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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

TANTUMGRIP cu gust de limiie si miere 600 mg/10 mg pulbere pentru solutle orala in phc

R T R T S  Plracetamol/clorhidrat de Tenilefring® -

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastri.
Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
e Pistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar si-1 recititi.
e Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandiri.
¢ Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
e Dacd dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai riu, trebuie si vi adresati unui
medic.

Ce gisiti in acest prospect

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

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazi TANTUMGRIP

6. Continutul ambalajului i alte informatii

1. Ce este TANTUMGRIP si pentru ce se utilizeazi

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

(antipiretic).
Clorhidratul de fenilefrini (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 riceald si gripd, incluzand
ameliorarea durerii usoare pand la moderatd, a durerii in git, a durerii de cap, a nasului infundat si
febrei.

Utilizati acest medicament numai dacé simptomele de gripd sau de riceald sunt insotite de nas
infundat. Dacd nu aveti nasul infundat, trebuie sa luati un medicament care contine doar paracetamol.

TANTUMGRIP este destinat adultilor si adolescentilor cu varsta peste 12 ani cu o greutate corporala
peste 40 kg.

Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai riu, trebuie s vi adresati unui medic.

2. .Ce trebuie si stiti inainte si luati TANTUMGRIP

Nu Iluati TANTUMGRIP




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

- dacd aveti o afectiune cardiacd grava sau alte tulburéri cardiovasculare

- dacd aveti insuficientd hepatica severa

- daci aveti diabet zaharat

- dacd aveti glaucom cu unghi inchis (o afectiune cu presiune oculard crescutd)

- dacd aveti o tumoare a glandei suprarenale (feocromocitom)

- daca aveti tensiune arteriald mare (hlpertensmne arterlala)

o e o Lot ﬁvﬁlﬁml&a hiperactivi (hipertiraidisni) = =
- dacd luati sau ati luat in ultimele 14 zile un medlcament numit inhibitor al monoam1noox1daze1

(IMAOQ), folosit de obicei pentru tratarea depresiei

- daci luati antidepresive triciclice
- daci luati medicamente pentru hipertensiune arteriala (beta-blocante sau alte antihipertensive)
- daci luati alte medicamente decongestionante nazale sau oculare (simpatomimetice).

Atentioniri si precautii

Nu luati acest medicament impreuni cu alte medicamente care contin paracetamol.

Utilizarea unor doze mai mari decit cele recomandate poate duce la riscul de afectare severa a
ficatului.

inainte si luati TANTUMGRIP, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:
e dac# aveti sindrom Raynaud (circulatie deficitara care face ca degetele de la méini sau de la
picioare sd devina palide si amortite).
daci aveti deficit de unele enzime (glucozo-6-fosfat dehidrogenazi).
o daci aveti deficit de glutation. Acesta poate apérea in unele boli (cancer, HIV) sau in timpul
infometdrii sau supra-antrenamentului.
e daci sunteti deshidratat (de exemplu, din cauza consumului scazut de lichide, diaree sau
varsaturi).
daca aveti un numar scdzut de celule rosii (anemie hemolitica).
daci sunteti sensibil la acidul acetilsalicilic sau la alte medicamente antiinflamatoare (AINS).
daci aveti probleme cu ficatul sau rinichii.
daci consumati regulat cantitdti mari de alcool.
dacd aveti prostatd marita.

In timpul tratamentului cu TANTUMGRIP, adresati-va imediat medicului dumneavoastra:

daci aveti boli severe, inclusiv insuficientd renald severd sau septicemie (cand in sange circuld bacterii
si toxine care duc la leziuni ale organelor), daca sunteti malnutrit, aveti alcoolism cronic sau dacé luati
si flucloxacilini (un antibiotic). O afectiune grava numiti acidoza metabolica (tulburri ale singelui si
lichidelor) a fost raportati la pacientii aflati in aceste situatii, in cazul in care paracetamolul se
utilizeazi in doze regulate pentru o perioada lungi sau cand paracetamolul este administrat
concomitent cu flucloxacilini. Simptomele acidozei metabolice pot fi: dificultéti la respiratie grave, cu
respiratie rapidd profunda, somnolentd, greata si vérsituri.

