Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zatoxin Fast, 500 mg + 60 mg, tabletki musujace
Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

e Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Zatoxin Fast i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zatoxin Fast
Jak stosowac lek Zatoxin Fast

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zatoxin Fast

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

APl

1. Co to jest lek Zatoxin Fast i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Zatoxin Fast jest lekiem ztozonym, zawierajacym dwie substancje czynne: paracetamol i
pseudoefedryny chlorowodorek. Lek wykazuje dziatanie: przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe i
udrozniajace przewody nosowe. Lek jest wskazany w leczeniu objawdw przeziebienia i grypy.

Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowac regularnie dtuzej niz przez 3 dni.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zatoxin Fast

Kiedy nie stosowa¢ leku Zatoxin Fast
e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na paracetamol, pseudoefedryng lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
e jesli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat w ciggu ostatnich 2 tygodni inhibitory
monoaminooksydazy (leki stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona);
e jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”);
e udzieci w wieku ponizej 12 lat;
e jesli u pacjenta stwierdzono niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (enzymu bioragcego
udziat w przemianach zachodzacych w krwinkach czerwonych);
e jesli pacjent cierpi na cigzka postaé nastgpujacych chordb:
— choroba niedokrwienna serca (dlawica piersiowa, przebyty zawat serca);
— wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie), bardzo wysokie ci$nienie krwi (ci¢zkie nadci$nienie
tetnicze) lub nadci$nienie tetnicze, ktdrego nie mozna kontrolowaé za pomocg lekow;
— zaburzenia rytmu serca (arytmie);
— niewydolno$¢ watroby Iub czynna choroba watroby;
— ciezka ostra (nagla) lub przewlekla (dlugoterminowa) chorobg nerek lub niewydolnos¢ nerek;
— niedokrwisto$¢ hemolityczna (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych w wyniku ich rozpadu);
e jesli u pacjenta wystgpuje zatrzymanie moczu,
e jesli u pacjenta wystepuje jaskra z zamknigtym katem przesaczania (podwyzszone ciSnienie w
oku);
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e jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny (rodzaj guza nadnerczy — gruczotow potozonych
blisko nerek);
e jesli pacjent przyjmuje ponizsze leki (patrz punkt ,,.Lek Zatoxin Fast a inne leki”):
— leki na depresje nalezace do grupy trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych;
— leki beta-adrenolityczne stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i chordb serca;
— leki sympatykomimetyczne stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia krwi lub niezytu nosa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Zatoxin Fast nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$c¢ stosujac lek Zatoxin Fast, w szczegdlnosci jesli pacjent
przyjmuje inne leki zawierajace paracetamol lub pseudoefedryne. Przed zastosowaniem innych lekow
pacjent powinien upewnic si¢, ze nie zawieraja paracetamolu i pseudoefedryny (patrz punkt ,,.Lek
Zatoxin Fast a inne leki”).

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac lek Zatoxin Fast:

e jesli pacjent jest w podesztym wieku;

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica (gdy we krwi kraza bakterie i
ich toksyny prowadzace do uszkodzenia narzadow);

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby (niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie
watroby);

e jesli u pacjenta wystepuje niedokrwistos¢ hemolityczna (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych
w wyniku ich rozpadu);

e jesli pacjent jest przewlekle niedozywiony lub odwodniony;

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia sercowe i (lub) naczyniowe, takie jak bol w klatce piersiowej
(dtawica piersiowa), kotatanie serca lub inne zaburzenia rytmu serca;

e jesli pacjent ma cukrzyce;

e jesli u pacjenta wystepuje przerost gruczolu krokowego (przerost prostaty) powodujacy
dyskomfort podczas oddawania moczu;

e jesli pacjent cierpi na psychoze (chorobe, w ktorej pacjent traci kontakt z rzeczywistoscia i nie jest

w stanie mysle¢ i ocenia¢ swiadomie);

jesli u pacjenta wystepuje nadczynnos$é tarczycy;

jesli pacjent ma astme;

jesli pacjent ma nadcisnienie t¢tnicze (nadmiernie wysokie cisnienie krwi w tetnicach);

jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu (patrz punkt ,,.L.ek Zatoxin Fast z alkoholem™);

jesli pacjent przyjmuje flukloksacyling (antybiotyk);

jesli pacjent stosuje inne leki (patrz punkt ,,Lek Zatoxin Fast a inne leki”), w szczegdlnosci:

