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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

TANTUMGRIP cu gust de portocala 600 mg/10 mg pulbere pentru solutie orala in plic
Paracetamol/clorhidrat de fenilefrina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

o Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
e Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este TANTUMGRIP si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati TANTUMGRIP
3. Cum sa luati TANTUMGRIP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd TANTUMGRIP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ceeste TANTUMGRIP si pentru ce se utilizeaza

TANTUMGRIP contine o combinatie de doua substante active — paracetamol si fenilefrina. Paracetamolul
este calmant al durerii (analgezic) cunoscut si, de asemenea, reduce febra (antipiretic).

Fenilefrina (decongestionant nazal) reduce inflamatia de la nivelul mucoasei nasului, ameliorand congestia
nazala si reducénd presiunea care poate provoca durere de cap.

TANTUMGRIP este indicat pentru ameliorarea simptomelor asociate cu raceala si gripa, incluzand
ameliorarea durerii usoare pana la moderata, a durerii in gat, a durerii de cap, a nasului infundat si febrei.
Utilizati acest medicament numai dacad simptomele de gripa sau de raceald sunt insotite de nas infundat. Daca
nu aveti nasul infundat, trebuie sa luati un medicament care contine doar paracetamol.

TANTUMGRIP este destinat adultilor si adolescentilor cu varsta peste 12 ani.

Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati TANTUMGRIP

Nu luati TANTUMGRIP:

- daca sunteti alergic la paracetamol, clorhidrat de fenilefrina sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la punctul 6)

- daca aveti o afectiune cardiacad grava sau alte tulburari cardiovasculare

- daca aveti tensiune arterialda mare (hipertensiune arteriala)

- daca aveti tiroida hiperactiva (hipertiroidism)




- daca luati sau ati luat 1n ultimele 14 zile un medicament numit inhibitor al monoaminooxidazei
(IMAOQ), folosit de obicei pentru tratarea depresiei
- daca luati alte medicamente decongestionante nazale sau oculare (simpatomimetice).

Atentionari si precautii

Nu luati acest medicament impreuna cu alte medicamente care contin paracetamol, deoarece consumul a mai
mult de 6-8 g de paracetamol pe zi va poate afecta ficatul. Afectiuni ale ficatului pot aparea, de asemenea, la
doze mai mici sau la utilizarea pe termen scurt, chiar daca nu aveti probleme hepatice, dar consumati regulat
alcool sau luati alt medicament care ar putea fi toxic pentru ficat. Abuzul de alcool pe termen lung creste
semnificativ riscul de toxicitate hepatica cauzata de paracetamol. Riscul cel mai crescut este la alcoolicii
cronici cu perioada de abstinenta pe termen scurt (12 ore). Trebuie si evitati consumul de alcool cand luati
acest medicament.

Inainte si luati TANTUMGRIP, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului:
e dacd aveti sindrom Raynaud (circulatie proasta care face ca degetele de la maini sau de la picioare sa
devind palide si amortite), sau diabet zaharat
e daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii
e daca aveti o boala de ficat non-cirotica (boala de ficat care nu este asociata cu modificari ale
structurii ficatului)
e daca aveti glaucom cu unghi inchis sau prostata marita

TANTUMGRIP impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente, nu luati TANTUMGRIP (vezi ‘Nu luati
TANTUMGRIP):

e un inhibitor al monoaminooxidazei (IMAO)

e alte medicamente decongestionante nazale sau oculare

Daca luati oricare dintre urméatoarele medicamente, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua
TANTUMGRIP (vezi ‘Nu luati TANTUMGRIP):

in special, este important si-i spuneti medicului dumneavoastri sau farmacistului daca luati oricare dintre
urmatoarele medicamente:

e medicamente care ar putea accelera absorbtia paracetamolului (de exemplu metoclopramida,
domperidona, utilizate pentru a trata greata si varsaturile) sau reduce/intarzia absorbtia
paracetamolului (de exemplu colestiramina, utilizata pentru tratarea valorilor mari ale
colesterolului).

e anticoagulante (medicamente utilizate pentru subtierea sangelui sau pentru a preveni formarea
cheagurilor de sange, cum sunt warfarina sau alte anticoagulante cumarinice), deoarece
paracetamolul luat in doze mari poate duce la un risc crescut de sangerare.

e antidepresive triciclice (medicamente utilizate pentru tratarea depresiei), alte decongestionante, sau
barbiturice (utilizate pentru a trata problemele de somn sau epilepsia).

e inhibitori de monoaminooxidaza (vezi si pet. “Nu luati TANTUMGRIP”).
beta-blocante (medicamente utilizate pentru tratarea hipertensiunii arteriale), sau vasodilatatoare
(medicamente utilizate pentru tratarea hipertensiunii arteriale, durerii de picioare cauzata de
probleme vasculare sau de sindromul Raynaud).

e medicamente utilizate pentru a trata insuficienta cardiaca (digoxina si glicozide cardiace).

