INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tantum Flu o smaku pomaranczowym, 600 mg + 10 mg, proszek do sporzadzania roztworu
doustnego, w saszetce
Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda saszetka zawiera:
Substancje czynne: 600 mg paracetamolu i 10 mg fenylefryny chlorowodorku (co odpowiada 8,2 mg
fenylefryny).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, kwas cytrynowy bezwodny, sodu cytrynian, skrobia kukurydziana,
sodu cyklaminian, sacharyna sodowa, kwas askorbowy, krzemionka koloidalna bezwodna, aromat
czerwonej pomaranczy, kurkumina proszek 5% P-WD (kurkumina E 100 + syrop glukozowy

wysuszony).

Wigcej informacji w ulotce dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego, W saszetce
10 saszetek ~ Kod EAN: 5909991330859

16 saszetek ~ Kod EAN: 5909991330866

|5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niezuzyte produkty lecznicze i ich pozostatlosci nie powinny by¢ usuwane do srodowiska.
Nalezy je wyrzuci¢ do specjalnych pojemnikéw na odpady lekowe.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.
Aleje Jerozolimskie 181B

02-222 Warszawa

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 24009

113.  NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania
Lagodzenie objawow przezigbienia i grypy, w tym dolegliwosci bolowych (m.in. bélu gardia i glowy),
obrzeku i przekrwienia btony sluzowej nosa oraz w celu obnizenia temperatury.

Tantum Flu 0 smaku pomaranczowym nalezy stosowac u dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat.
Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku od 12 lat: 1 saszetka co 4-6 godzin. Nie stosowa¢ wigcej niz 4 saszetki na
dobe.



Dzieci w wieku ponizej 12 lat: Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zawarto$¢ 1 saszetki rozpusci¢ w szklance goracej lub zimnej wody (ok. 150 ml), ewentualnie
dostodzi¢ do smaku.

Nalezy zapoznaé sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Tantum Flu o smaku pomaranczowym



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tantum Flu o smaku pomaranczowym, 600 mg + 10 mg, proszek do sporzadzania roztworu
doustnego, w saszetce
Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum

Stosowanie doustne.

(2. SPOSOB PODAWANIA

Zawarto$¢ 1 saszetki rozpusci¢ w szklance goracej lub zimnej wody (ok. 150 ml), ewentualnie
dostodzi¢ do smaku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Kazda saszetka (4,1 g) zawiera:
substancje czynne: 600 mg paracetamolu i 10 mg fenylefryny chlorowodorku
oraz m.in.: sacharoze, sod i glukoze (wigcej informacji w ulotce dla pacjenta).

| 6. INNE

Wskazania: tagodzenie objawow przeziebienia i grypy, w tym dolegliwo$ci bélowych (m.in. bolu
gardta i glowy), obrzeku i przekrwienia btony sluzowej nosa oraz w celu obnizenia temperatury.

Tantum Flu 0 smaku pomaranczowym nalezy stosowa¢ u dorostych i dzieci powyzej 12 lat.

Nalezy zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>



