Prospect: Informatii pentru pacient/utilizator
TANTUM VERDE 1,5 mg/ml spray bucofaringian
Benzidamina clorhidrat

Cititi cu atentie si in iIntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Tantum Verde spray bucofaringian si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Tantum Verde spray bucofaringian
Cum s luati Tantum Verde spray bucofaringian

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tantum Verde spray bucofaringian

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwnE

1. Ce este Tantum Verde spray bucofaringian si pentru ce se utilizeaza

Tantum Verde spray bucofaringian este un medicament anti-inflamator nesteroidian cu proprietati
analgezice, un medicament care amelioreaza durerea care nsoteste inflamatia gatului, gurii si
gingiilor. Tantum Verde spray bucofaringian are si proprietati dezinfectante si un efect anestezic
local moderat.

Tantum Verde spray bucofaringian este utilizat pentru a trata simptomele locale ale durerii si
iritatiilor la nivelul gatului, gurii si gingiilor (de exemplu, gingivitd, stomatita, faringita), de
asemenea ca urmare a terapiei dentare conservatoare sau extractive (de exemplu, umplerea
cavitdtilor sau tragerea dintilor).

Tantum Verde spray bucofaringian este recomandat in special pacientilor care nu pot gargara.
Trebuie sd discutati cu un medic dacd nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa o
scurta perioada de tratament.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Tantum Verde spray bucofaringian

Nu luati Tantum Verde spray bucofaringian:

- daca sunteti alergic la benzidamina sau la alte componente ale acestui medicament (enumerate la
pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte s luati Tantum Verde spray bucofaringian adresati-vd medicului dumneavoastri sau
farmacistului:

- Daca aveti un istoric pozitiv de astm bronsic poate aparea bronhospasm.

- Daca sunteti alergic la acid acetilsalicilic sau la alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS).

La un numar redus de pacienti, ulceratiile bucale/faringiene pot fi semne ale unor boli severe.

Pentru pacientii ce practica sporturi de performanta, administrarea medicamentelor cu continut
de alcool etilic poate genera rezultate fals-positive la testul de continut de substante interzise in
singe 1n conformitate cu limitele continutului de alcool in singe, stabilite de unele federatii de sport.
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Utilizarea indelungata a Tantum Verde spray bucofaringian poate produce fenomene de
sensibilizare (alergii). In acest caz, sau daca apar orice alte reactii adverse listate, trebuie intrerupta
temporar utilizarea acestui medicament si trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Copii si adolescenti

Pentru copiii cu varste cuprinse intre 6 si 12 ani, medicamentul poate fi utilizat numai la
recomandarea medicului si in dozele prescrise de acesta.

Tantum Verde spray impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

Nu a fost inregistrata nici-o interactiune adversa cu alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cad ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Daca sunteti gravida sau alaptati, Tantum Verde trebuie utilizat dupa ce v-ati consultat medicul si
ati evaluat raportul risc / beneficiu in cazul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Tantum verde spray bucofaringian nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Tantum Verde spray bucofargian contine:
¢ p-hidroxibenzoat de metil, care poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).
e sodiu: acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe doza, astfel incét
putem presupune conditionat ca ,,nu contine sodiu”.
e etanol: Acest medicament contine o cantitate mica de etanol (alcool) - mai putin de 100 mg pe
doza.

3. Cum sa luati Tantum Verde spray bucofaringian

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze si mod de administrare
Administrare bucofaringiana.

Adulfi si adolescenti (de la 12 ani): 4-8 pulverizari, de 2-6 ori pe zi (fiecare doza este echivalenta
cu 0,17 ml solutie).

Copii sub 12 ani

Pentru copiii cu varste cuprinse intre 6 si 12 ani, medicamentul poate fi utilizat numai la
recomandarea medicului si in dozele prescrise de acesta.

Nu depasiti dozele indicate fard a consulta un medic.

Daca simptomele persista mai mult de 3 zile, adresati-va medicului dumneavoastra sau dentistului
la necesitate.

Instructiuni pentru dispozitiv si manevrarea acestuia
1. Ridicati aplicatorul bucal.




