CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne

Kazda saszetka zawiera 600 mg paracetamolu (Paracetamolum) i 10 mg fenylefryny chlorowodorku
(Phenylephrini hydrochloridum), co odpowiada 8,2 mg fenylefryny.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Kazda saszetka zawiera 112,9 mg sodu, 1817 mg sacharozy i 6,65 mg glukozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego, W saszetce.
Jasno z6tty, niejednorodny proszek o tatwo wyczuwalnym, cytrynowym zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Tantum Flu o smaku cytrynowym jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy powyzej 12
lat w celu tagodzenia objawow przezigbienia i grypy, w tym dolegliwosci bolowych (m.in. bolu gardta
i glowy), obrzegku i przekrwienia btony $luzowej nosa oraz w celu obnizenia temperatury.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Zazwyczaj zalecana dawka produktu leczniczego Tantum Flu o smaku cytrynowym to jedna saszetka
co 4-6 godzin. Maksymalnie stosuje sie 4 saszetki na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow w podeszlym wieku.

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

Sposdb podawania
Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania doustnego. Nalezy rozpusci¢ zawarto$¢ 1 saszetki
w szklance goracej lub zimnej wody (ok. 150 ml) i ewentualnie dostodzi¢ do smaku.

4.3 Przeciwwskazania



e Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

Ciezka choroba niedokrwienna serca lub zaburzenia czynnosci uktadu krazenia.

Nadcisnienie tetnicze.

Nadczynnos¢ tarczycy.

Produkt jest przeciwwskazany u pacjentéw stosujacych inhibitory monoaminooksydazy oraz

w ciggu 2 tygodni po ich odstawieniu (patrz punkt 4.5).

e Jednoczesne stosowanie innych lekow sympatykomimetycznych, uwzgledniajac leki
zmniejszajace przekrwienie btony §luzowej nosa i oczu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $SrodKi ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Zaleca si¢ zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z objawem Raynauda oraz u pacjentow z cukrzyca.
Paracetamol nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek lub watroby.
Ryzyko przedawkowania jest wigksze u pacjentéw z chorobg alkoholowa przebiegajaca bez marskosci
watroby. Nalezy poinformowac pacjentow, aby nie stosowali jednoczes$nie innych produktow
zawierajacych paracetamol.

Paracetamol moze by¢ hepatotoksyczny w dawkach wigkszych niz 6-8 g na dobe. Uszkodzenie
watroby moze wystapi¢ rowniez po zastosowaniu mniejszych dawek lub po krotkotrwatym
stosowaniu paracetamolu przez pacjentdw bez wczesniejszego zaburzenia czynnos$ci watroby, ale
spozywajacych rownoczeénie alkohol, inne leki indukujgce enzymy watrobowe lub substancje
toksyczne dla watroby.

Dhugotrwale naduzywanie alkoholu znaczaco zwigksza ryzyko hepatotoksyczno$ci paracetamolu.
Najwyzsze ryzyko jest w przypadku chronicznych alkoholikow z krotkim okresem abstynencji
(12 godzin).

Podczas stosowania produktu leczniczego Tantum Flu o smaku cytrynowym nie nalezy spozywac
alkoholu.

Saszetka produktu Tantum Flu o smaku cytrynowym zawiera 4,9 mmol (112,9 mg) sodu. Nalezy to
wzig¢ pod uwage u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek oraz u pacjentéw stosujacych diete o
zmniejszonej zawartosci sodu.

Produkt leczniczy Tantum Flu o smaku cytrynowym zawiera sacharoze, dlatego nie nalezy go
stosowac u pacjentéow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja fruktozy, zaburzeniami
wchtaniania glukozy i galaktozy lub niedoborem sacharazy i izomaltazy. U pacjentéw z cukrzyca
nalezy wzig¢ pod uwage, ze w przypadku stosowania wiecej niz 2 saszetek na dobe, zawartos¢
sacharozy jest wigksza niz 5 g.

Produkt leczniczy Tantum Flu o smaku cytrynowym zawiera glukoze, dlatego nie nalezy go
stosowac u pacjentow z rzadko wystepujacymi zaburzeniami wchtaniania glukozy i galaktozy.

Fenylefryna
Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac fenylefryne u pacjentow z cukrzyca, jaskra zamknietego kata i
powiekszeniem gruczotu krokowego.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol

Metoklopramid i domperydon moga przyspiesza¢ wchtanianie paracetamolu, natomiast kolestyramina
moze je opozniac.

