Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Tantum Verde® 1,5 mg/ml Spray zur Anwendung in der Mundhéhle, Losung

Benzydaminhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tantum Verde und wofiir 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

A

1. Was ist Tantum Verde und wofiir wird es angewendet?
Tantum Verde ist ein entziindungshemmendes Mittel (Antiphlogistikum) fiir Mund und Rachen.
Tantum Verde wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von Schmerzen und Reizungen im

Mund- und Rachenraum.

Tantum Verde ist eine gebrauchsfertige Losung und wird direkt in den Mund- und Rachenraum
gespriiht.

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

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Tantum Verde beachten?

Tantum Verde darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Benzydaminhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
bei Sduglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren (enthélt Menthol).

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

Wenn Sie gegen Salicylsdure oder andere entziindungshemmende Schmerzmittel, sogenannte NSAR,
iiberempfindlich sind, wird von der Anwendung von Benzydaminhydrochlorid abgeraten.

Tantum Verde sollte mit Vorsicht angewendet werden, wenn Sie eine Krankheitsgeschichte mit
Asthma bronchiale aufweisen, da Bronchospasmen auftreten kénnen.
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Die Anwendung dieses Arzneimittels, vor allem die ldngerfristige, kann zur Sensibilisierung fiihren. In
diesem Fall ist das Arzneimittel voriibergehend abzusetzen und der behandelnde Arzt zu kontaktieren.

Wenn der Schmerz in Mund und Rachen zunimmt oder innerhalb von 3 Tagen keine Besserung
eintritt, miissen Sie sich an den behandelnden Arzt oder Zahnarzt wenden.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht langfristig an, da dies die Bakterienflora der Mundhohle
beeintrachtigen konnte.

Kinder
Tantum Verde darf bei Sduglingen und Kleinkindern im Alter von unter 2 Jahren nicht angewendet
werden, da Bedenken hinsichtlich der Sicherheit und Wirksamkeit bestehen.

Anwendung von Tantum Verde zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

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 IThren Arzt oder Apotheker
um Rat. Tantum Verde sollte wihrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit nur angewendet
werden, wenn Thr Arzt dies fiir notwendig hilt..

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Tantum Verde Spray hat keinen oder einen zu vernachléssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Tantum Verde enthilt Ethanol (Alkohol)
Dieses Arzneimittel enthilt 13,6 mg Alkohol (Ethanol) pro Spriihstof3, entsprechend 80 mg/ml
(10,1 Vol.-%). Bei geschidigter Mundschleimhaut kann es ein brennendes Gefiihl hervorrufen.

Tantum Verde enthilt Menthol (Minz-Aroma)
Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Minz-Aroma (enthélt Menthofurat)
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

Tantum Verde enthéilt Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.)
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher
Verzogerung, hervorrufen.

Tantum Verde enthilt einen Duftstoff mit Allergenen (Minz-Aroma)

Tantum Verde enthilt einen Duftstoff mit Benzylalkohol, Citral, Citronellol, Eugenol, Geraniol,
Isoeugenol, D-Limonen, Linalool und Zimtalkohol. Benzylalkohol, Citral, Citronellol, Eugenol,
Geraniol, Isoeugenol, D-Limonen, Linalool und Zimtalkohol kénnen allergische Reaktionen
hervorrufen.

Tantum Verde enthilt Polysorbat

Polysorbate konnen allergische Reaktionen hervorrufen.

3. Wie ist Tantum Verde anzuwenden?

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

nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung:
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Tantum Verde wird im Allgemeinen 2-6-mal téglich angewendet:

Je 4 - 8 SpriihstoBe bei Erwachsenen und Jugendlichen tiber 12 Jahren.

4 SpriihstoBe bei Kindern zwischen 6 und 12 Jahren.

Bei Kindern zwischen 2 und 6 Jahren 1 Spriihstof3 pro 4 kg Korpergewicht, maximal 4 SpriihstoBe.
Falls vom Zahnarzt oder Arzt nicht anders verordnet, gilt die Dosierempfehlung auch fiir éltere
Patienten.

