PACKUNGSBEILAGE



GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Tantum Verde® - Losung zum Gurgeln
Wirkstoff: Benzydaminhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

nach Anweisung Thres Arztes, oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- 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 Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tantum Verde - Losung zum Gurgeln und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Tantum Verde - Losung zum Gurgeln beachten?
Wie ist Tantum Verde - Losung zum Gurgeln anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Tantum Verde - Losung zum Gurgeln aufzubewahren?

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

Der Wirkstoff Benzydamin besitzt entziindungshemmende und schmerzlindernde Eigenschaften. Auf
Grund der raschen Aufnahme und der lokalen Anreicherung in entziindeten Geweben kommt es zu
einem baldigen Nachlassen der Beschwerden. Tantum Verde - Losung zum Gurgeln ist lokal gut
vertriglich und bewirkt eine gezielte Therapie der Entziindugssymptome und Schluckbeschwerden.
Anwendungsgebiete:

Symptomatische Behandlung von schmerzhaften Entziindungs- und Schwellungszustéinden des Mund-
und Rachenraumes wie Zahnfleischentziindungen, Parodontose, Mandelentziindungen, sowie
Entziindungen der Rachenschleimhaut und des Kehlkopfes, vor allem bei Erkdltungskrankheiten.
Unterstiitzung der konservativen und extraktiven Zahnbehandlung und Schleimhaut-entziindung.
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 — Losung zum Gurgeln beachten?

Tantum Verde - Losung zum Gurgeln darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Benzydamin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tantum Verde — Losung zum Gurgeln
anwenden.



Die Nutzung dieses Arzneimittels, vor allem die langerfristige, kann zur Sensibilisierung fiihren. In
diesem Fall, oder sollte eine der angefiihrten Nebenwirkungen eintreten, ist das Arzneimittel
voriibergehend abzusetzen und der behandelnde Arzt zu kontaktieren.

Tantum Verde — Ldsung zum Gurgeln sollte mit Vorsicht angewendet werden, wenn Sie eine
Krankheitsgeschichte von Asthma bronchiale aufweisen, da Bronchospasmen entstehen kdnnen.

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. Die langfristige
Anwendung des Arzneimittels konnte die Bakterienflora der Mundh&hle beeintrachtigen.

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

Anwendung von Tantum Verde - Losung zum Gurgeln 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, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittel Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat. Bei bestimmungsgeméfBem Gebrauch ist die Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit
moglich.

Verkehrstiichtigkeit und Féihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Tantum Verde — Losung zum Gurgeln hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Tantum Verde - Losung zum Gurgeln enthilt Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218)

Methyl-4-hydroxybenzoat kann allergische Reaktionen, auch Spétreaktionen, hervorrufen sowie in
seltenen Fillen eine Verkrampfung der Atemwege (Bronchospasmus).

Tantum Verde - Losung zum Gurgeln enthilt Ethanol (Alkohol).

Dieses Arzneimittel enthélt 10,1 Vol.-% Ethanol (Alkohol), d.h. bis zu 1200 mg pro 15 ml,
entsprechend 30,3 ml Bier, 12,6 ml Wein pro 15 ml.

Der Alkohol in diesem Arzneimittel hat wahrscheinlich Auswirkungen auf Kinder.

Dazu gehoren Schlifrigkeit und Verhaltensdanderungen. Es kann auch zu Beeintrdchtigungen der
Konzentrationsfahigkeit und der Féhigkeit zur Teilnahme an korperlichen Aktivitdten kommen.
Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel kann Ihre Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintridchtigen, da sie sich auf Ihre Urteilsfahigkeit und Thre

Reaktionsfahigkeit auswirkt.

Wenn Sie Epilepsie oder Leberprobleme haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel kann die Wirkungen anderer Arzneimittel verdndern.

Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen.



Wenn Sie schwanger sind oder stillen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie alkoholabhingig sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Tantum Verde - Losung zum Gurgeln enthéilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthédlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 15 ml, d.h. es ist nahezu
hatriumfrei®.

Tantum Verde - Losung zum Gurgeln enthilt einen Duftstoff (Pfefferminzaroma)

Dieses Arzneimittel enthilt einen Duftstoff mit Benzylalkohol, 3-Phenylprop-2-en-1-ol (Zimtalkohol),
Citral, Citronellol, Geraniol, Isoeugenol, Linalool, Eugenol und D-Limonen, welche allergische
Reaktionen hervorrufen konnen.

