AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14629/2022/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

TANTUMGRIP cu gust de portocald 600 mg/10 mg pulbere pentru solutie orald in plic

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare plic contine 600 mg paracetamol si 10 mg clorhidrat de fenilefrini (echivalent la 8,2 mg
fenilefring).

Excipienti cu efect cunoscut:
Fiecare plic contine 135,8 mg sodiu, 2000 mg sucrozi si 33,25 mg glucozi.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Plicuri cu pulbere pentru solutie orala.
Pulbere de culoare galbend, neomogend, care curge usor cu aromi de portocala.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Ameliorarea simptomelor asociate cu riceala si grip, incluzand ameliorarea durerii ugoare pani la
moderatd, a durerii in gat, a cefaleei, congestiei nazale si febrei.

TANTUMGRIP este indicat adultilor si adolescentilor cu vérsta peste 12 ani si cu greutatea corporald
peste 40 kg.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti cu vérsta peste 12 ani cu greutatea corporald peste 40 kg

Doza recomandata este 1 plic de pana la 4 ori pe zi, dupa caz, cu un interval de 4-6 ore intre doze.
Doza zilnicd maxima de 4 plicuri nu trebuie depasiti intr-un interval de 24 ore.

Varstnici
Nu existd nicio indicatie referitoare la modificarea dozei pentru vérstnici.

Copii si adolescenti
TANTUMGRIP nu este destinat utilizarii la copii cu vérsta sub 12 ani sau la adolescenti cu o greutate
corporald sub 40 kg

Pacientii cu insuficientd renald
Datorita prezentei paracetamolului, intervalul dintre doze trebuie prelungit la pacientii cu insuficienta

renald moderata si severa.
— Se recomanda un interval de dozare de 6 ore la viteza de filtrare glomerulara de 10 — 50 ml/min.
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— Se recomanda un interval de dozare de 8 ore la viteza de filtrare glomerulard mai micé de 10 ml/min.

Pacientii cu insuficientd hepaticd

Acest medicament trebuie utilizat cu prudentd la pacientii cu insuficientd hepatica ugoard pana la
moderati. Utilizarea acestui medicament este contraindicata la pacientii cu insuficienta hepatica severa
(vezi pet. 4.3).

Mod de administrare
Pentru administrare orala.
Continutul unui plic trebuie dizolvat intr-un pahar cu apa calda sau rece (aproximativ 150 ml).

4.3 Contraindicatii

+ Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1

» Boala coronariana severa si alte tulburari cardiovasculare

« Insuficienta hepatica severa

* Diabet zaharat

* Glaucom cu unghi inchis

* Feocromocitom

« Hipertensiune arteriala

* Hipertiroidism

» Afectiune cardiaca gravi si alte tulburari cardiovasculare

« Pacientii care primesc tratament cu antidepresive triciclice sau beta-blocante sau alte antihipertensive
» Pacientii care sunt 1n prezent sub tratament sau la care au trecut mai putin de 2 sdptamani de la
oprirea tratamentului cu inhibitori de monoaminooxidaza (vezi pct. 4.5)

« Utilizare concomitenti cu alte medicamente simpatomimetice, inclusiv decongestionante nazale sau
oculare.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare
Pacientii trebuie sfituiti sa nu ia concomitent alte produse care contin paracetamol.

Paracetamolul poate fi hepatotoxic in doze mai mari de 6-8 g pe zi. Hepatotoxicitatea paracetamolului
poate avea loc, de asemenea, la doze mai mici sau la utilizarea pe termen scurt la pacientii fara
antecedente de afectare a functiei hepatice in cazul in care alcoolul, inductorii hepatici sau alti agenti
toxici pentru ficat sunt coactivi. Abuzul de alcool pe termen lung creste in mod semnificativ riscul de
hepatotoxicitate a paracetamolului. Cel mai mare risc este la alcoolicii cronici cu abstinentd pe termen
scurt (12 ore).

Consumul de alcool trebuie evitat in timpul tratamentului cu TANTUMGRIP.

