MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y

productos sanitarios

E IGUALDAD

PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO

TANTUM VERDE 1,5 mg/ml
Solucion para enjuague bucal y gar garismos
Bencidamina hidrocloruro

Leatodo el prospecto detenidamente por que contiene informacion importante para
usted.

Este medicamento puede adquirirse sin receta. No obstante, para obtener 1os mejores
resultados, debe utilizarse adecuadamente.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.

- Si necesita consegjo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si los sintomas empeoran o persisten después de 2 dias, debe consultar al médico.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave 0 S aprecia cualquier
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Contenido del prospecto:

1. Qué esTANTUM VERDE y para qué se utiliza
2. Antesde usar TANTUM VERDE

3. Coémo usar TANTUM VERDE

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de TANTUM VERDE
6.Informacion adicional

1. QUE ESTANTUM VERDE Y PARA QUE SE UTILIZA
El principio activo de este medicamento es el hidrocloruro de bencidamina gque es eficaz en
el alivio del dolor debido a procesosiirritativos locales de labocay garganta.

Este medicamento esta indicado para el alivio local sintomatico del dolor e irritacién de la
garganta, bocay encias que cursen sin fiebre.

2. ANTESDE USAR TANTUM VERDE

Nouse TANTUM VERDE:

» Si es aérgico (hipersensible) a la bencidamina o a cualquiera de los demés componentes
de este medicamento.

Tenga especial cuidado con TANTUM VERDE:

« No debe ser ingerido.

« No debe tomar més dosis de |as recomendadas.

« En pacientes que hayan sufrido o sufran de asma bronquia, puede provocar
broncoespasmo (sensacion repentina de ahogo), por lo que estos pacientes no deben usar
este medicamento.

« Si usted presenta alergia al &cido salicilico y/u otros analgésicos o antiinflamatorios, € uso
de TANTUM VERDE no esta recomendado.

« El uso prolongado del producto puede dar lugar a fendmenos de sensibilizacion, asi como,
airritacion y sequedad de la mucosa de la boca por contener etanol como excipiente. En
dicho caso se debe interrumpir el tratamiento y consultar al médico.

Uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, o ha utilizado recientemente otros
medicamentos incluso los adquiridos sin receta.

No utilizar al mismo tiempo con otros medicamentos de utilizacion en la misma zona.
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Uso de TANTUM VERDE con losalimentosy bebidas:
No se debe comer ni beber hasta después de 1 hora de utilizar el medicamento.

Embarazoy lactancia:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
No debe utilizarse durante el embarazo o lalactancia, salvo mejor criterio médico.

Uso en nifios:
No se aconsgja usarlo en nifios menores de 12 afios, salvo mejor criterio médico.

Conduccién y uso de maguinas:
Este medicamento, a las dosis recomendadas y con la forma de uso indicada, no atera la
capacidad de conducir ni la utilizacién de otras méguinas.

I nformacién importante sobr e algunos de los componentesde TANTUM VERDE:
Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene
parahidroxibenzoato de metilo.

3. COMO USAR TANTUM VERDE

Siga estas instrucciones de administracion a menos que su médico le haya indicado otras
distintas. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Este medicamento es de uso bucofaringeo (para utilizar en bocay garganta).

Ladosisnormal es:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: después de cepillarse los dientes aclarar completamente
la pasta de dientes antes de utilizar este medicamento. Verter 15 ml de TANTUM VERDE
hasta la sefial de -mL15- del vaso dosificador. Y si se quiere utilizar diluido, completar con
agua hasta la sefial de —-mL 30- del vaso dosificador.

Aplicar mediante enjuagues en caso de afecciones de la boca o mediante

gargarismos en caso de afecciones de la garganta durante 30 segundos,

2 0 3vecesa dia Lavar el vaso dosificador después de cada utilizacion.

No sobrepasar las dosis indicadas. No se debe comer ni beber hasta

después de 1 hora de utilizar el medicamento.

El uso prolongado del producto puede dar lugar a fenébmenos de sensibilizacion. Si los
sintomas persisten mas de 2 dias, se agravan o aparece fiebre u otros sintomas, interrumpa el
tratamiento y consulte a su médico.

Si usamas TANTUM VERDE del que debiera:

Debido a su uso bucofaringeo, no es probable que se produzcan cuadros de intoxicacion. No
obstante, si utiliza mas TANTUM VERDE del recomendado, aunque sea muy raramente,
podra sentir agitacién psicomotora, ansiedad, alucinacionesy convulsiones.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental de una dosis excesiva de TANTUM VERDE,
acudir inmediatamente a un centro médico o llamar a Servicio de Informacion Toxicol égica,
teléfono 91 562 04 20, indicando €l medicamento y la cantidad ingerida.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, TANTUM VERDE puede tener efectos adversos,
aunque no todas las personas |os sufran.

- Poco frecuentes (observados entre 1 y 10 de cada 1.000 pacientes): Fotosensibilidad
(sensibilidad alaluz solar).
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- Raros (observados entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes): excesivo efecto anestésico local,

sensacion de escozor, sequedad de boca, quemazon y reacciones de alergia.

- Muy raros (menos de 1 de cada 10.000 pacientes): laringospasmo (contraccién de los
musculos de la laringe con sensacién de ahogo), angioedema (reaccion de la circulacion
sanguinea que afecta alas capas profundas de la piel con inflamacion e hinchazon).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave 0 S aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE TANTUM VERDE
Mantener fuera del alcancey delavistade los nifios.
No requiere condiciones especiales de conservacion.

Caducidad:
No utilice TANTUM VERDE después de la fecha de caducidad que aparece en € envase,
tras la abreviatura: CAD. Lafechade caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagilies ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De
estaforma ayudard a proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicién de TANTUM VERDE:

Cada mililitro (ml) de solucién contiene 1,5 mg de bencidamina hidrocloruro, como
principio activo.

Los demas componentes (excipientes) son; sacaring, etanol 9,9% (v/v), glicerol (E-422),
bicarbonato sddico, parahidroxibenzoato de metilo (E-218), polisorbato 20, amarillo de
quinoleina (E-104), azul patentado V (E-131), esencia de mentay agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase:

TANTUM VERDE se presenta en forma de solucién para enjuague bucal y gargarismos. La
solucién es de color verde y estd envasada en frascos de pléstico conteniendo 60 6 1000 ml,
o frascos de vidrio conteniendo 240 ml de la solucion para enjuague bucal y gargarismos.
Incluye un vaso dosificador con las medidas de 15 ml (sefial —mL15-) y de 30 ml (sefial —
mL 30-) del vaso dosificador.

Titular de la autorizacion de comercializacion
ANGELINI FARMACEUTICA, SA.
C.0Osi, 7

08034 Barcelona (Esparia)

Responsable de la fabricacién
A.CRA.F. SpA
ViaVecchiadel Pinocchio, 22
60131 Ancona (Italia)

Este prospecto ha sido aprobado en marzo 2009
Angelini (logotipo)
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