— leki wplywajace na watrobe (w razie watpliwosci nalezy zapytac lekarza);

— leki doustne zmniejszajace krzepliwos¢ krwi - leki przeciwzakrzepowe (lekarz zadecyduje, czy
zmniejszy¢ dawke leku).

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli:

e bol lub niedroznos¢ nosa nasilajg si¢ lub trwaja dluzej niz 5 dni lub jesli objawy nie ustgpuja w
ciggu 5 dni;

e goraczka nasila si¢ lub utrzymuje powyzej 3 dni;

e wystepuje obrzek 1 zaczerwienienie;

® wystapig nowe objawy;

e u pacjenta planowana jest operacja - lekarz zaleci odstawienie leku na dzien przed zabiegiem.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawdw nalezy przerwaé stosowanie leku

Zatoxin Fast i niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng (patrz

punkt 4):

¢ nagty bol brzucha lub krwawienie z odbytu w wyniku stanu zapalnego jelita grubego
(niedokrwienne zapalenie jelita grubego);

e gorgczka z uogdlnionym rumieniem skory i wysypka krostkowa;

e nagtla utrata wzroku (podczas stosowania leku moze wystgpi¢ zmniejszenie przeptywu krwi w
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obrgbie nerwu wzrokowego).

Lek Zatoxin Fast zawiera paracetamol i pseudoefedryne

W trakcie stosowania leku Zatoxin Fast nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta
wystepuja ciezkie choroby, w tym ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica (gdy we krwi
kraza bakterie i ich toksyny, prowadzac do uszkodzenia narzadéw) lub niedozywienie, przewlekty
alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). W tych sytuacjach
notowano u pacjentow wystepowanie ciezkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna
(nieprawidtowos¢ krwi i ptynéw ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach
przez dtuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy
metabolicznej moga obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie
oddychanie, senno$¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Stosowanie wysokich dawek paracetamolu moze powodowa¢ wystapienie dziatan niepozadanych,
takich jak uszkodzenie watroby.

Po zastosowaniu lekow zawierajacych pseudoefedryne zgltaszano przypadki zespotu tylnej
odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zespotu odwracalnego zwegzenia naczyn mozgowych (RCVS).
PRES i RCVS to rzadkie schorzenia, ktore moga wiazac si¢ ze zmniejszonym dopltywem krwi do
mozgu.

W przypadku wystapienia objawow, ktore mogg by¢ objawami PRES lub RCVS, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku Zatoxin Fast i natychmiast zwrécic si¢ o pomoc lekarska (objawy, patrz
punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane™).

Pseudoefedryna - jedna z substancji czynnych leku Zatoxin Fast, moze by¢ naduzywana, a duze dawki
pseudoefedryny moga by¢ toksyczne. Ciagle stosowanie moze prowadzi¢ do przyjmowania wiekszych
dawek leku Zatoxin Fast niz dawka zalecana do uzyskania pozgdanego skutku, co zwigksza ryzyko
przedawkowania. Nie nalezy przyjmowa¢ dawki wigkszej niz zalecana dawka maksymalna ani nie
przekraczaé czasu trwania leczenia (patrz punkt 3).

Niektore leki moga wchodzi¢ w interakcje z pseudoefedryng lub wplywac na jej dziatanie, dlatego
przed zastosowaniem leku Zatoxin Fast razem z innymi lekami nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
lub farmaceuts.

Leku Zatoxin Fast nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z innymi lekami o dziataniu
przeciwgoragczkowym i przeciwbolowym ze wzgledu na ryzyko wystapienia ciezkich dziatan
niepozadanych.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 12 lat
Stosowanie leku Zatoxin Fast u dzieci w wieku ponizej 12 lat jest przeciwwskazane (patrz punkt
,Kiedy nie stosowa¢ leku Zatoxin Fast”).