Medicamentul trebuie utilizat cu atentie la pacientii cu sindrom Raynaud.

Datoriti prezentei paracetamolului, se recomanda atentie si la pacientii cu deficit de glucoza-6-fosfat
dehidrogenazi, deficit de glutation, deshidratare, anemie hemolitica i la pacientii care sunt sensibili la
acid acetilsalicilic sau alte AINS.

Se recomanda atentie si intervalul de administrare trebuie prelungit la pacientii cu insuficientd renala
moderata sau severa.

Au fost raportate cazuri de acidozd metabolicd cu gaurd anionicé crescuté (high anion gap metabolic
acidosis - HAGMA) din cauza acidozei induse de piroglutamat, la pacienti cu boald severd, de
exemplu insuficientd renald severa si septicemie, sau la pacienti cu malnutritie sau alte surse de deficit
de glutation (de exemplu, alcoolism cronic) care au fost tratati cu paracetamol in doza terapeuticd, pe o
perioadi indelungatd sau in cazul utilizarii concomitente de paracetamol si flucloxacilind. Daca se
suspecteazi HAGMA din cauza acidozei induse de piroglutamat, se recomanda intreruperea prompta a
utilizirii paracetamolului si monitorizarea atentd. Masurarea 5-oxoprolinei in urind poate fi utila
pentru a identifica acidoza indusa de piroglutamat drept cauzi subiacenti a HAGMA la pacientii cu
factori de risc multipli.



Reactii adverse cutanate severe (RACS)

La utilizarea paracetamolului au fost raportate reactii cutanate care pun viata in pericol: sindromul
Stevens-Johnson (SSJ) si necroliza epidermica toxica (NET). Pacientii trebuie s3 fie informati cu
privire la semne i simptome si sa fie monitorizati indeaproape pentru reactii cutanate. Daci apar
simptome sau semne de SSJ si NET (de exemplu, eruptie cutanata progresivi, adesea cu vezicule sau
leziuni ale mucoasei), pacientii trebuie s intrerupd imediat tratamentul si s solicite sfatul medicului

(vezi pct. 4.8).

Clorhidrat de fenilefrind
Fenilefrina trebuie administrata cu atentie la pacientii cu prostati marita.

TANTUMGRIP cu gust de portocald contine 135,8 mg sodiu per plic, echivalent cu 6,8% din doza
maximi zilnicd recomandatd de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

TANTUMGRIP contine sucrozi, iar pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranti la fructoza,
sindrom de malabsorbtie la glucozi-galactoza sau deficit de sucraza-izomaltazi nu trebuie s3 utilizeze
acest medicament.

TANTUMGRIP contine glucoza. Pacientii cu sindrom de malabsorbtie la glucozi - galactozi nu
trebuie sd utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Paracetamol
Viteza de absorbtie a paracetamolului poate fi crescutd de metoclopramida sau domperidoni si redusi

de colestiramina.

Probenecidul poate afecta excretia de paracetamol si concentratia plasmaticd. Paracetamolul poate
creste concentratia plasmatica a cloramfenicolului.

Efectul anticoagulant al warfarinei si al altor cumarinice poate fi crescut de utilizarea zilnici regulat,
prelungita de paracetamol, cu modificarea valorilor INR si cresterea riscului de singerare; dozele
utilizate ocazional nu au efect semnificativ.

Utilizarea concomitenti de paracetamol cu lamotrigini poate creste clearance-ul lamotriginei, scazand
expunerea sa sistemica totala.

Medicamentele care induc enzimele microzomale hepatice cum sunt alcoolul, barbituricele, inhibitorii
de monoaminooxidazi si antidepresivele triciclice, pot creste hepatotoxicitatea indusa de paracetamol,
in special in caz de supradozaj. Dupa utilizarea paracetamolului, la pacientii care iau zidovudina sau
izoniazidd, poate apérea hepatotoxicitate severa.

