Sp.zn. sukls110419/2019

Pribalova informace: informace pro uZivatele

TANTOGRIP pomeranc¢ 600 mg/10 mg prasek pro peroralni roztok v sacku
paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€kairem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek TANTOGRIP a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek TANTOGRIP uzivat
Jak se pripravek TANTOGRIP uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek TANTOGRIP uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je pripravek TANTOGRIP a k ¢emu se pouZziva

Pripravek TANTOGRIP obsahuje kombinaci 1é€ivych latek ucinnych pii tlevé od ptiznaka spojenych
s nachlazenim a chtipkou vcetné ulevy od riznych bolesti, bolesti v krku a bolesti hlavy, zdufeni
nosni sliznice a snizeni zvysené télesné teploty.

Paracetamol je dobfe znamy 1ék proti bolesti (analgetikum). Je u¢inny proti bolestem veetné bolesti
hlavy a také snizuje horecku (antipyretikum).

Fenylefrin hydrochlorid (latka snizujici zdufeni nosni sliznice) zmiriiuje otok v nose, ¢imz uvoliuje
ucpany nos a snizuje tak tlak v nose, ktery miize vyvolat bolest hlavy.

Ptipravek TANTOGRIP je urc¢en k podavani dospélym a dospivajicim od 12 let.

Pokud se do 3 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€katfem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek TANTOGRIP uZivat
Tak jako ostatni 1é¢ivé ptipravky i piipravek TANTOGRIP nemusi byt vhodny pro kazdého.

Neuzwe]te pripravek TANTOGRIP:
jestlize jste alergicky(4) na paracetamol, fenylefrin hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6),

- jestlize mate zavazné srdecni obtize,

- jestlize mate vysoky krevni tlak (hypertenzi) nebo zvySenou ¢innost §titné zlazy,

- jestlize uzivate nebo jste v poslednich 14 dnech uzival(a) 1é¢ivo zvané inhibitor
monoaminooxidazy (IMAO), které se obvykle uziva k 1é¢b¢ depresi,



- jestlize uzivate jiné pripravky uréené k odstranéni zdufeni nosni nebo oc¢ni sliznice
(sympatomimetika).

Upozornéni a opatieni

Neuzivejte tento 1éCivy pripravek s jinymi pfipravky obsahujicimi paracetamol, uziti vice nez 6-8 g
paracetamolu za den mtize poskodit Vase jatra. I kdyz nemate potize s jatry, miize se poskozeni jater
objevit i pii niz$ich davkach nebo pti kratkodobém uzivani, pokud pozivate alkohol nebo jiné 1écivé
ptipravky, které mohou byt pro jatra toxické. Dlouhodobé nadmérné pozivani alkoholu vyrazné
zvysuje riziko toxicity paracetamolu pro jatra. Nejvyssi riziko je u chronickych alkoholiki, kteti
kratce abstinuji (12 hodin). Béhem uzivani tohoto 1é¢ivého pfipravku nepozivejte alkohol.

Pred uzitim ptipravku TANTOGRIP se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

e Jestlize mate Raynaudiv syndrom (nedostatecny krevni ob&h zptisobujici bledost a necitlivost
prstii na rukou a na nohou) nebo cukrovku.

e Jestlize mate potize s jatry nebo ledvinami.

e Jestlize mate ne-cirhotické onemocnéni jater (onemocnéni jater, které neni spojeno se zménami
jaterni struktury).

e Jestlize mate glaukom s uzavienym thlem nebo zvétSenou prostatu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek TANTOGRIP

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Je obzvlaste dulezité, abyste informoval(a) svého lékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate nektery

z nésledujicich ptipravki:

e Piipravky, které mohou zrychlit vstiebdvani paracetamolu (napt. metoklopramid a domperidon
uzivané proti nevolnosti a zvraceni) nebo ho zpomalit/zpozdit (napt. cholestyramin uzivany k
uprave hladin cholesterolu v krvi).

e Piipravky uzivané k fedéni krve nebo k prevenci sraZeni krve (napt. warfarin a jiné kumariny),
protoze uzivani vysokych davek paracetamolu mize zvysit riziko krvaceni.

e Piipravky obsahujici tricyklicka antidepresiva (zvlastni skupina 1€ki k 1écbé deprese), jiné
ptipravky uvoliujici zduteni nosni sliznice nebo barbituraty (uzivané na problémy se spanim nebo
k 1é¢be epilepsie).

e Piipravky obsahujici inhibitory monoaminooxidazy (viz také bod ,,Neuzivejte pripravek
TANTOGRIP®).

e Piipravky obsahujici betablokatory (uzivané k uprave vysokého krevniho tlaku) nebo
vazodilatatory (uzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a bolesti nohou v dusledku potizi
s cévami nebo k 1écbé Raynaudova syndromu).

e Piipravky proti selhani srdce (digoxin a srde¢ni glykosidy).

Téhotenstvi a kojeni

Uzivani ptipravku TANTOGRIP v téhotenstvi nebo béhem kojeni se nedoporucuje.

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebylo prokazéano, ze by ptipravek TANTOGRIP ovliviioval schopnost fidit ¢i obsluhovat stroje.

Piipravek TANTOGRIP obsahuje sacharézu, sodik a glukézu.

