CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zatoxin Fast, 500 mg + 60 mg, tabletki musujace

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka musujaca zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum) i 60 mg pseudoefedryny
chlorowodorku (Pseudoephedrini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

Jedna tabletka musujaca zawiera 296 mg sorbitolu (E 420), 20 mg aspartamu (E 951) i 323,85 mg
sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca.
Biala lub prawie biata, okragla, ptaska tabletka musujaca o srednicy 25 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. 'Wskazania do stosowania
Leczenie objawow przeziebienia i grypy.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

Doustnie 1 tabletka musujaca (co odpowiada 500 mg paracetamolu i 60 mg pseudoefedryny
chlorowodorku), w razie konieczno$ci dawke mozna powtarza¢ w odstepach co 4-6 godzin.

Nie nalezy przyjmowac leku czesciej niz co 4 godziny ani stosowa¢ wigcej niz 3 tabletki musujace w
ciagu doby (co odpowiada 1500 mg paracetamolu i 180 mg pseudoefedryny chlorowodorku).

Nie nalezy stosowac¢ dawki wiekszej niz zalecana.

Nalezy stosowac¢ mozliwie najnizszg skuteczng dawke leku, przez mozliwie najkrotszy czas.

Nie stosowac jednocze$nie innych produktéw leczniczych zawierajacych paracetamol ani
sympatykomimetyki (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Czas stosowania
Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac produktu leczniczego regularnie dtuzej niz przez 3 dni
(patrz takze punkt 4.4).

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Podawanie leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Dawkowanie u szczegdlnych grup pacjentéw

Niewydolnos$¢ nerek

Pacjenci, u ktorych zdiagnozowano zaburzenia czynnosci nerek, musza zasiegna¢ porady lekarskiej
przed przyjeciem tego leku. Ograniczenia dotyczace stosowania, odnoszace si¢ do pacjentow z
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uposledzeniem czynnosci nerek, odnosza si¢ zarowno do paracetamolu, jak i pseudoefedryny.
Pseudoefedryna jest wydalana gtdéwnie przez nerki i nie powinna by¢ stosowana u pacjentow z cigzka
niewydolnos$cig nerek. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw z umiarkowang
niewydolnos$cig nerek.

Sposéb podania
Podanie doustne. Tabletke nalezy rozpusci¢ 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.

4.3. Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1;

e Pacjenci leczeni inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) oraz w okresie 2 tygodni po ich
odstawieniu (patrz punkt 4.5).

e (iaza i karmienie piersig (patrz punkt 4.6);

e Dzieci w wieku ponizej 12 lat;

e Pacjenci z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;

e Pacjenci cierpiacy na cigzka postac nastepujacych chorob:
— choroba niedokrwienna serca (dtawica piersiowa, przebyty zawatl serca);
— nadci$nienie tetnicze lub niekontrolowane nadci$nienie tgtnicze;

arytmie;

niewydolno$¢ watroby lub czynna choroba watroby;

ostra lub przewlekta choroba nerek lub niewydolno$¢ nerek (patrz punkt 4.2);

— niedokrwisto§¢ hemolityczna.

Zatrzymanie moczu;

Jaskra z zamknigtym katem przesaczania;

Guz chromochtonny;

Pacjenci przyjmujacy:

— tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (patrz punkt 4.5);

— leki beta-adrenolityczne (patrz punkt 4.5);

— inne sympatykomimetyczne produkty lecznicze (patrz punkt 4.5).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Zatoxin Fast zawiera paracetamol. Przed przyjeciem jakichkolwiek innych lekow
nalezy upewnic si¢, czy nie zawieraja paracetamolu, poniewaz ta substancja przyjmowana w duzych
dawkach moze spowodowac wystapienie powaznych dziatan niepozadanych.

