Uputa o lijeku: informacije za korisnika
Tantum Verde 1,5 mg/ml otopina za grgljanje/ispiranje usta
benzidaminklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjeéate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Tantum Verde otopina i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Tantum Verde otopinu
Kako primjenjivati Tantum Verde otopinu

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Tantum Verde otopinu

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Tantum Verde otopina i za §to se koristi

Tantum Verde otopina sadrzi djelatnu tvar benzidaminklorid. To je lijek koji spada u skupinu tzv.
Hhesteroidnih® protuupalnih lijekova (koriste se najc¢esce za lijeCenje boli, npr. salicilatna kiselina,
ibuprofen itd.).

Ovaj lijek se koristi za lije¢enje simptoma bolnih upalnih stanja i nadrazaja u usnoj Supljini i zdrijelu
(npr. upala desni, upala sluznice usne Supljine, upala sluznice zdrijela).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Tantum Verde otopinu

Nemojte primjenjivati Tantum Verde otopinu
- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar (benzidaminklorid) ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom ljekarniku prije nego primijenite Tantum Verde.

e Primjena ovog lijeka, osobito dugotrajna, moze dovesti do pojave preosjetljivosti
(ukljucujuéi alergiju). U tom slucaju, potrebno je prekinuti s primjenom lijeka i posavjetovati
se s lije¢nikom, koji ¢e propisati odgovarajucu terapiju (vidjeti dio 4.).

e Budite posebno oprezni ako bolujete od bronhalne astme (simptomi su tesko disanje, kasalj i
piskutavi zvukovi pri disanju) jer tijekom primjene ovog lijeka moze do¢i do pojave
bronhospazma (stiskanje disnih putova koje dodatno otezava disanje).

e Primjena ovog lijeka se ne preporucuje ako ste preosjetljivi na nesteroidne protuupalne
lijekove (vrstu lijekova koji se najcesce koriste za lijecenje boli npr. salicilatna kiselina,
ibuprofen, diklofenak i sl.).
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¢ Ranice u ustima i Zdrijelu mogu biti simptomi ozbiljnije bolesti. Ukoliko se nakon 3 dana
lijeCenja ne postigne poboljsanje ili ukoliko se stanje pogorsa (npr. pojavi se poviena tjelesna
temperatura), potrebno je zatraZiti savjet lije¢nika.

e Potrebno je izbjegavati kontakt lijeka s o¢ima.

Drugi lijekovi i Tantum Verde otopina
Obavijestite ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Primjena ovog lijeka tijekom trudnoce i dojenja se ne preporucuje.

Upravljanje vozilima i strojevima
Primjena lijeka u preporu¢enim dozama ne utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

Tantum Verde otopina sadrzi nhatrij, etanol, metilparahidroksibenzoat i miris mente s

alergenima

- Ovaj lijek sadrzi manje od Immol (23 mg) natrija po dozi (od 15 ml otopine, tj. zanemarive
koli¢ine natrija.

- Ovaj lijek sadrzi 1,2 g etanola (alkohola) po dozi (od 15 ml otopine). Koli¢ina alkohola u dozi
ovog lijeka odgovara koli¢ini koja se nalazi u manje od 31 ml piva ili 13 ml vina. Mala koli¢ina
alkohola prisutna u ovom lijeku nec¢e imati nikakav zamjetan u¢inak.

- Ovaj lijek sadrzi metilparahidroksibezoat koji moze uzrokovati alergijske reakcije (odmah po
primjeni ili odgodeno).

- Ovaj lijek sadrzi miris mente s benzilnim alkoholom, cinamilnim alkoholom, citralom,
citronelolom, geraniolom, izoeugenolom, linalolom, eugenolom i d-limonenom, koji mogu
uzrokovati alergijske reakcije.

3. Kako primjenjivati Tantum Verde otopinu

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili ljekarnik. Provijerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje

Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina
2-3 puta dnevno, tijekom 20-30 sekundi ispirati usnu Supljinu, odnosno grgljati kod simptoma u
Zdrijelu s 15 ml nerazrijedene otopine ($to odgovara jednoj velikoj ,,jusnoj* Zlici).