Lek Zatoxin Fast a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy jednoczesnie stosowac leku Zatoxin Fast z innymi lekami zawierajacymi paracetamol i
pseudoefedryne.

Nie nalezy stosowac leku Zatoxin Fast z nast¢pujgcymi lekami:

e 0 dziataniu przeciwgoraczkowym i przeciwbolowym;

e 7 grupy inhibitor6w monoaminooksydazy (IMAO), stosowanymi w leczeniu depresji i choroby
Parkinsona, jesli pacjent przyjmuje je obecnie lub przyjmowat w ciggu ostatnich 14 dni;

e sympatykomimetycznymi, stosowanymi w leczeniu niskiego ci$nienia krwi lub niezytu nosa;

e Dbeta-adrenolitycznymi, stosowanymi w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i chordb serca;

e trojpierScieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, stosowanymi w leczeniu depres;ji.
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Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$c¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania

nastepujacych lekow:

e stosowanych w leczeniu padaczki i (lub) zaburzen psychicznych (np. fenytoina, fenobarbital,

karbamazepina, glutetymid, lamotrygina);

stosowanych w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna i izoniazyd);

zobojetniajacych kwas zotadkowy (np. cymetydyna, ranitydyna);

rozrzedzajacych krew (przeciwzakrzepowych), takich jak warfaryna;

metoklopramidu i domperydonu, stosowanych w leczeniu nudno$ci i wymiotéw oraz (lub) w

chorobach Zotadka i jelit;

stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych (chloramfenikol, linezolid);

e kolestyraminy, stosowanej w celu obnizenia st¢zenia cholesterolu (nalezy ja stosowa¢ minimum
godzing po przyjeciu Zatoxin Fast);

e zydowudyny, stosowanej w leczeniu zakazenia wirusem HIV (AIDS);

e probenecydu, stosowanego w leczeniu dny moczanowe;j;

o flukloksacyliny (antybiotyku) ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynow
ustrojowych (nazywanych kwasicg metaboliczng), ktore musza by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2);

e stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (np. debryzochina, guanetydyna, rezerpina,
metyldopa);

e znieczulajacych, stosowanych w celu znieczulenia przed operacja;

e stosowanych w leczeniu niewydolnosci serca i nieprawidtowego rytmu serca (digoksyna i inne
glikozydy nasercowe);

e stosowanych w leczeniu migreny (np. ergotamina, metysergid);

e midodryny, stosowanej w leczeniu niskiego ci$nienia krwi.

Wplyw na wyniki testow i (lub) badan laboratoryjnych
Paracetamol zawarty w tym leku moze wplywac¢ na wyniki niektérych testow stosowanych w celu
okreslenia poziomu kwasu moczowego we krwi i cukru (glukozy) we krwi.

Wplyw na testy dopingowe
Stosowanie leku Zatoxin Fast moze dawa¢ pozytywne wyniki testow antydopingowych. Jest to
szczegolnie wazne dla pacjentdow uprawiajacych sport.

Lek Zatoxin Fast z alkoholem

W czasie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia
watroby. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu. Lekarz zdecyduje o
zastosowaniu $rodkow ostroznosci podczas stosowania leku Zatoxin Fast (patrz punkt ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”).

Ciaza i karmienie piersia
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Stosowanie leku Zatoxin Fast, jezeli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy
planuje mie¢ dziecko jest przeciwwskazane (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Zatoxin Fast™).

Karmienie piersig
Stosowanie leku Zatoxin Fast w okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane (patrz punkt ,,Kiedy
nie stosowac leku Zatoxin Fast”).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Zatoxin Fast moze powodowac zawroty glowy. W razie wystapienia takich objawdw nie nalezy

prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Lek Zatoxin Fast zawiera sorbitol (E420), aspartam (E 951) 1 sod.
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Ten lek zawiera 296 mg sorbitolu w kazdej tabletce musujacej. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli
stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono
wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej
organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Lek zawiera 20 mg aspartamu w kazdej tabletce musujacej. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny.
Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktore;j
fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidlowego wydalania.

