Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TANTUM ROSA
Benzydamini hydrochloridum
1mg/ml, roztwor dopochwowy

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, lub farmaceuty lub pielggniarki.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Tantum Rosa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

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

Lek Tantum Rosa, zawiera substancje czynng - benzydaming, nalezaca do niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

Benzydamina charakteryzuje si¢ dziataniem przeciwzapalnym i przeciwbolowym oraz dziata
miejscowo znieczulajaco i odkazajgco. Lek miejscowo dobrze si¢ wchiania osiggajgc duze stezenie
w tkankach objetych procesem zapalnym. Lek jest na ogét dobrze tolerowany. Stosuje sie go do
miejscowego leczenia objawdw zapalenia.

Tantum Rosa stosuje sie dopochwowo do leczenia dolegliwosci i objawow, takich jak: bol, pieczenie,
$wiad, zaczerwienienie, uptawy, obrzek W okolicy zewnetrznych narzadow piciowych oraz pochwy.
Te dolegliwosci i objawy wystepuja w konsekwencji zapalenia sromu i pochwy, zapalenia szyjki
macicy r6znego pochodzenia (np. zakazenia, podraznienia mechaniczne), rowniez po chemio- i
radioterapii. Lek stosuje si¢ rowniez w profilaktyce przed i pooperacyjnej w ginekologii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tantum Rosa

Kiedy nie stosowa¢ leku Tantum Rosa
Jesli pacjentka ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania Tantum Rosa nalezy zwrocié sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.




Stosowanie, zwlaszcza dtugotrwate, lekow o dziataniu miejscowym, moze spowodowac reakcje
uczuleniows. W takim przypadku lek Tantum Rosa nalezy odstawic i zgtosi¢ sie do lekarza, ktory
zaleci odpowiednie postgpowanie.

Pacjentki z krwawieniem z drég rodnych lub uptawami powinny skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem tego leku.

Lek Tantum Rosa jest przeznaczony do stosowania dopochwowego. Nie nalezy go przyjmowac
doustnie.

Lek Tantum Rosa a inne leki

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 Rosa z innymi lekami stosowanymi w tych samych
wskazaniach.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, 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 pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Tantum Rosa zawiera benzalkoniowy chlorek, roztwor, ktory podraznia i moze powodowac reakcje
skorne.

3. Jak stosowa¢ lek Tantum Rosa

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z opisem zawartym w ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Zalecany sposob dawkowania to od 1 do 2 ptukan w ciagu doby, w zaleznosci od nasilenia
dolegliwosci.

Leczenie dolegliwoéci i objawdw zapalenia zewnetrznych narzaddéw piciowych (okolicy krocza i
sromu) wspolistniejacego z zapaleniem pochwy i (lub) szyjki macicy: plukac¢ pochwe roztworem
od 1 do 2 razy na dobe, 0 ile lekarz nie zaleci inaczej.

Profilaktyka przed i pooperacyjna w ginekologii: lekarz zadecyduje o whasciwym stosowaniu leku.

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

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

Lek przeznaczony jest do ptukania pochwy. Kazda butelka jest jednorazowego uzytku. Zawarty

w butelce roztwor dopochwowy, o temperaturze pokojowej, jest gotowy do zastosowania. Mozliwe
jest podniesienie jego temperatury, poprzez zanurzenie butelki na kilka minut w cieptej wodzie.

Instrukcja stosowania:

1. Trzymajac butelke za pierscien nalezy przekreci¢ naktadke tak, aby zerwac¢ zabezpieczenie,
a nastepnie zdja¢ naktadke. (ryc. 1)



Wyciaggna¢ koncowke aplikatora do oporu lub do ustyszenia charakterystycznego kliknigcia.
Tylko catkowite wyciagniecie aplikatora pozwala na odblokowanie zaworu i przeprowadzenie
plukania. (ryc. 2)

ryc. 1 ryc. 2

2. Pacjentka powinna przyjac pozycje lezaca lub potsiedzaca, a nastgpnie wprowadzi¢ koncowke
aplikatora do pochwy i powoli naciska¢ $ciany butelki, az do catkowitego jej oprdznienia.

Po wykonaniu ptukania nalezy pozostaé w pozycji lezacej przez kilka minut, w celu
zatrzymania przez ten czas roztworu w pochwie.

Zastosowanie wie¢kszej niz zalecana dawki leku Tantum Rosa

Przedawkowanie leku jest mato prawdopodobne w zwigzku z niskim stezeniem substancji czynnej
w leku i miejscowa droga podania. Dotychczas nie obserwowano przypadkow przedawkowania
roztworu dopochwowego Tantum Rosa.

W razie przypadkowego potkniecia leku nalezy natychmiast skontaktowacé si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dzialania niepozadane o nieznanej czesto$ci (czesto$é nie moze byé okreslona na podstawie

dostepnych danych):
uczucie pieczenia w miejscu zastosowania leku, wysypka fotoalergiczna, pokrzywka.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych:

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tantum Rosa


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu, hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tantum Rosa

Substancja czynng leku jest benzydaminy chlorowodorek.

100 ml roztworu zawiera 100 mg benzydaminy chlorowodorku.

Pozostate sktadniki pomocnicze to: benzalkoniowy chlorek roztwor, disodu edetynian, etanol 96%,
polisorbat 20, olejek rézany, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Tantum Rosa i co zawiera opakowanie

Lek Tantum Rosa jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem o charakterystycznym rdézanym
zapachu.

Opakowaniem bezposrednim leku jest rozowa butelka z tworzywa sztucznego w ksztalcie gruszki,
zaopatrzona w biaty aplikator z tworzywa sztucznego z zaworem i zamknigciem, zawierajaca 140 ml
roztworu.

Aplikator jest zabezpieczony rozowym wieczkiem z tworzywa sztucznego.

W opakowaniu zewnetrznym, kartonowym pudetku, znajduje si¢ 1 lub 5 butelek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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, Wtochy

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.

ul. Podle$na 83

05-552 Lazy

tel.: (22) 70 28 200

e-mail: angelini@angelini.pl

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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