Ryzyko wystapienia powaznych dziatan niepozadanych jest rowniez zwigkszone podczas stosowania
paracetamolu z innymi lekami o dziataniu przeciwgoragczkowym i przeciwbolowym. Dlatego nie
nalezy jednoczesnie z lekiem Zatoxin Fast stosowa¢ innych lekow zawierajacych paracetamol i
pseudoefedryng.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow:

w podesztym wieku;

z umiarkowang niewydolno$cig nerek (patrz punkt 4.2);

z niewydolnoscig watroby, czynng chorobg watroby lub ostrym zapaleniem watroby;

z niedokrwisto$cig hemolityczna;

z chronicznym niedozywieniem i odwodnieniem;

z chorobami uktadu krazenia, tachykardig lub kotataniem serca, dtawicg piersiowa, arytmia;
z cukrzyca;

z zaburzeniami oddawania moczu spowodowanymi przerostem gruczotu krokowego;

z psychoza;
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z nadczynnoscig tarczycy;
Z astma,;

z nadci$nieniem t¢tniczym;
z chorobg alkoholowa.

Pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem, jesli:

e objawy nasilg si¢ lub nie ustgpia po 3 dniach;

e bol lub przekrwienie btony §luzowej nosa nasilaja si¢ lub utrzymuja dtuzej niz 5 dni (lub jesli
wystepujace objawy nie poprawiajg si¢ w ciagu 5 dni);

e goraczka nasila si¢ lub utrzymuje dhuzej niz 3 dni;

e pojawi si¢ zaczerwienienie lub obrzek lub wystapia nowe objawy.

Podczas terapii doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi zaleca si¢ zmniejszenie ich dawek. Nalezy
poinformowac pacjenta o koniecznosci konsultacji z lekarzem, jesli stosuje leki przeciwzakrzepowe.

Nalezy poinformowac pacjenta, aby nie przyjmowat produktu leczniczego jednoczesnie z innymi
lekami zawierajacymi paracetamol, z uwagi na ryzyko przedawkowania mogace prowadzi¢ do
cigzkiego uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.5)

Podczas przyjmowania produktu leczniczego nalezy unika¢ spozywania napojow alkoholowych,
poniewaz alkohol stosowany jednocze$nie z paracetamolem moze spowodowac uszkodzenie watroby
(patrz punkt 4.5).

Paracetamol nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow uzaleznionych od alkoholu (patrz punkt 4.5).

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa u pacjentdow z cigzka choroba,
taka jak ciezkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z
innymi zrédtami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm), leczonych paracetamolem w
dawce terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas, lub skojarzeniem paracetamolu i
flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i $cistg
obserwacje pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy
piroglutaminowej jako glownej przyczyny HAGMA u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow leczonych innymi
lekami metabolizowanymi w watrobie (patrz punkt 4.5).

Zaleca si¢ zaprzestanie stosowania pseudoefedryny 24 godziny (1 doba) przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym. Ryzyko wystapienia kryzysu nadcisnieniowego zwigksza si¢ w przypadku stosowania
halogenowych $rodkéw do znieczulenia ogdlnego jednoczesnie z lekami sympatykomimetycznymi
(patrz punkt 4.5).

U pacjentéw uprawiajacych sport pseudoefedryna zawarta w produkcie leczniczym moze powodowaé
dodatni wynik testoéw antydopingowych.

Zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (ang. posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES) i
zespot odwracalnego zwezenia naczyn moézgowych (ang. reversible cerebral vasoconstriction
syndrome, RCVS).

Zglaszano przypadki PRES 1 RCVS podczas stosowania produktow zawierajacych pseudoefedryne
(patrz punkt 4.8). Ryzyko jest zwigkszone u pacjentéw z cigzkim lub niekontrolowanym
nadci$nieniem tetniczym lub z cigzka ostra Iub przewlekta choroba nerek/niewydolnos$cia nerek (patrz
punkt 4.3).

