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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador

Tantumgrip sabor a limao 600 mg+10 mg pé para solug¢do oral em saqueta
Paracetamol+cloridrato de fenilefrina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicac¢des do seu médico ou farmacéutico.

° Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

° Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

. Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

. Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Tantumgrip e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Tantumgrip
3. Como tomar Tantumgrip

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Tantumgrip

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Tantumgrip e para que ¢ utilizado

Tantumgrip contém uma combinac¢do de ingredientes que sdo eficazes no alivio dos
sintomas associados a gripe e constipagdes, incluindo o alivio de dores, garganta
inflamada, dor de cabeca, congestio nasal e febre.

O paracetamol é uma substincia bem conhecida para o alivio da dor (analgésica). E
eficaz contra as dores, incluindo dores de cabeca, podendo igualmente reduzir a febre
(antipirético).

O cloridrato de fenilefrina (descongestionante nasal) reduz o inchago nas narinas,
aliviando a congestao nasal e reduzindo a pressdo, a qual pode causar dor de cabeca.

Tantumgrip deve ser utilizado em adultos e adolescentes com mais de 12 anos de idade.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3 dias, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Tantumgrip
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Tal como todos os medicamentos, Tantumgrip pode ndo ser adequado para algumas

pessoas.

Nao tome Tantumgrip:

- se tem alergia ao paracetamol, ao cloridrato de fenilefrina ou a qualquer outro

componente deste medicamento (indicados na secc¢ao 6);

- se tem uma doenca cardiaca grave;

- se tem tensdo arterial elevada (hipertensao) ou tiroide hiperativa;

- se estd a tomar ou tomou nos ultimos 14 dias um medicamento chamado inibidor da
monoamina oxidase (IMAQO), normalmente utilizado para tratar a depressao;

-se estd a tomar outros medicamentos descongestionantes nasais ou oculares
(simpatomiméticos).

Adverténcias e precaugdes

Nado tome este medicamento juntamente com outro medicamento que contenha

paracetamol, porque o consumo de mais de 6 a 8 g de paracetamol por dia pode causar

danos no figado. Os danos no figado também podem ocorrer com doses mais baixas ou

na utilizacdo de curto prazo, mesmo que ndo tenha problemas hepaticos mas consumir

dlcool ou utilizar outro medicamento que possa ser toxico para o figado. O consumo

excessivo e de longa duracdo de dlcool aumenta significativamente o risco de toxicidade

no figado causada pelo paracetamol. O risco mais elevado verifica-se em alcodlicos

crénicos com periodos de abstinéncia de curta duracdo (12 horas). Nao deve consumir

alcool enquanto estiver a tomar este medicamento.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tantumgrip:

e Se tem sindrome de Raynaud (m4 circula¢do sanguinea que faz com que os dedos das
maos ou pés fiquem pélidos e dormentes) ou diabetes mellitus;

e Se tem problemas de figado ou de rins;

e Se tem doenca hepdtica ndo cirrética (doenga hepatica ndo associada a alteracdes na
estrutura do figado);

e Se tem glaucoma de angulo fechado ou hipertrofia prostatica.

Outros medicamentos e Tantumgrip

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente

outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Em particular, é importante que informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar

algum dos seguintes medicamentos:

e Medicamentos que possam acelerar (p. ex., metoclopramida, domperidona, utilizadas
para tratar nduseas e vomitos) ou reduzir/retardar (p. ex., colestiramina, utilizada para
tratar o colesterol no sangue) a absorcao de paracetamol;

e Medicamentos usados para tornar o0 sangue menos espesso Oou para prevenir a
formacdo de codgulos sanguineos (p. ex., varfarina e outros cumarinicos), pois o
paracetamol tomado em doses elevadas pode conduzir a um maior risco de
hemorragia;



APROVADO EM
25-08-2017
INFARMED

e Medicamentos contendo antidepressivos triciclicos (uma classe especifica de
farmacos utilizada para tratar a depressdo), outros descongestionantes ou barbittricos
(utilizados para tratar problemas de sono ou epilepsia);

e Medicamentos contendo inibidores da monoamina oxidase (ver também a sec¢ao
"Nao tome Tantumgrip");

e Medicamentos contendo bloqueadores beta (firmacos utilizados para tratar a tensio
arterial elevada) ou vasodilatadores (firmacos utilizados para tratar a tensdo arterial
elevada, as dores nas pernas devidas a problemas vasculares ou a sindrome de
Raynaud);

e Medicamentos prescritos para insuficiéncia cardiaca (digoxina e glicosideos
cardiacos).

Gravidez e amamentacio

A utilizagdo de Tantumgrip nao é recomendada durante a gravidez ou a amamentacao. Se
estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmac€utico antes de tomar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Tantumgrip ndo demonstrou afetar a capacidade de conducdo ou de utilizacdo de
mdquinas.

Tantumgrip contém sacarose, sddio e glucose:

Sacarose: este medicamento contém 1,8 g de sacarose por saqueta. Caso tenha sido
informado pelo seu médico de que tem intolerancia a alguns actcares, contacte-o antes de
tomar este medicamento.

