GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Tantum® Verde forte — Mundspray

Wirkstoff: Benzydaminhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige

Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg

zu erzielen, muss Tantum® Verde forte — Mundspray jedoch vorschriftsgemiafl angewendet werden.

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

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

- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden
Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintridchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Tantum® Verde forte — Mundspray und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Tantum® Verde forte — Mundspray beachten?
Wie ist Tantum® Verde forte — Mundspray anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tantum® Verde forte — Mundspray aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. WAS IST TANTUM® VERDE FORTE — MUNDSPRAY UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Der Wirkstoff Benzydaminhydrochlorid besitzt ausgeprigte entziindungshemmende und
schmerzlindernde Eigenschaften. Er dringt rasch ins Gewebe ein und bekdmpft dort die Entziindung.
Dadurch lassen Schluckbeschwerden und Schmerzen rasch nach.

Anwendungsgebiete:

Bei schmerzhaften Entziindungen des Mund und Rachenraumes wie zum Beispiel bei Infektionen der
Mundschleimhiute und des Rachens, vor allem bei Erkéltungskrankheiten. Nach Operationen, bei
Kehlkopfentziindungen und bei Schdden nach einer Strahlentherapie.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON TANTUM® VERDE FORTE —
MUNDSPRAY BEACHTEN?

Die Nutzung des Produktes, vor allem die langerfristige, kann zur Sensibilisierung fithren. In diesem
Fall oder sollte eine der angefiihrten Nebenwirkungen eintreten, ist das Pridparat voriibergehend
abzusetzen und der behandelnde Arzt zu kontaktieren.

Tantum® Verde forte — Mundspray sollte mit Vorsicht angewendet werden, wenn Sie eine
Krankheitsgeschichte mit Asthma bronchiale aufweisen, da Bronchospasmen entstehen konnen.

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.

Wenn Sie gegen Salicylsdure oder andere entziindungshemmende Schmerzmittel, sogenannte NSAR,
tiberempfindlich sind, wird von der Anwendung mit Benzydamin abgeraten.
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Tantum® Verde forte — Mundspray darf nicht angewendet werden,
wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Benzydaminhydrochlorid oder einen der sonstigen
Bestandteile von Tantum® Verde forte — Mundspray sind.

Bei Anwendung von Tantum® Verde forte — Mundspray mit anderen Arzneimitteln
Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Gebéarfihigkeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Bei bestimmungsgemiflem Gebrauch ist die Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit moglich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Tantum® Verde forte -
Mundspray

Der Hilfsstoff p-Hydroxybenzoesduremethylester kann allergische Reaktionen (mdglicherweise auch
verzogerte) verursachen.

Dieses Arzneimittel enthilt eine geringe Menge an Ethanol (Alkohol), weniger als 100mg pro
0.51mL.

3. WIE IST TANTUM® VERDE FORTE - MUNDSPRAY ANZUWENDEN?

Tantum® Verde forte - Mundspray dient zum Einsprithen in den Mund und Rachenraum.

Bedienungsanleitung:

1. Pumpdiise anheben.

2. Pumpdiise in die Mund6ffnung einfiihren und den Spriihstof3
auf die entziindete Stelle richten. Mit dem Zeigefinger den
Sprithkopf betétigen.

Vor der ersten Verwendung von Tantum® Verde forte - Mundspray muss solange gepumpt werden,
bis ein einheitlicher Sprithnebel gewéhrleistet ist.

Dosierung:

Tantum ® Verde forte — Mundspray wird im Allgemeinen 2 - 6-mal téglich (alle 1 %2 -3 Stunden)
angewendet:

Je 2 - 4 SpriihstoBe bei Erwachsenen, 2 Spriihstdfe bei Kindern zwischen 6 und 12 Jahren, bei
Kindern unter 6 Jahren 1 Spriihsto3 pro 8 kg Korpergewicht, maximal 2 Spriihstof3e.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Tantum® Verde forte — Mundspray angewendet haben, als
Sie sollten

Unbeabsichtigtes Schlucken von kleinen Mengen ist unbedenklich. Wenn irrtiimlich (z.B. von
Kindern) sehr grole Mengen von Tantum® Verde forte - Mundspray verschluckt werden, ist sofort
ein Arzt aufzusuchen. Als Erstmalnahme kann versucht werden Erbrechen auszulésen.

Bei nicht bestimmungsgeméfBem Gebrauch (d.h. wenn Tantum® Verde forte - Mundspray in grofleren
Mengen geschluckt wird) kdnnen Nebenwirkungen wie Schlafstorungen, Unruhe, optische
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Halluzination (Flimmern, Farben- und Schneeflockensehen), Nesselausschlag, Hautausschliage,
Photosensibilisierung, nicht vollig ausgeschlossen werden, Diese Erscheinungen bilden sich im
Allgemeinen nach Absetzen des Préparates von selbst zuriick.

Wenn Sie die Anwendung von Tantum® Verde forte — Mundspray vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch Tantum® Verde forte — Mundspray Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Einige Nebenwirkungen treten gelegentlich auf.

(kénnen bei bis zu 1 von 100 Personen auftreten)

e Photosensibilitét

Einige Nebenwirkungen treten selten auf.

(kénnen bei bis zu 1 von 1000 Personen aufireten)

e Uberempfindlichkeitsreaktionen

e  Mundbrennen und Mundtrockenheit

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

e Ubelkeit

e Erbrechen

Einige Nebenwirkungen treten sehr selten auf.

(kénnen bei bis zu 1 von 10000 Personen auftreten)

e Verkrampfung der Stimmritze des Kehlkopfs (Laryngospasmus)

e Schmerzhafte subkutane Schwellung der Schleimhaut (Angioddem)

Haufigkeit der Nebenwirkungen ist nicht bekannt.
(Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)
e Schwere allergische (anaphylaktische) Reaktionen

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 iiber das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
melden. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen.
Inst. Pharmakovigilanz

Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

5. WIE IST TANTUM® VERDE FORTE - MUNDSPRAY AUFZUBEWAHREN?

Nicht iiber 25 © C lagern.
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http://www.basg.gv.at

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,verwendbar bis:*

angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Tantum® Verde forte — Mundspray enthilt

- Der Wirkstoff ist: Benzydaminhydrochlorid. 1 ml enthdlt 3 mg Benzydaminhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: 0,7 mg Saccharin-Natrium, 1 mg p-_
Hydroxybenzoesduremethylester (Konservierungsmittel), Glycerin, Athylalkohol 96 %,
Pfefferminzaroma, Rizinusol hydriert und polyoxyethyliert, gereinigtes Wasser.

Jeder Spriihstof} entspricht 0,17 ml Lésung.

Wie Tantum® Verde forte — Mundspray aussieht und Inhalt der Packung

Spray zur Anwendung in der Mundhohle
15 ml Losung

Pharmazeutischer Unternehmer
CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, 2102 Bisamberg

Hersteller
A.CR.AF. S.p.A., Ancona, Italien

Z.Nr.: 1-25420

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im September 2013.

Error!4



	Bei Anwendung von Tantum Verde forte  Mundspray mit anderen Arzneimitteln 
	Wichtige Informationen über bestimmte sonstige Bestandteile von Tantum® Verde forte - Mundspray  

