Tantum Verde smak mietowy, 3 mg, pastylki twarde, SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY, Jedna pastylka twarda zawiera 3 mg benzydaminy
chlorowodorku (Benzydamini hydrochloridum), co odpowiada 2,68 mg benzydaminy. Substancie pomocnicze o znanym dziataniu:Kazda
pastylka twarda zawiera 3,5 mg aspartamu (E 951), 3183 mg izomaltu (E 953), butylohydroksyanizol (E 320) oraz alergeny zapachowe, takie
jak: alkohol benzylowy (E 1519) (0,000175 mg w kazdej pastylce twardej), cytral, cytronellol, d-limonen, eugenol, geraniol, linalol (zawarte w
kompozycji smakowo-zapachowej cytrynowej i mietowej). POSTAC FARMACEUTYCZNA: Pastylki twarde. Dwuwkleste pastylki twarde koloru
zielonego o smaku mietowym. Tantum Verde smak cytrynowy, 3 mg, pastylki twarde , SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY Jedna pastylka
twarda zawiera 3 mg benzydaminy chlorowodorku (Benzydamini hydrochloridum), co odpowiada 2,68 mg benzydaminy. Substancje
pomocnicze o znanym dziataniu: Kazda pastylka twarda zawiera 3,26 mg aspartamu (E 951), 3183 mg izomaltu (E 953), butylohydroksyanizol
(E 320) oraz alergeny zapachowe, takie jak: alkohol benzylowy (E 1519) (0,00052 mg w kazdej pastylce twardej), cytral, cytronellol, d-limonen,
eugenol, geraniol, linalol (zawarte w kompozycji smakowo-zapachowej cytrynowej i mietowej). POSTAC FARMACEUTYCZNA Pastylki twarde.
Dwuwkleste pastylki twarde koloru zéftego o smaku cytrynowym. Tantum Verde smak miodowo-pomaraniczowy, 3 mg, pastylki twarde.
SKtAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Kazda pastylka twarda zawiera 3 mg benzydaminy chlorowodorku (Benzydamini hydrochloridum), co
odpowiada 2,68 mg benzydaminy. Substancje pomocnicze: kazda pastylka zawiera 3073,53 mg izomaltu (E 953), 0,017 mg z6tcieni
pomarariczowej (E 110). POSTAC FARMACEUTYCZNA Pastylki twarde. Dwuwkleste, zétto-pomarariczowe pastylki o smaku miodowo-
pomaranczowym. Tantum Verde smak eukaliptusowy, 3 mg, pastylki twarde SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Kazda pastylka twarda
zawiera 3 mg benzydaminy chlorowodorku (Benzydamini hydrochloridum), co odpowiada 2,68 mg benzydaminy. Substancje pomocnicze:
kazda pastylka zawiera 3124,43 mg izomaltu (E 953). POSTAC ARMACEUTYCZNA: Pastylki twarde. Dwuwkleste, ciemnozielone pastylki o
smaku eukaliptusowym. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Tantum Verde smak mietowy jest wskazany u oséb dorostych i dzieci
w wieku powyzej 6 lat w leczeniu dolegliwosci i objawdw (bdl, zaczerwienienie, obrzek) zwigzanych ze stanami zapalnymi jamy ustnej i gardta.
