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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
TANTOGRIP citréon 600 mg/10 mg prasek pro peroralni roztok v sacku
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden sacek obsahuje 600 mg paracetamolu a 10 mg fenylefrin-hydrochloridu, coz odpovida 8,2 mg
fenylefrinu.

Pomocné latky se zndmym tuc¢inkem:
Jeden sacek obsahuje: 112,9 mg sodiku, 1 817 mg sacharézy a 6,65 mg glukozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Prések pro peroralni roztok v sacku
Svétle zluty nehomogenni sypky prasek s citronovou prichuti

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Zmirnéni ptiznakt akutniho zanétu hornich cest dychacich a chiipky, v¢etné tlevy od mirné az stiedné
silné bolesti, bolesti v krku, bolesti hlavy, kongesce nosni sliznice a horec¢ky.

Pripravek TANTOGRIP citron je indikovan u dospélych a dospivajicich od 12 let a s télesnou
hmotnosti nad 40 kg.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospeli a dospivajici od 12 let a s télesnou hmotnosti nad 40 kg

Doporucena davka je 1 sacek podle potieby az 4krat denné s intervalem 4—6 hodin mezi davkami.
Maximalni denni davka 4 sacki béhem 24 hodin nesmi byt prekrocena.

Starsi pacienti
Neexistuji udaje, ze by davky mély byt pro starSi osoby upraveny.

Pediatricka populace
TANTOGRIP citron nemaji uzivat déti mladsi 12 let nebo dospivajici s télesnou hmotnosti nizsi nez
40 kg.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Vzhledem k ptitomnosti paracetamolu ma byt interval mezi davkami prodlouzen u pacienti se stfedné
tézkou a tézkou poruchou renalni funkce.

- Davkovaci interval 6 hodin se doporuc¢uje u rychlosti glomerularni filtrace 10 — 50 ml/min.



- Davkovaci interval 8 hodin se doporucuje u rychlosti glomerularni filtrace niz$i nez 10 ml/min.

Pacienti s poruchou funkce jater
Pacienti s mirnou az stiedné té¢zkou poruchou funkce jater maji uzivat ptipravek s opatrnosti. Uzivani
tohoto 1é¢ivého ptipravku je kontraindikovéano u pacientt s tézkou poruchou funkce jater (viz bod 4.3).

Zpusob podani
Peroralni podani
Obsah sacku se rozpusti ve sklenici (ptiblizn€ 150 ml) horké nebo studené vody.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
Zavazna ischemicka choroba srdec¢ni nebo jiné kardiovaskularni poruchy

Zavazna porucha funkce jater

Diabetes mellitus

Glaukom s uzavienym uhlem

Feochromocytom

Hypertenze

Hypertyre6za

Pacienti uzivajici tricycklickd antidepresiva, betablokatory nebo jina antihypertenziva
Pacienti, kteti uzivaji nebo béhem poslednich dvou tydnti uzivali inhibitory monoaminooxidazy
(viz bod 4.5)

e Soucasna lécba jinymi sympatomimetiky vcetné nosnich nebo o¢nich dekongestanti.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Pacienty je tfeba upozornit, aby neuzivali soucasné i jiné ptipravky obsahujici paracetamol.

Paracetamol mtize byt hepatotoxicky v davkach piesahujicich 6—8 g denné. K hepatotoxicité
paracetamolu muze dojit 1 pii nizSich davkach nebo pti kratkodobém uzivani u pacientti bez
piedchoziho poskozeni jaternich funkci, pokud pacient soucasné poziva alkohol, induktory jaternich
enzymi nebo jiné latky toxické pro jatra. Dlouhodoby abuzus alkoholu vyznamné zvysuje riziko
hepatotoxicity paracetamolu. Riziko predavkovani je vétsi u pacientd s ne-cirhotickym onemocnénim
jater v disledku pozivani alkoholu. Nejvyssi riziko je u chronickych alkoholiku, kteti kratkodobé
abstinuji (12 hodin). Béhem uzivani ptipravku TANTOGRIP citron se nesmi pozivat alkohol.

