Tantum Verde, 1,5 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej i gardle. SKEAD JAKOSCIOWY I
ILOSCIOWY: Jeden ml roztworu zawiera 1,5 mg benzydaminy chlorowodorku (Benzydamini hydrochloridum).
Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: Jeden militr roztworu zawiera 1 mg metylu parahydroksybenzoesanu
(E 218), 80 mg etanolu oraz kompozycje smakowo-zapachowa migtowa z alkoholem benzylowym (E 1519) [0,024
mg w kazdej dawce (0,17 ml)], alkoholem cynamonowym, cytralem, cytronelolem, geraniolem, izoeugenolem,
linalolem, eugenolem i d-limonenem. POSTAC FARMACEUTYCZNA Aerozol do stosowania w jamie ustnej
i gardle. Klarowny, bezbarwny roztwér o smaku mictowym. Wskazania do stosowania: Leczenie objawow (bol,
zaczerwienienie, obrzek) zwigzanych ze stanem zapalnym jamy ustnej i gardta tj. w zakazeniach bakteryjnych i
wirusowych, zapaleniu bton §luzowych po radioterapii, w stanach po zabiegach operacyjnych w laryngologii i
stomatologii, a takze po intubacji. Dawkowanie i sposob podawania: Produkt leczniczy Tantum Verde stosuje
sic od 2 do 6 razy na dobe. Dzieci i mlodziez Dzieci w wieku ponizej 6 lat: 1 dawka produktu leczniczego
(rozpylenie) na 4 kg masy ciata, od 2 do 6 razy na dobe. Bez wzgledu na mase ciata, jednorazowo nie nalezy
przekraczaé¢ 4 dawek. Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 4 dawki produktu leczniczego, od 2 do 6 razy na dobe. Dzieci
w wieku powyzej 12 lat : od 4 do 8 dawek produktu leczniczego, od 2 do 6 razy na dobe¢. Dorosli Od 4 do 8 dawek
(rozpylen) produktu leczniczego, od 2 do 6 razy na dobg. Sposob podawania: nalezy rozpyla¢ na sluzowke jamy
ustnej i gardta. Kazda dawka produktu leczniczego Tantum Verde zawiera 0,17 ml roztworu. Nie stosowaé dawki
wickszej niz zalecana. Leczenie ciagle nie powinno by¢ dhuzsze niz 7 dni, a 0 jego ewentualnym przedtuzeniu
powinien zadecydowac¢ lekarz. Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Stosowanie, zwlaszcza dlugotrwale, produktow leczniczych o dziataniu miejscowym, moze
spowodowac reakcje¢ alergiczna. W takim przypadku produkt leczniczy Tantum Verde nalezy odstawi¢ i wdrozy¢
odpowiednie postepowanie. Produkt leczniczy Tantum Verde w postaci aerozolu do stosowania w jamie ustnej i
gardle jest szczegdlnie wskazany do stosowania u pacjentdow, ktorzy maja trudnosci z plukaniem jamy ustnej
i gardta. Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych Metylu parahyroksybenzoesan (E 218)
Produkt leczniczy moze powodowaé reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego). Etanol Produkt
leczniczy Tantum Verde zawiera 13,6 mg alkoholu (etanolu) w pojedynczej dawce 0,17 ml roztworu, co jest
réwnowazne 80 mg/ml. Ilos$¢ alkoholu w pojedynczej dawce tego leku jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub
1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow. Kompozycja
smakowo-zapachowa Produkt leczniczy Tantum Verde zawiera kompozycj¢ smakowo-zapachowa migtowa z
alkoholem benzylowym (E 1519), alkoholem cynamonowym, cytralem, cytronellolem, geraniolem,
izoeugenolem, linalolem, eugenolem, d-limonenem, ktére moga powodowac reakcje alergiczne. Produkt leczniczy
zawiera 0,24 mg alkoholu benzylowego w kazdej dawce (0,17 ml). Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje
alergiczne i tagodne miejscowe podraznienie. Podawanie alkoholu benzylowego malym dzieciom wiaze si¢ z
ryzykiem ci¢zkich dziatan niepozadanych, w tym zaburzen oddychania (tzw. ,,gasping syndrome”). Nie podawac
noworodkom (do 4. tygodnia zycia) bez zalecenia lekarza. Nie podawaé matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat)
dluzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza lub farmaceuty. Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed zastosowaniem produktu leczniczego, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego
moze gromadzié si¢ w ich organizmie i powodowac dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng). Pacjenci
z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowacé si¢ z lekarzem przed zastosowaniem produktu leczniczego,
gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzié¢ si¢ w ich organizmie i powodowac dziatania niepozadane
(tzw. kwasice metaboliczng). Séd Produkt leczniczy Tantum Verde zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
dawke, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane Dzialania niepozadane opisano
zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA, a ich czesto$¢ oszacowano na podstawie danych
uzyskanych w badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Czestosé
wystgpowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto (=1/10); czesto
(=21/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko
(<1/10 000) i nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych). Bardzo rzadko
(<1/10 000) i nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): Zaburzenia
ogolne i stany w miejscu podania: uczucie pieczenia btony Sluzowej jamy ustnej, Zaburzenia zoladka i jelit:
sucho$¢ w jamie ustnej, nudno$ci, wymioty, Zaburzenia ukladu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci,
reakcje anafilaktyczne, Zaburzenia ukladu nerwowego: zaburzenia czucia, dretwienie, zawroty glowy, bole
glowy, Zaburzenia skéry i tkanki podskornej: wysypka. Miejscowe objawy s3 zwigzane z dzialaniem
farmakodynamicznym benzydaminy, ktéra miedzy innymi wykazuje dzialanie miejscowo znieczulajace.
