UPUTA O LIJEKU: INFORMACIJA ZA KORISNIKA

Tantum Verde otopina za grgljanje
benzidaminklorid

PazZljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

Ovaj lijek dostupan je bez lije¢ni¢kog recepta. Ipak, morate ga uzimati oprezno kako biste postigli najbolji

ucinak.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

- Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 7 dana.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Tantum Verde otopina za grgljanje i za $to se Koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Tantum Verde otopinu za grgljanje
Kako primjenjivati Tantum Verde otopinu za grgljanje

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Tantum Verde otopinu za grgljanje

o gk~ wbd Pk

SadrZaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Tantum Verde otopina za grgljanje i za 3to se koristi

Tantum Verde otopina za grgljanje koristi se za lokalhu primjenu u ustima. To je protuupalni lijek koji spada
u skupinu tzv. ,,nesteroidnih® protupalnih lijekova (skupina lijekova koji se koriste najcesce za lijecenje boli
npr. salicilatna kiselina, ibuprofen itd.).

Tantum Verde otopina za grgljanje djeluje lokalno u usnoj Supljini i zdrijelu ublazujuéi bol (analgetsko
djelovanje), smanjujué¢i lokalno osjetljivost sluznice (lokalno anestetsko djelovanje), te uniStava
mikroorganizme (antisepti¢ko djelovanje).

Iz tih razloga Tantum Verde otopina za grgljanje koristi se za lije¢enje simptoma bolnih upalnih stanja i
nadraZaja u usnoj Supljini i Zdrijelu (npr. upala desni, upala sluznice usne Supljine, upala sluznice Zdrijela) i
kao nadopuna uobicajenog stomatoloskog lijeCenja kao i nakon vadenja zuba.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Tantum Verde otopinu za grgljanje

Nemojte primjenjivati Tantum Verde otopinu za grgljanje
e ako ste preosjetljivi (alergi¢ni) na djelatnu tvar (benzidaminklorid)

e ako ste preosjetljivi na bilo koju od pomo¢nih tvari u sastavu lijeka (pomoc¢ne tvari navedene su u
dijelu 6.).

e ako ste preosjetljivi na nesteroidne protuupalne lijekove (vrstu lijekova koji se koriste najcesce za
lijecenje boli npr. salicilatna kiselina, ibuprofen, diklofenak i sl.)

e ako imate problema s gutanjem
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Upozorenja i mjere opreza

Budite oprezni s Tantum Verde otopinom za grgljanje

e Primjena Tantum Verde otopine za grgljanje moze, osobito u slu¢aju produZene primjene, dovesti do
pojave preosjetljivosti (uklju¢ujuéi alergiju). U tom sluéaju, potrebno je prekinuti s primjenom lijeka
i posavjetovati se s lijeénikom, koji ¢e propisati odgovarajucu terapiju.

Drugi lijekovi i Tantum Verde otopina za grgljanje

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni, sumnjate na trudnocu, planirate trudnocu ili ako dojite, prije primjene Tantum Verde otopine
za grgljanje zatrazite savjet svog lijecnika koji ¢e procijeniti omjer moguceg rizika i koristi u svakom
pojedina¢nom slucaju.

Upravljanje vozilima i strojevima

primjena lijeka u preporu¢enim dozama ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima.

Posebna upozorenja

e Ovaj lijek sadrZi etanol (alkohol). Uporaba lijekova koji sadrZe etanol moZe pokazati pozitivan
rezultat (grani¢nu koncentraciju alkohola) na antidoping kontroli koju provode neki sportski savezi

e Ovaj lijek sadrzi metilparahidroksibenzoat koji moze izazvati alergijske reakcije (moguce i reakcije
odgodene preosjetljivosti).

e Lijek Cuvati izvan dohvata djece.

3. Kako primjenjivati Tantum Verde otopinu za grgljanje?

Doziranje

2-3 puta dnevno nakon jela grgljati 15 ml nerazrijedene otopine (Sto odgovara jednoj velikoj Zlici). Grgljati
oko 20-30 sekundi.

Tantum Verde otopina ne smije se koristiti u male djece i osoba koji imaju oslabljen refleks gutanja, jer bi
njena primjena mogla dovesti do guSenja.

Napomena: Uvijek primijenite Tantum Verde otopinu za grgljanje to¢no kako je opisano u ovoj Uputi ili
kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lijeénikom, stomatologom ili ljekarnikom ako niste
sigurni. Ne povecavajte navedenu dnevnu dozu bez savjetovanja s lije¢nikom.