Sarcina si aldptarea

Utilizarea TANTUMGRIP trebuie evitata in timpul sarcinii si alaptarii. Daca sunteti gravida sau alaptati,
credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului
pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



TANTUMGRIP nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

TANTUMGRIP contine sucroza, sodiu si glucoza:

Sucroza - dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 Intrebati inainte de a lua acest medicament.

Sodiu - acest medicament contine 135,8 mg sodiu (componenta principald din sarea de masa/sarea de gitit)
n fiecare plic. Aceasta este echivalenta cu 6,8% din doza maxima zilnica de sodiu recomandata pentru un
adult.

Glucoza- daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 Intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati TANTUMGRIP

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris 1n acest prospect sau asa cum v-a SpUS
medicul dumneavoastri sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Doze

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani:

Doza recomandata este 1 plic, la interval de 4-6 ore, pana la maxim 4 plicuri in interval de 24 ore.
Nu luati mai mult de 4 plicuri intr-un interval de 24 ore.

Utilizarea la copii
Acest medicament nu este destinat administrarii la copii cu varsta sub 12 ani.

Instructiuni de utilizare
Dizolvati continutul unui plic ntr-un pahar cu apa calda sau rece (aproximativ 150 ml) si beti solutia.

Daca simptomele de raceald sau gripa persistd mai mult de 3 zile sau se Inrautatesc, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Nu utilizati TANTUMGRIP mai mult de 5 zile.

Daca luati mai mult TANTUMGRIP decét trebuie

Daca dumneavoastra sau altcineva a luat prea mult TANTUMGRIP sau daca credeti ca un copil a inghitit
continutul plicurilor, mergeti la camera de garda a celui mai apropiat spital si anuntati imediat medicul.

Din cauza riscului de aparitie intarziata a afectiunii hepatice grave trebuie sa mergeti la spital sau la medicul
dumneavoastra, chiar daca va simtiti bine. Va rugam sa luati cu dumneavoastra acest prospect, orice plicuri
ramase si Cutia, pentru a le arata la spital sau medicului.

Daca uitati sa luati TANTUMGRIP
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.
4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane
e  Reactii la nivelul pielii

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
e Reactii de hipersensibilitate (eruptie pe piele)



e Tulburari ale sdngelui, cum ar fi trombocitopenie (reducere a numarului de trombocite din sdnge care ar
putea insemna o séngerare sau aparitia de vanatai cu usurintd), pancitopenie (scadere a numarului de
celule albe si rosii din sdnge), agranulocitoza, leucopenie sau neutropenie (scadere a numarului de celule
albe din sange, ceea ce creste riscul de aparitie al infectiilor)

Tensiune arteriala mare

Durere de cap

Varsaturi

Palpitatii (batai neregulate sau puternice ale inimii)

Pancreatita acuta (inflamarea pancreasului caracterizata prin aparitia brusca a durerii abdominale)
Dificultate la urinare (numai la barbati).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza TANTUMGRIP

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra Tn ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate si lumina.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si plic dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine TANTUMGRIP

Fiecare plic contine:

Substantele active sunt: paracetamol 600 mg, clorhidrat de fenilefrina 10 mg (echivalent la 8,2 mg
fenilefrind).

Celelalte componente sunt: sucroza, acid citric anhidru, citrat de sodiu, amidon de porumb, ciclamat de
sodiu, zaharina sodica, dioxid de siliciu coloidal anhidru, acid ascorbic, aroma de portocala rosie, curcumina
E 100, sirop de glucoza uscata. Vezi de asemenea pct. 2 “TANTUMGRIP contine sucroza, sodiu si glucoza”.

Cum arata TANTUMGRIP si continutul ambalajului
TANTUMGRIP se prezinta sub forma de plicuri cu pulbere pentru solutie orala.

TANTUMGRIP este disponibil in cutii continand 10 sau 16 plicuri.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

Angelini Pharma Osterreich GmbH
Brigittenauer L&nde 50-54

1200 Viena

Austria

Fabricantul:

ACRAF SpA
Via Vecchia del Pinocchio, 22, 60131, Ancona,
Italia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urmatoarele
denumiri comerciale:

OmaP ar im Baute L a a aTallaYlaTa no

Tantum Grip Orangengeschmack Paracetamol/Phenylephrinhydrochlorid 600 mg/10
mg Pulver im Beutel zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen

Bulgaria: Tautym @iy ¢ BKkyc Ha mopTokan 600 mg/10mg npax 3a mepopajeH pa3TBOp B callie

Republica Ceha: TANTOGRIP pomeranc

Grecia: TANTOGRIP 600mg/10mg «kévig yio TOG10 SIGAVIO LE YEVGT] TTOPTOKAAL GE PAKEAIGKO

Polonia: TANTUM FLU o0 smaku pomaranczowym

Portugalia: TANTUMGRIP sabor a laranja 600 mg+10 mg pé para solugdo oral

Roménia: TANTUMGRIP cu gust de portocala 600 mg/10 mg pulbere pentru solutie orala in plic

Slovacia: TANTUMGRIP 600 mg/10 mg prasok na peroralny roztok s pomaranc¢ovou prichut'ou

Austria:

Acest prospect a fost revizuit Tn septembrie 2022.