Trebuie luate masuri de precautie cdnd paracetamol este utilizat concomitent cu flucloxacilina,
deoarece administrarea concomitentd a fost asociati cu acidozi metabolici cu gaura anionica crescuta,
din cauza acidozei induse de piroglutamat, in special la pacientii cu factori de risc (vezi pct. 4.4).

Clorhidrat de fenilefrind

Inhibitori de monoaminooxidazi (inclusiv moclobemidi): interactiunile cu efect hipertensiv apar intre
aminele simpatomimetice, cum sunt fenilefrina si inhibitorii de monoaminooxidazi. Utilizarea
concomitentd este contraindicata (vezi pct. 4.3).

Amine simpatomimetice: utilizarea concomitenti a fenilefrinei cu alte amine simpatomimetice poate
creste riscul de reactii adverse cardiovasculare. Utilizarea concomitentd este contraindicati (vezi pct.
4.3).



Beta-blocante si alte antihipertensive (inclusiv debrisochina, guanetidina, rezerpina, metildopa):
fenilefrina poate reduce eficacitatea beta-blocantelor si antihipertensivelor. Riscul de hipertensiune
arteriald i alte reactii adverse cardiovasculare poate fi crescut. Utilizarea concomitenta este
contraindicata (vezi pct. 4.3).

Antidepresive triciclice (de exemplu amitriptilind): administrarea concomitentd cu fenilefrina poate

creste riscul de reactii adverse cardiovasculare. Utilizarea concomitenta este contraindicata (vezi pet.
4.3).

Digoxina si glicozide cardiace: utilizarea concomitenta a fenilefrinei poate creste riscul de aritmii
cardiace sau infarct miocardic.

4.6 Fertilitate, sarcina si alidptare

Utilizarea acestui medicament trebuie evitata in timpul sarcinii si aldptarii, din cauza prezentei
fenilefrinei.

Sarcina

Paracetamol

O cantitate mare de date cu privire la femeile gravide nu indica nici aparitia malformatiilor nici
toxicitate feto/neonatala.

Studiile epidemiologice privind neurodezvoltarea la copiii expusi la paracetamol in utero prezinta
rezultate echivoce.

Clorhidrat de fenilefrina

Siguranta acestui medicament in timpul sarcinii nu a fost stabilita, dar avand in vedere o posibila
asociere cu malformatii fetale ca urmare a expunerii la fenilefring in primul trimestru de sarcina,
trebuie evitatd utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii. in plus, deoarece fenilefrina poate
reduce perfuzia placentari, acest medicament nu trebuie utilizat la pacientele cu antecedente de
preeclampsie.

Aldptarea
Paracetamol
Paracetamolul este excretat in laptele matern, dar nu intr-o cantitate semnificativa clinic.

Clorhidrat de fenilefrina
Avand in vedere lipsa de date privind utilizarea de fenilefrina in timpul aldptarii, acest medicament nu
trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile studii conventionale care utilizeaza standarde acceptate in prezent pentru

evaluarea efectelor paracetamolului si fenilefrinei asupra fertilitatii masculine sau feminine (vezi pet
5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

TANTUMGRIP nu are nicio influenti sau are influentd neglijabila asupra capacititii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt enumerate mai jos in termeni MedDRA, clasificate pe aparate, sisteme si organe
si in functie de frecventd (frecventele sunt definite ca fiind: foarte frecvente > 1/10, frecvente > 1/100
si <1/10, mai putin frecvente > 1/1 000 si <1/100, rare >1/10 000 si <1/1 000, foarte rare <1/10 000),
cu frecventi necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):



Clasificare MedDRA Frecventa:

. . Frecventa:
Aparate, sisteme si Foarte rare Necunoscuti
| organe |
o . ' trombocitopenie', leucopenie',
ljulburarl hematologice 5i pancitopenie!, neutropenie’,
limfatice | agranulocitoza'

‘Tulburdri ale sistemului | reactii de hipersensibilitate'?
imunitar i | - ]
Tulburiéri ale sistemului cefalee?

| nervos .

