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UPUTSTVO ZA LIJEK

Tantum Verde, 1,5 mg/ml, sprej za usnu sluznicu, rastvor
benzidamin


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje posle 3 dana, morate se obratiti svom ljekaru.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Tantum Verde i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Tantum Verde
1. Kako se upotrebljava lijek Tantum Verde
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Tantum Verde
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK TANTUM VERDE I ČEMU JE NAMIJENJEN

Aktivna supstanca, benzidamin, ublažava bol i ima izraženo protivzapaljenjsko i analgetsko dejstvo. Lako prodire u zapaljeno tkivo i ublažava simptome zapaljenja i otežanog gutanja. Brzo dolazi do popuštanja bola. Lijek Tantum Verde, sprej za usnu sluznicu posjeduje dezinfekciona svojstva i lokalno anestetičko dejstvo umjerenog intenziteta.

Lijek je namijenjen za orofaringealnu upotrebu.

Lijek Tantum Verde, sprej za usnu sluznicu je rastvor u višedoznom kontejneru sa pumpom za doziranje, namijenjen za simptomatsko liječenje iritacije/zapaljenja u predjelu usne duplje i grla (npr. gingivitis, stomatitis, faringitis) i konzervativnih ili ekstraktivnih stomatoloških intervencija (npr. uklanjanje karijesa ili vađenje zuba).

Lijek Tantum Verde, sprej za usnu sluznicu je namijenjen pacijentima koji imaju poteškoće pri grgljanju.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK TANTUM VERDE

Lijek Tantum Verde ne smijete koristiti:

Lijek Tantum Verde ne smijete koristiti ako ste preosjetljivi (alergični) na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomoćnih supstanci koje ulaze u sastav lijeka (navedenih u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što primijenite lijek Tantum Verde ili ga date djetetu. 
Kod malog broja pacijenata se mogu javiti bukalno-faringealne ulceracije (teže oštećenje sluznice usne duplje i ždrijela) kao posljedica ozbiljnog oboljenja.

Kažite svom ljekaru: 
· ako ste alergični na acetilsalicilnu kiselinu ili druge antiinflamatorne ljekove;
· ako ste ikada imali respiratorne poremećaje kao što je bronhijalna astma.

Dugotrajna upotreba benzidamina može dovesti do pojave senzibilizacije (osjetljivosti). Vidjeti dio “Moguća neželjena dejstva”. U tom slučaju, prekinuti terapiju i konsultovati ljekara radi primjene odgovarajuće terapije. 
	
Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste donedavno uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove. 

Plodnost, trudnoća i dojenje

Lijek Tantum Verde ne treba koristiti za vrijeme trudnoće i dojenja. Ukoliko je primjena neophodna, konsultovati ljekara koji će procijeniti odnos rizika i koristi.

Konsultujte se sa ljekarom ili farmaceutom, ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću.

Uticaj lijeka Tantum Verde na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Pri pravilnoj upotrebi i pridržavanju uputstva za upotrebu, nema dokaza o uticaju lijeka na sposobnost upravljanja motornim vozilom ili mašinama.
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Lijek Tantum Verde sprej za usnu sluznicu sadrži metil parahidroksibenzoat i propil parahidroksibenzoat koji mogu izazvati trenutnu ili odloženu alergijsku reakciju.
Ovaj lijek sadrži aromu nane koja sadrži anizil alkohol, benzil alkohol, D-limonen, linalol i eugenol. Anizil alkohol, benzil alkohol, linalol, eugenol i D-limonen mogu izazvati alergijske reakcije.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK TANTUM VERDE

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Adolescenti uzrasta preko 12 godina i odrasli:
Po 4-8 raspršivanja na oboljelo mjesto, 2 do 6 puta na dan (jednim raspršivanjem oslobodi se 0,17 ml rastvora). 

Primjena kod djece 

Djeca uzrasta od 6 do 12 godina:
Po 4 raspršivanja na oboljelo mjesto, 2 do 6 puta na dan.

Djeca uzrasta od 3 do 6 godina:
Po 1 raspršivanje na svakih 4 kg tjelesne mase, 2 do 6 puta na dan. Pri tome voditi računa da maksimalna doza ne pređe po 4 raspršivanja, 2-6 puta na dan.

Ne smije se prekoračiti preporučena doza lijeka.