Sacharoéza: Piipravek obsahuje 2 g sachar6zy v jednom sacku. Pokud Vam Vas 1ékar tekl, Ze nesnasite
néekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy ptripravek uzivat.

Je nutno vzit v tvahu u pacientl s cukrovkou pfi uZiti vice nez 2 sackl za den (vice nez 5 g
sachardzy).

Sodik: Tento piipravek obsahuje 135,8 mg sodiku v jednom sacku. Nutno vzit v ivahu u pacientd se
zhorsenou funkci ledvin nebo u pacienti na dieté s nizkym obsahem sodiku.



Glukoza: Pokud Vam Vas 1ékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez
zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek TANTOGRIP uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
Dospéli a dospivajici od 12 let
1 sacek po 4-6 hodinach, maximalné 4 sacky béhem 24 hodin.

Pouziti u deti
Pripravek neni urcen k podavani détem do 12 let.

Navod k pouziti
Obsah sacku rozpust'te ve sklenici (pfiblizné 150 ml) horké nebo studené vody a ptislad’te podle chuti.

Jestlize priznaky nachlazeni nebo chtipky pfetrvavaji vice nez 3 dny, nebo se zhorsi, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem. Neuzivejte ptipravek TANTOGRIP déle nez 5 dnd.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku TANTOGRIP, nez jste mél(a)

Pokud jste Vy, nebo nékdo jiny, uzil(a) ptili§ velkou davku piipravku TANTOGRIP, nebo pokud se
domnivate, ze dité pozilo ptipravek ze sacku, kontaktujte ihned nejblizsi nemocni¢ni pohotovost nebo
svého lékare.

Nemocnici nebo svého lékare kontaktujte, i kdyz se citite dobte, protoze hrozi riziko opozdéného
zavazného poskozeni jater. S sebou vezméte tuto piibalovou informaci, zbylé sacky a krabicku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii
e Kozni reakce

Neni zndmo: Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit

e Alergickéd nebo hypersensitivni reakce (jako je vyrazka na kizi)

e Poruchy krve jako je trombocytopenie (snizeni poctu krevnich desticek, které mize vést
k nachylnosti ke krvaceni nebo tvorbé modtin), pancytopenie (snizeni poctu cervenych a bilych

e krvinek), agranulocytoza, leukopenie nebo neutropenie (sniZzeni poctu bilych krvinek vedouci
k vétsi nachylnosti k infekcim)

e Vysoky krevni tlak

e Bolest hlavy

e Zvraceni

e Palpitace (nepravidelny tep nebo silny tlukot srdce)

e Akutni zanét slinivky bfisni (zanét slinivky typicky pfitomnosti ndhlé bolesti biicha)

e PotiZe s moCenim (pouze u muzi)



Hlaseni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Géinkt, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci uc€inky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek TANTOGRIP uchovavat

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti a svétlem.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Je dulezité, abyste vzdy méli k dispozici tidaje o pfipravku. Ponechte si krabicku i ptibalovou
informaci.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek TANTOGRIP obsahuje

Jeden sacek obsahuje:

Lécivymi latkami jsou: paracetamolum 600 mg a phenylephrini hydrochloridum 10 mg (coz odpovida
phenylephrinum 8,2 mg).

Dalsimi slozkami jsou sacharosa, bezvoda kyselina citronova, dihydrat natrium-citratu, kukuticny
Skrob, natrium-cyklamat, dihydrat sodné soli sacharinu, kyselina askorbova, koloidni bezvody oxid
kfemicity, pomerancové aroma, praskovy kurkumin 5% (kurkumin E 100 + tekuta glukosa usuSena
rozpraSenim). Viz také bod 2 ,,Pfipravek TANTOGRIP obsahuje sacharosu, sodik a glukosu®.

Jak pripravek TANTOGRIP vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek TANTOGRIP je prasek pro peroralni roztok v sacku.
Ptipravek TANTOGRIP je dostupny v balenich po 10 nebo 16 saccich.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Angelini Pharma Ceska republika s.r.0.
Pateini 1216/7, 635 00 Brno, Ceska republika

Vyrobce:
A.CR.AF. S.p.A. - Via Vecchia del Pinocchio, 22 - 60131 Ancona, Italie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Velka Britanie: TANTUMGRIP orange flavour 600 mg/10 mg powder for oral solution
Rakousko: TantoGrip mit Orangengeschmack, 600 mg/10 mg Pulver zur Herstellung einer Losung
zum Einnehmen

Bulharsko: Taatym @y ¢ Bkyc Ha moprokan 600 mg/10mg mpax 3a mepopaiieH pa3TBop B callle
Ceska republika: TANTOGRIP pomerang

Mad’arsko: TANTOGRIP narancs 600mg/10mg por bels6leges oldathoz

Recko: TANTOGRIP 600mg/10mg K6ViG Y10, TOGHIO SIGAVIO. PLE YEVGT TOPTOKGAL GE
oakeAiiokoPolsko: TANTUM FLU o smaku pomaranczowym

Portugalsko: TANTUMGRIP sabor a laranja 600 mg+10 mg pd para solugao oral

Rumunsko: TANTUMGRIP cu gust de portocald 600 mg /10 mg pulbere pentru solutie orald
Slovenskd republika: TANTUMGRIP 600 mg/10 mg prasok na peroralny roztok s pomaranc¢ovou
prichutou

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 13. 6. 2019.