Nalezy przerwac stosowanie pseudoefedryny i natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska, jesli
wystgpig nastgpujace objawy: nagly, silny bol glowy lub piorunujacy bol gtowy, nudnosci, wymioty,
splatanie, drgawki i (lub) zaburzenia widzenia. Wigkszo$¢ zgloszonych przypadkéw PRES i RCVS
ustapita po przerwaniu leczenia i zastosowaniu odpowiedniego leczenia.
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Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Podczas stosowania pseudoefedryny odnotowano kilka przypadkéw niedokrwiennego zapalenia jelita
grubego. Jesli u pacjenta wystapi nagty bol brzucha, krwawienie z odbytu Iub inne objawy §wiadczace
o rozwoju niedokrwiennego zapalenia jelita grubego, nalezy odstawi¢ pseudoefedryne, a pacjent
powinien zasiegna¢ porady lekarza.

Ciezkie reakcje skérne

Po zastosowaniu produktow zawierajacych pseudoefedryne moga wystapi¢ ciezkie reakcje skorne,
takie jak ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute generalized exanthematous
pustulosis). Ostra osutka krostkowa moze wystapi¢ w ciggu pierwszych 2 dni leczenia, razem z
goragczka oraz licznymi, matymi, zwykle niepgcherzykowymi krostkami pojawiajacymi sie na
obrzmiatych zmianach rumieniowych i gtéwnie umiejscowionymi w zgieciach skory, na tulowiu i na
konczynach gornych. Pacjentow nalezy uwaznie obserwowac. Jesli wystapia takie objawy, jak
gorgczka, rumien lub pojawienie si¢ licznych niewielkich krostek, nalezy odstawi¢ produkt Zatoxin
Fast i, jesli to konieczne, wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

Podczas stosowania pseudoefedryny zgtaszano przypadki niedokrwiennej neuropatii nerwu
wzrokowego. Nalezy zaprzesta¢ podawania pseudoefedryny, jesli u pacjenta wystapi nagta
utrata wzroku lub pogorszenie ostro§ci widzenia, np. w postaci mroczkow.

Ryzyka naduzywania

Pseudoefedryna niesie ryzyko naduzywania. Zwigkszone dawki moga w koncu spowodowac
toksycznos$¢. Ciagle stosowanie moze prowadzi¢ do rozwoju tolerancji powodujacej zwiekszone
ryzyko przedawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana dawka maksymalna ani
przekracza¢ czasu trwania leczenia (patrz punkt 4.2).

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych o znanym dziataniu

Produkt leczniczy zawiera 296 mg sorbitolu w kazdej tabletce musujace;j. Jezeli stwierdzono wczesniej
u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta
dziedzicznag nietolerancje fruktozy, rzadka chorobg genetyczna, w ktdrej organizm pacjenta nie
rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem produktu
leczniczego lub podaniem go dziecku.

Produkt leczniczy zawiera 323,85 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce
musujacej, co odpowiada 16,19% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0soéb
dorostych.

Produkt leczniczy zawiera 20 mg aspartamu w kazdej tabletce musujacej. Aspartam jest zrodtem
fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba
genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidtowego
wydalania.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje lekowe, ktore moga by¢ spowodowane przez poszczegdlne substancje zawarte
w produkcie leczniczym Zatoxin Fast sg dobrze znane i zostaty opisane ponizej. Ich taczne stosowanie
nie wplywa na interakcje lekowe poszczegdlnych substancji.

