1.1

2.1

INFORMATION FUR ANWENDER

Tantum Verde® - 1,5 mg/ml Lésung
Wirkstoff: Benzydaminhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfdiltig durch, bevor
Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthdlt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spater nochmals lesen.

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

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

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Tantum Verde und woflr wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Tantum Verde beachten?
. Wie ist Tantum Verde anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Tantum Verde aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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WAS IST TANTUM VERDE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Tantum Verde ist ein entzindungshemmendes Mittel (Antiphlogistikum)
fir Mund und Rachen. Tantum Verde wird angewendet zur symptoma-
tischen Behandlung von Schmerzen und Reizungen im Mund und
Rachenraum.

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 VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tantum
Verde anwenden.

Bei einer begrenzten Anzahl von Patienten kénnen Mund- und
Rachengeschwire Anzeichen ernsterer Krankheiten sein. Wenn bei
Ihnen innerhalb von 3 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie sich
deshalb an den behandelnden Arzt oder Zahnarzt wenden.

Wenn Sie gegen Salicylsdure oder andere Mittel gegen Schmerzen,
Fieber und Entzindungen (NSAR) Uberempfindlich sind, sollte Tantum
Verde nur in Ausnahmefdllen und nach Ricksprache mit lhrem Arzt
angewendet werden.

Dieses Arzneimittel enthdlt 10 Vol.-% Alkohol.

Anwendung von Tantum Verde zusammen mit anderen Arzneimit-
teln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

YNV GEBRAUCHSINFORMATION:
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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 Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat. Er wird dann entscheiden, ob Sie Tantum Verde anwenden
sollten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Tantum Verde beeintréchtigt Ihre Verkehrstichtigkeit und die Féhigkeit
zum Bedienen von Maschinen nicht.

WIE IST TANTUM VERDE ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Tantum Verde ist eine gebrauchsfertige Lésung und wird unverdinnt
zum Spulen, Gurgeln oder Spruhen im Mund und Rachenraum
verwendet. In der Uberwiegenden Mehrzahl der Fdlle sind nur einige
Tage fiur die Behandlung der akuten Entzindungszeichen mit Tantum
Verde erforderlich. Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar
schlechter flhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Die empfohlene Dosis betragt:

Gurgeln und Spiilen:

2-mal téglich morgens und abends nach den Mahlzeiten wird mit
15 ml (1 Essloffel) der Lésung bei Entziindungen im Rachenraum
20 - 30 Sekunden lang gegurgelt bzw. bei Entzindungen in der
Mundhéhle gespilt.

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

Spriihen:
Nach Aufschrauben des Sprihkopfes auf die Flasche werden bis zu
5-mal téglich 4 SprihstéBe in den Rachen gegeben.

Wenn Sie eine groBere Menge Tantum Verde angewendet haben,
als Sie sollten

Uberdosierungen sind bei bestimmungsgemdBem Gebrauch nicht zu
erwarten, Vergiftungen sind nur méglich, wenn gréBere Mengen
Tantum Verde verschluckt werden. In sehr seltenen Fdllen traten
jedoch bei Kindern nach Einnahme von sehr groBen Mengen
Benzydamin (dem Wirkstoff in Tantum Verde), die ca. 200 ml Tantum
Verde entsprachen, Erregung, SchweiBausbriche, Zittern und
Erbrechen, Unruhe, Krdmpfe und Stérungen in der Koordination von
Bewegungsabldufen (Ataxie) auf.

Im Falle einer akuten Uberdosierung nehmen Sie bitte Kontakt mit dem
ndchsten erreichbaren Arzt auf, dieser wird Uber 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.

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, mussen Sie damit rechnen, dass sich die
gewunschte Wirkung nicht einstellt bzw. sich das Krankheitsbild wieder
verschlechtert. Sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie die Behandlung beenden oder unterbrechen wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bei bis zu 1 von 100 Patienten

auftreten):

- Rétung oder Sonnenbrand aufgrund erhéhter Empfindlichkeit der
Haut gegen Sonnenlicht.

Seltene Nebenwirkungen (kann bei bis zu 1 von 1.000 Patienten

auftreten):

- Mundbrennen und Mundtrockenheit. Wenn dies bei Ihnen auftritt,
trinken Sie schluckweise ein Glas Wasser, um den Effekt zu verringern.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen, Rétung oder Jucken, besonders,
wenn der gesamte Korper betroffen ist (allergische Reaktionen).

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bei bis zu 1 von 10.000

Patienten auftreten):

- Plétzliche Schwellung im Mund- und Rachenraum oder der
Schleimhdute (Angioddem).

- Schwierigkeiten beim Atmen (Laryngospasmus).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht
abschatzbar):
- Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen).

Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch
Spdtreaktionen, hervorrufen.

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

WIE IST TANTUM VERDE AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugdnglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach
+Verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

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.

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Tantum Verde enthalt

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

- Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.),
Ethanol 96% (V/V), Glycerol 85%, Natriumhydrogencarbonat,
Polysorbat 20, Saccharin, gereinigtes Wasser, Aromastoffe, Farbstoffe
[Chinolingelb (E 104) und Patentblau V (E 131)].

Wie Tantum Verde aussieht und Inhalt der Packung

Tantum Verde ist eine kliare, griine Lésung in einer Glasflasche. In der
Packung befindet sich ein Sprihkopf, der auf die Flasche
aufgeschraubt werden kann.

Tantum Verde ist in Packungen mit 60 ml Lésung erhdiltlich (ein
aufschraubbarer Sprihkopf liegt dieser Packung bei), oder in
Packungen mit 120 ml bzw. 150 ml Lésung ohne Sprihkopf.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgré®en in den Verkehr
gebracht.
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c € Der Sprihkopf ist ein Medizinprodukt und tréigt daher die
CE - Kennzeichnung.

4 Kindersicherer Schraubverschluss:
< Beim Offnen der Flasche wdahrend der iblichen
Offnungsdrehbewegungen den Verschluss
gleichzeitig nach unten driicken.

VERWENDUNG DER SPRUHVORRICHTUNG:

Schraubkap- ¥ Pumpvorrich-
penverschluss tung in die
aufschrauben, Flasche
Elfcflszhe einfiihren.
nen.
Rachenadapter

auf freiliegendes
Teil der Pumpvor-
richtung aufsetzen,
andricken und
nicht verkanten.
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Bei Gebrauch
Flasche stets Falsch!
aufrecht halten.

Spruhrohr in den Mund einflhren, Kopf
des Spruhrohres fir Hibe herunterdricken.
Wdhrend des Sprihens den Atem
anhalten, einige Male frocken schlucken,
um eine maximale Benetzung des
Rachenraumes zu erzielen.

Flasche fest
verschlieBen.
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Handhabungshinweis

Vor der ersten Entnahme 3 bis 4 mal auf die Pumpe dricken, um die
Luft aus der Dosierpumpe zu entfernen. Bei evil. Verstopfung des
Spruhrohres dieses einige Minuten in warmes Wasser legen und

durchschwenken.

Die Fillmenge ist technisch bedingt.
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