Nadin primjene
Tantum Verde otopina za grgljanje se nerazrijedena primjenjuje za ispiranje i grgljanje usne Supljine i
zdrijela.
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Trajanje lijeCenja
Lijek primjenjivati samo tijekom kratkog vremenskog perioda.

Ukoliko nakon kra¢eg vremena primjene lijeka (najdulje 7 dana) nije vidljivo poboljSanje, potrebno je
obratiti se lijecniku.

Ukoliko se tegobe ponovno pojave, ili ukoliko ste primijetili bilo kakve promjene s ranije opisanim
karakteristikama, koje su se kod Vas nedavno pojavile, obratite se lije¢niku.

Ako primijenite vise Tantum Verde otopine za grgljanje nego Sto ste trebali
Slu¢ajno gutanje manjih koli¢ina lijeka je bezopasno.

U slucaju gutanja/sluc¢ajnog uzimanja Tantum Verde otopine za grgljanje u dozi ve¢oj od propisane, odmah
potrazite pomo¢ lije¢nika, ili se uputite u najblizu bolnicu. Sa sobom ponesite i ovu uputu o lijeku.

U sluc¢aju gutanja velikih koli¢ina Tantum Verde otopine mogu se javiti slijede¢i simptomi: povracanje, bol u
trbuhu, osjec¢aj nemira (anksioznost), strah, prividenja (halucinacije), gréenje (konvulzije), nesiguran hod,
poviSena tjelesna temperatura, ubrzani rad srca (tahikardija) i zastoj disanja (respiratorna paraliza). U slu¢aju
javljanja navedenih simptoma predoziranja, potrebno je provesti odgovarajuce lijeGenje, npr. odrzavanje
respiracije, eliminacija lijeka (primjerice gastricna lavaza) itd.

U slucaju bilo kakvih nejasno¢a ili pitanja u vezi s primjenom lijeka obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nuspojave koje su zabiljezene, navedene su prema ucestalosti:

Manje Cesto (javlja se u 1-10 na 1 000 bolesnika): preosjetljivost koze na suncevo svjetlo (uzrokuje osip i
opekline od sunca)

Rijetko (javlja se u 1-10 na 10 000 bolesnika): osjecaj pe€enja i suhoca u ustima. Ako Vam se to dogodi,
pokusajte smanjiti taj ucinak ispijaju¢i ¢aSu vode; reakcije preosjetljivosti -alergijske reakcije (osip ili
svrbez)

Vrlo rijetko (javlja se u manje od 1 na 10 000 bolesnika): iznenadna oteklina usana/grla i sluznice usne
Supljine (angioedem); otezano disanje (laringospazam)

Nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka): ozbiljne alergijske reakcije (anafilakti¢ke
reakcije), lokalni gubitak osjeta sluznice usne Supljine

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Tantum Verde otopinu za grgljanje

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Rok valjanosti lijeka naveden je na pakiranju. Taj datum vrijedi za neotvoreno i pravilno ¢uvano pakiranje
lijeka.
Lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Tantum Verde otopina za grgljanje sadrZi
100 ml otopine sadrZava 0,15 g benzidaminklorida (5to odgovara 0,134 g benzidamina)

Pomo¢ne tvari: saharin; natrijev hidrogenkarbonat; metilparahidroksibenzoat; etanol (96 postotni); glicerol;
polisorbat 20; aroma paprene metvice; boje kinolin Zuta (E 104); Patent Blue V (E 131); pro¢i$éena voda.

Kako Tantum Verde otopina za grgljanje izgleda i sadrZaj pakiranja
Vodica za usta je bistra bezbojna otopina.

Jedno originalno pakiranje Tantum Verde otopine za grgljanje sadrzi 120 ili 240 ml otopine u staklenoj
bocici sa sigurnosnim zatvaracem.

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet i proizvoda¢
Clinres Nova d.o.o.

Kneza Viseslava 11

10000 Zagreb, Hrvatska

Ime i adresa proizvodaca lijeka

Aziende Chimiche Riunite Angelini Fracesco S.p.A. (ACRAF S.p.A))
Via Vecchia del Pinocchio 22, 60131 Ancona

Italija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Izdaje se bez recepta, u ljekarnama.

Ova uputa je zadnji put revidirana u svibnju 2015.
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