Priloha ¢.2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04387-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatela

TANTUM VERDE DUO
1,5 mg/ml + 5 mg/ml oralny roztokovy sprej
benzydaminium-chlorid/cetylpyridinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako zacnete pouzZivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

« Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

« Ak potrebujete dalsie informdacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

« Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gcinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.
To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

« Ak sa do 3 dni nebudete citit lepsie alebo sa budete citit horsie, musite sa obratit
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TANTUM VERDE DUO a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete TANTUM VERDE DUO
Ako pouzivat TANTUM VERDE DUO

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat TANTUM VERDE DUO

Obsah balenia a dalSie informacie

cakrwpn =

1. Co je TANTUM VERDE DUO a na &o sa pouziva

TANTUM VERDE DUO obsahuije lieCiva benzydaminium-chlorid a cetylpyridinium-chlorid,
ktoré Gcinkuju lokalne v ustach a hrdle protizapalovo, analgeticky (zmiernuju bolest) a
antisepticky (ni¢ia mikroorganizmy, ktoré infekciu vyvolavaju).

TANTUM VERDE DUO sa pouziva u dospelych (vratene starsich osob), dospievajucich a
deti od 6 rokov na kratkodobu podpornu lokalnu lie¢bu bolesti, zapalu a infekcie pri
podrazdeni hrdla, Ust a dasien, pri zapaloch dasien a hltana (bolest hrdla) a pred trhanim
zubov a po nom.

Ak sa do 3 dni nebudete citit lepsie alebo sa budete citit horsie, musite sa obratit na
lekara.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete TANTUM VERDE DUO

Nepouzivajte TANTUM VERDE DUO



e ak ste alergicky na benzydaminium-chlorid, cetylpyridinium-chlorid alebo na
ktorukolvek z dalSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).
«tento liek sa nesmie pouzivat u deti vo veku do 6 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat TANTUM VERDE DUO, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

«Nepouzivajte tento liek dlhSie ako 7 dni. Ak sa priznaky zhorSia alebo sa nezlepSia
po 3 dnioch, alebo ak sa objavia iné priznaky, poradte sa s lekarom (pozri ¢ast
3).

«Pouzivanie liekov na lokalne pouzitie, ako je TANTUM VERDE DUO, najma pocas
dlhsieho obdobia, moze spbdsobit senzibilizaciu (alergické reakcie). Ak sa tak
stane, preruste liecbu a vyhl'adajte lekara.

« Zabrante kontaktu s ocami.

« TANTUM VERDE DUO sa nesmie pouzivat v kombinéacii s detergentmi (aniénové
zluceniny), ako st napriklad tie v zubnych pastach. Liek preto nepouzivajte
bezprostredne pred Cistenim zubov alebo po nom.

« Ak ste alergicky na salicylaty (napr. kyselinu acetylsalicylovu a kyselinu
salicylovu) alebo na iné protizapalové lieky proti bolesti, nazyvané nesteroidové
protizapalové lieky (NSAID), nemali by ste pouzivat tento liek, pretoze
benzydaminium-chlorid patri tiez do skupiny nesteroidovych protizapalovych
liekov.

« Ak mate alebo ste niekedy mali bronchialnu astmu, poradte sa o pouzivani tohto
lieku s lekdrom alebo lekarnikom. V tomto pripade je potrebné postupovat s
opatrnostou.

Deti a dospievajuci

Nepoddvajte tento liek detom vo veku do 6 rokov, pretoze tato liekova forma (oralny
roztokovy sprej) nie je vhodna na pouzitie u deti v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a TANTUM VERDE DUO

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, Ci prave budete pouzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nepouzivajte tento liek so ziadnymi inymi antiseptikami (lieky na ni¢enie
mikroorganizmov, ktoré infekciu vyvolavaju).

TANTUM VERDE DUO a jedlo a napoje

TANTUM VERDE DUO nepouzivajte spolu s mliekom, pretoze mlieko znizuje jeho
ucinnost.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, myslite si, Zze moZete byt tehotna alebo planujete mat dieta,
pred uzitim tohto lieku sa poradte so svojim lekarom alebo lekarnikom.



Nepouzivajte TANTUM VERDE DUO pocas tehotenstva, ak to nie je jednoznacne nutné a
ak Vam to neodporuca Vas lekar. Ak potrebujete lieCbu, ma sa pouzit najnizsia davka
pocas €o najkratSieho Casu.

Ohl'adom doj¢enia by ste sa mali poradit so svojim lekarom, ktory rozhodne, ¢i by ste
mali dojCenie prerusit, alebo ukoncit liecbu liekom TANTUM VERDE DUO.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

TANTUM VERDE DUO nema ziadny vplyv na schopnost viest vozidla alebo obsluhovat
stroje.

TANTUM VERDE DUO obsahuje hydroxystearoylmakrogol-glycerol, ktory méze vyvolat
kozné reakcie.

TANTUM VERDE DUO obsahuje vonni zmes s alergénmi (benzylalkohol,
cinnamylalkohol, citral, citronelol, geraniol, izoeugenol, d-limonén, linalol a eugenol).
Tieto alergény mozu spdsobit alergické reakcie.

Tento liek obsahuje menej ako 1T mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat TANTUM VERDE DUO

VZzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

Davkovanie
Neprekracujte odporiacanu davku.
«Dospeli (vratane starSich osob) a dospievajuci starsi ako 12 rokov:
Odporucana davka je 1 — 2 vstreknutia. Podavanie sa ma opakovat 3- az 5-krat
denne. Medzi jednotlivymi davkami nechajte odstup aspon 2 hodiny.
«Deti vo veku od 6 do 12 rokov:
Odportcana davka je 1 vstreknutie. Poddvanie sa méa opakovat 3- az 5-krat
denne. Medzi jednotlivymi davkami nechajte odstup aspon 2 hodiny.
TANTUM VERDE DUO nepouzivajte u deti vo veku do 6 rokov.

