Prospecto: informacion para el usuario

TANTUM VERDE 0,51 mg/pulsacion solucién para pulveizacion bucal
Bencidamina hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empeaausar este medicamento porque
contiene informacion importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administral@bmedicamento contenidas en este
prospecto o las indicadas por su médico o farmeeéut

- Conserve este prospecto, ya que puede tenerodner @ leerlo.

- Si necesita consejo 0 méas informacion, consute farmaceéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a sicmé farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prosgecteccion 4.

- Debe consultar a un médico si empeora o si nonaejespués de 2 dias.

Contenido del prospecto

1. Qué es Tantum vergepara qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usanilagrtie
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1. Qué es Tantum verde y para qué se utiliza

El principio activo de este medicamento es bendid@rhidrocloruro. Es un analgésico
antiinflamatorio de uso tépico bucal.

Tantum verde esta indicado en adultos y nifios nesyate 12 afios para alivio local
sintomatico de las irritaciones de la garganta kadmca que cursen con dolor y sin fiebre.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Tantuerde

No use Tantum verde
- Si es alérgico a la bencidamina o a cualquieraocdedemas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

- Consulte a su médico o farmaceéutico antes de emnparsar Tantum verde.

- Si usted presenta alergia al acido salicilico gftos analgésicos o antiinflamatorios
(crisis asmaticas, etc...), el uso de Tantum vealesta recomendado.

- En pacientes que hayan sufrido o que sufran abroaquial, puede provocar
broncoespasmo (sensacion repentina de ahogo)p el estos pacientes deben tener
precaucion.

Nifios:
No se aconseja usarlo en nifios menores de 12s&#ios mejor consejo medico.

Uso de Tantum verde con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utiticarha utilizado recientemente o podria
tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Uso de Tantum verde con los alimentos, bebidas ycahol
No se debe comer ni beber hasta 1 hora despuéddizie Bl medicamento.




Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia,qeregoodria estar embarazada o tiene
intencidn de quedarse embarazada, consulte a soanzethrmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
El uso topico de la bencidamina, a las dosis imt#isano altera la capacidad de conducir ni
la utilizacion de otras maquinas.

Tantum verde contiene parahidroxibenzoato de metilo
Puede producir reacciones alérgicas (posiblememtardadas) porque contiene
parahidroxibenzoato de metilo.

. Como usar Tantum verde

Siga exactamente las instrucciones de administratgdeste medicamento indicadas por su
médico o farmacéutico. En caso de duda consulteieléo a su médico o farmaceéutico.

La dosis recomendada es:
Adultos y nifios mayores de 12 afidglicar de 1 a 3 pulverizaciones al dia durant 4
dias. No se debe comer ni beber hasta despuébkata dle utilizar el medicamento.

En un nimero limitado de pacientes, las ulcerasidneofaringeas suelen ser signo de
patologias graves. Por lo tanto los pacientes emle los sintomas no desaparecen en 2
dias, empeoran o aparece fiebre deben consultagdito o dentista.

El tratamiento no debe exceder los 6 dias.

No se aconseja usarlo en nifios menores de 12 sdles,mejor criterio médico.

Forma de utilizacién
Este medicamento se utiliza por via bucal.

(Dibujos frasco) 1 Levantar la canula pulverizadora

2 Introducir la canula en la boca y dirigir la yerizacion hacia la zona
dolorida. Apretar con el dedo sobre la zona raltiglgulsador.

En el primer uso del producto, apretar el pulsa@doias veces al vacio hasta obtener una
pulverizacion regular.

Si usa mas Tantum verde del que debe

Debido a su uso topico, no es probable que se pcaducuadros de intoxicacion. No
obstante, si utiliza mas Tantum verde del recomédmdaunque sea muy raramente, podra
sentir: excitacién, convulsiones, sudores, altera&s en la marcha, temblores y vomitos
en nifos.

En caso de sobredosis o0 ingestion accidental aoudediatamente a un centro médico o
llamar al Servicio de Informacion Toxicoldgica, &elino 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvid6 usar Tantum verde
No use una dosis doble para compensar las dosisdas.

on



Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de esidupto, pregunte a su médico o
farmacéutico.

. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Tantum vepdede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

- Poco frecuentes (al menos 1 de cada 1.000 pasjehRbtosensibilidad (sensibilidad a la
luz solar).

- Raros (al menos 1 de cada 10.000 pacieniss)ozor, sequedad de boca, reacciones de
alergia.

- Muy raros (menos de 1 de cada 10.000 pacient@singospasmo (contraccion de los
musculos de la laringe con sensacion de ahogochduon.

Si experimenta efectos adversos, consulte a sicmédarmacéutico, incluso si se trata
de efectos que no aparecen en este prospecto.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adversosualbe a su médico o farmaceéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversesigaparecen en este prospecto. También
puede comunicarlos directamente a través del Sastespariol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano: httpsuiv.notificaram.es

Mediante la comunicacion de efectos adversos ysiede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento.

. Conservacion de Tantum verde

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Mantener este medicamento fuera de la vista ylc&hee de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecheadecidad que aparece en el envase,
después de CAD. La fecha de caducidad es el titimdel mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagizels basura. Deposite los envases y
los medicamentos que no necesita en el Punto SI®E la farmacia. En caso de duda
pregunte a su farmacéutico como deshacerse davases y de los medicamentos que no
necesita. De esta forma, ayudara a proteger elonaeadlbiente.

. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de Tantum verde

El principio activo es bencidamina hidrocloruro.d@gulverizacion contiene 0,51 mg de
bencidamina hidrocloruro.

Los demas componentes son: etanol 96%, glicenipkiestearato de macrogolglicerol 40,
aroma de menta, parahidroxibenzoato de metilo @;2hcarina sddica y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Se presenta en forma de solucion para pulverizdoidral. La solucién es transparente
incolora y esta envasada en frascos que contieénan dle solucion.

Titular de la autorizacjén de comercializaciéon
ANGELINI FARMACEUTICA, S.A.




C.Osi, 7
08034 Barcelona

Responsable de la fabricacion
A.C.RAF.SpA.,

Via Vecchia del Pinocchio,22
60131 — Ancona, ltaly

Fecha de la ultima revision de este prospectalulio 2013
La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina

Web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
http://www.aemps.gob.es/