Tulburiri cardiace | palpitatii?
| l
Tulburéri vasculare | hipertensiune arteriala?
Tulburdri gastrointestinale pancreatitd acutd!, virsituri?
Tulburari hepatobiliare tulburari hepatice si
hepatobiliare!

Afectiuni cutanate si ale sindrom Stevens-Johnson (SSJ)!, | eruptii cutanate’
tesutului subcutanat necrolizd epidermica toxica

(NET)', pustulozi exantematoasi

acutd generalizatd (AGEP)!

(vezi pct. 4.4) o
Tulburéri renale si ale retentie urinara?

| cdilor urinare
Tulburdri metabolice si de acidoza metabolicd cu gaura

| nutritie | anionica crescuta

W reactie adversa la medicament asociatd cu paracetamolul
@ reactie adversi la medicament asociati cu fenilefrina

Descrierea reactiilor adverse selectate

Acidoza metabolicd cu gauri anionici crescuti

La pacientii cu factori de risc care utilizeazi paracetamol au fost observate cazuri de acidozi
metabolici cu gaurd anionici crescuti din cauza acidozei induse de piroglutamat (vezi pct. 4.4). La
acesti pacienti, acidoza indusa de piroglutamat poate apirea ca o consecinti a deficitului de glutation.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati s raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr(@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Paracetamol
La adultii care au luat 10 g sau mai mult de paracetamol este posibili afectarea hepatica. Ingestiaa 5 g
sau mai mult de paracetamol poate duce la afectare hepatic, in prezenta urmdtorilor factori de risc:
(a) tratament pe termen lung cu carbamazeping, fenobarbital, fenitoind, primidona, rifampicini,
sunatoare sau alte medicamente care induc enzimele hepatice
(b) consum regulat de alcool in cantititi excesive
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(c) existd probabilitatea ca pacientul sd aibd concentratii plasmatice reduse de glutation, de exemplu in
tulburiri de alimentatie, fibroza chistica, infectie cu HIV, infometare, cagexie.

Simptome

Simptomele supradozajului cu paracetamol in primele 24 ore sunt: paloare, greatd, varsaturi, anorexie
si durere abdominald. Afectarea hepatica poate deveni evidentd in 12- 48 ore de la ingestie. Pot apérea
anomalii ale metabolismului glucozei si acidoza metabolica. In intoxicatii grave, insuficienta hepatica
poate evolua spre encefalopatie, hemoragie, hipoglicemie, edem cerebral si deces. Insuficienta renald
acuti cu necrozi tubulari acuti, sugeratd semnificativ de lombalgie, hematurie si proteinurie, se poate
dezvolta chiar si in absenta afectarilor hepatice severe. Au fost raportate aritmii cardiace si pancreatita.

Atitudine terapeutica

Tratamentul imediat este esential in abordarea terapeutica a supradozajului cu paracetamol. in ciuda
lipsei de simptome precoce semnificative, pacientii trebuie sd meargd de urgenta la spital pentru
asistentd medicald imediatd. Simptomele pot fi limitate la greatd sau virsaturi si pot sa nu reflecte
gravitatea supradozajului sau riscul de afectiuni organice. Atitudinea terapeuticd trebuie sa fie in
conformitate cu ghidurile de tratament stabilite.

Tratamentul cu cirbune activat trebuie luat in considerare in cazul in care doza mai mare decat cea
recomandata a fost luatii cu mai putin de 1 ord in urmd. Concentratia plasmatica de paracetamol
trebuie misurati la 4 ore sau mai tarziu dupd ingerare (concentratiile plasmatice masurate mai
devreme nu sunt relevante). Tratamentul cu N-acetilcisteina poate fi utilizat pand la 24 ore dupd
ingerarea de paracetamol, cu toate acestea, efectul maxim de protectie este obtinut pana la 8 ore dupa
ingerare. Eficacitatea antidotului scade brusc dupid acest interval. Daci este necesar, pacientului i se
poate administra intravenos N-acetilcisteind, conform recomandarilor schemei de tratament. Daca
varsaturile nu sunt prezente, metionina administratd oral poate fi o alternativa potrivitd pentru zone
izolate, in afara spitalului. Tratamentul pacientilor care se prezinta cu afectare hepatica grava dupa 24
ore de la ingestie trebuie discutat cu unitatile specializate in afectiuni hepatice.

