Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TANTUM ROSA
Benzydamini hydrochloridum
53,2 mg/ gproszek do sporzadzania roztworu dopochwowego

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem lekyponiewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek tennalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Jesli wystapia jakiekolwiek obawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceuciéub pielegniarce.
Patrz punkt 4.
- Jesli pouplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tantum Rosa 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tantum Rosa
Jakstosowa¢ lek Tantum Rosa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Tantum Rosa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwnNpE

1. Coto jestlek Tantum Rosa i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tantum Rosa, zawiera substancje czynng - benzydamine, nalezaca do niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnycliNLPZ).

Benzydimina charakteryzuje si¢ dziataniem przeciwzapalnym i przeciwbolowym oraz dziata
miejscowo znieczulajaco i odkazajaco. Lek miejscowalobrze si¢ wchtania osiggajac duze stgzenie
w tkarkach objetych procesem zapalnynb.ek jestna ogot dobrze tolerowanyStosuje sie go do
miejscowego leczenia objawow zapalenia.

Tantum Rosa stosuje si¢ dopochwowo oraz nébtong $luzowa zewnetrznych narzadow plciowych.

Lek stosuje sie do leczenia dolegliwosci i objawdw, takich jak: bol, pieczenigwiad, zaczerwienienie,
uplawy, obrzgk w okolicy zewnetrznych narzaddéw piciowych oraz pochwy.

Te dolegliwosci 1 objawy wystepuja w konsekwencji zapalenia sromu i pochwy, zapalenia szyjki
macicy r6znego pochodzenia (np. zakazenia, podraznienia mechaniczne), rbwniez po chemio-

i radioterapii. Lek stosuje si¢ rowniez w profilaktyce przeei poopeacyjnej w ginekologii, a takze

do tagodzenia dolegliwosci sromu w okresie potogu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tantum Rosa
Kiedy nie stosowa¢ leku Tantum Rosa
Jesli pacjentka ma uczuleniea substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego

leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci



Przed rozpoczeciem stosowania Tantum Rosa nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Stosowanie, wlaszcza dtugotrwate, lekow o dziataniu miejscowym, moze spowodowac reakcje
uczuleniowg. W takim przypadku lek Tantum Rosaalezy odstawi¢ i zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory
Zaleci odpowiednie postepowarne.

Lek Tantum Rosa jest przeznaczony do stosowania dopochwowego oraz na blone Sluzowa
zewngtrznych narzadow ptciowych. Nie nalezy go przyjmowac doustnie.

Inne leki i Tantum Rosa

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

Nie g znane Zzadne oddziatywania Tantum Rosa z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

W cigzy 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 obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwaniamaszyn.

3. Jak stosowac lek Tantum Rosa

Ten leknalezy zawsze stosowaé zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza,farmaceutylub
pielegniarki.

Zalecanalawka, to od 1 do 2 saszetek w ciggu doby, w zaleznoS$ci od nasilenia dolegliwos$ci.
Zawarto$¢ jednej saszetkrozpusci¢ w 0,5 litraprzegotowanej i ostudzonej wadgzposrednio przed
zastosowaniem

Kazdorazowo nalezy przygotowaé nowy roztwor z jednej saszetki (np. rano i wieczorem).

Leczene dolegliwos$ci i objawdw zapalenia zewngtrznych narzadéw ptciowych (okolicy krocza
i sromu) wspoétistniejacego z zamleniem pochwy i (lub) szyjki macicptukaé pochwe roztworem
otrzymanym z jednej saszetki od 1 do 2 razy na dobg, o ile lekarz nie zaleci inaczej.

Leczeniedolegliwo$ci i objawoéw zapalenia zewngetrznych narzadéw ptciowych (okolicy krocza
i sromu) oraz w potogowych dolegliwosciach okolicy krocza: przemywa¢ okolice krocza i sromu
roztworem otrzymanym z jednej saszei&il do 2 razy na dobg.

Profilaktyka przedi pooperacyjna w ginekologiiekarz zadecyduje o wiasciwym stosowaniu leku.

W przypadku samodzielnego rozpoczecia leczenia nie nalezy, nieprzerwanigstosowaé leku dtuzej niz
7 dni,a o jego ewentualnym przedtuzeniu powinien zadecydowac¢ lekarz.

W celu uzyskania poprawy, leczenie nie powinno trwac¢ krocej niz 3 dni.

W celu wlasciwego i bezpiecznego przeprowadzenia ptukania pochwy (irygacji), nalezy zapoznac si¢
z instrukcja uzycia dotaczong do irygatora do higieny intymnej, dostgpnego w aptekach bez recepty

Zastosowaniewiekszej niz zalecana dawki leku Tantum Rosa
Przedawkowanie leku jest mato prawdopodobne w zwigzku z niskim stezeniem substancji czynnej
w lekui miejscowa droga podania. Dotychczas nie obserwowano przypadkow przedawkowania.



W przypadku zastosowania wiekszej dawki leku niz zalecananalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem lekalevzy zwrocic si¢
do lekarzafarmaceutylub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek tenmoze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadki®bjawy niepozadane (Wystepuja U mniej niz 1 0soby na 10 000):
uczucie pieczenia blony sluzowej pochwy, wysypka fotoalergiczna, pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nlezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49
21 309, email: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Tantum Rosa

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak szczegolnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tegoleku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadKialezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie patepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tantum Rosa

Substancijg czynm leku jest benzydaminy chlorowodorek.

1 saszetka (9,4 g) zawiera 500 mg benzydaminy chlorowodorku.

Pozostate sktadniki pomocnicze to: sodu chlorek, powidon, p-toluenosulfonian
trojmetylocetyloamoniowy

Jak wyglada lek Tantum Rosa i co zawiera opakowanie

Lek Tantum Rosgstproszkem, ktéry nalezy rozpuci¢ w wodziecelemsporzadzenia roztworu.
Opakowaniem bezposrednim leku jest saszetka papierowepolipropylenowa zawierajaca 9,4 g
proszku W opakowaniu zewngetrznym, tektutowym pudetku, znajduje si¢ 6 lub 10 saszetek.

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

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

60131 Ancona, Wtochy

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.BLp.A.
Via Berlino 39
20040 Verdellino BGWtochy

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
Angelini Pharma Polsk@p. z 0.0.

ul. Podleséna 83,

05-552t.azy

tel.: (22) 70 2800

e-fmail: angelini@angelini.pl

Ulotka dla pacjenta w formie wlasciwej dla 0sObniewidomych i stabowidzacych dost¢pna w siedzibie
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.03.2015
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