Dauer der Anwendung
In der iiberwiegenden Mehrzahl der Félle sind nur einige Tage fiir die Behandlung der akuten
Entziindungszeichen mit Tantum Verde erforderlich.

Bedienungsanleitung:

Vor der ersten Anwendung von Tantum Verde muss der Sprithkopf einige Male betdtigt werden, bis
ein gleichméBiger Spriihstof3 austritt.

\
5

1. Pumpdiise anheben.

L
\‘LH%]
105

2. Pumpdiise in die Mundoffnung einfiihren und den Spriihstof3 auf die
entziindete Stelle richten. Mit dem Zeigefinger den Spriithkopf
betétigen.

Wenn Sie eine grofiere Menge Tantum Verde angewendet haben, als Sie sollten
Unbeabsichtigtes Schlucken von kleinen Mengen ist unbedenklich.

Wenn Sie eine liberméfBige Menge des Arzneimittels eingenommen haben oder versehentlich grof3e
Mengen des Arzneimittels verschluckt haben, wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt oder
Apotheker.

Bei nicht bestimmungsgeméaBem Gebrauch (d.h. wenn Tantum Verde in gréeren Mengen geschluckt
wird) konnen Nebenwirkungen wie Erbrechen, Bauchschmerzen, Schlafstérungen, Unruhe, Angst,
Krampfe, Ataxie, Fieber, Tachykardie und eventuell Atemldhmungen auftreten.

Bei Auftreten von Vergiftungserscheinungen wird eine symptomatische Therapie empfohlen (z.B.
Atembhilfe, Giftentfernung durch Magenspiilung etc.)

Wenn Sie die Anwendung von Tantum Verde vergessen haben

Sollten Sie zu wenig Tantum Verde angewendet haben, kann sich die Zeit bis zum Wirkungseintritt
verlangern. 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,
miissen 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 Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Einige Nebenwirkungen treten gelegentlich auf.
(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Ro&tung oder Sonnenbrand aufgrund erhéhter Empfindlichkeit der Haut gegen Sonnenlicht.

Einige Nebenwirkungen treten selten auf.

(kann bis zu I von 1 000 Behandelten betreffen)
Mundbrennen und Mundtrockenheit. Wenn dies bei Thnen auftritt, trinken Sie schluckweise ein
Glas Wasser, um den Effekt zu verringern.

Einige Nebenwirkungen treten sehr selten auf.

(kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)
Pl6tzliche Schwellung im Mund- und Rachenraum oder der Schleimhéute (Angioddem).
Schwierigkeiten beim Atmen (Laryngospasmus).

Hiiufigkeit der Nebenwirkungen ist nicht bekannt.
(Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschditzbar)
Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion (anaphylaktischer Schock) konnen Atemnot
(Schwierigkeiten beim Atmen), Brustschmerz, Brustenge, Schwindel, Schwichegefiihl, starker
Juckreiz der Haut, tastbare Knoten auf der Haut, Schwellung des Gesichtes, der Lippen, der Zunge
und/oder der Kehle umfassen und potenziell lebensbedrohlich sein.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Tantum Verde aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nach Anbruch ist Tantum Verde 1 Jahr anwendbar.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht

mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tantum Verde enthiilt
Der Wirkstoff ist: Benzydaminhydrochlorid. 1 ml Losung enthélt 1,5 mg
Benzydaminhydrochlorid.
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Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 218), Ethanol 96 %,
Glycerol (E 422), Natriumhydrogencarbonat, Polysorbat 20 (E 432), Saccharin, gereinigtes
Wasser, Minzaroma (enthilt u. a. Menthol).

Wie Tantum Verde aussieht und Inhalt der Packung

Tantum Verde ist eine klare, farblose Losung zur Anwendung in der Mundhohle. Weifle HDPE-
Flasche mit einem griinen PP-Sprithkopf und einer weiflen, klappbaren PP-Spriihdiise.

Tantum Verde ist in Packungen mit 30 ml Lésung erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Angelini Pharma S.p.A.

Viale Amelia 70

00181 Rom

Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2024.
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