Opatrnosti je tieba pii podavani pfipravku pacientim s Raynaudovym syndromem.

Vzhledem k ptitomnosti paracetamolu je tfeba opatrnosti také u pacientti s deficitem glukéza-6-
fostatdehydrogendzy, deficitem glutathionu, dehydrataci, hemolytickou anemii a u pacientu citlivych
na kyselinu acetylsalicylovou nebo jind NSAID.

U pacientt se sttedn¢ tézkou nebo té€zkou poruchou funkce ledvin se doporucuje opatrnost a interval
mezi ddvkami ma byt prodlouzen.

Pfipady metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou (high anion gap metabolic acidosis,
HAGMA) v dtsledku pyroglutamové acidozy byly hlaSeny u pacientii se zdvaznym onemocnénim,
napiiklad tézkou poruchou funkce ledvin a sepsi, nebo u pacientl s malnutrici nebo jinymi pfi¢inami
nedostatku glutathionu (napf. chronicky alkoholismus), ktefi byli dlouhodob¢ 1é¢eni paracetamolem v
terapeutické davce nebo kombinaci paracetamolu a flukloxacilinu. Pti podezfeni na HAGMA v
dasledku pyroglutamové acidozy se doporucuje okamzité vysazeni paracetamolu a peclivé
monitorovani. U pacientl s viceCetnymi rizikovymi faktory miize byt méfeni 5-oxoprolinu v moci
uzite¢né k identifikaci pyroglutamové acidozy jako zakladni priciny HAGMA.

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)
Zivot ohrozujici kozni reakce Stevenstv-Johnsonliv syndrom (SJS) a toxicka epidermalni nekrolyza
(TEN) byly hléSeny pfi uzivani paracetamolu. Pacienti maji byt informovani o znamkach a



symptomech a maji byt peclivé sledovani kvtli koznim reakcim. Pokud se objevi symptomy nebo
znamky SJS a TEN (napf. progresivni kozni vyrazka ¢asto s puchyfi nebo slizni¢nimi 1ézemi), pacienti
maji okamzité pierusit 1é¢bu a vyhledat l€¢kaiskou pomoc (viz bod 4.8).

Fenylefrin-hydrochlorid
Fenylefrin ma byt podavan s opatrnosti pacientiim s hypertrofii prostaty.

Pripravek TANTOGRIP citron obsahuje 112,9 mg sodiku v jednom sacku, coz odpovida 5,6 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospé€lého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Ptipravek TANTOGRIP citron obsahuje sacharozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy
s intoleranci fruktozy, malabsorpci glukozy a galaktozy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci
nemaji tento ptipravek uzivat.

Pripravek TANTOGRIP citron obsahuje glukdzu. Pacienti se vzacnou malabsorpcei glukozy a
galaktozy nemaji tento ptipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Paracetamol

Rychlost absorpce paracetamolu mize byt zvySena metoklopramidem nebo domperidonem a sniZzena
cholesytraminem.

Probenecid mtize ovlivnit vylu¢ovani paracetamolu a jeho plazmatickou koncentraci. Paracetamol
muze zvysit plazmatickou koncentraci chloramfenikolu.

Pfi del$im kazdodennim uzivani paracetamolu mize byt zesilen antikoagula¢ni efekt warfarinu a
jinych kumarint, coZ je spojeno se zménou hodnot INR a zvysenym rizikem krvaceni, pfilezitostné
uziti ptipravku vSak nema vyznamny vliv.

Soucasné uzivani paracetamolu s lamotriginem miZe zvysit clearance lamotriginu a snizit jeho
celkovou systémovou expozici.

Induktory jaternich mikrozomalnich enzymt, jako jsou alkohol, barbituraty, inhibitory
monoaminooxidazy a tricyklicka antidepresiva, mohou zvysit hepatotoxicitu paracetamolu, zejména
po ptedavkovani. Zavazna hepatotoxicita po uziti paracetamolu se mtize objevit u pacientli uzivajicich
zidovudin nebo isoniazid.

