TANGANIL

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE
(riassunto del foglietto illustrativo a cura della Farmacia Internazionale- per ’uso interno della Farmacia)

TANGANIL 500 mg compresse

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
ot =Y 11 T o g - PP 500mg

Per una compressa.
Eccipiente: amidodi frumento (glutine).
Per I'elenco completo degli eccipienti, vedereparagrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Compressa.
Compressa bianca, oblunga.

4. DATICLINICI 4.1. Indicazioni
terapeutiche Trattamento
sintomatico dellecrisi vertiginose.

4.2. Dosaggio e modo dsomministrazione

Negli adulti

Dal5 a 2 g al giormmppure da 3 4 compresseal giorno in due somministrazionmattina e sera.

La durata del trattamentovaria a seconda detlecorso clinico(tra 10giorni e 5-6 settimane); all'inizio del
trattamento o in caso fdillimento, il dosaggipud essereaumentato senza inconvenienti fine 3 ge anche 4g

al giorno.
Modalita amministrazione

Via orale.

4.3. Controindicazioni

Ipersensibilita all'acetileucina o adino qualsiasi degli eccipienti.
*Questo farmaco e controindicatioei pazienticon allergia al grano (diversa dalleeliachia).

4.4. Avvertenze specialie precauzioni d'impiego Questo
farmaco pud essere somministrato éaso di malattia celiaca. L’amido di frumento pud contenere glutinea
solo in tracce,ed & quindconsiderato sicuroper le personeaffette daceliachia.

4.5. Interazioni conaltri medicinali ed altre formel'interazione Non applicabile.

4.6. Gravidanza e allattamento

Considerati idati disponibili, & preferibilea titoloprecauzionale, non utilizzare I'acetilleucinalurante la
gravidanza, qualunque sia termine.

In effetti, i dati clinici sonorassicuranti ma ancoralimitati e i dati sugli animali non consentomlb trarre
alcuna conclusione.

In assenza di dati disponibili, & megimn usare I'acetilleucina durante l'allattamento.

4.7. Effetti sulla capacitda di guidare diusare macchinari



Non applicabile.

4.8. Effetti collaterali

Molto rari: eruzioni cutanee (®olte associatea prurito), orticaria.
Segnalazione di sospette reazioni avverse La

segnalazione disospette reazioni avverse dopd'autorizzazione delmedicinale éimportante.
Permette il monitoraggio continuo del rapporto beneficio/rischiel farmaco. Gli operatori sanitari
segnalano qualsiasi reazione avversaospetta tramiteil sistema nazionale di segnalazione: Agenzia
nazionale per la sicurezza dei medicinali dei prodottisanitari (ANSM) e retdei centri regionalidi
farmacovigilanza - Sito web: www.ansm.sante.fr.

4.9. Sovradosaggio

Non applicabile.

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHES.1.

Proprieta farmacodinamiche Categoria

farmacoterapeutica: ANTIVERTIGINOSI, codiceATC: NO7CAO04.
Farmaco antivertiginosocon meccanismod'azione sconosciuto.

5.2. Proprieta farmacocineticheDopo
somministrazione orale, il piccali concentrazioneplasmatica di acetilleucina viene raggiunto dopgrca 2 ore.

5.3. Datipreclinici di sicurezza Non
applicabile.

6. DATI FARMACEUTICI 6.1. Elenco degli
eccipienti Amido di
frumento, amidodi mais pregelatinizzato, carbonatdi calcio, stearatali magnesio.

6.2. Incompatibilita

Non applicabile.

6.3. Durata dconservazione
3 anni.

6.4. Precauzioniparticolari perla conservazione
Nessuna precauzioneparticolare per la conservazione.

6.5. Natura econtenuto della confezioneesterna 20,
30, 40 060 compressein blister (PVC/Alluminio).
Non tutte lgresentazioni potrebbero essere commercializzate.

6.6. Precauzioniparticolari perlo smaltimentoe la manipolazione
Nessun requisitoparticolare.

7. TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONEN COMMERCIODEL
FARMACO PIERRE FABRE

45, LUOGO ABELGANCE
92100 BOLOGNA



8. NUMERO(l) DI AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IKROMMERCIO 274
001-4 034009 274 001 4 80 compresse in blister(i) (PVC/alluminio).

* 274 002-0 034009 274 002 0 80 compressein blister(i) (PVC/alluminio).

* 274 009-5 034009 274 009 5 A0 compressein blister(i) (PVC/alluminio).

* 274 010-3 034009 274 010 3 80 compressein blister(PVC/alluminio).

9. DATADELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVODELL'AUTORIZZAZIONE [da
compilare acura del

titolare]

10. DATA DI AGGIORNAMENTO DELTESTO [a
cura del titolare]

11. DOSIMETRIA

Non applicabile.

12. ISTRUZIONI PERLA PREPARAZIONE DI RADIOFARMACI Nompplicabile.

CONDIZIONI DI PRESCRIZIONE E CONSEGNA

Medicinale non soggettoa prescrizione medica.

