Sp. zn. sukls329904/2024

Pribalova informace: informace pro uzivatele

TANTOGRIP pomeranc 600 mg/10 mg prasek pro peroralni roztok v sacku
paracetamol, fenylefrin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek TANTOGRIP pomeranc a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek TANTOGRIP pomeran¢ uZivat
Jak se ptipravek TANTOGRIP pomeran¢ uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek TANTOGRIP pomeran¢ uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek TANTOGRIP pomeran¢ a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek TANTOGRIP pomeran¢ obsahuje kombinaci dvou l1é€ivych latek — paracetamolu a
fenylefrin-hydrochloridu. Paracetamol je dobie znamy 1€k proti bolesti (analgetikum) a také snizuje
horecku (antipyretikum).

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

Pripravek TANTOGRIP pomeranc je urcen ke zmirnéni piiznakt spojenych s nachlazenim a chtipkou,
vcetné tlevy od mirné az stiedné silné bolesti, bolesti v krku, bolesti hlavy, zdufeni nosni sliznice a
horecky.

Tento 1€k pouzijte pouze v ptipadé, Ze jsou ptiznaky chiipky nebo nachlazeni doprovazeny ucpanym
nosem. Pokud nemate ucpany nos, vezméte si jednoslozkovy piipravek obsahujici pouze paracetamol.

Ptipravek TANTOGRIP pomeranc je urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let a s t€lesnou hmotnosti
nad 40 kg.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit s 1ékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete p¥ipravek TANTOGRIP pomeran¢ uZivat

Neuzivejte pripravek TANTOGRIP pomeranc:

- jestlize jste alergicky(a) na paracetamol, fenylefrin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bode¢ 6),

- jestlize mate zavazné srdecni obtize nebo jakékoliv onemocnéni srdce a cév,



- jestlize mate zavaznou poruchu jater,

- jestlize mate cukrovku,

- jestlize mate glaukom s uzavienym uhlem (stav spojeny se zvySenym nitroo¢nim tlakem),

- jestlize mate nador nadledvin (feochromocytom),

- jestlize mate vysoky krevni tlak (hypertenzi),

- jestlize mate zvySenou Cinnost §titné zlazy (hypertyredza),

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

- jestlize uzivate tricycklicka antidepresiva,

- jestlize uzivate 1éky na snizeni krevniho tlaku (betablokatory nebo jina antihypertenziva),

- jestlize uzivate jiné piipravky urcené k odstranéni zdufeni nosni nebo o¢ni sliznice
(sympatomimetika).

Upozornéni a opatieni
NeuZivejte tento 1éCivy pripravek s jinymi pripravky obsahujicimi paracetamol.
Uziti vysSich davek, neZ doporucenych miZe vést k riziku zavazného poskozeni jater.

Pred uzitim ptipravku TANTOGRIP pomeranc se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

o Jestlize mate Raynaudiiv syndrom (nedostate¢ny krevni ob&h zpasobujici bledost a necitlivost
prstl na rukou a na nohou).

e Jeslize mate nedostatek n€kterych enzymii (gluk6za-6-fosfatdehydrogenazy)

Jestlize mate nedostatek glutathionu. Ten se mtize vyskytnout u nékterych onemocnéni (nadorové

onemocnéni, HIV) nebo béhem hladovéni nebo pfi intenzivnim tréninku.

Jestlize jste dehydratovani (napft. kvili nizkému piijmu tekutin, prijmu nebo zvraceni).

Jestlize mate snizeny pocet Cervenych krvinek (hemolyticka anemie).

Jestlize jste citlivi na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné protizanétlivé léky (NSAID).

Jestlize mate potize s jatry nebo ledvinami.

Jestlize pravidelné pijete velké mnozstvi alkoholu.

Jestlize mate zvétSenou prostatu.

