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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

TANTUM VERDE DUO 1,5 mg/ml + 5 mg/ml spray bucofaringian, solutie
clorhidrat de benzidaminé/clorura de cetilpiridiniu

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastri.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

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

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

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastri sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

- Dacid dupd 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie si va adresati unui medic.

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este TANTUM VERDE DUO si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati TANTUM VERDE DUO
Cum s3 utilizati TANTUM VERDE DUQ

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza TANTUM VERDE DUO

Continutul ambalajului si alte informatii

A M

1.  Ceeste TANTUM VERDE DUO si pentru ce se utilizeazi

TANTUM VERDE DUO contine substantele active clorhidrat de benzidamina si cloruri de
cetilpiridiniu, care actioneaz local la nivelul gurii si gatului ca antiinflamator (actioneaza impotriva
inflamatiei), analgezic (calmeaza durerea), antiseptic (luptd impotriva infectiilor).

TANTUM VERDE DUO se utilizeaz de citre adulti (inclusiv vérstnici), adolescenti si copii cu vérsta
peste 6 ani pentru tratamentul local antiinflamator, analgezic si antiseptic, pe termen scurt, al iritatiilor
gatului, gurii si gingiilor, in gingivite, faringite (dureri in gét) si Inainte gi dupa extractii dentare.

Daca dupd 3 zile nu va simfiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie si vi adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati TANTUM VERDE DUO

Nu utilizati TANTUM VERDE DUO

- dacd suntefi alergic la clorhidrat de benzidamin, clorurd de cetilpiridiniu sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- acest medicament nu trebuie utilizat la copii cu vérsta sub 6 ani.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati TANTUM VERDE DUO adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

¢ Nu utilizati acest medicament mai mult de 7 zile. Daca simptomele se agraveazi sau nu se
amelioreazd dupa 3 zile, sau daci apar alte simptome, consultati un medic (vezi sectiunea 3).

e Utilizarea medicamentelor topice, cum ar fi TANTUM VERDE DUO, in special pentru o perioada
lunga de timp, poate provoca sensibilizare (reactii alergice). Daci se intampli acest lucru,
intrerupeti tratamentul si solicitati sfatul medicului.
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Evitati contactul cu ochii.
TANTUM VERDE DUO nu trebuie utilizat in combinatie cu detergenti (compusi anionici), cum ar
fi cei din pasta de dinti. Prin urmare, nu utilizati produsul imediat Inainte sau dupa spalarea dintilor.
¢ Daci sunteti alergic la salicilati (de exemplu acid acetilsalicilic si acid salicilic) sau la alte
analgezice antiinflamatoare numite medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), nu trebuie
sd utilizati acest medicament, deoarece clorhidratul de benzidamina apartine unei clase de
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene.
e Daci aveti sau ati avut vreodatd astm brongic, consultati un medic sau un farmacist privind
utilizarea acestui medicament. In acest caz, trebuie luate masuri de precautie.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta sub 6 ani, deoarece forma farmaceutica (spray
bucofaringian) nu este adecvata pentru utilizare la copii din aceastd grupa de vérsta.

TANTUM VERDE DUO impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca utilizafi, afi utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Nu utilizati produsul cu orice alte antiseptice (produse care combat infectiile).

TANTUM VERDE DUO fmpreuni cu alimente si bauturi
Nu utilizati TANTUM VERDE DUO impreuni cu lapte, deoarece laptele 1i reduce eficacitatea.

Sarcina si alaptarea

Daci sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati si ramaneti gravida,
adresati-vi medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Nu trebuie si utilizati TANTUM VERDE DUO in timpul sarcinii, decit daci este absolut necesar si la
recomandarea medicului dumneavoastri. Daci tratamentul este necesar, trebuie utilizata cea mai mica
dozi posibild pentru cea mai scurtd perioada de timp. Trebuie sé discutati despre aldptare cu medicul
dumneavoastri, iar acesta va decide daci trebuie si opriti aldptarea sau sd opriti tratamentul cu
TANTUM VERDE DUO.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
TANTUM VERDE DUO nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

TANTUM VERDE DUO contine hidroxistearat de macrogolglicerol care poate provoca reactii la
nivelul pielii.

TANTUM VERDE DUO contine arome cu alergeni (alcool benzilic, alcool cinamilic, citral,
citronelol, geraniol, izoeugenol, d-limonen, linalool si eugenol) care pot determina reactii alergice.
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doza, adicd practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum si utilizati TANTUM VERDE DUO
Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in acest prospect sau aga cum v-a
spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastré sau cu farmacistul

daci nu sunteti sigur.

Doze
Nu depasiti doza recomandati.

e Adulti (inclusiv vérstnici) si adolescenti cu vérsta peste 12 ani.
Doza recomandati este de 1-2 pulveriziri. Doza se repetd de 3-5 ori pe zi. Lasati un interval de cel

putin 2 ore intre doze.

e Copii cu varsta Intre 6 §i 12 ani



Doza recomandata este de 1 pulverizare. Doza se repeti de 3-5 ori pe zi. Lasati un interval de cel putin
2 ore intre doze.

Nu utilizati TANTUM VERDE DUO la copii sub 6 ani.