Miejscowe dziatania niepozadane s3 zazwyczaj przemijajace, ustepuja samoistnie i rzadko wymagaja
dodatkowego leczenia. Benzydamina stosowana miejscowo wchlania si¢ w niewielkiej ilosci do krazenia, w
zwiazku z tym ogolne dzialania niepozadane wystgpuja bardzo rzadko. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY:
Angelini Pharma S.p.A Viale Amelia 70, 00181 Rzym, Wiochy NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU R/0181

Tantum Verde Forte, 3 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej i gardle, SKEAD JAKOSCIOWY I
ILOSCIOWY 1 ml roztworu zawiera 3 mg benzydaminy chlorowodorku (Benzydamini hydrochloridum)
Substancje pomocnicze: metylu parahydroksybenzoesan, olej rycynowy uwodorniony. Pelny wykaz substancji
pomocniczych, patrz punkt 6.1.POSTAC FARMACEUTYCZNA Aerozol do stosowania w jamie ustnej i gardle.
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Wskazania do stosowania Leczenie objawow (bol, zaczerwienienie, obrzgk) zwiazanych ze stanem zapalnym
jamy ustnej i gardta tj. w: zakazeniach bakteryjnych i wirusowych, zapaleniu krtani, zapaleniu bton §luzowych po
radioterapii, w stanach po zabiegach operacyjnych w laryngologii i stomatologii, a takze po intubacji.
Dawkowanie i sposob podawania Dorosli Produkt leczniczy Tantum Verde Forte nalezy stosowac od 2 do 6
razy na dobg, po 2-4 dawki. Kazda dawka zawiera 0,17 ml roztworu. Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz
zalecane. Leczenie ciagle nie powinno by¢ dluzsze niz 7 dni, a o jego ewentualnym przedtuzeniu powinien
zadecydowac¢ lekarz. Sposéb podawania Na §luzoéwke jamy ustnej i gardta. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢
na benzydaminy chlorowodorek lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Stosowanie, zwlaszcza dlugotrwale,
produktow leczniczych o dziataniu miejscowym, moze spowodowaé reakcje alergiczng. W takim przypadku
produkt leczniczy Tantum Verde Forte nalezy odstawi¢ i wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie. Produkt zawiera
metylu parahydroksybenzoesan. Moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego). Produkt
zawiera olej rycynowy uwodorniony. Moze powodowac reakcje skorne. Produkt leczniczy Tantum Verde Forte w
postaci aerozolu do stosowania w jamie ustnej i gardle jest szczegdlnie wskazany do stosowania u pacjentow,
ktorzy maja trudnosci z plukaniem jamy ustnej i gardta. Dzialania niepozadane Dziatania niepozadane opisano
zgodnie z klasyfikacja ukladow i1 narzgdow MedDRA. Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych
uporzadkowano w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000
do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia zotadka i jelit: Rzadko (=1/10 000 do <1/1000) pieczenie
lub sucho$¢ w jamie ustnej, Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
nudnosci, wymioty, niedoczulica jamy ustnej, Zaburzenia uktadu immunologicznego: Czgsto$¢ nieznana (nie
moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych) reakcje nadwrazliwosci, reakcje anafilaktyczne, Zaburzenia
uktadu nerwowego Czgsto§¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) zawroty gtowy,
bole gtowy, Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia Bardzo rzadko (<1/10 000)
skurcz krtani, Zaburzenia skory i tkanki podskornej, Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100) odczyny
fototoksyczne, Bardzo rzadko (<1/10 000) obrzek naczynioruchowy. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
Angelini Pharma S.p.A Viale Amelia 70, 00181 Rzym, Witochy NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU 12434

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 mgizomaltu (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 ompozycji 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 SKtAD JAKOSCIOWY | 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 z6ttego o smaku cytrynowym. Tantum Verde smak miodowo-pomaraiczowy, 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 zd6tcieni pomaranczowej (E 110). Pastylki twarde. Dwuwkleste,
26tto-pomaranczowe pastylki o smaku miodowo-pomaranczowym. Tantum Verde smak eukaliptusowy, 3 mg,
pastylki twarde. SKEAD JAKOSCIOWY | LOSCIOWY: Kaida 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 FARMACEUTYCZNA: 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: Dawkowanie: 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 mtodziez: 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 postac¢ farmaceutyczng, produktu leczniczego Tantum Verde smak mietowy nie
nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Sposéb podawania: Podanie na btone sluzowg jamy ustnej i gardta.