Copii si adolescenti
e TANTUMGRIP nu trebuie administrat copiilor sub 12 ani sau adolescentilor cu greutatea
corporald mai mica de 40 kg.

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

Nu luati acest medicament cu alte medicamente care contin paracetamol.

Daci luati oricare dintre urmatoarele medicamente, nu luati TANTUMGRIP (vezi “Nu luati
TANTUMGRIP”):



e inhibitori de monoaminoxidazd (IMAOQ), medicamente utilizate de obicei pentru a trata
depresia

e simpatomimetice (medicamente utilizate ca decongestionante nazale sau oculare)

e beta-blocante sau alte medicamente antihipertensive (utilizate pentru hipertensiune arteriald)

e antidepresive triciclice.

Daci luati oricare dintre urmétoarele medicamente, discutati cu medicul dumneavoastri inainte de a

~ 7 & metoclopramida sau domperidon (utilizate pentru 4 trata greata i VArsaturie) -

colestiramind (utilizatd pentru tratarea colesterolului marit)

probenecid (utilizat pentru gutd sau artritd)

cloramfenicol (un antibiotic)

warfarind gi alte anticoagulante (utilizate pentru subtierea sangelui sau pentru a preveni
formarea cheagurilor de sange)

lamotriging (un medicament antiepileptic)

barbiturice (utilizate pentru a trata probleme de somn sau epilepsie)

zidovudina (un medicament antiviral)

izoniazida (utilizatd pentru tratarea tuberculozei)

digoxina si glicozide cardiace (utilizate pentru a trata insuficienta cardiaca).
flucloxacilind (antibiotic), din cauza unui risc grav de anomalie a singelui si a lichidelor
(numita acidozi metabolicd) care necesita tratament de urgent (vezi pet. 2).

TANTUMGRIP impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu consumati bauturi alcoolice cand luati acest medicament.

Sarcina si alaptarea

Utilizarea TANTUMGRIP trebuie evitata in timpul sarcinii si aldptérii. Daca sunteti gravid sau
aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati si rimaneti gravidi, adresati-vd medicului sau
farmacistului pentru recomandiri inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
TANTUMGRIP nu are nicio influentd sau are influenta neglijabili asupra capacititii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

TANTUMGRIP contine sucrozi si sodiu

Sucroza - dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ci aveti intolerant la unele categorii de glucide,
va rugdm si-1 contactati inainte de a lua acest medicament.

Sodiu - acest medicament contine 135,8 mg sodiu (componenta principali din sarea de masd/sarea de
gatit) In fiecare plic. Aceasta este echivalenti cu 6,8% din doza maxima zilnici de sodiu recomandati
pentru un adult.

3. Cum si luati TANTUMGRIP

Luati intotdeauna acest medicament exact agsa cum este descris in acest prospect sau aga cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daci
nu sunteti sigur.

Doze

Adulti si adolescenti cu vdrsta peste 12 ani cu greutatea corporald peste 40 ke

Doza recomandata este 1 plic de pana la 4 ori pe zi, dupi caz. Lisati la un interval de cel putin 4-6 ore
intre doze. Nu luati mai mult de 4 plicuri intr-un interval de 24 ore.

Utilizarea la copii si adolescenti
Acest medicament nu este destinat administririi la copii cu varsta sub 12 ani sau adolescentilor cu

greutatea corporald sub 40 kg.
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Utilizarea la pacientii cu insuficientd renald sau insuficientd hepaticd

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament daca aveti insuficienta renald
sau insuficientd hepaticd usoard pand la moderata. Nu utilizati acest medicament daca aveti
insuficientd hepatic severa.