3. Wieist Tantum Verde — Losung zum Gurgeln anzuwenden?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis bei Erwachsenen, Jugendlichen und
Kindern ab 5 Jahren, sofern sie imstande sind den Schluckreflex nicht auszuldsen, 2 — 3 mal téglich
nach den Mahlzeiten mit 15 ml (1 Essloffel bzw. 4 PumpstoBe bei Verwendung der 1000 ml Flasche
mit Dosierpumpe) unverdiinnter Losung gurgeln. Die Anwendung erfolgt etwa 20 — 30 Sekunden
lang. Kleinere Kinder (Kinder von 2 - 5 Jahren) diirfen nur auf arztliche Anordnung mit Tantum Verde
— Losung zum Gurgeln behandelt werden. Da der Schluckreflex noch nicht vollstdndig entwickelt ist,
empfiehlt es sich fiir Kinder von 2 — 5 Jahren, vorzugweise Tantum Verde Mundspray zu verwenden.
Fiir Kinder unter 2 Jahren ist Tantum Verde — Losung zum Gurgeln nicht geeignet. Falls vom Arzt
oder Zahnarzt nicht anders verordnet, gilt die Dosierempfehlung auch fiir dltere Patienten. Tantum
Verde — Losung zum Gurgeln ist eine gebrauchsfertige Losung und wird unverdiinnt fiir
Mundspiilungen und zum Gurgeln angewendet.

Zur Anwendung im Mund- und Rachenraum.

Hinweis:

Kindersicherer Schraubverschluss: Beim Offnen der Flasche wihrend der iiblichen
Offnungsdrehbewegung den Verschluss gleichzeitig nach unten driicken.

Wenn Sie eine groflere Menge von Tantum Verde - Losung zum Gurgeln angewendet haben, als
Sie sollten

Unbeabsichtigtes Schlucken kleinerer Mengen ist unbedenklich.

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

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

Als Erstmafinahme kann versucht werden, Erbrechen auszulésen. Bei Auftreten von
Vergiftungserscheinungen wird eine symptomatische Therapie empfohlen (z.B. Atemhilfe,
Giftentfernung durch Magenspiilung etc.).

Wenn Sie die Anwendung von Tantum Verde - Losung zum Gurgeln vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Tantum Verde - Losung zum Gurgeln Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Einige Nebenwirkungen treten gelegentlich auf.

(kénnen bei 1 bis 10 Behandelten von 1000 auftreten)
- Photosensibilitét

Einige Nebenwirkungen treten selten auf.

(konnen bei 1 bis 10 Behandelten von 10.000 auftreten)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen

- Mundbrennen und Mundtrockenheit

- Taubheitsgefiihl im Mund und Rachen (Dieser Effekt gehort zum Wirkungsbild des Medikamentes
und verschwindet nach kurzer Zeit.)

- Ubelkeit

- Erbrechen

Einige Nebenwirkungen treten sehr selten auf.

(k6nnen bei weniger als 1 Behandelten von 10.000 auftreten)
- Stimmritzenkrampf (Laryngospasmus)
- Schmerzhafte subkutane Schwellung der Schleimhaut (Angio6dem)

Hiiufigkeit der Nebenwirkungen ist nicht bekannt.

(Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)
Schwere allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion (anaphylaktischer Schock), kdnnen
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.
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Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
melden. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen.
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

5. Wieist Tantum Verde — Losung zum Gurgeln auzubewahren?
Nicht iiber 25 °C lagern. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Bei Verwendung der Dosierpumpe Lésung innerhalb von 3 Monaten verwenden.

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 Thren 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 - Losung zum Gurgeln enthiilt

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

- Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol 96 %, Glycerol, Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218),
Pfefferminzaroma (enthdlt Benzylalkohol, 3-Phenylprop-2-en-1-ol (Zimtalkohol), Citral,
Citronellol, Geraniol, Isoeugenol, Linalool, FEugenol und D-Limonen), Saccharin,
Natriumhydrogencarbonat, Polysorbat 20, Chinolingelb (E 104), Patentblau (E 131), gereinigtes
Wasser

Wie Tantum Verde - Losung zum Gurgeln aussiecht und Inhalt der Packung
Klar, griine Losung zur Anwendung in der Mundhdhle mit einem typischen Minzaroma

Losung in Flaschen zu 60 ml, 120 ml, 150 ml, 240 ml, 1000 ml und 1000 ml mit Dosierpumpe.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischey Unternehmer

Angelini Pharma Osterreich GmbH, 1200 Wien
Hersteller

A.CR.AF. Sp.A., Rom, Italien

Istituto de Angeli S.r.L., Reggello, Italien

Z.Nr.: 14505

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2021.


http://www.basg.gv.at/