Pfi souasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tieba dbat zvySené opatrnosti, protoze
soucasné pouzivani bylo spojeno s metabolickou acid6zou s vysokou aniontovou mezerou v dusledku
pyroglutamové acidozy, zejména u pacientl s rizikovymi faktory (viz bod 4.4).

Fenyleftrin-hydrochlorid

Inhibitory monoaminooxidazy (véetné moklobemidu): mezi sympatomimetickymi aminy jako je
fenylefrin a inhibitory monoaminooxidazy dochazi k interakcim, které mohou vyvolat hypertenzni
krizi. Sou€asné uzivani je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Sympatomimetické aminy: soub&ézné uzivani fenylefrinu a jinych sympatomimetickych aminti mize
zvysit riziko nezadoucich kardiovaskularnich u€inkii. Soucasné uzivani je kontraindikovano (viz bod
4.3).

Betablokatory a dalsi antihypertenziva (véetné debrisochinu, guanethidinu, reserpinu a methyldopy):
fenylefrin mtize snizit ucinnost betablokatori a antihypertenziv. Riziko hypertenze a jinych



nezadoucich kardiovaskularnich ¢inkd mize byt vyssi. Soucasné uzivani je kontraindikovano (viz
bod 4.3).

Tricyklicka antidepresiva (napf. amitriptylin): mohou zvysit riziko nezadoucich kardiovaskularnich
ucinkt pfi souasném uzivani s fenylefrinem. Soucasné uzivani je kontraindikovéano (viz bod 4.3).

Digoxin a srde¢ni glykosidy: soubézné uzivani s fenylefrinem muze zvysit riziko nepravidelného
srdec¢niho tepu nebo srde¢niho infarktu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Béhem t€hotenstvi a kojeni je tieba se vyhnout pouziti tohoto 1é¢ivého pripravku kvuli pfitomnosti
fenylefrinu.

Téhotenstvi

Paracetamol

Velké mnozstvi dat u t€hotnych Zen neukazuje na malformacni, ani na feto/neonatalni toxicitu.
Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly in utero vystaveny
paracetamolu, nejsou prikazné.

Fenylefrin-hydrochlorid

Bezpecnost tohoto 1é¢iva nebyla v obdobi téhotenstvi jesté stanovena, nicméné s ohledem na mozny
vyskyt abnormalit plodu v prvnim trimestru v disledku expozice fenylefrinu by pfipravek nemél byt
béhem téhotenstvi podavan. Fenylefrin mize také snizovat perfuzi placentou, proto by piipravek
nemél byt podavan pacientkdm s pre-eklampsii v anamnéze.

Kojeni
Paracetamol
Paracetamol se vylucuje do matefského mléka, ale v klinicky nevyznamném mnozstvi.

Fenylefrin-hydrochlorid
Vzhledem k nedostatku tidajti o pouziti fenylefrinu béhem kojeni by ptipravek béhem této doby nemél
byt podavan.

Fertilita
Konvencni studie pouzivajici aktudln€é uznavané standardy pro hodnoceni u€inkii paracetamolu a
fenylefrinu na muzskou nebo Zenskou plodnost nejsou k dispozici (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek TANTOGRIP citron nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize dle MedDRA klasifikace a Cetnosti (Cetnosti jsou definovany
takto: velmi Casté > 1/10, ¢asté > 1/100 az <1/10, méné Casté > 1/1 000 az <1/100, vzacné >1/10 000
az <1/1 000, velmi vzacné <1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

Organové systémy podle Cetnost: Cetnost:

MedDRA Velmi vzdcné Neni znamo

Poruchy krve a lymfatického trombocytopenie!, leukopenie!,

systému pancytopenie', neutropenie!,
agranulocytoza'

Poruchy imunitniho systému hypersensitivni reakce'-

Poruchy nervového systému bolest hlavy?

Srdeéni poruchy palpitace?

Cévni poruchy hypertenze?