Paracetamol

— stosowany jednoczes$nie z lekami indukujacymi mikrosomalne enzymy watrobowe, takimi jak:
barbiturany i (lub) leki przeciwpadaczkowe (np. fenytoina, fenobarbital, karbamazepina,
glutetymid), leki stosowane w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna, izoniazyd), leki zoboj¢tniajace
kwas zotagdkowy (cymetydyna, ranitydyna) zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby;

— moze zmniejsza¢ dostgpnosc biologiczng lamotryginy, z mozliwym ostabieniem jej dziatania, z
powodu potencjalnego indukowania jej metabolizmu w watrobie;
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— regularnie, codzienne przyjmowany, moze nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny lub
innych lekow z grupy pochodnych kumaryny, powodujac ryzyko wystapienia krwawien.
Sporadyczne przyjmowanie paracetamolu nie ma znaczenia klinicznego;

— substancje hepatotoksyczne mogg zwicksza¢ mozliwo$¢ kumulacji paracetamolu oraz ryzyko
przedawkowania;

— metoklopramid i domperydon zwigkszajg stopien wchlaniania paracetamolu i powodujg wzrost
jego maksymalnego st¢zenia w osoczu;

— wydluza okres poltrwania chloramfenikolu;

— kolestyramina zmniejsza wchtanianie paracetamolu, dlatego nie nalezy jej przyjmowac w ciagu
pierwszej godziny po przyjeciu paracetamolu;

— w wyniku regularnego stosowania paracetamolu jednoczesnie z zydowudyng moze wystgpic
neutropenia i zwigkszy¢ si¢ ryzyko uszkodzenia watroby;

— probenecyd, lek stosowany w leczeniu dny moczanowej, zmniejsza klirens paracetamolu, dlatego
dawkg paracetamolu mozna zmniejszy¢ w przypadku jednoczesnego leczenia probenecydem i
paracetamolem;

— nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania paracetamolu rownoczesnie z flukloksacyling,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powiazane z wystgpowaniem kwasicy metabolicznej z
duza luka anionowsa, spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zwlaszcza u pacjentow z
czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4);

— moze zaburza¢ wyniki oznaczen kwasu moczowego metoda fosfowolframowa i glukozy we krwi
metoda enzymatyczng z wykorzystaniem oksydazy glukozowej i peroksydazy;

— hepatotoksycznos$¢ paracetamolu moze by¢ zwigkszona w przypadku nadmiernego spozycia
alkoholu (patrz punkt 4.4).

Pseudoefedryny chlorowodorek

— moze nasila¢ dziatanie IMAO i wywota¢ przetom nadcisnieniowy (nadcisnienie, wysoka gorgczka
zagrazajaca zyciu (hiperpireksja), bol gtowy). Produkt leczniczy jest przeciwwskazany dla
pacjentow stosujacych IMAO obecnie lub w ciggu ostatnich dwoch tygodni;

— moze zmniejsza¢ skutecznos¢ innych lekéw przeciwnadcisnieniowych (np. debryzochiny,
guanetydyny, rezerpiny, metyldopy). Moze powsta¢ zwigkszone ryzyko wystapienia nadcisnienia i
innych dziatan niepozadanych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego;

— moze wchodzi¢ w interakcje z halogenowanymi §rodkami znieczulajacymi;

— stosowany jednoczes$nie z innymi sympatykomimetykami lub tréjpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi moze zwigkszac ryzyko sercowo-naczyniowych dziatan niepozadanych;

— stosowany jednoczes$nie z digoksyng oraz innymi glikozydami nasercowymi moze spowodowac
zwigkszenie ryzyka wystapienia nieregularnej czynnosci serca lub zawatu serca;

— stosowany jednoczes$nie z alkaloidami sporyszu (np. ergotamina i metylosergid) moze zwigkszy¢
ryzyko zatrucia alkaloidami sporyszu (ergotyzm);

— stosowany jednoczes$nie z linezolidem moze spowodowac zwigkszenie ryzyka wystgpienia
nadci$nienia;

— stosowany jednocze$nie z midodrynga moze nasila¢ dziatanie midodryny, powodujac wzrost
ci$nienia.

Ze wzgledu na mozliwe skutki uboczne wynikajace z interakcji, skojarzenie pseudoefedryny z
niektorymi lekami jest mozliwe tylko pod $cistym nadzorem lekarza, ktory oceni stosunek korzysci do
ryzyka w kazdym indywidualnym przypadku.

