Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Tantum Verde Duo 1,5 mg/ml + 5 mg/ml szdjnyalkahartyan alkalmazott oldatos spray
benzidamin-hidroklorid/cetilpiridinium-klorid

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtiajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa
vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Tantum Verde Duo 1,5 mg/ml + 5 mg/ml szajnyalkahartyan
alkalmazott oldatos spray (a tovabbiakban Tantum Verde Duo spray) €s milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Tantum Verde Duo spray alkalmazésa eldtt

3. Hogyan kell alkalmazni a Tantum Verde Duo spray-t?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Tantum Verde Duo spray-t tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Tantum Verde Duo spray és milyen betegségek esetén

alkalmazhato?

A Tantum Verde Duo spray benzidamin-hidroklorid és cetilpiridinium-klorid hatdanyagokat tartalmaz,
amelyek helyi gyulladasgatlo, fajdalomcsillapito és fertétlenitd (fertézések elleni) hatast fejtenek ki a
szajra €s a torokra.

A Tantum Verde Duo spray-t felndtteknél (beleértve az iddseket is), serdiiléknél és 6 évesnél idésebb
gyermekeknél alkalmazzak rovid tava, timogato helyi gyulladasgatlo, fajdalomcesillapito, fertdtlenitd
(fertézések elleni) kezelésre torokirritacio, szajirritacio és inyirritacio, inygyulladas és garatgyulladas
(faringitisz) esetén, valamint foghtizas el6tt €s utan.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

2.  Tudnivalék a Tantum Verde Duo spray alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Tantum Verde Duo spray-t,

- ha allergias a benzidamin-hidrokloridra, a cetilpiridinium-kloridra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevojére.

- 6 év alatti gyermekeknél.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Tantum Verde Duo spray alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.
e Ne alkalmazza ezt a gyogyszert 7 napnal tovabb. Ha a tlinetek 3 nap elteltével nem javulnak
vagy éppen sulyosbodnak, illetve ha egy¢b tiinetek jelentkeznek, forduljon orvoshoz (lasd 3.
pont).
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e A helyileg alkalmazhat6 gyogyszerek, példaul a Tantum Verde Duo spray, kiilondsen hossza
ideig alkalmazva, tulérzékenységet (allergias reakciot) okozhat. Ha ez megtorténik, hagyja abba
a kezelést, és forduljon orvoshoz.

o Keriilje a gyogyszer szembe kertilését.

e A Tantum Verde Duo spray nem alkalmazhaté detergensekkel (anionos vegyiiletekkel)
egyidejiileg, mint példaul amelyek a fogkrémekben talalhatoak. Ezért ne alkalmazza ezt a
gyogyszert kdzvetleniil fogmosas elott vagy utan.

e Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha allergias a szalicilatokra (példaul acetilszalicilsavra €s
szalicilsavra) vagy mas, nem-szteroid gyulladascsokkentonek (NSAID-oknak) nevezett
gyulladascsokkentd fajdalomcsillapitora, mivel a benzidamin-hidroklorid is a nem-szteroid
gyulladascsokkentdk csoportjaba tartozik.

e Ha Onnek bronchialis asztméja van vagy valaha volt, konzultaljon kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével a gyogyszer alkalmazasarol. Ebben az esetben eldvigyazatosan kell eljarni.

Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gyogyszert 6 évesnél fiatalabb gyermeknek, mivel a gyogyszerforma (szajnyalkahartyan
alkalmazott spray) nem alkalmas ezen korcsoportba tartoz6 gyermekek kezelésére.

Egyéb gyogyszerek és a Tantum Verde Duo spray

Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Ne alkalmazza a gyogyszert mas fertdtlenito (fertdzések ellen hatd) készitménnyel egyiitt.

Tantum Verde Duo spray egyidejii bevétele étellel és itallal
Ne alkalmazza a Tantum Verde Duo spray-t egyidejiileg tejjel, mivel a tej csokkenti a hatasat.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Tantum Verde Duo spray alkalmazasa terhesség alatt nem ajanlott.

A szoptatas ideje alatt beszéljen kezeldorvosaval, 6 fogja eldonteni, hogy a szoptatast vagy a Tantum
Verde Duo spray-kezelést sziikséges abbahagynia.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Tantum Verde Duo spray nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Tantum Verde Duo spray makrogolglicerin-hidroxisztearatot tartalmaz, ami borreakciot
valthat ki.

A Tantum Verde Duo spray allergéneket tartalmazé aromat (benzil-alkohol, cinnamil-alkohol,
citral, citronellol, geraniol, izoeugenol, d-limonén, linalool és eugenol) tartalmaz. Ezek az allergének
allergias reakciot valthatnak ki.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Tantum Verde Duo spray-t?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészet.

Adagolds
Ne lépje tul az ajanlott adagot.

e  Felndttek (beleértve az iddseket is) és 12 évesnél id6sebb gyermekek és serdiilok
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Az ajanlott adag 1-2 bepermetezés. Ismételje meg ezt naponta 3-5 alkalommal. Hagyjon legalabb 2
oras idoszakot eltelni az adagok kozott.

e  Gyermekek 6-12 éves korig
Az ajanlott adag 1 bepermetezés. Ismételje meg ezt naponta 3-5 alkalommal. Hagyjon legalabb 2 orés
id0szakot eltelni az adagok kozott.