Organové systémy podle Cetnost: Cetnost:

MedDRA Velmi vzdacné Neni znamo

Gastrointestinalni poruchy akutni pankreatitida!, zvraceni?
Poruchy jater a zluovych cest poruchy jater a zlu¢ovych cest
Poruchy ktize a podkozni tkané Stevenstv- kozni vyrazka'

Johnsoniv syndrom
(SJS)!, toxicka
epidermalni
nekrolyza (TEN)',
akutni
generalizovana
exantematdzni
pustuloza (AGEP)!
(viz Cast 4.4)

Poruchy ledvin a mocovych cest retence modi2

Poruchy metabolismu a vyzivy metabolicka acid6za s vysokou
aniontovou mezerou

"'nezddouci ti¢inky spojené s paracetamolem
2 nezadouci ti¢inky spojené s fenylefrinem

Popis vybranych nezadoucich ucink

Metabolicka aciddza s vysokou aniontovou mezerou

U pacientt s rizikovymi faktory, ktetfi uzivali paracetamol, byly pozorovany piipady metabolické
aciddzy s vysokou aniontovou mezerou v dusledku pyroglutamové acidozy (viz bod 4.4).
Pyroglutamova acidéza se mize u téchto pacientd vyskytnout v disledku nizkych hladin glutathionu.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Paracetamol

U dospélych pacientti mtze dojit po poziti davky 10 g paracetamolu a vys$si davky k poskozeni jater.
Poziti davky 5 g paracetamolu a vyssi davky mtze vést k poSkozeni jater za ptitomnosti nasledujicich
rizikovych faktori (viz nize).

(a) dlouhodoba 1é¢ba karbamazepinem, fenobarbitalem, fenytoinem, primidonem, rifampicinem,
ttezalkou teCkovanou nebo jinymi induktory jaternich enzymi,

(b) pravidelné nadmérné pozivani alkoholu,

(c) pacient ma pravdépodobné depleci glutationu, napft. pii poruchach ptijmu potravy, cystické fibroze,
infekci HIV, hladovéni a kachexii.

Symptomy
Ptiznaky predavkovani paracetamolem béhem prvnich 24 hodin jsou nasledujici: bledost, nauzea,

zvraceni, anorexie a bolest bficha. PoSkozeni jater se mtze projevit v prub&hu 12 az 48 hodin po poziti
davky. Mohou se objevit abnormality metabolismu glukézy a metabolicka acidéza. V ptipade
zavazného predavkovani miize jaterni poSkozeni progredovat az v encefalopatii, krvaceni,
hypoglykemii, cerebralni edém a tmrti. Mtize se také rozvinout akutni poSkozeni ledvin s akutni
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tubularni nekrézou projevujici se bolesti v bedrech, hematurii a proteinurii, a to i v pfipad¢ absence
poskozeni jater. Byly hlaseny i srdecni arytmie a pankreatitida.

Lécba

Pti pfedavkovani paracetamolem je nezbytna okamzitd 1écba. Pacient mé byt odeslan k urgentnimu
osetfeni v nemocni¢nim zatizeni, i kdyz pocatecni ptiznaky pfedavkovani nejsou signifikantni.
Ptiznaky se mohou omezit na nauzeu ¢i zvraceni a nemusi odpovidat zdvaznosti predavkovani nebo
riziku mozného poskozeni organti. Lécba predavkovani ma odpovidat zavedenym lé¢ebnym
postuptiim.

Béhem prvni hodiny po pfedavkovani je mozné podat aktivni uhli. Plasmatické koncentrace
nespolehlivé). N-acetylcystein mize byt pouzit k 1écbé preddvkovani do 24 hodin po poziti
paracetamolu, nicméné maximalniho protektivniho efektu je dosazeno do 8 hodin po poziti. Uginnost
antidota po tomto ¢ase prudce klesa. Pokud je to potfebné, miize byt pacientovi aplikovan N-
acetylcystein formou infuze dle zavedenych davkovacich rezimt. V oblastech mimo dosah nemocnice
muze byt vhodnou alternativou peroralné podany metionin, pokud vsak situace neni komplikovana
zvracenim. Lécba pacientl se zavaznou hepatickou dysfunkci po vice nez 24 hodinach od poziti davky
ma byt konzultovana s toxikologickym informacnim centrem nebo specializovanou jednotkou pro
onemocnéni jater.