ENGLISH

1. DENOMINAZIONE MEDICINALE
TANGANIL impacco da 500 mg

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA BQUANTITATIVA
PN o= 11| L=TU oo = TR

Per una tavoletta.

Eccipiente: amido dfrumento (glutine).
Per l'elencocompleto dei prodotti vederda sezione6.1.

3. FORMAFARMACEUTICA

Compressa.
Compressa biancae oblunga.

4. INFORMAZIONI CLINICHE

4.1. Indicazioni terapeutiche
Sintomi dicrisi vertiginose.

4.2. Dosaggioe modalita disomministrazione

Negli adulti

Sarannoda 1,5 & g abiorno o 3-4 compresse aiorno nella giustadose.

La durata del trattamento varia seconda del contestalinico (da 10giorni a 5-6 settimane);
all'inizio del trattamento o in casdi fallimento, il dosaggio pud essere aumentap@r inconvenienti

fino alraggiungimento di3 annie 4 giorni.
Disposizioni amministrative

Uso orale



4.3. Controindicazioni

« Ipersensibilita all'acetilleucinao ad unoqualsiasi degli eccipientis Questo

allevamento e controindicato contro le allergae granuli (varie celiachia).

4.4. Avvertenze speciali e precauziord'impiego Questo
allevamento puo esseraltilizzato dallaceliachia. L'ingrediente delfrutto pud contenere glutine, ma non wgentiene
una sola quantiteed € considerato sicurper me.

4.5. Interazione con altri medicinali esltre forme d'interazione Non

applicabile.

4.6. Gravidanza e allattamento Dati

i datidisponibili, & preferibile, a titofjrecauzionale, non utilizzareacetilleucina durante la gravidanzaanche
se termina.
In effetti, i dati clinici sono ancora limitaiquelli suglianimali non consentono drarre conclusioni.

A seconda della data di disponibilita, & preferibilaon utilizzare polvere dicetile durante I'alimentazione.

4.7. Effetti sulla capacita di guida di veicoli e sulltlismacchine Non applicabile.

4.8. Gli effetti collaterali

raramente comprendono: eruzioni cutanee (quasksociate a prurito), orticaria.

Segnali di avvertimento Gli avvertimenti di

avvertimento basati sull'omologazione del medicamen&ono importanti.

Consente il monitoraggio continuodel rapporto rischi/beneficdell'azienda agricola. Gli operatori sanitari segnalano
qualsiasi sispetta reazione avversa tramife sistema nazionale diegnalazione: Agenzia nazionaleper la sicurezza

dei medicinali e dei prodottanitari (ANSM) erete di centriegionali di farmacovigilanza- Sito web: www.ansm.sante.fr .

4.9.

Sovradosaggio Non applicabile.

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE 5.1.

Proprieta farmacodinamiche Categoria

farmacoterapeutica: ANTIVERTIGINOSO,codice ATC: NO7CA04.
Antivertinoso conmeccanismo sconosciuto.

5.2. Proprieta farmacocinetiche Dopo
somministrazione per vieorale, il piccodi concentrazioneplasmatica di acetileucina arriva fino a dopo circore.

5.3. Dati preclinicdi sicurezza Non
applicabile.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHESG6.1. Elenco
degli eccipientiAmido di
frumento, amidodi mais pregelatinizzato, carbonato di calcianagnesio stearato.

6.2. incompatibilita Non
applicabile.



6.3. Laconversazione € durata 3 anni.

6.4. Precauzioniparticolari perla conservazione Non
presentano condizioni particolaridi conservazione.

6.5. Lanatura e il contenuto dellaconfezione sono
20, 30,40 0 60 compresse ihlister (PVC/alluminio).
Non tutto questo & disponibilgper lavendita.

6.6. Non sonaichieste precauzioni specialiper dannie manipolazione.

7. TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIONE IROMMERCIO PIERRE
FABRE MEDICAMENT45, POSIZIONE

ABEL GANCE 9210BOULOGNE

8. NUMERO (IDELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONEIN COMMERCIO « 274001-4 o
34009 274 001 4 8:Zmprimere in bliste(p) (PVC/ Alluminio). « 2702-0 034009

274 002 0 9:3@ompressa in bliste(p) (PVC /Alluminio). « 274€09-5 o 34009 274 009

5 7: 4@ompresse in blister (p) (PVC / Alluminio).e 274010-3 o 34009 274 010 360:
compresse inblister (p) (PVC/ Alluminio).

9. DATA DELLAPRIMA AUTORIZZAZIONE / RINNOVO DELL'AUTORIZZAZIONE [per compilare il
titolo deltitolo]

10. DATI DELL'AGGIORNAMENTCDELLA PROVA
[per compilare lacura del titolo]

11. DOSIMETRIA
Non applicabile.

12. PROBLEMATICHE PER LARREPARAZIONE DI RADIOFARMACEUTICI Non
applicabile.

PRESCRIZIONE E CONDIZIONDI CONSEGNA
Medicinale non destinato alla prescrizioneedica.
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