Dhugotrwate, codzienne stosowanie paracetamolu jednoczesnie z warfaryng lub innymi pochodnymi
kumaryny moze nasila¢ ich dziatanie przeciwzakrzepowe, powodujac zmiany wartosci wspotczynnika
INR i nasilajac ryzyko krwawien. Sporadyczne stosowanie paracetamolu nie wywotuje takiej
interakcji.



Produkty lecznicze indukujace enzymy watrobowe, takie jak barbiturany, inhibitory
monoaminooksydazy i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, a takze alkohol, moga nasila¢
dziatanie toksyczne paracetamolu, zwtaszcza w przypadku jego przedawkowania.

Fenylefryny chlorowodorek

Inhibitory monoaminooksydazy (w tym moklobemid): znane sg interakcje prowadzace do nadci$nienia
tetniczego w wyniku jednoczesnego stosowania inhibitoréw monoaminooksydazy oraz amin
sympatykomimetycznych, takich jak fenylefryna (patrz punkt 4.3).

Aminy sympatykomimetyczne: jednoczesne stosowanie fenylefryny i innych amin
sympatykomimetycznych moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia sercowo-naczyniowych dziatan
niepozadanych.

Leki B-adrenolityczne i inne leki hipotensyjne (w tym debryzochina, guanetydyna, rezerpina,
metyldopa): fenylefryna moze zmniejsza¢ skutecznos¢ tych lekéw. Moze nasila¢ si¢ ryzyko
wystgpienia nadcisnienia t¢tniczego i innych sercowo-naczyniowych dziatan niepozadanych (patrz
punkt 4.3).

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina): jednoczesne stosowanie tych lekow i
fenylefryny moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia sercowo-naczyniowych dziatan niepozadanych (patrz
punkt 4.3).

Digoksyna i inne glikozydy nasercowe: jednoczesne stosowanie fenylefryny moze zwigkszaé ryzyko
wystapienia zaburzen rytmu serca lub zawatu serca.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Paracetamol

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze paracetamol nie powoduje wad
rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow i noworodkdéw. Paracetamol mozna stosowaé podczas
cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy wowczas podawac najmniejszg skuteczng zalecana
dawke, przez mozliwie jak najkrotszy czas i jak najrzadzie;j.

Fenylefryny chlorowodorek

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania fenylefryny u kobiet w cigzy, ale ze wzgledu na potencjalny
zwigzek miedzy narazeniem na fenylefryne w I trymestrze cigzy a wystepowaniem wad ptodu, nalezy
unikac¢ stosowania tego produktu w okresie ciazy. Ponadto, ze wzgledu na hamowanie przez
fenylefryne przeptywu maciczno-tozyskowego, nie nalezy jej stosowac u kobiet ze stanem
przedrzucawkowym w wywiadzie.

Karmienie piersia

Paracetamol

Jest wydzielany do mleka matki w stezeniach bez znaczenia klinicznego. Zgodnie z dostepnymi
danymi literaturowymi karmienie piersia nie jest przeciwwskazane podczas stosowania paracetamolu.

Fenylefryny chlorowodorek
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych stosowania fenylefryny w okresie laktacji nie nalezy
stosowac¢ tego leku w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢

Dane uzyskane w badaniach nieklinicznych nie wskazuja na to, aby paracetamol i fenylefryna
stosowane w dawkach klinicznych mogty oddziatywaé na ptodnos¢ u kobiet i mezezyzn (patrz punkt
5.3).



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Tantum Flu o smaku cytrynowym nie wptywa lub ma jedynie nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane z uwzglednieniem klasyfikacji uktadow i narzadéw oraz
nastgpujacej czestosci wystgpowania: bardzo czgsto: > 1/10); czesto: > 1/100 do <1/10; niezbyt czgsto:
> 1/1000 do <1/100; rzadko: >1/10 000 do <I/1000; bardzo rzadko: <I/10 000; czesto$¢ nieznana (nie
moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow
i narzadow

Czesto$¢ wystepowania:
Bardzo rzadko

Czestos¢ wystepowania:
Nieznana

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

reakcje nadwrazliwo$cil?

Zaburzenia uktadu
Nerwowego

bol gtowy?

Zaburzenia serca

kotatanie serca?

Zaburzenia naczyniowe

nadci$nienie tetnicze?

Zaburzenia zotadka i jelit

ostre zapalenie trzustki®, wymioty?