Fenvlefrin-hydrochlorid
Ptiznaky zdvazného piedavkovani fenylefrinem zahrnuji hemodynamické zmény a kardiovaskularni
kolaps s respiracni depresi.

Piedavkovani fenylefrinem pravdépodobné vyvola: nervozitu, bolest hlavy, zavraté, nespavost,
nauzeu, zvraceni, mydriazu, akutni glaukom s uzavienym thlem (pravdépodobnéjsi u pacientti s
glaukomem s uzavienym uhlem), tachykardii, palpitaci, alergické reakce (napft. vyrazka, koptivka,
alergicka dermatitida), dysurii, retenci moci (pravdépodobnéjsi u pacientd s obstrukci mocového
mechyte, jako je hypertrofie prostaty).

Dalsimi ptiznaky mohou byt hypertenze a mozna reflexni bradykardie. V zavaznych ptipadech se
muze objevit zmatenost, halucinace, kiecCe a arytmie. Nicméné, mnozstvi, které by vyvolalo zavaznou
fenylefrinovou toxicitu, je vyssi nezZ mnozstvi, které zpisobi paracetamolem vyvolanou
hepatotoxicitu.

Lécba se ridi dle klinického stavu pacienta a zahrnuje v€asny vyplach zaludku a symptomaticka a

podpiirna opatfeni. Hypertenzni ucinky Ize zvladat intravendzné aplikovanymi blokatory alfa-
receptortl.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: paracetamol, kombinace kromé psycholeptik
ATC kod: NO2BES1

Paracetamol: paracetamol vykazuje analgetické i antipyretické G€inky zfejme v disledku inhibice
syntézy prostaglandinti v centralnim nervovém systému.

Fenylefrin-hydrochlorid: fenylefrin je agonistou post-synaptickych alfa-receptorti s nizkou afinitou ke
kardioselektivnim beta-receptorim a minimalnim stimulacnim uc¢inkem na centralni nervovy systém.
Je to uznavany dekongestant zmiriiujici otok nosni sliznice vlivem vasokonstrikce.




5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Paracetamol:

Absorpce

Paracetamol se rychle a upIn¢ vstiebava z tenkého stieva a maximalnich plazmatickych koncentraci je
dosazeno 15 - 20 minut po perordlnim podani.

Systémova dostupnost zavisi na first-pass metabolismu a kolisa dle davky mezi 70 % a 90 %.
Distribuce

Paracetamol je rychle a Siroce distribuovan po celém téle.

Biotransformace a eliminace

Eliminacni polocCas (ti2) je ptiblizn€ 2 hodiny. Hlavnimi metabolity jsou glukuronid a sulfatové
konjugaty (> 80 %), které jsou vylouceny do moci.

Fenvlefrin-hydrochlorid:

Fenylefrin je absorbovan z traviciho traktu, po peroralnim poddni ma vSak snizenou biologickou
dostupnost v disledku first-pass metabolismu. Po peroralnim podani si fenylefrin zachovava
schopnost nosniho dekongestantu, je distribuovan systémovou cirkulaci do cévniho zasobeni nosni
sliznice.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Konven¢ni studie, které k vyhodnoceni toxicity pro reprodukci a vyvoj pouzivaji v souc¢asnosti
uznavané normy, nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Sachardza

Bezvoda kyselina citronova
Dihydrat natrium-citratu
Kukuti¢ny skrob
Natrium-cyklamat

Dihydrat sodné soli sacharinu
Kyselina askorbova

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Citronové aroma

Praskovy kurkumin 5% (kurkumin (E 100) + tekuta glukéza usuSena rozprasenim)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti a svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni



Zataveny sacek — vrstveny papir/Al/PE — EVA

Velikost baleni: 10 a 16 sackt

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Vsechen nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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