Ne alkalmazza a Tantum Verde Duo spray-t 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél.

Az alkalmazds modja
Forgassa el a fivokat, és nyomja meg 1-2 alkalommal az adagold pumpat a képen lathato modon:
4

1=N
A gyogyszer els6 alkalmazasakor nyomja meg legalabb négyszer az adagold pumpat, amig a permet
egyenletes nem lesz.

[EF

A gybgyszert nem szabad belélegezni. Tartsa vissza a 1élegzetét permetezés kozben.
A legjobb eredmény elérése érdekében ne alkalmazza a Tantum Verde Duo spray-t kozvetleniil
fogtisztitas elott vagy utan (olvassa el a ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™ részt).

A kezelés idotartama

Ne alkalmazza ezt a gyodgyszert 7 napnal tovabb anélkiil, hogy orvosaval megbeszélte volna. Ha a
tiinetek stlyosbodnak, vagy 3 napon beliil nem javulnak, forduljon kezel6orvosahoz.

Beszéljen kezel6orvosaval, ha a probléma visszatér, vagy ha valtozast észlel a jellemzdiben.

Ha az eléirtnal tobb Tantum Verde Duo spray-t alkalmazott
Ha az eldirtnal tobb Tantum Verde Duo spray-t alkalmazott, azonnal forduljon orvoshoz, vagy
menjen a legkdzelebbi korhazba.

Ha elfelejtette alkalmazni a Tantum Verde Duo spray-t
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha az alabbi mellékhatasokat tapasztalja, HAGYJA ABBA a gyogyszer szedését, és azonnal forduljon

orvosahoz:

- talérzékenység (allergias reakciok), beleértve az anafilaxias reakciot (stilyos allergias reakcio),
csalankititést, fényérzékenységet és horgdgorcsot (a légutak besziikiilése, amely sulyos 1égzési
nehézséget okoz).

Nagyon ritka (10 000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):
Helyi irritacio vagy égd érzés a szajban vagy a torokban.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatd meg):
A szajnyalkahartya zsibbadasa (csokkent érzékenység a szajban).
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Ezek a mellékhatasok altalaban atmenetiek. A jelen betegtajékoztatoban talalhato utasitasok betartasa
csokkenti a mellékhatasok kockazatat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informdci6 4lljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Tantum Verde Duo spray-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon és a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik. A lejarati id6 a sértetlen csomagolasban,
megfelelden tarolt termékre vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gyodgyszert a tartaly elso felbontasatol szamitott 12 honap elteltével.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha a tartaly kupakja sériilt.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

Fontos, hogy mindig kéznél legyenek a gyogyszerre vonatkozo informaciok. Ezért 6rizze meg a
dobozat és a betegtajékoztatot.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Tantum Verde Duo spray?

- A készitmény hatdanyagai a benzidamin-hidroklorid és a cetilpiridinium-klorid.

1,5 mg benzidamin-hidrokloridot és 5 mg cetilpiridinium-kloridot tartalmaz milliliterenként.

- Egyéb 0sszetevok: glicerin (E422), szacharin-natrium (E954), citromsav-monohidrat, natrium-
citrat, makrogol-glicerin-hidroxisztearat, menta aroma (allergén anyagokat tartalmaz:
benzil-alkohol, fahéjalkohol, citral, citronellol, geraniol, izoeugenol, d-limonén, linalool és
eugenol), tisztitott viz.

Milyen a Tantum Verde Duo spray kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Szintelen vagy halvany sarga tiszta oldat 5,0-6,2 pH értékkel.

Nem-aeroszol PE/PP adagolopumpéval, PP testii nyomofejjel és tekerhet6 PE adagolocsdvel ellatott
15 ml-es mianyag (HDPE) tartaly, dobozban. A tartaly 15 ml oldatot tartalmaz, és a permetezépumpa
adagolasa 100 mikroliter/adag.

A 15 ml szajnyalkahartyan alkalmazott oldatos spray kortilbeliil 150 bepermetezéshez elegendo.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Angelini Pharma Osterreich GmbH
Brigittenauer Lénde 50-54

A-1200 Bécs


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ausztria

Gyarté

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco
A.CR.AF.SpA.

Via Vecchia del Pinocchio, 22

60131 ANCONA

Olaszorszag

OGYI-T-7594/23 1x15ml  HDPE tartalyban

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alibbi neveken engedélyezték:

Csehorszag TANTUM VERDE DUO

Ausztria Tantum Verde Protect 1,5 mg/ml + 5 mg/ml Spray zur Anwendung in der
Mundhéhle, Losung

Németorszag Tantum verde duo 1,5 mg/ml + 5 mg/ml Spray zur Anwendung in der
Mundhéhle, Losung

Magyarorszdg  Tantum Verde Duo 1,5 mg/ml + 5 mg/ml szajnyéalkahartyan alkalmazott
oldatos spray

Olaszorszag TANTUM VERDE ANTISETTICO E ANTINFIAMMATORIO

Lengyelorszdag TANTUM VERDE PROTECT

Portugalia TANTUM VERDE SEPTIX
Romania TANTUM VERDE DUO 1,5 mg/ml + 5 mg/ml spray bucofaringian, solutie
Szlovakia TANTUM VERDE DUO

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2024. julius.



