Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tantum Verde Forte
3 mg/ml aerozol do stosowania w jamie ustnej i gardle
Benzydamini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

wskazan lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli 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.

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tantum Verde Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jestlek Tantum Verde Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tantum Verde Forte zawiera substancje czynna - benzydaming, nalezaca do grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

Benzydamina charakteryzuje si¢ silnym dziataniem przeciwzapalnym i przeciwbolowym oraz dziata
miejscowo znieczulajaco i odkazajaco. Dzigki temu, ze lek miejscowo wchtania si¢ bardzo dobrze

1 osigga duze stezenie w tkankach obj¢tych procesem zapalnym, dolegliwosci szybko ustepujg. Lek
jest dobrze tolerowany i nadaje si¢ do miejscowego leczenia objawodéw zapalenia.

Lek stosuje si¢ do leczenia objawow (bol, zaczerwienienie, obrzek) zwigzanych ze stanem zapalnym
jamy ustnej 1 gardla tj. w zakazeniach bakteryjnych i wirusowych, zapaleniu krtani, zapaleniu bton
sluzowych po radioterapii, w stanach po zabiegach operacyjnych w laryngologii i stomatologii, a takze
po intubacji.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tantum Verde Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Tantum Verde Forte
Jesli pacjent ma uczulenie na benzydaming lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Tantum Verde Forte nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuts.



Stosowanie, zwlaszcza dtugotrwate, lekow o dziataniu miejscowym, moze spowodowaé reakcje
uczuleniowg, w takim przypadku lek nalezy odstawic i zgtosi¢ si¢ do lekarza, ktory zaleci,
odpowiednie postgpowanie.

Lek Tantum Verde Forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane zadne oddzialywania leku Tantum Verde Forte z innymi lekami.

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

Lek Tantum Verde Forte nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy oraz karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Lek Tantum Verde Forte zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218), olej rycynowy
uwodorniony, etanol 96% oraz kompozycje smakowo-zapachowa3 i séd.

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Olej rycynowy uwodorniony
Lek moze powodowac reakcje skorne. Lek moze powodowac niestrawno$¢ i biegunke.

Etanol 96%

Ten lek zawiera 13,6 mg alkoholu (etanolu 96%) w kazdej pojedynczej dawce 0,17 ml roztworu, co
jest rownowazne 80 mg/ml (8% w/w). [los¢ alkoholu w pojedynczej dawce tego leku jest rtOwnowazna
mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo§¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata
zauwazalnych skutkow.

Kompozycja smakowo-zapachowa

Lek zawiera kompozycj¢ smakowo-zapachowa z alkoholem benzylowym (E 1519), cytronelolem, d-
limonenem, eugenolem, geraniolem, linalolem, ktére moga powodowac reakcje alergiczne.

Lek zawiera 0,017 pug (mikrograméw) alkoholu benzylowego w kazdej dawce (0,17 ml). Alkohol
benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne i tagodne miejscowe podraznienie.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac
dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Tantum Verde Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania przez osoby doroste, szczegodlnie przez osoby, ktore nie moga
ptuka¢ jamy ustne;j.

Lek nalezy stosowac od 2 do 6 razy na dobg, po 2 - 4 dawki.

Kazda dawka zawiera 0,17 ml roztworu.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Lek jest przeznaczony do krotkotrwatego stosowania. Leczenie ciagte nie powinno by¢ dtuzsze niz



7 dni. Gdyby dolegliwo$ci powtarzaty si¢ lub nasilaly, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Instrukcja stosowania:
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W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tantum Verde Forte
W razie zastosowania dawki wiekszej niz zalecana lub przypadkowego potknigcia duzej ilosci leku
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nalezy zabra¢ ze soba t¢ ulotke.

Pominiecie zastosowania leku Tantum Verde Forte
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentdow): uszkodzenie skory w wyniku
nadwrazliwos$ci na $wiatto (odczyny fototoksyczne).

Rzadko (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentdow): pieczenie lub sucho$¢ w jamie ustne;j.

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow): skurcz krtani, obrzek
naczynioruchowy.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcja alergiczna (nadwrazliwos¢),

- cigzka reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny), ktorej objawy moga obejmowaé trudnosci w
oddychaniu, bol lub ucisk w klatce piersiowej i (lub) uczucie zawrotoéw glowy/omdlenia, silny
$wiad skory lub uniesione guzki na skorze, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, oraz ktora
moze potencjalnie zagrazaé zyciu.

- nudnosci, wymioty, niedoczulica jamy ustnej, zawroty glowy, bole gtowy.

Miejscowe objawy sg zwigzane z dziataniem farmakodynamicznym benzydaminy, ktéra migdzy
innymi wykazuje dzialanie miejscowo znieczulajace.

Miejscowe dziatania niepozadane sg zazwyczaj przemijajace, ustepuja samoistnie i rzadko wymagaja
dodatkowego leczenia.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Tantum Verde Forte

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak szczeg6lnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku oraz na etykiecie po
skrocie: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Nr serii jest zamieszczony
po skrocie: Lot

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tantum Verde Forte

— Substancjg czynng leku jest benzydaminy chlorowodorek.
1 ml roztworu zawiera 3 mg benzydaminy chlorowodorku.

— Pozostate sktadniki to: glicerol (E 422), etanol 96%, olej rycynowy uwodorniony, sacharyna
sodowa, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), kompozycja smakowo-zapachowa migtowa
PHL-008468 (zawiera m.in.: alkohol benzylowy (E 1519), cytronelol, d-limonen, eugenol,
geraniol, linalol), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Tantum Verde Forte i co zawiera opakowanie

Lek Tantum Verde Forte ma posta¢ roztworu o smaku migtowym, ktory shuzy do rozpylania w jamie
ustnej i gardle.

Opakowaniem leku jest butelka polietylenowa, zawierajgca 15 ml roztworu, zaopatrzona w pompke
dozujaca ze sktadang koncowka dozujaca (kaniulg). Butelka znajduje si¢ w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Angelini Pharma 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

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Angelini Pharma Polska Sp. z o.0.
Aleje Jerozolimskie 181B



02-222 Warszawa
tel. (22) 702 82 00
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: sierpien 2025