Lek zawiera 323,85 mg sodu (gldwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce musujace;.
Odpowiada to 16,19 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

3. Jak stosowaé lek Zatoxin Fast

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Droga podania leku
Do podawania doustnego.

Sposdéb podawania

Rozpusci¢ tabletke w szklance (200 ml) wody o temperaturze pokojowej do uzyskania klarownego lub
lekko metnego roztworu. Uzyskany bezbarwny roztwor jest gotowy do wypicia. Roztwor nalezy
wypi¢ bezposrednio po przygotowaniu.

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

Zalecana dawka to 1 tabletka musujaca. W razie koniecznosci dawke¢ mozna powtarza¢ w odstepach
co 4-6 godzin. Nie nalezy przyjmowac leku czesciej niz co 4 godziny ani stosowac wiecej niz 3
tabletki musujace w ciggu doby (co odpowiada 1500 mg paracetamolu i 180 mg pseudoefedryny
chlorowodorku).

Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana. Nalezy zawsze stosowa¢ mozliwie najnizsza
skuteczna dawke leku przez mozliwie najkrotszy czas. Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac
leku regularnie dtuzej niz przez 3 dni.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli nastapi pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, objawy beda
utrzymywac si¢ dtuzej niz zalecany okres leczenia, objawy nawroca lub zmieni si¢ ich charakter.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 12 lat
Stosowanie leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat jest przeciwwskazane.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Zatoxin Fast

W razie przypadkowego przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Zatoxin Fast nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ do najblizszego szpitala.

Istnieje ryzyko zatrucia, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku, dzieci, pacjentéw z chorobami
watroby, regularnie spozywajacych alkohol, z przewlektym niedozywieniem oraz u pacjentow
stosujacych inne leki wptywajace na watrobe.

Pierwszymi objawami przedawkowania sa:

e Dblados$¢;

¢ nudnosci, wymioty, zmniejszenie lub utrata apetytu;
e Dbol brzucha.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku moze spowodowaé rowniez:

e zaburzenia rytmu serca (kotatanie serca, arytmie);
e zapalenie trzustki;
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drazliwo$¢, niepokoj, podniecenie;
drzenie;

drgawki;

wzrost ci$nienia krwi;

trudno$ci w oddawaniu moczu;
cigzka toksycznos¢ watroby;

cigzka niewydolnos¢ nerek;
uszkodzenie mozgu (encefalopatia);
$piaczke;

® zgon.

W zalezno$ci od stanu zdrowia pacjenta, lekarz podejmie decyzje o sposobie leczenia.

Pominiecie zastosowania leku Zatoxin Fast
Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Zatoxin Fast
Brak specjalnych zalecen.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych ze stosowaniem leku Zatoxin Fast nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Zatoxin Fast moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Rzadko (rzadziej niz u I na 1 000 pacjentow):

e reakcje alergiczne, w tym obrzgk skory lub bton §luzowych (obrzek naczynioruchowy);

e nerwowos¢, bezsenno$¢, niepokoj, pobudzenie, omamy, zwlaszcza u dzieci;

e zawroty glowy;

e bol glowy;

e drzenie;

e zmiany rytmu serca (tachykardia, kotatanie serca);

e wzrost ci$nienia krwi;

e wymioty, nudnosci, sucho$¢ w ustach;

e zwigkszenie poziomu niektdrych enzymoéw watrobowych, co mozna zaobserwowa¢ w badaniach

laboratoryjnych;

wysypka na skorze, rumien, pokrzywka, $§wiad;

e trudnosci w oddawaniu moczu, szczegdlnie u pacjentdow ze zwigkszong objetoscia gruczotu
krokowego (przerost prostaty).