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

reakcje skorne

wysypka skornal

Zaburzenia nerek i1 uktadu

zatrzymanie moczu?

moczowego
Zaburzenia krwi i uktadu trombocytopenia?, leukopenia?,
chtonnego pancytopenial, neutropenial,

agranulocytoza®

(Ddziatania niepozadane zwigzane z paracetamolem
@dziatania niepozadane zwiazane z fenylefryng

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie
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Paracetamol

U pacjentow dorostych mozliwe jest uszkodzenie watroby po przyjeciu dawki paracetamolu
wynoszacej 10 g lub wigcej. Jesli pacjent nalezy do grupy podwyzszonego ryzyka (patrz ponizej),
wowczas uszkodzenie watroby moze Wystapi¢ juz po przyjeciu 5 g lub wiecej paracetamolu.

Czynniki ryzyka
Whystepuja, jesli pacjent:
¢ stosuje dlugotrwale karbamazeping, fenobarbital, fenytoing, prymidon, ryfampicyng, preparaty
dziurawca lub inne leki indukujace enzymy watrobowe.
e regularnie spozywa alkohol etylowy w nadmiernych ilo$ciach.
e moze mie¢ niedobory glutationu, spowodowane np. zaburzeniami pokarmowymi,
mukowiscydoza, zakazeniem HIV, gtodzeniem lub wyniszczeniem organizmu.

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania paracetamolu wystepujace w ciagu pierwszych 24 godzin obejmuja: bladosé
skory, nudno$ci, wymioty, brak faknienia i bol brzucha. Objawy uszkodzenia watroby mogg wystgpié
po 12 do 48 godzin od przyjecia paracetamolu. Moga takze wystapi¢ zaburzenia metabolizmu glukozy
i kwasica metaboliczna. Uszkodzenie watroby w przebiegu ciezkiego zatrucia moze prowadzi¢ do
encefalopatii, krwotoku, hipoglikemii, obrzgku mézgu i $mierci. Nawet w przypadku, gdy nie
wystapito uszkodzenie watroby, moze rozwina¢ si¢ ostra niewydolno$¢ nerek z ostra martwica
kanalikowa, objawiajaca si¢ silnym bdlem w okolicy ledzwiowej, krwiomoczem i biatkomoczem.
Informowano o wystepowaniu arytmii serca i zapalenia trzustki.

Postepowanie po przedawkowaniu

Po przedawkowaniu paracetamolu konieczne jest podjecie natychmiastowego leczenia. Pomimo braku
wystapienia istotnych, wezesnych objawow przedawkowania, pacjentom nalezy udzieli¢
natychmiastowej pomocy medycznej w warunkach szpitalnych. Objawy ograniczone jedynie do
nudnosci lub wymiotow moga nie odzwierciedla¢ cigzkosci przedawkowania ani ryzyka uszkodzenia
narzgdéw wewnetrznych. Postgpowanie powinno by¢ zgodne z ustalonymi wytycznymi dotyczacymi
przedawkowania paracetamolu.

Jesli od przedawkowania uptynela nie wigcej niz jedna godzina, nalezy rozwazy¢ podanie wegla
aktywnego. Oznaczenie stgzenia paracetamolu w osoczu nalezy przeprowadzi¢ po uplywie co
najmniej 4 godzin od zazycia dawki toksycznej (wczesniejsze pomiary nie dajg wiarygodnych
wynikow). W czasie do 24 godzin od przedawkowania paracetamolu mozna zastosowac
N-acetylocysteing, jednak najlepsze dziatanie odtruwajace osiaga sig, podajac ja w pierwszych

8 godzinach po przedawkowaniu. Po uptywie tego czasu skuteczno$¢ antidotum gwattownie maleje.
W razie potrzeby N-acetylocysteine nalezy poda¢ dozylnie, zgodnie z ustalonym schematem
dawkowania. Jesli nie wystepujg wymioty, skuteczne jest rowniez doustne podanie metioniny,
co moze stanowi¢ alternatywna forme postgpowania w warunkach pozaszpitalnych. Sposob
postgpowania z pacjentami, u ktorych cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby wystapity powyzej
24 godzin od przedawkowania, nalezy uzgodni¢ z oddziatem hepatologicznym.

Fenylefryny chlorowodorek

Cigzkie przedawkowanie fenylefryny charakteryzuje si¢ wystgpowaniem zaburzen
hemodynamicznych i zapa$ci kragzeniowej z depresja oddechowg. Postepowanie obejmuje szybkie
ptukanie zotadka oraz zastosowanie leczenia objawowego i podtrzymujacego. W przypadku
wystgpienia nadci$nienia t¢tniczego mozna zastosowac dozylnie lek z grupy a-adrenolitykow.