2. Introduceti aplicatorul in gurd si pulverizati direct cétre zona inflamata sau spre gat in cazul
afectiunilor faringelui. Apasati ferm cu degetul pe aria marcata.
Nota: La prima utilizare, apasati pompa de cateva ori, pana se ajunge la o eliminare constanta.

Daca utilizati mai mult Tantum Verde spray decét trebuie

Daca ati aplicat prea mult sau ati inghitit accidental o cantitate mare de preparat, contactati imediat
medicul sau farmacistul.

Supradozajul se manifesta prin: greata, voma, durerile abdominale, iritarea esofagului, ameteli,
halucinatii, agitatie, anxietate si iritabilitate.

La copii au fost semnalate foarte rar: excitatie, convulsii, transpiratie, ataxie, tremor si vome
raportate dupa administrarea orala a dozelor de benzidamina de aproximativ 100 de ori mai mari
decat administrarea in pastile.

Daca uitati sa utilizati Tantum Verde spray bucofaringian
Nu utilizati o doza dubld de medicament pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizasi Tantum Verde spray bucofaringian
Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, agresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Mai putin frecvente (care pot afecta mai putin de 1 din 100 pacienti):
- fotosensibilitate

Rare (care pot afecta mai putin de 1 din 1000 pacienti):
- hipersenibilitate (reactie alergica)
- senzatie de arsura la nivelul gurii sau uscaciunea gurii

Foarte rare (care pot afecta mai putin de 1 din 10000 pacienti):
- laringospasm (dificultati de respiratie)

- angioedem (umflarea brusca a gurii/gatului si mucoaselor)

- mincarime

- urticarie

- eruptii cutanate

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- soc anafilactic (reactie alergica grava)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza TANTUM VERDE spray bucofaringian

Acest medicament nu trebuie pastrat la vederea si la indemana copiilor.
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http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Acest produs medical nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest produs dupa data de expirare specificata pe ambalaj.

Data expirarii se refera la ultima zi a lunii.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum si aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine TANTUM VERDE spray bucofaringian:
- Substanta activa este: clorhidrat de benzidamina (100 ml solutie contine 0,15 g, echivalent
cu 0,134 g de benzidamina)
- Celelalte componente sunt: glicerina, zaharina, bicarbonat de sodiu, etanol (96%),
parahidroxibenzoat de metil (E 218), aroma de menta, polisorbat 20, apa purificata.

Cum arata TANTUM VERDE spray bucofaringian si continutul ambalajului

Medicamentul se prezinta sub forma de lichid incolor transparent, cu aroma caracteristica de menta.
Medicamentul este disponibil a cite 30 ml in flacon de polietilena de inalta densitate de culoare
alba, prevazut cu pompa si aplicator bucal.

Cite un flacon Tmpreuna cu prospectul pentru pacient/utilizator plasat in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco - A.C.R.A.F. S.p.A.
Viale Amelia, 70 - 00181 Roma - Italia

Fabricantul
A.C.R.AF. S.p.A., Via Vecchia del Pinocchio, 22 - 60131 Ancona - Italia

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2020

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de inregistrare:

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Unele conditii de mediu, cum ar fi temperaturi scdzute sau schimbdari bruste de temperatura,
umiditate crescuta etc. pot cauza inflamarea cailor respiratorii superioare (gura, nas, gat), deoarece
faciliteaza atacul microbilor care provoaca infectie (agenti patogeni).

Simptome tipice de inflamatie a cailor respiratorii superioare (gura, nas, gat) includ, printre altele, o
senzatie de arsurd si durere in gat cu dificultati de inghitire.

Pentru a evita agravarea acestor simptome, pacientii sunt sfatuiti sa evite iritantii suplimentari, cum
ar fi fumul, aerul uscat, smogul, locurile cu concentratii mari de oameni etc.

Gingiile pot fi, de asemenea, inflamate. Acest simptom poate fi un semn al stadiilor incipiente ale
problemelor dentare: in acest caz, poate fi util sa consultati un medic stomatolog.



