AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14629/2022/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

TANTUMGRIP cu gust de portocala 600 mg/10 mg pulbere pentru solutie orala in plic
Paracetamol/clorhidrat de fenilefrina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

TANTUMGRIP cu gust de portocala 600 mg/10 mg pulbere pentru solutie oralad in plic
paracetamol / clorhidrat de fenilefrina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare plic contine: paracetamol 600 mg, clorhidrat de fenilefrind 10 mg (corespunzand la 8,2 mg
fenilefrind).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: sucroza, sodiu, glucoza

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie orala in plic.

10 plicuri.
16 plicuri.

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALAPRIVINP FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) \

Nu luati impreuna cu alte medicamente pentru raceala si gripa si decongestionante.
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CONTINE PARACETAMOL. Nu depasiti doza indicatd. Dozele mai mari decat cele recomandate pot
provoca afectiuni hepatice grave.
Nu luati niciun fel de alt medicament care contine paracetamol.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

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

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Angelini Pharma Osterreich GmbH
Brigittenauer L&nde 50-54

1200 Viena

Austria

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14629/2022/01- ambalaj cu 10 plicuri
14629/2022/02- ambalaj cu 16 plicuri

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Indicatii

Pentru ameliorarea simptomelor asociate cu raceala si gripa, incluzand ameliorarea durerii usoare pana
la moderata, a durerii Tn gat, a durerii de cap, a nasului infundat si febrei.

Utilizati acest medicament numai daca simptomele de gripa sau de raceald sunt insotite de nas
infundat.

TANTUMGRIP este destinat adultilor si adolescentilor cu varsta peste 12 ani.



Doze

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani: 1 plic la interval de 4-6 ore. Nu luati mai mult de 4 plicuri
ntr-un interval de 24 ore.

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

Nu utilizati TANTUMGRIP mai mult de 5 zile. A se citi prospectul inainte de utilizare.

16.  INFORMATII iN BRAILLE

TANTUMGRIP cu gust de portocala

17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14629/2022/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

TANTUMGRIP cu gust de portocalia 600 mg/10 mg pulbere pentru solutie orala in plic
Paracetamol / clorhidrat de fenilefrina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Plic

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

TANTUMGRIP cu gust de portocalda 600 mg/10 mg pulbere pentru solutie orala in plic
paracetamol / clorhidrat de fenilefrina

Administrare orala.

‘ 2. METODE DE ADMINISTRARE

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

‘ 3. DATA DE EXPIRARE
EXP:
‘ 4. SERIA DE FABRICATIE
Lot:
‘ 5. CONTINUT DUPA GREUTATE, VOLUM SAU UNITATE

Fiecare plic de 4,1 g contine Substantele active: paracetamol 600 mg, clorhidrat de fenilefrind 10 mg.
De asemenea, contine: sucroza, sodiu si glucoza (vezi prospectul pentru informatii suplimentare).

6.  ALTE INFORMATII

Indicatii:

Pentru ameliorarea simptomelor asociate cu raceala si gripa, incluzand ameliorarea durerii usoare pana
la moderata, a durerii in gat, a durerii de cap, a nasului infundat si febrei.

Utilizati acest medicament numai daca simptomele de gripa sau de raceald sunt insotite de nas
infundat.

TANTUMGRIP este destinat adultilor si adolescentilor cu varsta peste 12 ani.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.