Pastylke nalezy ssa¢ powoli. Nie potykaé. Nie zué. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na benzydaminy
chlorowodorek lub na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1. . Smak mietowy i
cytrynowy: Produkt leczniczy zawiera aspartam, zrddto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw
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z fenyloketonurig. Jest przeciwwskazany u pacjentow z fenyloketonurig. Specjalne ostrzezenia i S$rodki
ostroznosci dotyczgce stosowania: U niektérych pacjentéw owrzodzenie jamy ustnej i gardta moze by¢ jedynie
objawem innego ciezkiego procesu chorobowego. W przypadku gdyby objawy nasilaty sie lub nie ustepowaty po
3 dniach stosowania produktu leczniczego, pacjent powinien zwrdci¢ sie do lekarza. Nie nalezy stosowac
produktu leczniczego u pacjentéw z nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ). Nalezy ostroznie stosowac benzydamine u pacjentdéw z astmg oskrzelowg w wywiadzie,
gdyz istnieje niebezpieczenstwo wystgpienia skurczu oskrzeli. Pastylki nie zawierajg cukru, srodkiem stodzgcym
jest aspartam, patrz rowniez punkt 4.3. Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych: smak mietowy
i cytrynowy: 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 produktéw
hydrolizy jest fenyloalanina. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Izomalt (E 953) Produkt
leczniczy zawiera izomalt (E 953). Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg fruktozy. Kompozycje smakowo-zapachowe: Produkt leczniczy zawiera kompozycje smakowo-
zapachowe z alkoholem benzylowym (E 1519), cytralem, cytronellolem, d-limonenem, eugenolem, geraniolem,
linalolem, ktére moga powodowal reakcje alergiczne. Produkt leczniczy zawiera 0,000175 mg alkoholu
benzylowego w kazdej pastylce twardej. Alkohol benzylowy moze powodowaé reakcje alergiczne i tagodne
miejscowe podraznienie. Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowa¢ sie z lekarzem przed
zastosowaniem produktu leczniczego, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ sie w ich
organizmie i powodowaé dziatania niepozgdane (tzw. kwasice metaboliczng). Butylohydroksyanizol (E 320)
Produkt leczniczy moze powodowaé¢ miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skoéry) lub
podraznienie oczu i bton $luzowych. Smak miodowo-pomararnczowy: Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego
u pacjentéw: z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy ze wzgledu na zawartos¢ izomaltu (E 953),
Produkt leczniczy zawiera zétcien pomaranczowa (E 110), ktéra moze powodowac reakcje alergiczne. Smak
eukaliptusowy: Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego u pacjentéw: z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja fruktozy ze wzgledu na zawartos¢ izomaltu (E 953). Dziatania niepozadane: Dziatania niepozgdane
opisano zgodnie z klasyfikacjg uktaddéw i narzgdéw MedDRA, a ich czestos$¢ oszacowano na podstawie danych
uzyskanych w badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Czestos¢
wystepowania dziatan niepozgdanych uporzgdkowano w nastepujgcy sposob: bardzo czesto (>1/10); 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 — nadwrazliwo$é na Swiatto. Rzadko wystepuja: zaburzenia zotgdka i jelit
(uczucie pieczenia lub suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej). Bardzo rzadko: zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i Srédpiersia (skurcz krtani), zaburzenia skory i tkanki podskdérnej (obrzek naczynioruchowy).
Czestos$¢ 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 stosowaé w czasie cigzy i karmienia piersig (patrz punkt 4.6). Podmiot
odpowiedzialny: smak mietowy, cytrynowy, miodowo-pomararniczowy: Angelini Pharma S.p.AViale Amelia 70,
00181 Rzym, Wtochy, 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-pomaranczowy: 19588, smak eukaliptusowy: 19589.







