
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת ללא מרשם רופא

טנטום ורדה
שטיפת פה

הרכב:
כל 100 מ"ל תמיסה מכילים:

 Benzydamine Hydrochloride 0.15 gr            בנזידאמין הידרוכלוריד 0.15 גרם

לרשימת החומרים הבלתי פעילים ראה סעיף 6, "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי 
על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או הרוקח.

בצורה  אותה  ליטול  עליך   .12 גיל  מעל  ולמתבגרים  למבוגרים  מיועדת  התרופה 
נכונה. היוועץ ברוקח אם הינך זקוק למידע נוסף. עליך לפנות אל הרופא באם סימני 

המחלה )סימפטומים( מחמירים או אינם משתפרים לאחר 3 ימים. 

1. למה מיועדת התרופה?
התכשיר הינו מאלחש מקומי ונוגד דלקת המיועד להקלה על כאב במצבים דלקתיים 

של הפה והגרון הכוללים: 
מצבים דלקתיים - דלקת של הלוע, פצעים כיביים וכיבים בפה לאחר טיפולי הקרנות. −−
מצבי טראומה - דלקת של הלוע לאחר כריתת שקדים או כתוצאה משימוש בצינור −−

.)naso-gastric tube( המחבר בין האף לקיבה
רפואת שיניים - לשימוש לאחר ניתוחים דנטליים.   −−

קבוצה תרפויטית:
שאינם  דלקת  נוגדי  לקבוצת  השייך  הידרוכלוריד  בנזידאמין  מכיל  ורדה  טנטום 

.)NSAIDs( סטרואידים

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

)אלרגי( לחומר הפעיל Benzydamine Hydrochloride או לכל אחד  אתה רגיש 
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6, "מידע נוסף"(.

אזהרות
יש לשוחח עם הרופא, הרוקח או האח לפני נטילת התרופה כאשר:

יש לך היסטוריה של אסתמה.−−
דלקת −− נוגדי  מקבוצת  אחרות  לתרופות  או  אצטילסליצילית  לחומצה  אלרגי  אתה 

.)NSAIDs( שאינם סטרואידים

אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 
מזון, ספר על כך לרופא או לרוקח.

הריון, הנקה ופוריות
אם את בהריון או מיניקה, חושבת שאת בהריון או מתעתדת להיכנס להריון, היוועצי 

ברופא או הרוקח לפני נטילת התרופה.

תרופה זו מכילה גליצרול, העלול לגרום לכאבי ראש, אי נוחות בבטן ושלשולים.
תרופה זו מכילה כמות קטנה של אתנול )אלכוהול(. כל 15 מ"ל של תמיסה מכילים 

1.5 מ"ל של אתנול.

3. כיצד להשתמש בתרופה?
תמיד יש להשתמש בתרופה לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח 

אם אינך בטוח. 
המינון המקובל בדרך כלל למבוגרים ולילדים מעל גיל 12: 15 מ"ל של טנטום ורדה −−

2-3 פעמים ביום.
אין להשתמש בתרופה מעל 7 ימים ברציפות, אלא אם כן הרופא או רופא השיניים −−

הנחה אותך אחרת.

ניתן להשתמש בשטיפת הפה ללא מיהול. אם אתה חש "עקצוץ" ניתן למהול אותה −−
עם מים על מנת להפחית תחושה זו.

טנטום ורדה מיועד לשימוש בגרון או בפה. יש לשטוף את הפה או לגרגר בהתאם −−
להנחיות הבאות:

לכוס המדידה,  ורדה שטיפת פה  למזוג 15 מ"ל של טנטום  יש  מיהול:  ללא  שימוש 
לגרגר בפה במשך 20-30 שניות ולירוק.

שימוש לאחר מיהול: יש למזוג 15 מ"ל של טנטום ורדה שטיפת פה לכוס המדידה 
ולהוסיף עוד 15 מ"ל של מים לכוס המדידה עד הקו המציין 30 מ"ל. יש לגרגר 20-30 

שניות ולירוק.
ולשמור אותה במקום בטוח לשימוש −− לאחר השימוש יש לשטוף את כוס המדידה 

נוסף.
אין לבלוע! לשימוש בחלל הפה בלבד.−−
אם מצבך מחמיר או אינו משתפר, יש לפנות לרופא.−−
אין לעבור על המנה המומלצת.−−

יותר, בלעת את שטיפת הפה או בטעות בלע ילד  אם נטלת בטעות מינון גבוה 
מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר המיון של בית החולים הקרוב וקח את אריזת 

התרופה איתך.