Przedawkowanie fenylefryny moze powodowaé: nerwowo$é, bol glowy, zawroty gtowy, bezsenno$c,
zwickszenie ci$nienia tetniczego, nudnosci, wymioty, rozszerzenie zrenic, ostrg jaskre zamknigtego
kata (wigksze prawdopodobienstwo dotyczy pacjentow z jaskra zamykajgcego si¢ kata), tachykardie,
kotatanie serca, reakcje alergiczne (m.in. wysypke, pokrzywke, alergiczne zapalenie skory), trudnosci
w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu (wigksze prawdopodobienstwo wystapienia u pacjentow z
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przeszkoda podpecherzows, np. z przerostem gruczotu krokowego).

Ponadto mogg wystgpi¢: nadci$nienie tetnicze i bradykardia odruchowa, a w cigzkich przypadkach
takze splatanie, omamy, drgawki i zaburzenia rytmu serca. Dawka fenylefryny odpowiadajaca za
wywotanie cigzkiego dziatania toksycznego musi by¢ jednak wigksza niz dawka paracetamolu, po
ktorej wystepuje dzialanie toksyczne na watrobg.

Nalezy podja¢ odpowiednie leczenie. Wystapienie ciezkiego nadcis$nienia tgtniczego moze wymagaé
wlaczenia leku a-adrenolitycznego, takiego jak fentolamina.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Potaczenia paracetamolu z innymi lekami z wyjatkiem psycholeptykoéw
Kod ATC: N02BE51

Paracetamol:
Paracetamol wywiera dziatanie przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe, gtownie wskutek zahamowania
syntezy prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Fenylefryna:
Fenylefryna jest agonista postsynaptycznych receptoréw a-adrenergicznych, o niewielkiej

kardioselektywnos$ci (wskutek matego powinowactwa do receptorow Bi-adrenergicznych) i
minimalnym osrodkowym dziataniu pobudzajagcym. Wywiera dziatanie udrozniajace gorne drogi
oddechowe w wyniku zwezenia naczyn krwiono$nych btony §luzowej nosa, dzigki czemu zmniejsza
jej przekrwienie i obrzek.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol:

Po podaniu doustnym paracetamol jest szybko i niemal catkowicie wchtaniany, glownie w jelicie
cienkim, osiggajac stezenie maksymalne w osoczu po uptywie 15 do 20 minut od podania.

W badaniu biorownowaznosci, przeprowadzonym z udziatem zdrowych ochotnikow, czas wystapienia
stezenia maksymalnego (tmax) PO podaniu na czczo paracetamolu w postaci produktu badanego oraz
jego standardowego odpowiednika (2 tabletki) wynosit odpowiednio 20 i 35 minut (p=0,0865).
Badany produkt osiggat jednak szybciej stezeniel0 pg/ml w 0S0Czu niz jego standardowy
odpowiednik (17 vs 30 minut).

Ze wzgledu na fakt, ze paracetamol podlega metabolizmowi pierwszego przejscia, jego biodostepnosé
uktadowa waha si¢ i w zaleznos$ci od dawki wynosi 70 do 90%. Lek ulega szybkiej dystrybucji do
wickszosci tkanek organizmu. Okres pottrwania w osoczu (t o5) wynosi okoto 2 godziny. Gtéwnymi
metabolitami sg produkty sprzegania z kwasem glukuronowym i kwasem siarkowym (wigcej niz
80%), ktdére sg wydalane z moczem.

Fenylefryna:
Fenylefryna wchtania sie z przewodu pokarmowego, lecz jej biodostepnos¢ po podaniu doustnym

ulega zmniejszeniu w wyniku metabolizmu pierwszego przej$cia. Podana doustnie udroznia przewody
nosowe, gdyz ulega dystrybucji do krwiobiegu, a nast¢pnie do tozyska naczyniowego blony $luzowe;j
nosa. Jesli jest stosowana jako lek zwezajacy naczynia krwiono$ne btony $luzowej nosa, podaje si¢ ja
doustnie zazwyczaj co 4 do 6 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne pochodzace z badan konwencjonalnych, dotyczacych farmakologii bezpieczenstwa,



toksycznosci po podaniu wielokrotnym, dziatania genotoksycznego, rakotworczego oraz toksycznego
wplywu na reprodukcje i rozwdj, potwierdzaja brak specjalnego ryzyka dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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 E100 + syrop glukozowy wysuszony)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Saszetki z termozgrzewalnego laminatu papier/Aluminium/PE, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 10 lub 16 saszetek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Stosowac doustnie po rozpuszczeniu w wodzie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Angelini Pharma Polska Sp. z.0.0.

ul. Podles$na 83
05-552 Lazy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Pozwolenie nr; 24007

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.05.2017
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08.09.2017



