Tantum Verde

®

Zul.-Nr.: 852.00.00
Gebrauchsinformation (150 ml)
Stand: Dezember 2012

Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Tantum Verde®
1,5 mg/ml Lésung

Wirkstoff: Benzydaminhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tantum Verde und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Tantum Verde beachten?
Wie ist Tantum Verde anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tantum Verde aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ocukrwnE

1. Was ist Tantum Verde und woflr wird es angewendet?
Tantum Verde ist ein entziindungshemmendes Mittel (Antiphlogistikum) fir Mund und Rachen.

Tantum Verde wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von Schmerzen und Reizungen im
Mund und Rachenraum.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Tantum Verde beachten?
Tantum Verde darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Benzydamin, Methyl-4-hydroxybenzoat oder einen der in Abschnitt

6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Tantum Verde anwenden.

Bei einer begrenzten Anzahl von Patienten konnen Mund- und Rachengeschwiire Anzeichen ernsterer
Krankheiten sein. Wenn bei lhnen innerhalb von 3 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie sich
deshalb an den behandelnden Arzt oder Zahnarzt wenden.

Wenn Sie gegen Salicylsaure oder andere Mittel gegen Schmerzen, Fieber und Entzlindungen (NSAR)
uberempfindlich sind, sollte Tantum Verde nur in Ausnahmeféllen und nach Rucksprache mit Ihrem
Arzt angewendet werden.

Dieses Arzneimittel enthdlt 10 VVol.-% Alkohol.

Anwendung von Tantum Verde zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat. Er wird dann entscheiden, ob Sie Tantum Verde anwenden sollten.

Verkehrstuchtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Tantum Verde beeintréchtigt Ihre Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen nicht.

3. Wie ist Tantum Verde anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Tantum Verde ist eine gebrauchsfertige Lésung und wird unverdinnt zum Spuilen oder Gurgeln im
Mund und Rachenraum verwendet. In der Uberwiegenden Mehrzahl der Félle sind nur einige Tage fur
die Behandlung der akuten Entziindungszeichen mit Tantum Verde erforderlich. Wenn Sie sich nach 3
Tagen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Die empfohlene Dosis betragt:

2-mal taglich morgens und abends nach den Mahlzeiten wird mit 15 ml (1 Essl6ffel) der Lésung bei
Entziindungen im Rachenraum 20 — 30 Sekunden lang gegurgelt bzw. bei Entziindungen in der
Mundhéhle gespult.

Héufigere Anwendungen (bis zu 5-mal taglich) bei starken Schmerzen sind unbedenklich.

Wenn Sie eine grofiere Menge Tantum Verde angewendet haben, als Sie sollten
Uberdosierungen sind bei bestimmungsgemaRem Gebrauch nicht zu erwarten, Vergiftungen sind nur
moglich, wenn grolRere Mengen Tantum Verde verschluckt werden. In sehr seltenen Féllen traten
jedoch bei Kindern, nach Einnahme von sehr grolRen Mengen Benzydamin (dem Wirkstoff in Tantum
Verde), die ca. 200 ml Tantum Verde entsprachen, Erregung, Schweil3ausbriiche, Zittern und
Erbrechen, Unruhe, Krampfe und Stérungen in der Koordination von Bewegungsablaufen (Ataxie)
auf.

Im Falle einer akuten Uberdosierung nehmen Sie bitte Kontakt mit dem néchsten erreichbaren Arzt
auf, dieser wird Uber das weitere VVorgehen entscheiden.

Wenn Sie die Anwendung von Tantum Verde vergessen haben

Sollten Sie zu wenig Tantum Verde angewendet haben, kann sich die Zeit bis zum Wirkungseintritt
verlédngern. Der Behandlungserfolg kann in diesem Fall aber auch ganz ausbleiben.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben..

Wenn Sie die Anwendung von Tantum Verde abbrechen

Unterbrechen Sie die Behandlung mit Tantum Verde oder beenden Sie die Anwendung vorzeitig,
missen Sie damit rechnen, dass sich die gewiinschte Wirkung nicht einstellt bzw. sich das
Krankheitsbild wieder verschlechtert. Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie die
Behandlung beenden oder unterbrechen wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker,
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4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bei bis zu 1 von 100 Patienten auftreten):
- R&tung oder Sonnenbrand aufgrund erhéhter Empfindlichkeit der Haut gegen Sonnenlicht.

Seltene Nebenwirkungen (kann bei bis zu 1 von 1.000 Patienten auftreten):

- Mundbrennen und Mundtrockenheit. Wenn dies bei Thnen auftritt, trinken Sie schluckweise ein
Glas Wasser, um den Effekt zu verringern.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen, Rétung oder Jucken, besonders, wenn der gesamte Korper
betroffen ist (allergische Reaktionen).

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bei bis zu 1 von 10.000 Patienten auftreten):
- Plotzliche Schwellung im Mund- und Rachenraum oder der Schleimh&dute (Angioddem).
- Schwierigkeiten beim Atmen (Laryngospasmus).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
- Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen).

Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

5. Wie ist Tantum Verde aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis:* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen!

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tantum Verde enthalt

- Der Wirkstoff ist: Benzydaminhydrochlorid. 1 ml Lésung enthalt 1,5 mg
Benzydaminhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Ethanol 96% (V/V),
Glycerol 85%, Natriumhydrogencarbonat, Polysorbat 20, Saccharin, gereinigtes Wasser,
Aromastoffe, Farbstoffe [Chinolingelb (E 104) und Patentblau V (E 131)].

Wie Tantum Verde aussieht und Inhalt der Packung

Tantum Verde ist eine klare, griine Losung in einer Glasflasche.

Tantum Verde ist in Packungen mit 150 ml Lésung erhéltlich,

oder in Packungen mit 120 ml Lésung sowie in Packungen mit 60 ml Lésung (dieser Packung liegt ein
aufschraubbarer Sprihkopf bei).
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Pharmazeutischer Unternehmer

AZIENDE CHIMICHE RIUNITE
ANGELINI FRANCESCO A.C.R.AF. S.p.A.
Viale Amelia 70

00181 Rom

Italien

Telefon: 0039 06 91045 — 249/270

Telefax: 0039 06 91045 — 299

Hersteller

SANOCHEMIA Pharmazeutika AG
LandeggerstralRe 7

2491 Neufeld/Leitha

Osterreich

Mitvertreiber

CSC Pharmaceuticals Handels GmbH
Gewerbestr. 18-20

2102 Bisamberg

Osterreich

Telefon: 00800 42762727

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tGberarbeitet im Dezember 2012.

Kindersicherer Schraubverschluss:

Beim Offnen der Flasche wihrend der

uiblichen Offnungsdrehbewegungen

den Verschluss gleichzeitig nach unten driicken.
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