Folheto Informativo: Informacao para o utilizador
Tantum Verde 1,5 mg/ml solugdao para lavagem da boca
Cloridrato de benzidamina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento
pois contém informacao importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu médico ou
farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Tantum Verde, solugdo para lavagem da boca e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Tantum Verde, solucdo para lavagem da
boca

3. Como utilizar Tantum Verde, solucao para lavagem da boca

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Tantum Verde, solugcdo para lavagem da boca

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Tantum Verde, solugdo para lavagem da boca e para que é utilizado

Tantum Verde, solucdo para lavagem da boca contém benzidamina, uma substancia
anti-inflamatdria que se utiliza quer por via sistémica quer por via topica.

Tantum Verde estd indicado no tratamento sintomatico dos estados inflamatério e
irritativo, associados a situagOes dolorosas da cavidade orofaringea, tais como:

- gengivites, estomatites e faringites, ou como cons equéncia de uma terapia
dentéria, tal como, na extracdo e conservacao dos dentes.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Tantum Verde, solugcdo para lavagem da
boca
Nao utilize Tantum Verde, solugdo para lavagem da boca

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Tantum Verde, solugdo para
lavagem da boca.

Outros medicamentos e Tantum Verde, solucao para lavagem da boca
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Nao foram reportadas interagdes com outros farmacos vulgarmente utilizados.
Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Tantum Verde solugao para lavagem da boca pode ser utilizado na mulher gravida.
Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Tantum Verde solugdo para lavagem da boca contém os seguintes excipientes:

Glicerol-Cada 15 ml de solugdo contém 0,75 g de glicerol, ou seja, 5g de glicerol por
100 ml de solugao.

Etanol-Este medicamento contém- 1,2 g de alcool (etanol), em cada 15 ml que é
equivalente a 8g/100ml. Esta quantidade equivale a 30,3 ml de cerveja (assumindo
5% de etanol) e a 12,6 ml de vinho (assumindo 12,5% de etanol). A pequena
quantidade de alcool neste medicamento ndo tera quaisquer efeitos percetiveis.

Sédio-Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sdédio por cada dose
Unica de 15 ml, ou seja, é praticamente "isento de sédio".

para-hidroxibenzoato de metilo -Este medicamento contém para-hidroxibenzoato de
metilo, o qual pode causar reacdes alérgicas (possivelmente retardadas).

Fragrancia de menta - Este medicamento contém fragrancia contendo &lcool
benzilico, alcool cinamilico, citral, citronelol, geraniol, isoeugenol, linalool, eugenoal,
d-limoneno. Podem causar reagdes alérgicas.

3. Como utilizar Tantum Verde, solugao para lavagem da boca

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagbes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada é:

Deitar 15 ml de Tantum Verde Solucdao para lavagem da boca, no copo doseador e
utilizar 2 a 3 vezes ao dia, sob a forma pura ou diluido com agua.

Forma Pura: Utilizado como gargarejo para o tratamento dos processos
inflamatorios.
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Forma diluida: com 15 ml de agua, até a marca de 30 ml no copo doseador, utilizado
na higiene oral quotidiana.

Diluigdo com agua

Puro

A duragdo do tratamento depende da situagdo clinica e da sua evolugao.

Se utilizar mais Tantum Verde, solugdo para lavagem da boca do que deveria
Se tomar em demasia ou se ingerir acidentalmente quantidades elevadas do seu
medicamento, contacte imediatamente o seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Tantum Verde, solugao para lavagem da boca

Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
utilizar.
Se for omitida a utilizacdao de uma ou mais doses, o tratamento deve continuar.

Se parar de utilizar Tantum Verde, solucdo para lavagem da boca
N3o é necessaria qualquer precaucao especial para a suspensdo do tratamento.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Tantum Verde, solugdo para lavagem da boca pode
causar efeitos indesejaveis, no entanto estes ndao se manifestam em todas as
pessoas.

Pouco frequentes (afetando 1 a 10 em 1000 doentes):
- Sensibilidade da pele aos raios solares (causam alergia e queimadura solar).

Raros (afetando 1 a 10 em 10000 doentes):

- Sensacdo de queimadura ou secura da boca. Se suceder, beba um copo de agua
para reduzir o efeito.

- Reacgao alérgica, erupgdo cutdnea e prurido particularmente afetando todo o corpo
(reacao de hipersensibilidade).

Muito raros (afetando menos de 1 em 10000 doentes):
- Inchacgo repentino na boca/garganta e membranas mucosas (angioedema).
- Dificuldade respiratoria (laringospasmo).

Desconhecidos (sem possibilidade de quantificacdo a partir dos dados disponiveis)
- Reacdo alérgica (hipersensibilidade).
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- Sinais de reagbes alérgicas graves (choque anafildtico) que podem incluir
dificuldade em respirar, dor no peito, aperto no peito, e/ou sentir tonturas/desmaiar,
comichdo severa na pele ou protuberancias na pele, inchaco da face, labios, lingua
e/ou garganta, que pode causar dificuldade em engolir, que podem ser fatais.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. (ver contactos em
seguida mencionados). Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer
mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Tantum Verde, solugdo para lavagem da boca

Nao conservar acima de 25°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco e na
embalagem exterior, apos "VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domeéstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo do Tantum Verde, solugdo para lavagem da boca

- A substancia ativa é o cloridrato de benzidamina. Cada mililitro de Tantum Verde,
solucdo para lavagem da boca contém 1,5 mg de cloridrato de benzidamina.

- Os outros componentes sdo: glicerol, sacarina sdédica (E954), bicarbonato de sdédio,

etanol a 96%, p-hidroxibenzoato de metilo, aroma de menta, polissorbato 20,
amarelo de quinoleina (E104), azul patenteado V (E131) e agua purificada.
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Qual o aspeto de Tantum Verde, solugdao para lavagem da boca e conteludo da
embalagem

Tantum Verde apresenta-se na forma farmacéutica de solucdo para lavagem da boca
em embalagens contendo 1 frasco de vidro incolor de 240 ml ou 1 frasco de plastico
(PET) incolor com 500 ml, fechados com tampa de plastico. Cada embalagem contém
um copo doseador.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

Titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado

Angelini Pharma Portugal, Unipessoal Lda

Rua Jodo Chagas, n® 53 - 39 Piso

1499-040 Cruz Quebrada - Dafundo

Fabricante

Aziende Chimique Riunite Angelini Francesco, ACRAF, S.p.A.
Via Vecchia del Pinocchio, 22

60131 Ancona
Italia

Este folheto foi revisto pela uUltima vez em fevereiro de 2023

2021/ANGELINI/IB/0012- C.I.z (QRD+ADR statements+Excip)-aprov 06/02/2023