Sp6sob podavania

Trysku otocte do kolmej polohy k flaske a 1- az 2-krat stlacte davkovaciu pumpicku tak,
ako je to znazornené na obrazku:

Obrazky z tejto kapitoly najdete v oficialnom zdrojovom dokumente.



Pred prvym pouzitim lieku stlacte davkovaciu pumpicku aspon 4-krat, az kym nie je
davka rovnomerna.

Liek sa nesmie vdychnut. Poc¢as podavania zadrzte dych.

Na dosiahnutie ¢o najlepSich vysledkov nepouzivajte TANTUM VERDE DUO
bezprostredne pred Cistenim zubov alebo po nom(precitajte si ¢ast ,Upozornenia a
opatrenia”“).

Trvanie liecby

Nepouzivajte tento liek dlhSie ako 7 dni bez konzultacie s lekarom. Ak sa priznaky po
3 dnoch zhorsia alebo sa nezlepsia, poradte sa so svojim lekarom.

Ak sa priznaky objavia opakovane alebo ak spozorujete akukolvek zmenu ich povahy,
porozpravajte sa so svojim lekarom.

Ak pouzijete viac TANTUM VERDE DUO, ako mate

Ak pouzijete viac TANTUM VERDE DUO, ako ste mali, okamzite kontaktuje lekara alebo
navstivte najblizSiu nemocnicu.

Ak zabudnete pouzit TANTUM VERDE DUO
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedTajsie Géinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spésobovat vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Ak sa u vés vyskytnu nasledujuce vedlajsie G¢inky, PRESTANTE pouZivat tento liek a
ihned kontaktujte svojho lekara:

« precitlivenost (alergické reakcie) vratane anafylaktickej reakcie (zavazna
alergicka reakcia), urtikaria (zihl'avka), fotosenzitivita (citlivost na svetlo) a
bronchospazmus (zuzenie dychacich ciest, ktoré spdsobuje zavazné tazkosti s
dychanim).

Velmi zriedkavé (mbzu postihovat menej ako 1 z 10 000 oséb):
Lokalne podrazdenie alebo pocit palenia v Ustach alebo hrdle.

Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych tdajov):
Znecitlivenie Ustnej sliznice (pocit zniZzenej citlivosti v Ustach).

Tieto vedlajSie uCinky su zvycCajne docasné. Dodrziavanie odporucani uvedenych v tejto
pisomnej informacii znizi riziko vyskytu vedlajsich ucinkov.



Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informAcii. Vedlajsie U¢inky moZete hlasit aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov moZete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat TANTUM VERDE DUO

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na flaske a skatulke po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci. Datum exspiracie
sa vztahuje na spravne uchovavany liek v neporusenom obale.

Nepouzivajte tento liek po uplynuti 12 mesiacov od prvého otvorenia.

Nepouzivajte tento liek, ak je uzaver na flaske poruseny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit Zivotné prostredie.

Je dolezité mat vzdy k dispozicii informacie o lieku. Preto si Skatulku a pisomnu
informaciu uschovajte.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co TANTUM VERDE DUO obsahuje

e LieCiva su benzydaminium-chlorid a cetylpyridinium-chlorid. Jeden ml oralneho
roztokového spreja obsahuje 1,5 mg benzydaminium-chloridu a 5 mg
cetylpyridinium-chloridu.

« Dalsie zlozky su: glycerol (E422), sodné sol sacharinu (E954), monohydréat
kyseliny citrénovej, citronan sodny, hydroxystearoylmakrogol-glycerol, matova
prichut (obsahujtica alergény: benzylalkohol, cinnamylalkohol, citral,
citronelol, geraniol, izoeugenol, d-limonén, linalol a eugenol), Cistend voda.

Ako vyzera TANTUM VERDE DUO a obsah balenia
TANTUM VERDE DUO je bezfarebny az svetlozlty Ciry roztok s pH 5,0 — 6,2.

Kazdé balenie obsahuje jednu 15 ml plastovu flasku (HDPE) s ddvkovacou pumpickou
(PE/PP) bez aerosélu, s rozpraSovacom (PP) a skladacou tryskou (PE).

Flaska obsahuje 15 ml roztoku a davkovac je nastaveny na podavanie 100
mikrolitrov/davka.

15 ml oralneho roztokového spreja vystaci priblizne na 150 vstreknuti.



Flaska je zabalena do papierovej Skatulky s pisomnou informaciou.
Drzitel rozhodnutia o registracii

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.
Palachovo nameésti 799/5

Stary Liskovec

625 00 Brno

Ceska republika

Vyrobca

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.
Via Vecchia del Pinocchio 22

60131 Ancona

Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Tantum Verde Protect 1,5 mg/ml + 5 mg/ml Spray zur Anwendung in der Mundhohle, Lésung
Ceska republika: TANTUM VERDE DUO

Nemecko: Tantum verde duo 1,5 mg/ml + 5 mg/ml Spray zur Anwendung in der Mundhdhle, Lésung
Mad’arsko: Tantum Verde Duo 1,5 mg/ml + 5 mg/ml szajnyalkahartyan alkalmazott oldatos spray
Taliansko: TANTUM VERDE ANTISETTICO E ANTINFIAMMATORIO

Pol’sko: TANTUM VERDE DUO

Portugalsko: Tantum Verde Duo

Rumunsko: TANTUM VERDE DUO 1,5 mg/ml + 5 mg/ml spray bucofaringian, solutie

Slovensko: TANTUM VERDE DUO

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2025.



