KULLANMA TALIMATI

TANTUM VERDE® spray
Haricen uygulanir.

e Etkin madde: 30 ml sprey soliisyonunda 45 mg benzidamin HCI bulunur. Bir piiskiirtme
0,18 ml’dir ve 0,27 mg benzidamin HCI igerir.

e Yardimci maddeler: Gliserin, sakkarin, sodyum bikarbonat, etanol (%96), metil paraben
(E218), nane esansi, polisorbat 20, kinolin saris1 (E104), patent mavisi V (E131) ve
deiyonize su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TANTUM VERDE?® nedir ve ne icin kullanilir?

2. TANTUM VERDE®yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TANTUM VERDE® nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TANTUM VERDE®’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. TANTUM VERDE?® nedir ve ne i¢cin kullanilir?

e TANTUM VERDE®, yang1 énleyici ve agri kesici 6zelliklere sahip bir ajandir. Bogaz,
agi1z ve dis etlerinin enflamasyonuna (iltihap) bagli agriy yatistirir.

e TANTUM VERDE®, 30 ml’lik sprey baslikl1 siselerde sunulur. Berrak, yesil renkli sivi
goriiniimiindedir. Nane esanshdir.

TANTUM VERDE®,

e Agiz ve bogazda agriyla seyreden dis eti iltihabi, agizi, yutagi ve bogazi g¢evreleyen
dokunun iltihabi,

e Hastanin yutma fonksiyonunun rahatlatilmasi ve dis eti rahatsizliklarinda go6zlenen
bulgularin azaltilmasi ve

e Dis ve ¢evre dokularin cerrahi girisimlerden sonra agr1 ve iltihabr gidermek amaciyla
kullanilir.

2. TANTUM VERDE®’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TANTUM VERDE®’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger TANTUM VERDE®nin herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarliysaniz.




TANTUM VERDE®’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e (Gozlerle temasindan kagininiz.

e TANTUM VERDE®nin tavsiye edilen dozu (1 defada 4 piiskiirtme: 1,08 mg; giinde 6
defa: 6,48 mg) agizdan alinan dozun yaklasik 20°de biridir. Bu sebeple, sistemik asir1 doz
ve toksisite durumunun s6z konusu olmadigini géz oniinde bulundurunuz.

e Kisa siireli tedaviden sonra iyilesme goriilmezse doktorunuza danisiniz.

e Uzun siireli kullanildiginda hassaslasma durumuna neden olabilir; bdyle bir durumda
ilaciniz1 kesip doktorunuza haber veriniz.

e Smirh sayidaki hastada agiz boslugu ve yutak bdlgesindeki yaralar ciddi hastaliklarin
belirtisi olabilir. Bu nedenle, belirtilerin 3 giinden daha uzun siirdiigli durumlarda
doktorunuza veya dis hekiminize bagvurunuz.

e Asetilsalisilik asit veya diger NSAII (steroid olmayan agr1 ve iltihap giderici ilag)’lere
kars1 asir1 duyarliliginiz varsa bu konuda doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Gegmiste bronsiyal astim nobetleri gegirdiyseniz TANTUM VERDE® kullanirken dikkatli
olunuz. Ciinkii bronslarinizda daralma olusabilir.

e TANTUM VERDE® Spray, ozellikle gargara yapma giicliigii ceken hastalar igin
uygundur.

e Spor yapanlarda etanol igeren ilaclarin kullanilmasi, baz1 spor federasyonlar1 tarafindan
endike olan alkol konsantrasyonlarinin sinirlarina gére doping testinde pozitif sonuglara
neden olabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TANTUM VERDE®nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
TANTUM VERDE®’nin yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte yeterli sayida calisma olmadigindan kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren kadinlarda yeterli sayida c¢alisma olmadigindan emzirme doneminde
kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanim
TANTUM VERDE®nin 6nerilen dozlarda haricen kullanimi ara¢ veya makine kullanma
yetenegini olumsuz yonde etkilemez.

TANTUM VERDE®’nin igeriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

TANTUM VERDE®nin igeriginde bulunan metil paraben (E218) alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi {iriin az miktarda - her dozda 100 mg’dan az - etanol (alkol) igerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
TANTUM VERDE® ile diger ilaglar arasinda bilinen bir etkilesim mevcut degildir.



Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TANTUM VERDE® nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Yetiskinlerde: Giinde 2-6 kez 4-8 piiskiirtme seklinde uygulanir.
Onerilen dozlar asilmamalidir.
Tedavi siiresi ortalama 4-5 giindiir. Bu siire¢ igerisinde olumlu sonu¢ almadiginiz takdirde
doktorunuza danismiz. Doktorunuz TANTUM VERDE" ile tedavinizin ne kadar siirecegini
size bildirecektir.
e Uygulama yolu ve metodu:
- Tlk kullanimda diizenli bir piiskiirtme elde edinceye kadar pompalama diigmesine birkag kez
basin,
- Agziniz1 iyice agin ve sprey borusunu agziniza sokarak hastalikli bolgeye dogru yonlendirin,
- Tlac1 piiskiirtmek icin pompalama diigmesine siiratle basin; bu islemi yukarida belirtilen
sayilarda tekrarlayin,
- Siseyi kutusuna yerlestirip dik duracak sekilde saklayin.
e Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanima: 6 yas ve lizerinde kullanilabilir.
6-12 yas arasindaki ¢ocuklarda: Giinde 2-6 kez 4 piiskiirtme seklinde uygulanir.
Yashlarda kullammmi: Yasli hastalarda kullanimina iligkin 6zel bir durum
bulunmamaktadir.
Ozel kullanim durumlari: Ozel kullanim durumlar1 bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
Eger TANTUM VERDE® 'nin etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TANTUM VERDE® kullandiysaniz:

Yanlislikla icilse dahi doz asimi s6z konusu degildir. Cocuklar yanlislikla icerse haliisinasyon,
nobet, uyarilma ve uyku hali gortilebilir; belirtileri 6nlemeye yonelik tedavi uygulanir.
TANTUM VERDE®’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

TANTUM VERDE®’yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TANTUM VERDEP® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TANTUM VERDE®nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa TANTUM VERDE®’yi kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.



Cok seyrek (10.000 hastada 1’den az) yan etkiler:

e Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (bu reaksiyonlar; kasinti, dokiintii, kurdesen ve bazen de hava
yollarinin etrafindaki kaslarin kasilmasi sebebiyle nefessiz kalma gibi belirtiler seklinde
goriilebilir)

Uzun siireli tedaviler, hassaslasma durumlarina neden olabilir. Her iki durumda da ilac1 kesip
doktorunuza danisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TANTUM VERDE®nin saklanmasi

TANTUM VERDE®’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TANTUM VERDE®yi kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: A.C.R. Angelini F. Roma - ITALYA lisans1 ile Angelini fla¢ San. ve Tic.
AS.

Biiyiikdere Cad. No:103/B Sarli Is Merkezi B Blok Daire:3

34394 Mecidiyekdy — Istanbul

Tel: 0212 266 24 23

Faks: 0212 266 24 22

Uretim Yeri: Farmamag Ambalaj San. ve Tic. A.S.
Baglarici Caddesi No: 14 Kat: 2 Avcilar-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 694 33 51

Faks: (+90 212) 694 62 94

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.