השתמש  כפולה.  במנה  להשתמש  אין  הדרוש,  בזמן  זו  תרופה  ליטול  שכחת  אם 
במנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא. 

כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב 
נוספות בנוגע לשימוש בתרופה,  יש לך שאלות  זקוק להם. אם  משקפיים אם אתה 

היוועץ ברופא או רוקח. 

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בטנטום ורדה שטיפת פה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
יתכן שלא תסבול מאף  מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

אחת מהן.

חלק מתופעות הלוואי עלולות להיות חמורות. אם אחת מתופעות הלוואי הבאות 
מופיעה, יש לקבל טיפול רפואי מידי:

תגובות אלרגיות חמורות )שוק אנפילקטי(, שיכולות להתבטא בקושי לנשום, כאבים −−
בחזה או לחץ בחזה, תחושת עילפון/סחרחורת, גרד חמור בעור או הופעת גבשושיות 
ו/או הגרון. כל התופעות הללו  על העור, התנפחות של הפנים, השפתיים, הלשון 

עלולות להיות מסכנות חיים. במקרה כזה יש לפנות לטיפול רפואי בדחיפות.

להלן תופעות לוואי נוספות, אם אחת מהן הופכת לחמורה יש לדווח לרופא/ה:
תופעות לוואי שאין שכיחות )uncommon( )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים 

מתוך 1,000 מטופלים(:
נימול ו/או עקצוץ בפה ו/או בגרון )אם תמיסה זו מעקצצת לך בפה, ניתן לדלל את −−

המנה הבאה עם מעט מים בכדי להפחית את התופעה, כפי שמפורט בסעיף 3(.

 1 ממשתמש  בפחות  שמופיעות  )תופעות   )very rare( מאוד  נדירות  לוואי  תופעות 
מתוך 10,000 מטופלים(:

קושי לנשום וצפצופים בנשימה.−−
גרד.−−
פריחה עורית.−−

תופעות ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
אדמומיות בעור או התנפחות.−−
תגובה אלרגית.−−

דיווח על תופעות לוואי
"דיווח  ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה 

https://sideeffects.health.gov.il :לקישור

5. כיצד לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם −−

וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה 

ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה −−

החיצונית. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
−− .30°C אין לאחסן בטמפרטורה העולה על
יש לאחסן באריזה המקורית.−−
לאחר הפתיחה הראשונה ניתן להשתמש עד לתאריך התפוגה של התכשיר.−−

6. מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Ethanol 96%, Glycerol, Methyl parahydroxybenzoate, Mint flavour, 
Saccharin, Sodium hydrogen carbonate, Polysorbate 20, Quinoline 
yellow 70% (E104), Patent blue V 85% (E131), Purified water.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טנטום ורדה שטיפת פה הינה תמיסה ירוקה המשווקת בבקבוקים של 120 מ"ל או 

240 מ"ל, עם כוס מדידה.

היצרן וכתובתו: 
אזיינדה כימיקה ריוניטה אנג'ליני פרנצ'סקו )A.C.R.A.F(, אס.פי.איי, אנקונה, איטליה.

בעל הרישום וכתובתו: 
רז רוקחות בע"מ, רחוב המתכת 6, אזה"ת קדימה.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
.140-35-31801-00

זכר. על אף זאת, התרופה  נוסח בלשון  זה  ולהקלת הקריאה, עלון  לשם הפשטות 
מיועדת לבני שני המינים.

ועודכן בהתאם להוראות   2016 ידי משרד הבריאות ביוני  ואושר על  עלון זה נבדק 
משרד הבריאות בתאריך ספטמבר 2019.

RAZP3575-01

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسوق الدواء بدون وصفة طبيب

تانتوم ڤيردي
غسول فم

التركيب
كل 100 ملل محلول يحتوي على:

 Benzydamine Hydrochloride 0.15 gr            بنزيداميد هيدروكلوريد 0.15 غرام

لقائمة المواد غير الفعالة - أنظر بند 6، "معلومات إضافية".

اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات 
موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجه إلى الطبيب أو الصيدليّ.

استشر  صحيحة.  بصورة  تناوله  عليك  يجب   .12 جيل  فوق  والمراهقين  للبالغين  مخصص  الدواء 
الصيدليّ إذا كنت بحاجة لمعلومات إضافية. يجب عليك التوجه إلى الطبيب إذا تفاقمت علامات المرض 

)الأعراض( أو إذا لم تتحسن بعد 3 أيام.

