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

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt 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 méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- 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 fiihlen, wenden Sie sich an [hren
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 mdglich?

Wie ist Tantum Verde aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Tantum Verde und wofiir wird es angewendet?

Tantum Verde ist ein entziindungshemmendes Mittel (Antiphlogistikum) fiir Mund und Rachen.
Tantum Verde enthdlt Benzydamin, welches zur symptomatischen Behandlung von Schmerzen und
Reizungen im Mund- und Rachenraum angewendet wird.

Tantum Verde ist eine gebrauchsfertige Losung und wird unverdiinnt zum Spiilen oder Gurgeln im
Mund- und Rachenraum verwendet. In der liberwiegenden Mehrzahl der Fille sind nur einige Tage fiir
die Behandlung der akuten Entziindungszeichen mit Tantum Verde erforderlich.

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 Benzydamin, Methyl-4-hydroxybenzoat oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tantum Verde anwenden oder wenn

diese Beschwerden auftreten:

- wenn Sie unter Asthma leiden oder gelitten haben;

- wenn Sie gegen Acetylsalicylsdure oder andere schmerz- oder entziindungshemmende
Arzneimittel, die nichtsteroidale Antiphlogistika genannt werden, iberempfindlich sind;

- wenn innerhalb von 3 Tagen die Schmerzen in Mund oder Hals schlimmer werden oder keine
Besserung eintritt, Fieber oder andere Symptome auftreten.

Kinder und Jugendliche
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Dieses Arzneimittel kann auch von Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

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

Anwendung von Tantum Verde zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Nahrungsmittel und Getrinke haben keinen Einfluss auf die Wirksamkeit dieses Arzneimittels.

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat. Er wird dann entscheiden, ob Sie Tantum Verde anwenden sollten.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Tantum Verde beeintrichtigt Ihre Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen nicht.

Dieses Arzneimittel enthélt 10 Vol.-% Alkohol.

3. Wieist Tantum Verde anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei IThrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt zweimal téglich (morgens und abends nach den Mabhlzeiten) 15 ml

(1 Essloftel).

Bei Entziindungen in der Mundhd&hle wird 20 - 30 Sekunden lang gespiilt und bei Entziindungen im
Rachenraum gegurgelt.

Haufigere Anwendungen (bis zu 5-mal téglich) bei starken Schmerzen sind unbedenklich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen ist unbedenklich, sofern diese bereits mit der Losung
spiilen oder gurgeln kdnnen.

Wenn Sie eine grofiere Menge Tantum Verde angewendet haben, als Sie sollten
Uberdosierungen sind bei bestimmungsgemiBem Gebrauch nicht zu erwarten, Vergiftungen sind nur
moglich, wenn gréBere Mengen Tantum Verde verschluckt werden. In sehr seltenen Féllen sind
jedoch bei Kindern nach Einnahme von sehr groBen Mengen des Wirkstoffs Benzydamin
(entsprechend 200 ml Tantum Verde) Erregung, SchweiBausbriiche, Zittern und Erbrechen, Unruhe,
Kriampfe und Stérungen in der Koordination von Bewegungsabldufen (Ataxie) aufgetreten.

Im Falle einer akuten Uberdosierung nehmen Sie bitte Kontakt mit dem néichsten erreichbaren Arzt
auf. Dieser wird {liber das weitere Vorgehen 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
verldngern. Der Behandlungserfolg kann in diesem Fall aber auch ganz ausbleiben.

Haben Sie die Anwendung von Tantum Verde einmal vergessen, machen Sie bitte mit der Behandlung
wie empfohlen weiter, ohne die Anwendungshéufigkeit oder die Dosis zu erhohen.

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

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

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bei bis zu 1 von 100 Patienten auftreten):
- Roétung oder Sonnenbrand aufgrund erhohter 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 Kdrper
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 Schleimhiute (Angio6dem).
- Schwierigkeiten beim Atmen (Laryngospasmus).

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
- Akute, schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen).

Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher Verzégerung
hervorrufen.

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. Wieist Tantum Verde aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

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.

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 enthélt 1,5 mg
Benzydaminhydrochlorid, entsprechend 1,34 mg Benzydamin.
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- Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Ethanol 96 % (v/v),
Glycerol, Natriumhydrogencarbonat, Polysorbat 20, Saccharin, gereinigtes Wasser, Minz-
Aroma, Chinolingelb 70 % (E 104), Patentblau V 85 % (E 131).

Wie Tantum Verde aussieht und Inhalt der Packung

Tantum Verde ist eine klare, griine Losung in einer farblosen Glasflasche mit Schraubverschluss.
Packungen mit 120 ml und 240 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.
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Tel.: 00800 42762727
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Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2015.
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