4.6. Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje
Nie badano bezpieczenstwa stosowania paracetamolu z pseudoefedryng w czasie cigzy i w okresie

karmienia piersig. Stosowanie produktu leczniczego Zatoxin Fast jest przeciwwskazane w okresie
cigzy i karmienia piersia (patrz punkt 4.3).

Dostepne dane na temat potencjalnego wplywu poszczegdlnych substancji na cigzg i karmienie piersig
zostaly opisane ponize;j.

Cigza
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Paracetamol: w badaniach epidemiologicznych nie wykazano szkodliwego dziatania paracetamolu
stosowanego w zalecanych dawkach na przebieg cigzy. W badaniach dotyczacych wptywu doustnego
podawania leku na reprodukcje nie stwierdzono wystgpowania wad rozwojowych u noworodkéw lub
fetotoksycznosci (patrz punkt 5.3). W zwyktych warunkach stosowania paracetamol moze by¢
podawany w catym okresie cigzy po rozwazeniu stosunku korzys$ci do ryzyka.

Pseudoefedryna: dostgpne dane dotyczace stosowania pseudoefedryny u kobiet w ciazy sa
ograniczone. Skurcz naczyn macicy i zmniejszenie przeplywu krwi przez macic¢ zwigzane ze
stosowaniem pseudoefedryny moze spowodowac¢ niedotlenienie ptodu. Stosowanie pseudoefedryny
jest przeciwwskazane w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Zardwno paracetamol, jak i pseudoefedryna przenikaja w niewielkich ilo§ciach do mleka kobiecego.
Poniewaz nie ma danych dotyczacych skojarzonego stosowania tych dwoch substancji, nalezy unikac
stosowania tego produktu w czasie karmienia piersia.

Ptodnos¢

Nie badano wptywu produktu leczniczego na ptodnos¢. Badania przedkliniczne paracetamolu nie
wskazuja na istnienie szczegdlnego zagrozenia ptodnosci w dawkach istotnych terapeutycznie. Nie
przeprowadzono wystarczajacych badan dotyczacych toksycznego wptywu pseudoefedryny na
reprodukcje.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. W przypadku zaobserwowania zawrotow gtowy pacjent nie
powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

W tabeli ponizej przedstawiono dziatania niepozadane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow
MedDRA. W obrebie kazdej klasyfikacji uktadow i narzadow dziatania niepozadane przedstawiono
zgodnie z czestoscia ich wystepowania: bardzo czgsto (= 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt
czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czgstos¢
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Czgsto$¢ wystepowania

Klasyfikacja uktadow i
narzado
zadow Rzadko Bardzo rzadko Czestos¢ nieznana
Zaburzenia krwi Trombocytopenia,
1 uktadu chtonnego agranulocytoza,
leukopenia,
pancytopenia
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$¢, obrzek Wstrzas anafilaktyczny,
immunologicznego naczynioruchowy zespot Stevensa-

Johnsona, martwica

naskorka

toksyczno-rozptywna

Zaburzenia psychiczne Nerwowos¢, bezsennos$é,
niepokoj, pobudzenie,
omamy (zgltaszano
rzadko, szczegblnie u
dzieci)

Zaburzenia uktadu Zawroty gtowy, bole Zespot tylnej
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nerwowego

glowy, drzenie

odwracalnej
encefalopatii (PRES)
(patrz punkt 4.4),
zespot odwracalnego
Zwezenia naczyn

moézgowych (RCVS)
(patrz punkt 4.4)

Zaburzenia oka Niedokrwienna
neuropatia nerwu
wzrokowego

Zaburzenia serca Tachykardia, kotatanie

serca
Zaburzenia naczyniowe | Nadci$nienie
Zaburzenia zotadka Wymioty, suchos¢ w Niedokrwienne

i jelit

ustach, nudnosci

zapalenie jelita grubego

Zaburzenia watroby
i drog zoétciowych

Zwickszenie aktywnosci
enzymow watrobowych

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

Wysypka, rumien,
pokrzywka, swiad

Ciezkie reakcje skormne

Ciezkie reakcje skorne,
w tym ostra uogélniona
osutka krostkowa
(AGEP)

