Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TANTUM
Benzydamini hydrochloridum
50 mg/ g, zel

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tantum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tantum
Jak stosowac lek Tantum

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Tantum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N

1. Co to jest lek Tantum i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tantum w postaci zelu, zawiera substancje czynng - benzydaming, nalezaca do indolowych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) do stosowania miejscowego i ogodlnego.
Benzydamina charakteryzuje si¢ dziataniem przeciwzapalnym i przeciwbolowym oraz dziata
miejscowo znieczulajaco i odkazajgco. Lek miejscowo dobrze si¢ wchtania osiagajac duze stgzenie w
tkankach objetych procesem zapalnym. Lek jest na ogot dobrze tolerowany i nadaje si¢ do
miejscowego leczenia objawdw zapalenia.

Lek do stosowania miejscowego na skore.
Wskazaniem do stosowania leku Tantum sa:
* roznego rodzaju stany zapalne w przebiegu obwodowej niewydolno$ci zylnej oraz
zakrzepowego zapalenia zyl;
» stany zapalne w obrebie migsni i Sciegien;
* odczyny zapalne po ukaszeniach owadow u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tantum

Kiedy nie stosowaé leku Tantum
- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6).
- Lek nie powinien by¢ stosowany w poblizu oczu, na btony $luzowe i na uszkodzong skorg.
- Podczas leczenia zaleca si¢ unika¢ ekspozycji na bezposrednie dzialanie promieni
stonecznych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci



Przed rozpoczeciem stosowania leku Tantum nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

W przypadku wystapienia reakcji skornej, sugerujacej uczulenie lub chemiczne podraznienie
skory nalezy przerwac stosowanie leku. Nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory zaleci
odpowiednie postepowanie.

Inne leki i Tantum

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie sg znane zadne oddziatywania leku Tantum z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

W ciagzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Tantum

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ sie¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Naktadaé cienka warstwe Zelu na skore, w miejscu wystgpowania dolegliwosci, 2 lub 3 razy na dobg.
Lekko wciera¢ az do catkowitego wchtoniecia

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tantum

Przedawkowanie leku jest mato prawdopodobne w zwiazku z matym stezeniem substancji czynnej w
leku i miejscowa droga podania. Dotychczas nie obserwowano przypadkéow przedawkowania.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalez zwrocic¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Stosowanie, zwlaszcza dlugotrwate lekéw o dziataniu miejscowym moze spowodowac reakcje

alergiczng.

W czasie stosowania zelu Tantum zaobserwowano pojedyncze przypadki podraznienia skory jak:
wysypka lub wyprysk, zaczerwienienie, §wigd oraz miejscowy obrzek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49
21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tantum

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tantum

Substancja czynng leku jest benzydaminy chlorowodorek.

100 g Zelu zawiera substancje czynng: 5 g benzydaminy chlorowodorku.

Pozostale sktadniki pomocnicze to: alkohol izopropylowy, glicerol, hydroksyetyloceluloza,
kompozycja zapachowa lawendowa, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Tantum i co zawiera opakowanie

Lek Tantum jest przezroczystym, bezbarwnym Zelem o charakterystycznym, lawendowym zapachu.
Opakowaniem bezposrednim leku jest tuba aluminiowa wewnatrz pokryta zywica epoksydowo-
fenolowo-aminowg zamknigta zakretka PE lub PP w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.
Viale Amelia 70, 00181 Rzym, Wtochy

Wytworca

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

60131 Ancona, Wlochy

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
Angelini Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Podlesna 83

05-552 Lazy

tel. (22) 7028200

e-mail: angelini@angelini.pl
Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ulotka dla pacjenta w formie wtasciwej dla niewidomych i stabowidzacych dostepna w siedzibie
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.
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