1. لأي غرض مخصص الدواء؟
المستحضر هو مخدّر موضعي ومضاد للإلتهاب المُخصص لتخفيف الألم في حالات التهاب الفم والحلق 

والتي تشمل:
حالات التهابية - التهاب البلعوم، قرَْحَة قلُاعَِية‎ّ وتقرّحات في الفم بعد علاجات بالإشعاعات. −−
حالات صدمة - التهاب البلعوم بعد استئصال اللوزتين أو كنتيجة لإستعمال أنبوبة التي تربط بين الأنف والمعدة −−

.)naso-gastric tube(
طب الأسنان - للإستعمال بعد جراحات أسنان.−−

الفصيلة العلاجية:
تانتوم ڤيردي يحتوي على بنزيدامين هيدروكلوريد الذي ينتمي لمجموعة مضادات الإلتهاب اللاستيروئيدية 

.)NSAIDs(

2. قبل استعمال الدواء
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

المركبات  لأحد  أو   Benzydamine Hydrochloride الفعالة  للمادة  )أرَجياً(  حساسًا  كنت 
الإضافية التي يحتوي عليها الدواء )أنظر بند 6، "معلومات إضافية"(.

تحذيرات 
يجب التحدث مع الطبيب، الصيدليّ أو الممرض قبل تناول الدواء عندما:

يكون لديك سوابق لمرض الربو.−−
إذا كنت حساسًا لحِمض أسيتيل ساليسيليك أو لأدوية أخرى من مجموعة مضادات التهاب لا ستيروئيدية −−

.)NSAIDs(

إذا كنت تأخذ أو أخذت في الآونة الأخيرة أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات 
تغذية، أخبر الطبيب أو الصيدليّ عن ذلك.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
إذا كنت حاملً أو مرضعة، تعتقدين بأنك حامل أو تعتزمين دخول الحمل، استشيري الطبيب أو الصيدليّ 

قبل تناول الدواء.

هذه الدواء يحتوي على الغليسرول، الذي قد يسبب الصداع، عدم راحة في البطن وإسهالات.
هذا الدواء يحتوي على كمية صغيرة من الإيثانول )كحول(. كل 15 ملل من المحلول يحتوي 1.5 ملل 

من الإيثانول.

3. كيف تستعمل الدواء؟
يجب دائمًا استعمال الدواء وفقاً لتعليمات الطبيب. عليك التحقق مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكدًا.

الجرعة الإعتيادية بشكل عام للبالغين والأطفال فوق جيل 12: 15 ملل تانتوم ڤيردي 3-2 مرات في اليوم.−−
لا يجوز استعمال الدواء لأكثر من 7 أيام متواصلة، إلا إذا أعطاك الطبيب أو طبيب الأسنان تعليمات أخرى.−−
يمكن استعمال غسول الفم بدون تخفيفه. إذا شعرت "بوخز" يمكن تخفيفه مع ماء من أجل تقليل هذا الشعور.−−
تانتوم ڤيردي مُخصص للإستعمال في الحلق أو في الفم. يجب غسل الفم أو الغرغرة بحسب التعليمات التالية:−−

استعمال بدون تخفيف: يجب سكب 15 ملل من تانتوم ڤيردي غسول الفم إلى كأس القياس، وغرغرته 
في الفم لمدة 30-20 ثانية وبصقه.

استعمال بعد التخفيف: يجب سكب 15 ملل من تانتوم ڤيردي غسول الفم إلى كأس القياس وإضافة أخرى 
15 ملل من الماء إلى كأس القياس حتى الخط الذي يشير إلى 30 ملل. يجب الغرغرة لمدة 20-30 

ثانية وبصقه.
بعد الإستعمال يجب غسل كأس القياس والاحتفاظ بها في مكان آمن لاستعمال آخر.−−
لا يجوز البلع! للاستعمال في حيز الفم فقط.−−
إذا تفاقمت حالتك أو لم تتحسن، يجب التوجه إلى الطبيب.−−
لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى بها.−−

الدواء عن طريق  ببلع  إذا قام طفل  الفم أو  الخطأ جرعة أعلى، بلعت غسول  تناولت عن طريق  إذا 
الخطأ، توجه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى القريب وأحضر علبة الدواء معك.

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المطلوب، لا يجوز استعمال جرعة مضاعفة. قم باستعمال الجرعة 
التالية في وقتها المعتاد، واستشر الطبيب. 

كيف يمكنك المساهمة في نجاح العلاج؟
لا يجوز تناول الدواء في الظلام! تحققّ من الملصق والجرعة الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع 
النظارات الطبية إذا كنت بحاجة إليها. إذا كانت لديك أسئلة إضافية بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشر 

الطبيب أو الصيدليّ.