Zaburzenia nerek i drég
moczowych

Zatrzymanie moczu
(gltownie

u pacjentow z przerostem
gruczohu krokowego)

Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania

Kwasica metaboliczna
z duzg lukg anionowa'

Zglaszano roOwniez nastepujace dziatania niepozadane:
pocenie si¢, pragnienie, bol w okolicy przedsercowej, trudnosci w oddawaniu moczu, ostabienie
mig$ni, rozszerzenie zrenic, problemy zotadkowe, komorowe zaburzenia rytmu serca, rumien
wielopostaciowy, obrzgk krtani, wstrzas anafilaktyczny, niedokrwisto$¢, zaburzenia czynnosci
watroby, zapalenie watroby, ostra niewydolnos¢ nerek, srédmigzszowe zapalenie nerek, krwiomocz,

bezmocz.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

'U pacjentéw z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano
przypadki kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa, spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa. Kwasica piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu u

tych pacjentow.

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9. Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania produktu bedg dominowa¢ objawy wynikajace z przedawkowania
paracetamolu.

Paracetamol
Maksymalna dobowa dawka paracetamolu u dorostych wynosi 4 g. Przyjecie wigkszej dawki
zwigzane jest z dziataniem hepatotoksycznym zaleznym od dawki.

W przypadku ostrego przedawkowania paracetamol moze dziala¢ hepatotoksycznie, co moze
prowadzi¢ do martwicy watroby. Przedawkowanie paracetamolu, w tym podawanie go w wysokich
dawkach catkowitych przez dluzszy okres, moze spowodowac nefropatie indukowana leczeniem
przeciwbolowym z niecodwracalng niewydolnoscig watroby.

Pacjentéw nalezy ostrzec, aby nie przyjmowali rdwnocze$nie innych produktow zawierajacych
paracetamol.

Istnieje ryzyko zatrucia, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku, matych dzieci, pacjentow
z chorobami watroby, w przypadkach przewlektego alkoholizmu, u pacjentow z przewlektym
niedozywieniem i u pacjentéw stosujacych induktory enzymow.

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do niewydolnos$ci watroby, encefalopatii, $piaczki i
zgonu.

Objawami przedawkowania paracetamolu w trakcie pierwszych 24 godzin sa: blado$¢ skory,
nudnosci, wymioty i jadlowstret. Bole brzucha moga by¢ pierwszym objawem uszkodzenia watroby,
ktore zazwyczaj nie ujawnia si¢ w ciagu 24—48 godzin, a czasem moze rozwing¢ si¢ z opoéznieniem
4-6 dni po przyjeciu produktu. Uszkodzenie watroby osiaga zazwyczaj maksymalne nasilenie po
72-96 godzinach od przyjecia produktu. Moga wystapi¢ zaburzenia metabolizmu glukozy i kwasica
metaboliczna. Nawet w przypadku braku ci¢zkiego uszkodzenia watroby moze si¢ rozwing¢ ostra
niewydolno$¢ nerek z ostrag martwica kanalikow nerkowych. Donoszono o wystepowaniu zaburzen
rytmu serca i zapalenia trzustki.

Podstawowe znaczenie w przedawkowaniu paracetamolu ma jak najszybsze podjecie leczenia.
Weczesne dozylne lub doustne podanie N-acetylocysteiny, odtrutki niwelujacej dziatanie paracetamolu,
ewentualne plukanie zotadka i (lub) podanie doustnej metioniny moze by¢ korzystne w okresie do 48
godzin od przedawkowania. Przydatne moze by¢ podanie wegla aktywnego 1 monitorowanie
oddychania i krgzenia. W przypadku drgawek mozna poda¢ diazepam.

