Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tantum Flu o smaku cytrynowym, 600 mg + 10 mg,
proszek do sporzadzania roztworu doustnego, W saszetce

Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

e  Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

e  Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tantum Flu o smaku cytrynowym i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tantum Flu o smaku cytrynowym
Jak stosowa¢ lek Tantum Flu o smaku cytrynowym

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tantum Flu o smaku cytrynowym

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tantum Flu o smaku cytrynowym i w jakim celu si¢ go stosuje

Tantum Flu o smaku cytrynowym zawiera potaczenie substancji czynnych, ktore sg skuteczne

w tagodzeniu objawow zwigzanych z przezigbieniem i grypa, w tym dolegliwosci bolowych (m.in.
bolu gardla i glowy), obrzgku i przekrwienia btony §luzowej nosa, oraz w obnizeniu goraczki.
Paracetamol jest dobrze znanym lekiem przeciwbolowym (analgetykiem). Jest skuteczny w rdznych
boélach, w tym w bolu glowy, ponadto obniza goraczke (lek przeciwgoraczkowy).

Fenylefryny chlorowodorek jest lekiem utatwiajagcym oddychanie w wyniku obkurczenia naczyn
btony §luzowej nosa. Zmniejsza obrzgk przewoddéw nosowych, tagodzac ich przekrwienie

i zmniejszajac ci$nienie w zatokach nosowych, ktére moze powodowac bl gtowy.

Tantum Flu o smaku cytrynowym nalezy stosowac u dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat.
Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tantum Flu o smaku cytrynowym

Tak jak w przypadku kazdego leku, Tantum Flu o smaku cytrynowym moze nie by¢ odpowiedni dla
niektorych osob.

Kiedy nie stosowa¢é leku Tantum Flu o smaku cytrynowym:




- je$li pacjent ma uczulenie na paracetamol, fenylefryny chlorowodorek lub ktérykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesliu pacjenta wystepuje cigzka choroba serca;

- jesli u pacjenta wystepuje wysokie ci$nienie krwi (nadcisnienie) lub nadczynnos¢ tarczycy;

- jesli pacjent przyjmuje lub w ciggu ostatnich 14 dni przyjmowat leki zwane inhibitorami
monoaminooksydazy (IMAOQ), stosowane zazwyczaj w leczeniu depresji;

- jesli pacjent przyjmuje inne leki zmniejszajace przekrwienie btony §luzowej nosa i oczu
(sympatykomimetyki).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie nalezy stosowac tego leku jednoczesnie z innymi lekami zawierajagcymi paracetamol, poniewaz
przyjecie wigcej niz 6 - 8 g paracatetmolu na dob¢ moze uszkodzi¢ watrobe. Uszkodzenie watroby
moze wystapi¢ rowniez po zastosowaniu mniejszych dawek leku, lub po krotkotrwatym stosowaniu
paracetamolu przez pacjentow bez wczesniejszego zaburzenia czynnosci watroby, ale spozywajacych
rownoczesnie alkohol lub inne substancje toksyczne dla watroby.

Dhugotrwale naduzywanie alkoholu znaczaco zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby przez paracetamol.
Najwyzsze ryzyko uszkodzenia watroby wystepuje W przypadku chronicznych alkoholikow z krotkim
okresem abstynencji (12 godzin).

Podczas stosowania tego leku nie nalezy spozywac alkoholu.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tantum Flu o smaku cytrynowym nalezy omowié to z lekarzem
lub farmaceuta:
o Jedli u pacjenta wystepuje zespdt Raynauda (niedostateczne krazenie krwi powodujace blednigcie
i dretwienie palcow) lub cukrzyca.
o Jesli u pacjenta wystgpuja problemy z watroba lub nerkami.
e Jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby przebiegajaca bez marskosci (tj. niezwigzana ze
zmianami w obregbie komorek watroby).
e Jesli u pacjenta wystepuje jaskra zamknigtego kata lub powigkszenie gruczotu krokowego.

Lek Tantum Flu o smaku cytrynowym a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, w tym o lekach wydawanych bez recepty.

Szczegolnie wazne jest poinformowanie lekarza lub farmaceuty, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek
Z ponizszych lekow:

e leki mogace zwigksza¢ wchianianie paracetamolu (np.metoklopramid i domperydon, stosowane
w nudnosciach i wymiotach) lub mogace je zmniejsza¢ lub opoznia¢ (np. kolestyramina,
stosowana, gdy wystepuje zbyt duze stezenie cholesterolu we krwi);

o leki rozrzedzajace krew i zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi (np. warfaryna i inne
pochodne kumaryny), gdyz paracetamol stosowany w duzych dawkach moze nasila¢ ryzyko
krwawienia;

e preparaty zawierajace trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu
depresji), inne leki utatwiajace oddychanie w wyniku udroznienia przewodow nosowych lub
barbiturany (stosowane w zaburzeniach snu lub padaczce);

o leki zawierajace inhibitory monoaminooksydazy (patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowac leku
Tantum Flu o smaku cytrynowym”);

o leki zawierajace tzw. beta-blokery (stosowane w leczeniu nadci$nienia krwi) 1 leki rozszerzajace
naczynia krwiono$ne (stosowane w leczeniu nadcisnienia krwi, bolu nég wywolanym przez
problemy naczyniowe lub w zespole Raynauda);
leki stosowane w niewydolnosci serca (digoksyna i glikozydy nasercowe);
flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i
ptyndéw ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza luka anionowg), ktore nalezy pilnie leczy¢ i
ktore moze wystgpi¢ szczeg6lnie u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek,
posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny krgza we krwi, prowadzac do uszkodzenia



narzagdow), niedozywieniem, przewlekltym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych
maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Cigza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku Tantum Flu o smaku cytrynowym w okresie cigzy i karmienia piersia.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie wykazano, aby lek Tantum Flu o smaku cytrynowym wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

Tantum Flu o smaku cytrynowym zawiera sacharoze, séd i glukoze:

Sacharoza: jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancjg niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Sod: lek zawiera 112,9 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej saszetce. Odpowiada
to 5,6% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u dorostych oséb.

