20

2102 Bisamberg, Rakusko

Vyrobca

A.CRAF.SpA

Via Vecchia del Pinocchio 22
60131 Ancona

Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2016.
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