Pseudoefedryny chlorowodorek

Pseudoefedryna jest lekiem sympatykomimetycznym. Podobnie jak w przypadku innych lekow z tej
grupy, przedawkowanie prowadzi do pobudzenia o§rodkowego uktadu nerwowego. Objawy to
drazliwos¢, niepokdj, podniecenie, drzenie, drgawki, kotatanie serca, nadci$nienie i trudnosci w
oddawaniu moczu.

Ogolnie dane wskazuja, Zze pseudoefedryna stosowana jako srodek obkurczajacy naczynia blony
sluzowej nosa jest dobrze tolerowana i bezpieczna. W przypadku ostrego przedawkowania nie
powoduje niecodwracalnej toksycznosci.

W przypadku bardzo powaznego przedawkowania nalezy podja¢ leczenie ograniczajgce drgawki.
Zaleca si¢ podanie lekow o dziataniu uspokajajacym, przeciwdrgawkowym (diazepam). Nalezy
rowniez podja¢ czynnosci wspomagajace oddychanie. W celu ograniczenia mozliwych dziatan
niepozadanych, takich jak tachykardia, arytmia i hipokaliemia nalezy stosowac beta-blokery. W
uzasadnionych przypadkach nalezy wykonac¢ ptukanie zotadka. Jesli uzna si¢ to za stosowne,
eliminacj¢ pseudoefedryny mozna przyspieszy¢, podajac preparaty zakwaszajace mocz lub poddajac
pacjenta dializie. Moze by¢ konieczne wykonanie cewnikowania pecherza moczowego.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, anilidy, produkty
ztozone zawierajace paracetamol (bez psycholeptykéw), kod ATC: N 02 BE 51.

Paracetamol

Paracetamol wywiera dziatanie zar6wno przeciwbolowe, jak i przeciwgoraczkowe, przede wszystkim
w mechanizmie hamowania syntezy prostaglandyn w o§rodkowym uktadzie nerwowym. Paracetamol
nie wpltywa na agregacje ptytek krwi i czas krwawienia.

Pseudoefedryny chlorowodorek

Pseudoefedryna dziata bezposrednio zarowno na receptory alfa, jak i w mniejszym stopniu beta-
adrenergiczne. Uwaza sig, ze dziatanie alfa-adrenergiczne wynika z hamowania wytwarzania
cyklicznego adenozyno-3,5-monofosforanu (AMP) przez hamowanie enzymu cyklazy adenylowe;j,
natomiast dziatanie beta-adrenergiczne wynika ze stymulacji aktywnosci cyklazy adenylowe;.
Podobnie jak efedryna, pseudoefedryna ma rowniez posredni wplyw, uwalniajac norepinefryne z jej
miejsc przechowywania.

Pseudoefedryna dziata bezposrednio na receptory alfa-adrenergiczne w btonie sluzowej drog
oddechowych, powodujac zwezenie naczyn krwionosnych, co skutkuje obkurczeniem obrzgku btony
sluzowej nosa, zmniejszeniem przekrwienia tkanek, obrzeku i przekrwienia btony $luzowej nosa oraz
zwigkszeniem droznosci drog oddechowych; zwigksza si¢ drenaz wydzieliny zatokowe;.
Sympatykomimetyczne dziatanie pseudoefedryny prawdopodobnie moze rowniez wystagpi¢ w innych
obszarach drog oddechowych, w tym tragbce Eustachiusza.

5.2. Wlasdciwos$ci farmakokinetyczne

Paracetamol szybko i prawie catkowicie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Osigga maksymalne
stezenie w osoczu w ciggu 10—60 minut od podania doustnego.

Paracetamol ulega dystrybucji do wigkszos$ci tkanek organizmu. Przenika przez tozysko i wystgpuje w
mleku kobiecym. W zwyktych stezeniach terapeutycznych jego stopien wigzania z biatkami osocza
jest niewielki, jednak zwigksza si¢ wraz ze wzrostem tych stezen.