Clorhidrat de fenilefrina
Caracteristicile supradozajului sever cu fenilefrind includ modificari hemodinamice si colaps
cardiovascular cu deprimare respiratorie.

Supradozajul cu fenilefrind este probabil si determine: nervozitate, cefalee, ameteli, insomnie, greata,
varsaturi, midriazi, glaucom cu unghi inchis acut (cel mai probabil sa apari la persoanele cu glaucom
cu unghi inchis), tahicardie, palpitatii, reactii alergice (de exemplu eruptie cutanatd, urticarie,
dermatiti alergica), disurie, retentie urinara (cel mai probabil si apari la cei cu obstructie de evacuare
a vezicii, cum ar fi hipertrofia de prostata).

Simptomele suplimentare pot include hipertensiune arteriald si, eventual, bradicardie reflexa. in cazuri
grave pot apirea confuzie, halucinatii, convulsii si aritmii. Cu toate acestea, cantitatea de fenilefrind
necesari pentru a induce o toxicitate grava este mai mare decat cea necesara pentru a determina
toxicitatea hepatica indusa de paracetamol.

Tratamentul trebuie sa fie corespunzitor din punct de vedere clinic si include lavaj gastric imediat i
masuri simptomatice si de sustinere. Efectele hipertensive pot fi tratate cu un antagonist alfa
adrenergic administrat intravenos.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutici: paracetamol, combinatii excluzand psiholeptice.
Codul ATC: NO02BES51



Paracetamol
Paracetamolul are atat activitate analgezica cat si antipireticd, care se presupune cd este mediatd in
principal prin inhibarea sintezei de prostaglandine la nivelul sistemului nervos central.

Clorhidrat de fenilefrind

Fenilefrina este un agonist post-sinaptic la nivelul receptorilor alfaadrenergici, cu o afinitate
cardioselectivd redusd la nivelul receptorilor betaadrenergici si o activitate stimulanti centrald minima.
Este un decongestionant si actioneaza prin vasoconstrictie pentru a reduce edemul si inflamatia nazali.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Paracetamol:

Absorbtie

Paracetamolul este absorbit rapid si complet, in principal in intestinul subtire, iar concentratia
plasmaticd maxima este atinsd la 15-20 minute dupi administrarea orali.

Disponibilitatea sistemici este supusa metabolizarii la nivelul primului pasaj hepatic si variazi in
functie de doza intre 70% si 90%.

Distributie
Paracetamolul este distribuit rapid si pe scard largd in tot corpul.

Metabolizare si eliminare
Timpul de injumatitire prin eliminare (t12) este de aproximativ 2 ore. Metabolitii principali sunt
glucurono si sulfatii conjugati (>80%), care se excretd in urina.

Clorhidrat de fenilefrini:

Fenilefrina este absorbita din tractul gastrointestinal, dar are biodisponibilitate redusa in cazul
administdrii orale, din cauza metabolizarii la nivelul primului pasaj hepatic. Aceasta isi pastreazi
activitatea de decongestionant nazal cand este administrata pe cale orald, deoarece este distribuiti prin
circulatia sistemica citre patul vascular al mucoasei nazale.

5.3 Date preclinice de siguranti

Nu existd studii conventionale care sa utilizeze standardele acceptate in prezent pentru evaluarea
toxicitétii asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

sucroza

acid citric anhidru

citrat de sodiu

amidon de porumb

ciclamat de sodiu

zaharind sodicé

dioxid de siliciu coloidal anhidru
acid ascorbic

aromd de portocald rosie

galben intens SP WD (curcumind E 100 + sirop de glucoz uscati)

speg e

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate
3 ani.
6.4 Precautii speciale pentru pistrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Plicuri sigilate termic din hartie A/PE - EVA.

Cutie cu 10 sau 16 plicuri.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj si fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementdrile
locale.
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