Dawkowanie i sposdb podawania: Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat: jedna pastylka 3 razy na dobe. Nie stosowac dawki wiekszej niz
zalecana. Leczenie ciggte nie powinno przekracza¢ siedmiu dni. Dzieci i mfodziez Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: Produkt leczniczy powinien
by¢ stosowany pod kontrolg osoby dorostej. Dzieci w wieku ponizej 6 lat: Ze wzgledu na posta¢ farmaceutyczng, produktu leczniczego
Tantum Verde smak mietowy nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Sposéb podawania Podanie na btone $luzowa jamy ustnej i
gardta. Pastylke nalezy ssa¢ powoli. Nie potykaé. Nie zu¢. Przeciwwskazania Nadwrazliwos$é na substancje czynng lub na ktdrakolwiek
substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. , a takze w przypadku Tantum Verde smak mietowy i Tantum Verde smak cytrynowy:
Produkt leczniczy zawiera aspartam, zrédto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig. Jest przeciwwskazany u
pacjentéw z fenyloketonuria. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania U niektérych pacjentéw owrzodzenie jamy
ustnej i gardta moze by¢ objawem innego ciezkiego procesu chorobowego. W przypadku gdyby objawy nasilaty sie lub nie ustepowaty po 3
dniach stosowania produktu leczniczego, pacjent powinien zwréci¢ sie do lekarza. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego u
pacjentdw: z rzadko wystepujaca, dziedziczng nietolerancja fruktozy ze wzgledu na zawarto$¢ izomaltu (E 953), z nadwrazliwoscig na kwas
acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Nalezy ostroznie stosowaé benzydamine u pacjentéw z astmg
oskrzelowa w wywiadzie, gdyz istnieje niebezpieczenstwo wystapienia skurczu oskrzeli. Smak miodowo-pomararczowy: Produkt leczniczy
zawiera zétcien pomaranczowa (E 110), ktéra moze powodowac reakcje alergiczne. Smak mietowy: Pastylki nie zawierajg cukru, srodkiem
stodzacym jest aspartam, patrz réwniez punkt 4.3. Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych Aspartam (E 951) Produkt
leczniczy zawiera 3,5 mg aspartamu (E 951) w kazdej pastylce twardej. Aspartam po podaniu doustnym jest hydrolizowany w przewodzie
pokarmowym. Jednym z gtéwnych produktéow hydrolizy jest fenyloalanina. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonuria. lzomalt
(E 953) Produkt leczniczy zawiera izomalt (E 953). Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
fruktozy. Kompozycje smakowo-zapachowe Produkt leczniczy zawiera kompozycje smakowo-zapachowe z alkoholem benzylowym (E 1519),
cytralem, cytronellolem, d-limonenem, eugenolem, geraniolem, linalolem, ktére mogg powodowa¢ reakcje alergiczne. Produkt leczniczy
zawiera 0,000175 mg alkoholu benzylowego w kazdej pastylce twardej. Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne i fagodne
miejscowe podraznienie. Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowaé sie z lekarzem przed zastosowaniem produktu
leczniczego, gdyz duza ilos$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzic¢ sie w ich organizmie i powodowac dziatania niepozadane (tzw. kwasice
metaboliczng). Butylohydroksyanizol (E 320) Produkt leczniczy moze powodowaé miejscowg reakcje skérng (np. kontaktowe zapalenie
skéry) lub podraznienie oczu i bton $luzowych. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i
narzagdéw MedDRA, a ich czesto$¢ oszacowano na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych uporzgdkowano w nastepujgcy sposob: bardzo czesto (21/10); czesto
(>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czestos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Niezbyt czesto wystepuja: zaburzenia skory i tkanki podskérnej — nadwrazliwos¢ na
Swiatto. Rzadko wystepuja: zaburzenia zotgdka i jelit (uczucie pieczenia lub suchosé¢ btony sluzowej jamy ustnej). Bardzo rzadko: zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia (skurcz krtani), zaburzenia skéry i tkanki podskérnej (obrzek naczynioruchowy). Czestosé
nieznana: Wady wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne (przedwczesne zamkniecie przewodu tetniczego u ptodu *), Zaburzenia zotadka i
jelit (niedoczulica jamy ustnej), Zaburzenia uktadu immunologicznego (reakcje anafilaktyczne, reakcje nadwrazliwosci). *W literaturze
odnotowano pojedyncze przypadki przedwczesnego zamkniecia przewodu tetniczego u ptodu w czasie stosowania produktu leczniczego
przez matke. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac w czasie cigzy i karmienia piersig (patrz punkt 4.6). Podmiot odpowiedzialny smak
mietowy, cytrynowy, miodowo- pomarariczowy: Angelini Pharma S.p.A, smak eukaliptusowy: Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco
A.C.R.A.F.S.p.A, Viale Amelia 70, 00181 Rzym, Wtochy. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: smak mietowy: 4264, smak
cytrynowy: 14487, smak miodowo-pomarariczowy: 19588, smak eukaliptusowy: 19589




