Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tantum Verde smak cytrynowy
3 mg, pastylki twarde
Benzydamini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotkg aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
— Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.
— Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
— Je$li po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tantum Verde smak cytrynowy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tantum Verde smak cytrynowy
Jak stosowac¢ lek Tantum Verde smak cytrynowy

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tantum Verde smak cytrynowy

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

1. Co to jest lek Tantum Verde smak cytrynowy i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tantum Verde smak cytrynowy zawiera substancj¢ czynng - benzydamine, nalezaca do
indolowych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) do stosowania miejscowego
i ogdlnego.

Benzydamina charakteryzuje si¢ dzialaniem przeciwzapalnym i przeciwbolowym oraz dziata
miejscowo znieczulajaco i odkazajaco. Lek miejscowo dobrze si¢ wchtania osiggajac duze st¢zenie
w tkankach objetych procesem zapalnym. Lek jest na ogot dobrze tolerowany i nadaje si¢ do
miejscowego leczenia objawow zapalenia.

Lek do ssania.
Lek stosuje si¢ do leczenia dolegliwosci i objawdw (bdl, zaczerwienienie, obrzek) zwigzanych ze
stanami zapalnymi jamy ustnej i gardta.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tantum Verde smak cytrynowy

Kiedy nie stosowaé leku Tantum Verde smak cytrynowy:
— jesli pacjent ma uczulenie na benzydamine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
— U pacjentow z fenyloketonuria, gdyz lek zawiera aspartam, bedacy zrodtem fenyloalaniny.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tantum Verde smak cytrynowy nalezy omowié to z lekarzem lub
farmaceuts.
e Nie zaleca si¢ stosowania leku jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na kwas acetylosalicylowy
(aspiryng) lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).
e Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw, u ktorych wystepowata astma oskrzelowa, gdyz
moze on spowodowaé dusznos¢.
e Jesli objawy zapalenia w jamie ustnej, np. owrzodzenie, nie zaczng ustgpowaé po 3 dniach
stosowania leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz u niektorych pacjentéw
owrzodzenie jamy ustnej moze by¢ objawem innego ci¢zkiego procesu chorobowego.

Lek Tantum Verde smak cytrynowy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie badano oddziatywania leku Tantum Verde smak cytrynowy z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Tantum Verde smak cytrynowy nie nalezy stosowaé w czasie cigzy oraz W okresie karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Miegjscowe stosowanie benzydaminy w zalecanych dawkach nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Tantum Verde smak cytrynowy zawiera aspartam, izomalt, kompozycje smakowo-
zapachowe i butylohydroksyanizol.

Aspartam

Lek zawiera 3,26 mg aspartamu w kazdej pastylce. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢
szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidlowego wydalania.

Izomalt
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Kompozycje smakowo-zapachowe
Lek zawiera kompozycje smakowo-zapachowe z alkoholem benzylowym, cytralem, cytronellolem, d-
limonenem, eugenolem, geraniolem, linalolem, ktére mogg powodowac¢ reakcje alergiczne.

Butylohydroksyanizol
Lek moze powodowac¢ miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie
oczu i blon $§luzowych.

3. Jak stosowa¢ lek Tantum Verde smak cytrynowy

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecany sposob dawkowania: 1 pastylka 3 razy na dobg.
Pastylke nalezy ssa¢ powoli. Nie potykac ani nie zu¢. Nie stosowac dawki wigkszej niz zalecana.
Leczenie ciagte nie powinno przekraczac 7 dni.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Ze wzgledu na postaé farmaceutyczng lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
U dzieci w wieku od 6 do 11 lat Iek powinien by¢ stosowany pod kontrolg osoby doroste;j.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe nalezy zwréci¢ sie do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tantum Verde smak cytrynowy
W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej liczby pastylek, nalezy natychmiast udac si¢ do lekarza,
biorac ze sobg opakowanie leku. Lekarz wdrozy odpowiednie postgpowanie.

Bardzo rzadko donoszono o objawach przedawkowania (pobudzenie, drgawki, potliwosc,
niezborno$¢, drzenie, wymioty) U dzieci, po spozyciu lekow zawierajacych benzydamine w dawkach
okoto stukrotnie wigkszych niz dawka zawarta w pojedynczej pastylce.

Pominigcie zastosowania leku Tantum Verde smak cytrynowy
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialaniami niepozadanymi 0 nieznanej czestosci (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych) sa reakcje alergiczne, ktére moga by¢ ciezkie.
Nalezy natychmiast poinformowa¢é lekarza, jesli wystapi ktérykolwiek z nastepujacych
objawow:

e nagly obrzek jamy ustnej lub gardla,

¢ trudnosci w oddychaniu,

e wysypka lub $wiad, szczegolnie jesli obejmuje cale cialo.

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 100 osob): reakcje skorne
w wyniku nadwrazliwosci na Swiatlo.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 1 000 osob): pieczenie lub suchos¢
w jamie ustnej. W razie wystgpienia tych objawow, mozna je zmniejszy¢ wypijajac szklanke wody
powoli, matymi tykami.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob): skurcz krtani,
obrzek naczynioruchowy.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):

— przedwczesne zamknigcie przewodu te¢tniczego u plodu,

— reakcja alergiczna (nadwrazliwosc),

— cigzka reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny) z objawami takimi jak: trudnosci w
oddychaniu, bol lub ucisk w klatce piersiowej, i (lub) uczucie zawrotéw gtowy/omdlenia, silny
$wiad skory lub wystajace guzki na skorze, obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta; reakcja
taka moze zagrazac zyciu,

— niedoczulica jamy ustnej (miejscowa utrata wrazliwosci btony $luzowej jamy ustnej).

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Tantum Verde smak cytrynowy

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C, w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tantum Verde smak cytrynowy

— Substancjg czynng leku jest benzydaminy chlorowodorek.

Jedna pastylka twarda zawiera 3 mg benzydaminy chlorowodorku.

— Pozostate sktadniki to: izomalt (E 593), kwas cytrynowy jednowodny, kompozycja smakowo-
zapachowa cytrynowa (butylohydroksyanizol, citral, olejek cytrynowy), kompozycja
smakowo-zapachowa migtowa (mentol, octan mentylu, olejek migty zielonej, olejek migty
pieprzowej), aspartam (E 951), zotcien chinolinowa (E 104), indygotyna (E 132).

Jak wyglada lek Tantum Verde smak cytrynowy i co zawiera opakowanie
Dwuwkleste pastylki koloru zéttego o smaku cytrynowym.

Pastylki pakowane pojedynczo w papier pokryty parafing, a nastgpnie w pakiety z folii
PE/papier/Aluminium, cato§¢ w tekturowym pudetku.

20 szt. — 2 pakiety po 10 szt.
30 szt. — 3 pakiety po 10 szt.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.
Viale Amelia 70, 00181 Rzym, Wtochy

Wytwoérca:

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.
Via Vecchia del Pinocchio 22

60131 Ancona, Wtochy

Wytworca:
PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Site Diététique et Pharmacie



Zone Industrielle de la Coudette
32290 Aignan
Francja

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego

Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.
Aleje Jerozolimskie 181B

02-222 Warszawa

tel.: (22) 70 28 200

e-mail: angelini@angelini.pl

Ulotka dla pacjenta w formie wiasciwej dla 0sob niewidomych i stabowidzacych dostepna w siedzibie
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:angelini@angelini.pl