Bardzo rzadko (rzadziej niz u I na 10 000 pacjentow):

e zmniegjszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia);

e zmnigjszenie liczby biatych krwinek (leukopenia, agranulocytoza);
e zmniejszenie liczby wszystkich krwinek (pancytopenia);

e cic¢zkie reakcje skorne.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e ci¢zka i nagla reakcja alergiczna (wstrzgs anafilaktyczny);

e cig¢zka reakcja skorna (zespot Stevensa-Johnsona);

e ciczka reakcja alergiczna obejmujaca skore i blony sluzowe, ktéra moze by¢ nawet Smiertelna
(toksyczna rozptywna martwica naskorka);

e zapalenie jelita grubego spowodowane niewystarczajagcym przeptywem krwi (niedokrwienne
zapalenie jelita grubego);

e zmniejszenie przeplywu krwi w obrgbie nerwu wzrokowego (niedokrwienna neuropatia nerwu
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wzrokowego);

e powazne schorzenie, ktére moze powodowa¢ zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna), u
pacjentdéw z cigezka choroba przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2);

e nagla goraczka, zaczerwienienie skory lub liczne niewielkie krostki (mozliwe objawy ostrej
uogolnionej osutki krostkowej - AGEP, ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis) moga
wystapi¢ w ciggu pierwszych 2 dni stosowania leku Zatoxin Fast. Patrz punkt 2. Jesli wystapia
takie objawy, nalezy przerwac stosowanie leku Zatoxin Fast i skontaktowac sie z lekarzem lub
niezwlocznie zwrdcic si¢ o0 pomoc medyczna;

e ciezkie schorzenia wptywajace na naczynia krwiono$ne w mozgu, znane jako zespot tylnej
odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zesp6t odwracalnego zwezenia naczyn moézgowych
(RCVS).

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Zatoxin Fast i natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska, jezeli wystapig objawy wskazujace na zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz
zespot odwracalnego zwezenia naczyn mozgowych (RCVS). Naleza do nich: silny bdl glowy o
naglym poczatku, nudnosci, wymioty, splatanie, drgawki, zmiany widzenia.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ po zastosowaniu leku Zatoxin Fast

e pocenie si¢, pragnienie, bol w okolicy przedsercowej, trudnos$ci w oddawaniu moczu, ostabienie
migéni, rozszerzenie zrenic, problemy zotadkowe, powazne zaburzenia rytmu serca (arytmia
komorowa), reakcja alergiczna obejmujgca skore i btony §luzowe (rumien wielopostaciowy),
obrzek gardla (krtani), wstrzas anafilaktyczny, niedokrwistos¢, nieprawidlowa czynno$¢ watroby,
zapalenie watroby, ostra niewydolno$¢ nerek, srodmiagzszowe zapalenie nerek, krew w moczu
(krwiomocz), brak oddawania moczu (bezmocz).

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49-21-301

Fax: +48 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Zatoxin Fast

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Przechowywaé w
temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na tubie i pudetku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 50 dni.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zatoxin Fast
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e Substancjami czynnymi leku s3: paracetamol i pseudoefedryny chlorowodorek. Kazda tabletka
musujaca zawiera 500 mg paracetamolu i 60 mg pseudoefedryny chlorowodorku.

e Pozostate sktadniki leku to: kwas cytrynowy (E 330), sodu wodorowgglan, sodu weglan, sorbitol
(E 420), aromat cytrynowy (sklad: preparaty aromatyzujace, naturalne substancje aromatyzujace,
maltodekstryna, kwas cytrynowy (E 330)), aspartam (E 951), sacharyna sodowa (E 954),
symetykon, leucyna, sodu dokuzynian.

Jak wyglada lek Zatoxin Fast i co zawiera opakowanie

Tabletki biate lub prawie biate, okragte, ptaskie, pakowane w tube z polipropylenu, zamknigta
korkiem z polietylenu zawierajaca §rodek pochtaniajacy wilgo¢ (zel krzemionkowy), w tekturowym
pudetku. Opakowanie zawiera 8 tabletek musujacych.

Podmiot odpowiedzialny
TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
ul. Krolowej Jadwigi 148a/la

30-212 Krakow

Tel.: +48 889 388 538

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

Wytwérca

E-Pharma Trento S.p.A.
Frazione Ravina - Via Provina, 2
Trento, 38123, Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrécic si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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