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

Daci simptomele de riceald sau gripa nu se imbunatitesc dupa 3 zile sau se inrdutatesc, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Nu utilizati TANTUMGRIP mai mult de 5 zile.

Dacii luati mai mult TANTUMGRIP decit trebuie

Dac# dumneavoastrd sau altcineva a luat prea mult TANTUMGRIP sau daca credeti c¢a 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 intirziatd a afectiunii hepatice grave trebuie sd mergeti la spital sau la
medicul dumneavoastri, chiar dacd va simtiti bine. Va rugam sa luati cu dumneavoastrd acest
prospect, orice plicuri rdmase si cutia, pentru a le arita la spital sau medicului.

Daci uitati si luati TANTUMGRIP
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd 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.

Reactiile adverse posibile sunt enumerate mai jos si clasificate ca:

Reactii adverse foarte rare: pot afecta pand la 1 din 10000 persoane

e  Foarte rar au fost raportate reactii grave ale pielii. Aceste reactii pot implica ulcere ale gurii,
gatului, nasului, organelor genitale si conjunctivite (ochi rosii si umflati). Eruptiile cutanate grave
sunt adesea precedate de febra, dureri de cap, dureri de corp (simptome aseméndtoare gripei).
Eruptia cutanat poate evolua spre formarea de vezicule pe tot corpul si descuamarea pielii. Daca
observati oricare dintre semnele si simptomele mentionate mai sus, trebuie sa incetati sa luati
acest medicament si sd solicitati imediat sfatul medicului.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

e Reactii de hipersensibilitate (eruptie pe piele)

e Tulburari ale singelui, cum ar fi trombocitopenie (reducere a numarului de trombocite din sange
care ar putea insemna o sangerare sau aparitia de vanatai cu usurinta), pancitopenie (scddere a
numirului de celule albe si rosii din singe), agranulocitoza, leucopenie sau neutropenie (scidere a
numirului de celule albe din singe, ceea ce creste riscul de aparitie al infectiilor)

Tensiune arteriald mare

Durere de cap

Varsaturi

Palpitatii (batii neregulate sau puternice ale inimii)

Pancreatitd acuti (inflamarea pancreasului caracterizatd prin aparitia brusca a durerii abdominale)
Dificultate la urinare

O afectiune gravi care poate face sdngele mai acid (numita acidoza metabolica), la pacientii cu
boald severd care utilizeaza paracetamol (vezi pct. 2).
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Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sdnatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

T Taill AGH@AnRT0 © L s I
Website: www.anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta

acestui medicament.

5. Cum se pistreazi TANTUMGRIP

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

Nu lasati acest medicament la vederea gi indemana copiilor.

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

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncafi niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste misuri 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 fenilefrini 10 mg (echivalent la 8,2 mg

fenilefrina).

Celelalte componente sunt: sucroz, acid citric anhidru, citrat de sodiu, amidon de porumb, ciclamat
de sodiu, zaharina sodica, dioxid de siliciu coloidal anhidru, acid ascorbic, aromi de miere, aromai de
lamaie, caramel (E 150). Vezi si pct. 2 “TANTUMGRIP contine sucrozi si sodiu”.

Cum arati TANTUMGRIP si continutul ambalajului
TANTUMGRIP se prezintd sub forma de plicuri cu pulbere pentru solutie orali.

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

Detindtorul autorizatiei de punere pe piati:
Angelini Pharma Osterreich GmbH
Brigittenauer Linde 50-54

1200 Viena

Austria

Fabricantul:



Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco - 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:

Tantum Grip Zitronen- und Honiggeschmack

== Paracetamol/Phenylephrimhydrochiorid 600-mg/ 16 tog Pulver imr Beutet zar ===
Herstellung einer Losung zum Einnehmen

Republica Cehd:  TANTOGRIP citr6n a med 600 mg/10 mg prasek pro peroralni roztok v sdcku

Roménia: TANTUMGRIP cu gust de laméie si miere 600 mg/10 mg pulbere pentru

solutie orala in plic

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2025.