Béhem [éCby ptipravkem Tantogrip pomeran¢ okamzité informujte svého 1ékarte:

Pokud trpite zavaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi t€zkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi (stav,
kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poskozeni orgédnil), nebo trpite podvyzivou,
chronickym alkoholismem nebo pokud uZzivate soucasné flukloxacilin (antibiotikum). U pacientl s
témito stavy, kdy se paracetamol uziva dlouhodobé¢ v pravidelnych davkach nebo kdy se paracetamol
uziva spolecné s flukloxacilinem, byl hlaSen zavazny stav zvany metabolickd acidoza (porucha krve a
télesnych tekutin). Pfiznaky metabolické aciddzy mohou zahrnovat: zavazné dychaci obtize s
hlubokym rychlym dychanim, ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni.

Déti a dospivajici
TANTOGROP pomeran¢ se nema podavat détem mlad$im 12 let nebo dospivajicim s télesnou
hmotnosti nizsi nez 40 kg.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek TANTOGRIP pomeranc
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte tento 1€k s zadnymi dal$imi pripravky, které obsahuji paracetamol.
Jestlize uzivate nektery z nésledujicich lekd, neuzivejte pripravek TANTOGRIP pomeranc (viz

Neuzivejte ptipravek TANTOGRIP pomeranc):
. Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), obvykle uzivané k 1é€bé deprese)

. Sympatomimetika (uzivana jako nosni nebo o¢ni 1€k urceny k odstranéni zduteni -
dekongestant)
. Betablokatory nebo jina antihypertenziva (uzivana na vysoky krevni tlak)
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. Tricyklicka antidepresiva

Jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1€k, porad’te se se svym 1ékatem pted uzitim pfipravku
TANTOGRIP pomeranc:

e Metoklopramid nebo domperidon (uZivané proti pocitu na zvraceni a zvraceni)
Cholestyramin (uzivany na vysoky cholesterol)
Probenecid (uzivany pti dn€ nebo artritide€)
Chloramfenikol (antibiotikum)
Warfarin a jina antikoagulancia (uzivana k fedéni krve a k prevenci krevnich srazenin)
Lamotrigin (I€k na epilepsii)
Barbituraty (I€ky na problémy se spankem nebo epilepsii)
Zidovudin (protivirovy 1¢k)
Izoniazid (uZivany pfi tuberkul6ze)
Digoxin a srde¢ni glykosidy (uzivané pii srde¢nim selhani)
Flukloxacilin (antibiotikum), z divodu zadvazného rizika poruchy krve a télnich tekutin (zvané
metabolickd acid6za), kterd musi byt urychlené 1é¢ena (viz bod 2).

TANTOGRIP pomeranc s jidlem, pitim a alkoholem
Nepijte alkoholické napoje, kdyz uzivate tento 1ék.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek TANTOGRIP pomeran¢ se nema uzivat v t€hotenstvi nebo béhem kojeni.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat,

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Piipravek TANTOGRIP pomeran¢ nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit anebo
pouzivat stroje.

Piipravek TANTOGRIP pomeran¢ obsahuje sacharézu, glukézu a sodik.

Sacharoza, glukéza: pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite neékteré cukry, porad’te se se svym 1ékatem,
nez za¢nete tento 1€Civy pripravek uzivat.

Sodik: tento 1éCivy pripravek obsahuje 135,8 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jednom
sacku. To odpovida 6,8 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se piipravek TANTOGRIP pomeran¢ uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani

Dospeli a dospivajici od 12 let a s télesnou hmotnosti vyssi nez 40 kg

Doporucena davka je 1 sa¢ek podle potieby az 4krat denné. Mezi jednotlivymi davkami ma byt
interval nejméné 6 hodin.

NeuZivejte vice neZ 4 sacky béhem 24 hodin.

Pouziti u deti a dospivajicich
Ptipravek neni urcen k podavani détem do 12 let nebo dospivajicim s télesnou hmotnosti nizsi nez 40
kg.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater
Porad’te se se svym lékafem pred uzitim tohoto 1€ku, pokud mate poruchu funkce ledvin a mirnou az
stfedné tézkou poruchu funkce jater. Neuzivejte tento 1€k, pokud mate tézkou poruchu funkce jater.



