TANTUM VERDE® 120 ml gargara kisa iiriin bilgisi: TANTUM VERDE® 120 ml gargara
formiilii: 120 ml gargara i¢inde 180 mg benzidamin HCI bulunur. Endikasyonlari: Agiz ve
bogaz mukozasinda enflamasyon ve agriyla seyreden gingivit, stomatit, farenjit, tonsilit ve aftéz
lezyonlarda; hastanin yutma fonksiyonunun rahatlatilmasi ve dis eti rahatsizliklarinda semptom
giderici olarak ve periodontal girisimlerden sonra kullanilir. Pozoloji/uygulama sikligi ve
stiresi: Bir 6l¢ek (15 ml) gargara soliisyonu ile 20-30 saniye agizda ¢alkalama ve/veya gargara
yapildiktan sonra kalan kisim disart atilir; yutulmaz. Hekim baska sekilde tavsiye etmedigi
takdirde, ihtiyaca gore bu islem genellikle giinde 2-3 defa 3-4 saat ara ile tekrarlanir; gereginde
5 defaya cikilabilir. Tedavi siiresi, vakasina gore ortalama 2-7 giin arasindadir; radyasyon
mukozitlerinde tedavi, doktor denetiminde 15-20 giin siirebilir. Uygulama sekli: TANTUM
VERDE®, agizda ¢alkalamak ve/veya gargara i¢indir; bu islemden sonra kalan kisim yutulmaz;
disar1 atilir. Yanma ve karincalanma sikayeti fazla olanlarda ilag biraz sulandirilarak gargara
yapilir. ICILMEZ. Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin  6zel bir durum
bulunmamaktadir. Pediyatrik popiilasyon: 12 yasindan kii¢lik cocuklarda, yeterli klinik
deneyim bulunmadig1 icin TANTUM VERDE® gargara, 12 yas ve iizerinde kullanilabilir.
Geriyatrik popiilasyon: Bu popiilasyonda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.
Kontrendikasyonlar: Benzidamin HCl’e ve/veya TANTUM VERDE® igeriginde bulunan
yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asirt hassasiyeti oldugu bilinenlerde kontrendikedir.
Ozel kullanim uyarilart ve &nlemleri: Gozle temastan kaginilmalidir. Uzun  siireli
kullanildiginda hassaslasma durumuna neden olabilir; boyle bir durumda ilaci kesip hekime
haber verilmelidir. Sinirli sayidaki hastada orofarenks iilserleri daha agir patolojilerin bulgusu
olabilir. Semptomlarin ii¢ giinden fazla siirdiigii durumlarda, hasta ihtiyaca gére doktoruna veya
dis hekimine basvurmalidir. Asetilsalisilik asit veya diger NSAII’lere karsi asir1 duyarliligi olan
hastalarda benzidamin kullanilmas1 onerilmez. Gegmiste bronsiyal astim ndbeti gecirmis olan
kisilerde bronkospazm goriilebilecegi icin dikkatle uygulanmalidir. Spor yapanlarda: Etil alkol
iceren ilaglarin kullanilmas1 bazi spor federasyonlar1 tarafindan endike olan alkol
konsantrasyonlarinin sinirlarina gére doping testlerinde pozitif sonuglara neden olabilir.
TANTUM VERDE®’nin igeriginde bulunan metil paraben alerjik reaksiyonlara sebebiyet
verebilir. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri: Bildirilmemistir. Ozel
popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Ozel popiilasyonlar {izerinde etkilesim calismasi
yapilmamigtir. Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyon iizerinde etkilesim c¢aligmasi
yapilmamistir. Gebelik ve laktasyon: Gebelik kategorisi, C’dir. Cocuk dogurma potansiyeli
bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon): TANTUM VERDE®’nin ¢ocuk dogurma
potansiyeli bulunan kadinlara herhangi bir etkisi oldugu ve dogum kontrolii i¢in kullanilan
ilaglarla herhangi bir etkilesimi bildirilmemistir. Gebelik donemi: Gebelikte yeterli sayida
caligma olmadigindan kullanilmamalidir. Laktasyon donemi: Emziren kadinlarda yeterli sayida
calisma olmadigindan emzirme déneminde kullanilmamalidir. Ureme yetenegi/Fertilite:
TANTUM VERDE® tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.
Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler: Ilacin &nerilen dozlarda topikal kullanimi arag ve
makine kullanma yetenegini olumsuz yénde etkilemez. Istenmeyen etkiler: Klinik ¢aligmalarda
ortalama yan etki insidansi, %4,5 olarak bulunmustur. Yaygin: Dil ve agizda gecici uyusukluk,
yanma ve karincalanma hissi (bu yan etkiler genellikle ilacin biraz sulandirilmasi ile azalir).
Yaygin olmayan: istah kaybi, bas dénmesi, tat bozuklugu, bulant1, kusma, agizda kétii tat hissi,
agiz kurulugu veya salya artisi. Seyrek: Uyku bozuklugu. Cok seyrek: Asirt duyarlilik
reaksiyonlar1 (bu reaksiyonlar kasinti, dokiintii, tirtiker, fotodermatit ve bazen de laringospazm
veya bronkospazm ile iligkili olabilir). Doz asim1 ve tedavisi: Cok nadir olarak benzidaminin, 3
mg pastillerin dozundan yaklasik 100 kat1 yiiksek dozda oral uygulamasindan sonra ¢ocuklarda
eksitasyon, konviilziyonlar, terleme, ataksi, tremor ve kusma gibi doz asimi semptomlari
bildirilmistir. Akut doz asimi durumunda sadece semptomatik tedavi uygulanabilir; kusma
provoke edilerek veya mide lavajiyla mide bosaltilir. Destekleyici tedavi verilerek ve yeterli
hidratasyon saglanarak hasta gozlem altinda tutulur. Gegimsizlikler: Bilinmemektedir. Raf
omrii: 36 ay. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler: 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.



Ambalajin niteligi ve icerigi: 120 ml renksiz cam sise ve pp kapak. Ruhsat Sahibi: Angelini Ilag
San. ve Tic. A.S. RSD 4, Nispetiye Mah. Aytar Cad. Fecri Ebcioglu Sok. No: 4, Zemin Kat
Levent, Besiktas — ISTANBUL. Ruhsat numaras1:161/1. Ilk ruhsat tarihi: 15.07.1992 Ruhsat
yenileme tarihi: 20.09.2010 KDV dahil perakende satis fiyat1 ve fiyat gecerlilik tarihi: 92,01
TL. (25.12.2023). Yasal kategorisi: Regete ile satilir. Daha genis bilgi i¢in firmamiza
bagvurunuz. https://www.angelinipharma.com.tr/