Mod de administrare
Rotiti varful aplicator si apasati butonul de pulverizare de 1-2 ori asa cum se aratd in imagine:
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Prima daté cénd utilizati produsul, apasati butonul pompei de cel putin 4 ori pani cind apare o
pulverizare uniforma.

Medicamentul nu trebuie inhalat. Tineti-va respiratia in timp ce pulverizati.
Pentru cele mai bune rezultate, nu utilizati TANTUM VERDE DUO imediat inainte sau dupi spilarea
dintilor (cititi sectiunea ,,Atentiondri §i precautii”).

Durata tratamentului

Nu utilizati acest medicament mai mult de 7 zile fara consultarea unui medic. Daca simptomele se
agraveaza sau nu se amelioreaza dup 3 zile, adresati-vd medicului dumneavoastra.

Discutati cu medicul dacd simptomele dumneavoastrd apar repetat sau daci observati orice modificare

recentd a naturii lor.

Daca utilizati mai mult TANTUM VERDE DUO decit trebuie
Daca utilizati mai mult TANTUM VERDE DUO decit trebuie, adresati-va imediat medicului sau
mergeti la cel mai apropiat spital.

Dacai uitati si utilizati TANTUM VERDE DUO
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitati.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ci nu apar la toate
persoanele.

Daci prezentati urmatoarele reactii adverse INCETATI si mai luati acest medicament si adresati-va
imediat medicului dumneavoastri:
* hipersensibilitate (reactii alergice) care include reactie anafilactica (reactie alergica gravi),
urticarie (eruptie cutanatd), fotosensibilitate (sensibilitate la lumin) si bronhospasm (ingustarea
céilor respiratorii care provoaca dificultii severe de respiratie).

Foarte rare (poate afecta pina la 1 din 10 000 de persoane):
Iritatie locala sau senzatie de arsurd in gurd sau gat.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimati din datele disponibile):
Amorteald la nivelul mucoasei bucale (senzatie de sensibilitate redusi in gura).

Aceste reactii adverse sunt de obicei temporare. Urmand indicatiile din acest prospect reduceti riscul
de reactii adverse.



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 la:

Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr{@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pistreazi TANTUM VERDE DUO

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament nu necesitd conditii de temperatura speciale de pastrare.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe flacon si pe cutie, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective. Data de expirare se referd la produsul cu ambalaj
intact gi corect depozitat.

Nu utilizati acest medicament mai mult de 12 luni dupi prima deschidere a flaconului.

Nu utilizati acest medicament dacd inchiderea flaconului nu este intacta.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

Este important sd aveti intotdeauna informatii despre medicament la indeméana. Prin urmare, trebuie sa
pastrati cutia si prospectul.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine TANTUM VERDE DUO

e Substantele active sunt clorhidratul de benzidamina si clorura de cetilpiridiniu. 1 ml spray
bucofaringian, solutie contine 1,5 mg clorhidrat de benzidamina gi 5 mg clorurd de
cetilpiridiniu.

e Celelalte ingrediente sunt: glicerol (E422), zaharina sodica (E954), acid citric monohidrat, citrat
de sodiu, hidroxistearat de macrogolglicerol, aromé de menta (contine alergeni: alcool
benzilic, alcool cinamilic, citral, citronelol, geraniol, izoeugenol, d-limonen, linalool si
eugenol), apa purificata.

Cum arati TANTUM VERDE DUO si continutul ambalajului
TANTUM VERDE DUO este o solutie limpede incolora pana la ugor galbend cu pH de 5,0 — 6,2.

Fiecare pachet contine un flacon din plastic (PEID) de 15 ml previzut cu o pompa dozatoare fird
aerosoli (PE/PP), un dispozitiv de actionare cu corp (PP) si o canula pliabild (PE). Flaconul contine 15
ml solutie, iar pompa pulverizatoare este setatd la 100 microlitri/doza.

15 ml de spray bucofaringian, solutie sunt suficienti pentru aproximativ 150 de pulverizari.



Flaconul este ambalat impreuna cu prospectul in cutie de carton litografiata.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Angelini Pharma S.p.A.
Viale Amelia, 70, 00181 Roma, Italia

Fabricantul
Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.

Via Vecchia del Pinocchio, 22, 60131 Ancona
Italia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Austria: Tantum Verde Protect 1,5 mg/ml + 5 mg/ml Spray zur Anwendung in der Mundhdéhle,
Losung

Republica Cehd: TANTUM VERDE DUO

Germania: Tantum verde duo 1,5 mg/ml + 5 mg/ml Spray zur Anwendung in der Mundhéhle, Lésung
Ungaria: Tantum Verde Duo 1,5 mg/ml + 5 mg/ml szajnyéalkahartyan alkalmazott oldatos spray
Italia: TANTUM VERDE ANTISETTICO E ANTINFIAMMATORIO

Polonia: TANTUM VERDE DUO

Portugalia: TANTUM VERDE DUO

Roménia: TANTUM VERDE DUO 1,5 mg/ml + 5 mg/ml spray bucofaringian, solutie
Slovacia: TANTUM VERDE DUO

Acest prospect a fost aprobat in noiembrie 2025.