Navod k pouziti
Obsah sacku rozpust’te ve sklenici horké nebo studené vody (ptiblizné 150 ml) a vypijte.

Jestlize ptiznaky nachlazeni nebo chtipky pietrvavaji vice nez 3 dny, nebo se zhor$i, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem. Neuzivejte ptipravek TANTOGRIP pomeranc¢ déle nez 5 dnd.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku TANTOGRIP pomerané, neZ jste mél(a)

Pokud jste Vy, nebo nékdo jiny, uzil(a) pfili§ velkou davku ptipravku TANTOGRIP pomeranc, nebo
pokud se domnivéte, ze dité pozilo pfipravek ze sacku, kontaktujte ihned nejbliz8§i nemocnicni
pohotovost nebo svého 1ékare.

Nemocnici nebo svého 1ékare kontaktujte, i kdyZ se citite dobte, protoze hrozi riziko opozdéného
zavazného poskozeni jater. S sebou vezméte tuto ptibalovou informaci, zbylé sacky a krabicku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek TANTOGRIP pomeran¢
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mozné nezadouci G¢inky jsou uvedeny nize a jsou klasifikovany jako:

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient

e Velmi vzacné byly hlaseny zavazné kozni reakce. Tyto reakce mohou zahrnovat viedy v tstech,
krku, nosu, genitalu a zanét spojivek (Cervené a oteklé o¢i). Zavaznym koznim vyrazkam casto
predchazi horecka, bolest hlavy, bolest téla (pfiznaky podobné chiipce). Vyrazka muize
progredovat do rozsahlych puchyit a olupovani ktize. Pokud zaznamenate néktery z vyse
uvedenych piiznakli, musite prestat uzivat tento ptipravek a okamzité vyhledat Iékarskou pomoc.

Neni zndmo: Cetnost z dostupnych idaji nelze urcit
e Hypersensitivni reakce
e Vyrazka na kuzi
e Poruchy krve jako je trombocytopenie (sniZzeni poctu krevnich desticek, které mize vést
k nachylnosti ke krvaceni nebo tvorbé modiin), pancytopenie (snizeni poctu cervenych a bilych
e krvinek), agranulocytdza, leukopenie nebo neutropenie (sniZzeni poctu bilych krvinek vedouci
k vétsi nachylnosti k infekcim)
Vysoky krevni tlak
Bolest hlavy
Zvraceni
Palpitace (nepravidelny tep nebo silny tlukot srdce)
Akutni zanét slinivky bfisni (zanét slinivky typicky pfitomnosti nahlé bolesti bficha)
Potize s mocenim
Zavazny stav, ktery mize u pacientt s téZkym onemocnénim, ktefi uzivaji paracetamol, zplsobit
prekyseleni krve (zvané metabolicka acidoza) (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek TANTOGRIP pomeranc uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti a svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené na krabicce a sacku.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek TANTOGRIP pomeranc obsahuje

Jeden sacek obsahuje:

Lécivymi latkami jsou: 600 mg paracetamolu a 10 mg fenylefrin-hydrochloridu (coz odpovida 8,2 mg
fenylefrinu).

Dalsimi slozkami jsou sacharéza, bezvoda kyselina citronova, dihydrat natrium-citratu, kukuti¢ny
Skrob, natrium-cyklamat, dihydrat sodné soli sacharinu, kyselina askorbova, koloidni bezvody oxid
kfemicity, pomerancové aroma, praskovy kurkumin 5% (kurkumin E 100 + tekuta glukéza ususena
rozpraSenim). Viz také bod 2 ,,Ptipravek TANTOGRIP pomeran¢ obsahuje sacharézu, glukézu a
sodik®.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.
Palachovo namésti 799/5, 625 00 Brno, Ceska republika

Vyrobce:
A.C.R.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:
Rakousko: Tantum Grip Orangengeschmack Paracetamol/Phenylephrinhydrochlorid 600 mg/10 mg

Pulver im Beutel zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
Ceska republika: TANTOGRIP pomeran¢


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

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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 21. 2. 2025



