sp.zn.sukls209819/2014

Pribalova informace: informace pro uzivatele

TANTUM VERDE MINT
TANTUM VERDE LEMON
Benzydamini hydrochloridum

Pastilky

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékaie

nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékate nebo lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Tantum Verde Mint a Tantum Verde Lemon a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek Tantum Verde Mint nebo Tantum Verde
Lemon uZivat

Jak se ptipravek Tantum Verde Mint a Tantum Verde Lemon uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tantum Verde Mint a Tantum Verde Lemon uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

S kAW

1. Co je pripravek Tantum Verde Mint a Tantum Verde Lemon a k ¢emu se pouZiva

Tantum Verde Mint a Tantum Verde Lemon jsou pastilky uréené k pozvolnému rozpusténi v ustech.
pfipravku pfimo na zanicenou tkan se dostavi U¢inek za kratkou dobu a potize ustoupi. Pastilky jsou
ucinné pii 1écbe zanétlivych procesi spojenych s bolesti v ustni dutiné a v krku.

Pastilky jsou urCeny k 1écbé zanétd a otoktl v dutiné ustni a hltanu, pfi zanétech dasni, paradentoze,
zanétech mandli, aftach apod.

Pastilky je vhodné pouzivat béhem 1écby po oSetieni zubd.

Pripravek smi uzivat dospéli, dospivajici a déti od 6 let.

Pastilky neobsahuji cukr, jsou tedy vhodné i pro pacienty s cukrovkou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Tantum Verde Mint nebo Tantum Verde
Lemon uZivat

Neuzivejte pripravek Tantum Verde Mint nebo Tantum Verde Lemon
- jestlize jste alergicky/a na benzydamin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
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Pted uzitim piipravku Tantum Verde Mint a Tantum Verde Lemon se porad’te se svym Iékafem nebo
lékarnikem.

Pokud trpite bronchialnim astmatem, mize se u Vas vyskytnout bronchospasmus (ziZeni prudusek).
Jestlize se u Vas vyskytnou nezadouci Gcinky, je tieba 1ébu prerusit.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Tantum Verde Mint a Tantum Verde Lemon

Informujte svého Iékaie nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Podéavani benzydaminu se nedoporucuje u pacientl s precitlivélosti na kyselinu salicylovou nebo jina
NSAID (nesteroidni protizanétlivé 1éky).

Pokud se symptomy onemocnéni zhorsi, nebo se nezleps$i béhem 3 dnd, nebo se objevi horecka ¢i jiné
ptiznaky, pacient se musi dle vhodnosti poradit se svym Iékafem nebo zubarem.

O vhodnosti soucasného pouzivani pastilek s jinymi voln¢ prodejnymi Iéky k mistnimu pouziti v dutiné
ustni a krku se porad’te s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek uzivat. Udaje o G¢inku benzydaminu
na plodnost nejsou dostupné.

Pripravek by nemél byt uzivan v obdobi te¢hotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek nema zadny vliv na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

Pripravky Tantum Verde Mint a Tantum Verde Lemon obsahuji aspartam a isomalt.

Aspartam (E 951) je zdroj fenylalaninu. Miize byt skodlivy pro pacienty s fenylketonurii.

Pokud Vam Vas lékat fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento
lécivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Tantum Verde Mint a Tantum Verde Lemon uZiva

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynd svého lékare
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Obvykle se necha 1 pastilka pomalu rozpustit v ustech. Pastilky nepolykejte ani nekousejte.
Neurci-li 1ékat jinak, uziva se az 3 krat denn¢.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.
Celkova doba 1é¢by by neméla piesahnout 7 dnd.

JestliZe jste uZil/a vice pripravku Tantum Verde Mint nebo Tantum Verde Lemon, neZ jste mél/a
Dojde-li nahodné k poziti vétSich davek (zejména u déti), vyhledejte ihned 1ékate. Ptiznaky predavkovani
mohou zahrnovat zvySenou drazdivost, ki‘eCe, poceni, poruchu koordinace pohybd, ties, zvraceni, poruchy
spanku, neklid, optické halucinace (mzitky pfed o¢ima, barevné nebo bilé plochy).

Néhodné polknuti pastilky neni nebezpecné.

JestliZe jste zapomnél/a uzit piripravek Tantum Verde Mint nebo Tantum Verde Lemon
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1€karnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny Iéky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Méné Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout méné nez 1 uzivatele ze 100):
- fotosenzitivita (citlivost na svétlo)

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout 1 az 10 uzivateli z 10 000):
- péleni v ustech nebo sucho v tstech
- hypersenzitivni reakce (reakce z precitlivélosti)

Velmi vzacné nezadouci G¢inky (mohou postihnout méné nez 1 uzivatele z 10 000):
- laryngospasmus (kfecovité uzavieni hrtanu, které vede k nedostatecnému pifisunu vzduchu do
plic)
- angioedém (otok vznikajici na riznych mistech organismu)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
- snizeni citlivosti v ustech
- anafylakticka reakce (prudka reakce z precitlivélosti)

Mistni nezadouci u¢inky jsou obvykle jen pfechodného charakteru a samovolné odezni. Pouze vzacné je
zapotiebi je 1éCit. Mezi uCinky benzydaminu patii i u¢inek mistné€ znecitlivujici, ktery je mize nekdy
doprovazet.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Tantum Verde Mint a Tantum Verde Lemon uchovavat

Ptipravek uchovéavejte pii teploté do 25 °C v plivodnim obalu, aby byl chranén pted svétlem a vlhkem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Tantum Verde Mint obsahuje

- Lécivou latkou je benzydamin-hydrochlorid.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Pomocnymi latkami jsou: isomalt, aspartam, levomenthol, kyselina citronova, citronové aroma, aroma
maty peprné, chinolinova zlut,, indigokarmin.

Co pripravek Tantum Verde Lemon obsahuje

- Lécivou latkou je benzydamin-hydrochlorid.

- Pomocnymi latkami jsou: isomalt, aspartam, monohydrat kyseliny citronové, citronové aroma, aroma
maty peprné, chinolinova Zlut’, indigokarmin.

Jak pripravek Tantum Verde Mint a Tantum Verde Lemon vypada a co obsahuje toto baleni
Tantum Verde Mint je ve tvaru zelenych hranatych pastilek a Tantum Verde Lemon je ve tvaru
zlutozelenych hranatych pastilek. Kazda pastilka je balena do parafinového papiru. 10 pastilek je baleno
v jednom balicku. Krabicka obsahuje 10, 20 nebo 40 pastilek.

Driitel rozhodnuti o registraci
Angelini Pharma Ceska republika s.r.o., Brno, Ceska republika

Vyrobce
Pierre Fabre Medicament Production, Aignan, Francie
AZ.CHIM.RIUN. Angelini Francesco ACRAF S.p.A., Ancona, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15.12.2014
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