Ne povecavajte navedenu dnevnu dozu bez savjetovanja s lijecnikom.

Primjena u djece mlade od 12 godina
Lijek nije namijenjen za primjenu u djece mlade od 12 godina.
Sprej za usnu sluznicu je prikladniji farmaceutski oblik za primjenu u pedijatrijskoj populaciji.

Stariji bolesnici
Ne postoje posebne preporuke za doziranje kod starijih osoba, medutim, Tantum Verde otopina ne
smije se koristiti u osoba koje imaju oslabljen refleks gutanja jer bi njena primjena mogla dovesti do

gusenja.

Nacin primjene
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Tantum Verde otopina se nerazrijedena primjenjuje za ispiranje i grgljanje usne Supljine i Zdrijela.
Otopinu je potrebno ispljunuti nakon ispiranja i ne smije se progutati.

Trajanje lijeCenja
Lijek nemojte koristiti duze od 7 dana.

Obratite se lijec¢niku:
e ukoliko nakon 3 dana primjene lijeka nije vidljivo poboljsanje ili se simptomi pogorsaju,
o ukoliko se tegobe ponovno pojave.

Ako primijenite vise Tantum Verde otopine nego §to ste trebali

Ako uzmete previse ili nehotice progutate velike koli¢ine lijeka, odmah se obratite svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet. Sa sobom ponesite i ovu uputu o lijeku.

Najcesci simptomi predoziranja su: mucnina, povraéanje, bol u trbuhu, omaglica, tjeskoba, nemir i
razdrazljivost.

U slucaju da dode do predoziranja, potrebno je isprazniti sadrzaj Zeluca izazivanjem povraéanja i
ispiranjem zeluca; takoder je potrebno osigurati odgovaraju¢u nadoknadu tekucine.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekarniku.

4, Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.

Ukoliko se tijekom primjene lijeka pojave sljede¢i simptomi, odmah prekinite primjenu lijeka i

javite se svom lije¢niku:

- ozbiljna alergijska reakcija (anafilakti¢ki $ok), ¢iji znakovi mogu ukljucivati otezano disanje,
bol ili stezanje u prsistu, i/ili osjecaj omaglice/nesvjestice, tezak svrbez koze ili uzdignute
kvrzice na kozi, oticanje lica, usana, jezika i/ili grla, koji bi mogli biti Zivotno ugrozavajuci.

Takoder se mogu pojaviti sljedeé¢e nuspojave:

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
e preosjetljivost koze na suncevo svjetlo (uzrokuje osip i opekline od sunca).

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
e osjecaj pecenja i suhoca u ustima.

Nepoznato (ucestalost se ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):
e gubitak osjeta sluznice usne Supljine.
o reakcije preosjetljivosti.
Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem

nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Tantum Verde otopinu

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca i vrijedi za neotvoreno i pravilno ¢uvano pakiranje lijeka.

Sacuvajte kutijicu i uputu o lijeku, kako bi vam podaci o lijeku uvijek bili dostupni.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Tantum Verde otopina sadri

- Djelatna tvar je benzidaminklorid. 1 ml otopine sadrzi 1,5 mg benzidaminklorida.

- Pomoc¢ne tvari su saharin; natrijev hidrogenkarbonat; metilparahidroksibenzoat; etanol (96
postotni); glicerol; polisorbat 20; aroma paprene metvice; boje kinolin zuta (E 104); Patent Blue
V (E 131); pro¢i$¢ena voda.

Kako Tantum Verde otopina izgleda i sadrzaj pakiranja

Otopina za grgljanje/ispiranje usta je bistra zelena tekucina, svojstvena okusa na mentu.

Jedno originalno pakiranje sadrzi 120 ili 240 ml otopine u staklenoj bocici sa sigurnosnim zatvaracem,
u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco — A.C.R.A.F. S.p.A.
Viale Amelia 70

00181 Rim

Italija

Proizvodac:.

Aziende Chimiche Riunite Angelini Fracesco S.p.A. (ACRAF S.p.A))
Via Vecchia del Pinocchio 22, 60131 Ancona

Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
EBOR PHARMA J.d.o.0.

Heinzelova 62

10000 Zagreb

tel: 01 6458 945

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 10. lipnja 2021.
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