Lijek Tantum Verde, sprej za usnu sluznicu koristite kratak vremenski period. Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 3 dana, obavezno se konsultujte sa Vašim ljekarom!
Preporuka je da pacijenti ne jedu i ne piju neposredno nakon primjene lijeka, jer se na taj način može ubrzati uklanjanje lijeka sa mjesta dejstva, što može smanjiti efikasnost lijeka.
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Uputstvo za primjenu: 
1) Držati bočicu uspravno. Podignuti cevčicu na sprej bočici pod uglom od 90°.
2) Stavite cjevčicu u usta i usmjeriti je prema mjestu primjene (usta ili grlo). Pritisnuti klip na dolje.

Napomena: 
Pri prvoj upotrebi spreja, nekoliko puta pritisnite nastavak za raspršivanje na dolje sve dok ne dođe do ujednačenog raspršivanja. Sprej je sada spreman za upotrebu.




Ako ste uzeli više lijeka Tantum Verde nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli ili slučajno progutali veću dozu lijeka Tantum Verde, sprej za usnu sluznicu, nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom!

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Tantum Verde

Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propuštenu dozu!
Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se svom ljekaru, stomatologu ili farmaceutu. 

Ako prestanete da uzimate lijek Tantum Verde

Primenu lijeka Tantum Verde spreja za usnu sluznicu možete prekinuti kada poželite, bez ikakvih smetnji po Vaše zdravlje.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Tantum Verde može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Mogu se javiti sljedeća neželjena dejstva:

povremena (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji primjenjuju lijek)
· osjetljivost na svjetlost (fotosenzibilnost)

rijetka (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji primjenjuju lijek ):
· osjećaj pečenja u ustima, suva usta, utrnulost na mjestu primjene odmah nakon upotrebe (ovo dejstvo je sastavni dio aktivnog dejstva lijeka i brzo prolazi), mučnina, povraćanje

veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji primjenjuju lijek)
· laringospazam (otok grkljana)
· angioedem (postepeno oticanje lica i jezika)

nepoznata učestalost: (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· alergijska reakcija (preosjetljivost)
· ozbiljna alergijska reakcija (anafilaktički šok), čiji znakovi mogu uključivati otežano disanje, bol ili stezanje u grudima i/ili osjećaj vrtoglavice/nesvjestice, težak svrab kože ili stvaranje plikova na koži, oticanje lica, usana, jezika i/ili grla, koji bi mogli biti životno ugrožavajući.

Ako se tokom liječenja lijekom Tantum Verde spreja za usnu sluznicu pojavi jedno od gorenavedenih neželjenih dejstava, prekinite da uzimate lijek i odmah kontaktirajte ljekara.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica
tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK TANTUM VERDE

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem pakovanju (Važi do“). Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Tantum Verde

· Aktivna supstanca je benzidamin hidrohlorid (100 ml rastvora sadrži 0,15 g benzidamin hidrohlorida što odgovara 0,134 g benzidamina). Pri jednom potisku (raspršivanju) oslobađa se 0,17 ml rastvora koji sadrži 255 mikrograma benzidamin hidrohlorida.
· Pomoćne supstance su: glicerol; sorbitol tečni, kristališući; saharin natrijum; acesulfam kalijum; metil parahidroksibenzoat; propil parahidroksibenzoat; aroma nane (anizil alkohol, benzil alkohol, D-limonen, linalol i eugenol) (pogledajte dio “Lijek Tantum Verde sadrži metil parahidroksibenzoat, propil parahidroksibenzoat i aromu nane”); polisorbat 20; voda, prečišćena. 

Kako izgleda lijek Tantum Verde i sadržaj pakovanja

100 ml rastvora sadrži 0,15 g benzidamin hidrohlorida, što je ekvivalentno 0,134 g benzidamina.
Izgled: bistar, bezbojan rastvor.

Unutrašnje pakovanje je polietilenska bočica sa pumpom za doziranje, zapremine 30 ml sa 0,15 % rastvorom.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna polietilenska bočica sa pumpom za doziranje i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Farmont M.P.
Kosić - Stari put bb, Danilovgrad, Crna Gora

Proizvođač
Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco ACRAF SPA
Via Vecchia del Pinocchio, 22- 60100 Ancona (AN), Italija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole

2030/25/2747 - 4484 od 29.07.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jul, 2025. godine
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