Esta informacdo deve ser tida em consideracdo em doentes com diabetes mellitus em
caso de consumo de mais de 2 saquetas por dia (mais de 5 g de sacarose).

Sdédio: este medicamento contém 112,9 mg de sédio por saqueta. Esta informacdo deve
ser tida em consideracdo caso sofra de funcado renal reduzida ou se estiver a seguir uma
dieta com ingestao controlada de sédio.

Glucose: caso tenha sido informado pelo seu médico de que tem intolerdncia a alguns
acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Tantumgrip
Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se

tiver davidas.

Posologia
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Adultos e criancas de idade igual ou superior a 12 anos: 1 saqueta a cada 4 a 6 horas, até
um maximo de 4 saquetas ao longo de um periodo de 24 horas.

Utilizacdo em criancas

Nao administrar a criangas com idade inferior a 12 anos.

Instrucdes de utilizagao

Dissolver uma saqueta num copo com dgua (aproximadamente 150 ml) quente ou fria e
adocgar conforme desejado.

Se os sintomas de gripe ou constipacdo persistirem por mais de trés dias, ou caso se
agravem, consulte o seu médico ou farmacéutico. Nao utilize Tantumgrip durante mais de
5 dias.

Se tomar mais Tantumgrip mais do que deveria

Se vocé ou outra pessoa tomou demasiado Tantumgrip, ou se pensa que uma crianga
ingeriu parte do conteido das saquetas, dirija-se aos servicos de urgéncia do hospital
mais préximo ou consulte um médico imediatamente.

Devido ao risco de alteracdes hepdéticas graves e tardias, deve dirigir-se ao hospital ou
consultar o seu médico mesmo que se sinta bem. Ao dirigir-se ao hospital ou consultar
um médico, leve consigo este folheto, as eventuais saquetas restantes e a embalagem do
medicamento.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Reagdes alérgicas ou de hipersensibilidade (como exantemas cutianeos)
e Distdrbios sanguineos, como trombocitopenia (reducdo do nimero de plaquetas
sanguineas, o que pode implicar que sofra hemorragias ou desenvolva hematomas
mais facilmente), pancitopenia (reducdo do nimero de glébulos brancos e
vermelhos), agranulocitose, leucopenia ou neutropenia (redu¢do do nimero de
glébulos brancos, o que aumenta a probabilidade de infe¢des)
Tensao arterial elevada com dor de cabeca
Voémitos
Palpitacdes (batimentos cardiacos irregulares ou fortes)
Pancreatite aguda (apds ingestdo de quantidades superiores a normal)
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e Dificuldade em urinar (apenas em homens).
Foram reportados casos muito raros de reacdes cutaneas graves.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Tantumgrip

Nao conservar acima de 25 °C.
Conservar na embalagem de origem, para proteger da humidade e da luz.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem, apds

“VAL”.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

E importante que tenha sempre a mado a informagdo sobre o medicamento. Guarde a caixa
e o folheto informativo.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas irdo
ajudar a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacgdes

Qual a composi¢do de Tantumgrip
Cada saqueta contém:
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As substancias ativas sdo: 600 mg de paracetamol e 10 mg de cloridrato de fenilefrina
(equivalentes a 8,2 mg de fenilefrina).

Os outros componentes sdo: sacarose, dcido citrico anidro, citrato de sédio, amido de
milho, ciclamato de sddio, sacarina sddica, acido ascérbico, silica coloidal anidra, aroma
de limao, p6 de curcumina a 5% P-WD (curcumina E 100 + xarope de glucose
desidratado). Ver também a seccao 2, "Tantumgrip contém sacarose, sddio e glucose".

Qual o aspeto de Tantumgrip e conteido da embalagem
Tantumgrip € um pé para solucdo oral em saqueta.

Tantumgrip estd disponivel em embalagens de 10 ou 16 saquetas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:
Angelini Farmacéutica, Lda

Rua Jodo Chagas, 53 - Piso 3

1499-040 Cruz Quebrada-Dafundo

Portugal

Fabricante:

A.CR.A.F. S.p.A.

Via Vecchia del Pinocchio, 22
60131 Ancona

Italia

Este medicamento estd autorizado nos Estados Membros do EEE sob os seguintes nomes:

Reino Unido: TANTUMGRIP lemon flavour 600 mg/10 mg powder for oral solution
Austria: TANTOPLEX mit zitronengeschmack, 600 mg/10 mg powder for oral solution
Bulgéria: TANTUM FLU 600 mg/10 mg powder for oral solution, lemon taste
Republica Checa: TANGRIP citron

Hungria: TANTUMFLU citrom 600 mg/10 mg powder for oral solution

Grécia: TANTUMFLU 600 mg/10 mg powder for oral solution, lemon taste

Polénia: TANTUM FLU o smaku cytrynowym, 600 mg/10 mg powder for oral solution
Portugal: Tantumgrip sabor a limao 600 mg+10 mg p6 para solugdo oral em saqueta,
Roménia: TANTUMGRIP cu gust de lamaie, 600 mg/10 mg pulbere pentru solutie orala
Reptiblica Eslovaca: TANTUM GRIP 600 mg/10 mg prdsok na perordlny roztok s
citrénovou prichutou.

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