Paracetamol jest przede wszystkim metabolizowany w watrobie na dwoch szlakach metabolicznych:
sprzggania z kwasem glukuronowym i siarkowym. Jest wydalany z moczem, gtownie w postaci
koniugatow glukuronidowych i siarczanowych. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 1 do 3
godzin.

Po podaniu doustnym pseudoefedryna jest szybko i catkowicie wchtaniana z przewodu pokarmowego.
Nie ulega metabolizmowi pierwszego przejscia. Pseudoefedryna osiagga maksymalne stezenie we krwi
po 1-2 godzinach po podaniu.

U ludzi pseudoefedryna jest metabolizowana jedynie w niewielkim stopniu, ok. 96,3%
pseudoefedryny wydalane jest z moczem w postaci niezmienionej w ciggu 24 godzin. Mniej niz 1%
leku jest wydalane po zmetabolizowaniu w watrobie poprzez N-demetylacje do norpseudoefedryny.
Okres poéttrwania w fazie eliminacji u ludzi wynosi od 5 do 8 godzin i zalezny jest od pH moczu. Gdy
mocz jest bardziej kwasny, wydalanie z moczem jest zwigkszone, a tym samym okres pottrwania
skrocony. Przy zasadowym pH okres pottrwania ulega wydluzeniu w zwigzku z intensywnym
wchlanianiem zwrotnym pseudoefedryny w kanalikach nerkowych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych dla produktu ztozonego. Toksyczno$¢ paracetamolu jest dobrze udokumentowana.
Badania na krélikach wykazaty, ze paracetamol przyjmowany w matych dawkach przez dtuzszy czas,
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moze powodowaé¢ zmiany w metabolizmie watroby. Ponadto podawanie paracetamolu w dawce
subtoksycznej moze powodowac indukcje enzymow watrobowych CYP u szczurdéw, zmieniajagc w ten
sposob metabolizm i toksyczny wptyw réznych substancji chemicznych, ktore sa substratami dla tego
samego uktadu enzymatycznego.

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do wystapienia cigzkiej hepatotoksycznos$ci poprzez
mechanizmy obejmujace niedobdr glutationu, stres oksydacyjny i dysfunkcje mitochondriéw.

Istniejg ograniczone dowody na rakotwdrczo$¢ paracetamolu u zwierzat doswiadczalnych i
niewystarczajace dowody na rakotworcze dziatanie u ludzi.

Dane z badan epidemiologicznych i badan na zwierzetach potwierdzajg brak ryzyka wad rozwojowych
ptodu zwigzanych ze stosowaniem paracetamolu w czasie ciazy.

Dostepne sa bardzo ograniczone dane dotyczace pseudoefedryny. W badaniach na zwierzgtach
pseudoefedryna zmniejszata §rednig mase ciata, dhugosc¢ i szybko$¢ kostnienia szkieletu ptodu
zwierzecego. Brakuje danych, ktore sugerowatyby jakikolwiek potencjat mutagenny i rakotworczy
substancji czynne;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy (E 330)

Sodu wodoroweglan

Sodu weglan

Sorbitol (E 420)

Aromat cytrynowy (sktad: preparaty aromatyzujace, naturalne substancje aromatyzujace,
maltodekstryna, kwas cytrynowy (E 330))
Aspartam (E 951)

Sacharyna sodowa (E 954)

Symetykon

Leucyna

Sodu dokuzynian

6.2. NiezgodnoSci
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznosci

3 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 50 dni.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba z polipropylenu zamknieta korkiem z polietylenu zawierajacym srodek pochtaniajacy wilgo¢ (zel
krzemionkowy), w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 8 tabletek musujacych.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z o0.0.

ul. Krolowej Jadwigi 148a/la

30-212 Krakoéw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11z11