Glukoza: jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Tantum Flu o smaku cytrynowym

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Dorosli i dzieci w wieku od 12 lat: 1 saszetka co 4-6 godzin. Maksymalnie stosuje si¢ 4 saszetki na
dobe.

Stosowanie u dzieci
Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb stosowania
Rozpusci¢ zawarto$¢ 1 saszetki w szklance goracej lub zimnej wody (ok. 150 ml), ewentualnie
dostodzi¢ do smaku.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécié si¢ do lekarza
lub farmaceuty. Leku Tantum Flu o smaku cytrynowym nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 5 dni.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Tantum Flu o smaku cytrynowym

Jesli pacjent lub ktokolwiek inny zazyt wickszg niz zalecana dawke leku Tantum Flu o smaku
cytrynowym lub jesli wystepuje podejrzenie, ze dziecko potkneto zawartos¢ saszetki, nalezy
niezwlocznie udac si¢ na izb¢ przyjec najblizszego szpitala lub do lekarza. Ze wzgledu na ryzyko
wystgpienia p6znych objawow uszkodzenia watroby nalezy to zrobi¢ nawet woéwczas, gdy pacjent
czuje si¢ dobrze. Nalezy wzigc ze sobg t¢ ulotke, pozostale saszetki i opakowanie leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Bardzo rzadko: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b
¢ Reakcje skorne

Czestos$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

o reakcje alergiczne lub reakcje nadwrazliwosci (takie jak wysypka skorna),

e zmiany we krwi, takie jak trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi, ktore moze
powodowac, ze tatwiej wystepuje krwawienie i powstajg siniaki), pancytopenia (zmniejszenie
liczby biatych i czerwonych krwinek), agranulocytoza, leukopenia lub neutropenia
(zmniejszenie liczby krwinek biatych, co zwigksza ryzyko wystapienia zakazenia),
wysokie cisnienie krwi,
bol glowy,
wymioty,
kotatanie serca (nieregularne lub przyspieszone bicie serca),
ostre zapalenie trzustki (stan zapalny trzustki charakteryzujacy si¢ wystepowaniem nagltego bolu
brzucha),

e trudno$ci w oddawaniu moczu (jedynie u me¢zczyzn).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 (22) 49 21 301, faks: + 48 (22) 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzié¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tantum Flu o smaku cytrynowym

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i $wiattem.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po Termin
waznosci (EXP).

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Wazne jest, aby w celu statego dostepu do informacji o produkcie zachowa¢ ulotke oraz opakowanie.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tantum Flu o smaku cytrynowym

Substancjami czynnymi leku sg paracetamol i fenylefryny chlorowodorek. Kazda saszetka zawiera
600 mg paracetamolu i 10 mg fenylefryny chlorowodorku (co odpowiada 8,2 mg fenylefryny).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Pozostate sktadniki to: sacharoza, kwas cytrynowy bezwodny, sodu cytrynian, skrobia kukurydziana,
sodu cyklaminian, sacharyna sodowa, kwas askorbowy, krzemionka koloidalna bezwodna, aromat
cytrynowy, kurkumina proszek 5% P-WD (kurkumina E 100 + syrop glukozowy wysuszony).

Patrz takze punkt 2 ,, Tantum Flu o smaku cytrynowym zawiera sacharozg, sod i glukozg”.

Jak wyglada lek Tantum Flu o smaku cytrynowym i co zawiera opakowanie
Tantum Flu o smaku cytrynowym jest proszkiem do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce.

Lek Tantum Flu o smaku cytrynowym jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 10 lub 16
saszetek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Angelini Pharma Polska Sp. z o.0.
Aleje Jerozolimskie 181B

02-222 Warszawa

tel.: (22) 702 82 00

fax: (22) 702 82 02

e-mail: angelini@angelini.pl

Wytwoérca

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.
Via Vecchia del Pinocchio 22

60131 Ancona, Wtochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wielka Brytania: TANTUMGRIP lemon flavour 600 mg/10 mg powder for oral solution
Austria: Tantum Grip Zitronengeschmack Paracetamol/Phenylephrinhydrochlorid 600 mg/10 mg
Pulver im Beutel zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen

Butgaria: Tautym @iy ¢ Bkyc Ha tumon 600 mg/10mg mpax 3a nepopajieH pa3TBop B callie
Czechy: TANTOGRIP citron

Grecja: TANTOGRIP 600mg/10mg kovig yio oo StdAvpa pe yevomn Aepovi o€ QoKeAGKO
Wegry: TANTOGRIP citrom 600mg/10mg por belséleges oldathoz

Polska: TANTUM FLU o smaku cytrynowym

Portugalia: TANTUMGRIP sabor a limao 600 mg+10 mg p6 para solugdo oral

Rumunia: TANTUMGRIP cu gust de lamaie 600 mg/10 mg pulbere pentru solutie orala in plic
Stowacja: TANTUMGRIP 600 mg/10 mg prasok na peroralny roztok s Citronovou prichut'ou

Ulotka w formie wtasciwej dla osob niewidomych lub stabowidzacych dostepna w siedzibie
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.07.2022
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