4. الأعراض الجانبية
كما في كل دواء، قد يسبب استعمال تانتوم ڤيردي غسول الفم أعراضًا جانبية لدى قسم من المستعملين. 

لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبية. من المحتمل ألا تعاني من أيٍّ واحدٍ منها.

قد يكون قسم من الأعراض الجانبية وخيمًا. إذا ظهرت إحدى الأعراض الجانبية التالية، يجب تلقي 
علاجًا طبياً فورياً:

ردود فعل تحسسيةّ وخيمة )صَدْمَة تأَقَِيةّ(، التي يمكنها أن تظهر بصعوبة في التنفس، آلام في الصدر أو −−
ضغط في الصدر، شعور بالإغماء/الدوار، حكة شديدة في الجلد أو ظهور تكتلات على الجلد، تورم الوجه، 
الشفتين، اللسان و/أو الحلق. قد تشكل كل هذه الظواهر خطرًا على الحياة. في هذه الحالة يجب التوجه لعلاج 

طبيّ عاجل.
‎

فيما يلي أعراض جانبية إضافية، إذا  أصبحت إحداها وخيمة يجب تبليغ الطبيب/ة: 
 أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( )الأعراض التي تظهر لدى 10-1 مستخدمين من بين 

1,000 معالجين(:
اخدرار و/أو شعور بالوخز في الفم و/أو في الحلق )إذا كان هذا المحلول يخزك في الفم، يمكن تخفيف الجرعة −−

القادمة مع قليل من  الماء للتقليل من الظاهرة، كما هو مفصل في بند 3(.

أعراض جانبية نادرة جدًا )very rare( )الأعراض التي تظهر لدى أقل من مستخدم واحد من بين 
10,000 معالجين(:

صعوبة في التنفس وصفير في النفس.−−
حكّة.−−
طفح جلديّ.−−

الأعراض التي شيوعها غير معروف )الأعراض التي لم يحُدّدّ شيوعها بعد(:
احمرار في الجلد أو تورم.−−
ردّ فعل تحسّسيّ.−−

التبليغ عن الأعراض الجانبية:
תופעות  על  "דיווח  الرابط  على  الضغط  بواسطة  جانبية  أعراض  عن  الصحة  وزارة  تبليغ  يمكن 
الصحة  وزارة  موقع  في  الرئيسية  الصفحة  على  الموجود  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי 
ه إلى استمارة أنترنتية للتبليغ عن الأعراض الجانبية، أو عن طريق  )www.health.gov.il( المُوجِّ

https://sideeffects.health.gov.il :دخول الرابط التالي

 5. كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيد عن متناول أيدي الأطفال و/أو −−

الرضع ونطاق رؤيتهم وبذلك تمنع التسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على العبوة الخارجية. −−

تاريخ انتهاء الصلاحية ينُتسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
لا يجوز الخزن بدرجة حرارة تزيد عن 30 درجة مئوية.−−
يجب التخزين بالعبوة الأصلية.−−
بعد الفتح لأول مرة يمكن الاستعمال حتى تاريخ انتهاء صلاحية المستحضر.−−

6. معلومات إضافية 
بالإضافة للمادة الفعالة يحتوي الدواء أيضًا على:

Ethanol 96%, Glycerol, Methyl parahydroxybenzoate, Mint flavour, 
Saccharin, Sodium hydrogen carbonate, Polysorbate 20, Quinoline 
yellow 70% (E104), Patent blue V 85% (E131), Purified water.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:
تانتوم ڤيردي غسول الفم هو محلول اخضر اللون المُسّوق بقناني 120 ملل أو 240 ملل، مع كأس 

قياس.

المنتج وعنوانه:
أزييندا خيميكي ريونيتة أنجليني فرانشيسكو )A.C.R.A.F( أس. پې. إي، أنكونا، إيطاليا.

صاحب التسجيل وعنوانه:
راز روكحوت م.ض.، شارع همتيخت 6، المنطقة الصناعية كديما.  

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:
.140-35-31801-00

لتبسيط وتسهيل القراءة, صيغت هذه النشرة بلسان المذكر. بالرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا 
الجنسين.

وفقاً  وتحديثها   2016 يف حزيران  احّصلة  وزارة  قبِل  من  اھیلع  والمصادقة  اشنلرة  ھذه  تمّ حفص 
لتعليمات وزارة الصحة بتاريخ أيلول 2019.
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