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Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Panadol Femina 500 mg + 10 mg, tabletki powlekane

Paracetamolum + Hyoscini butylbromidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Panadol Femina i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panadol Femina
3. Jak stosowac¢ Panadol Femina

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Panadol Femina

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Panadol Femina i w jakim celu sie go stosuje

Lek Panadol Femina zawiera paracetamol (znany takze jako acetaminofen) i butylobromek hioscyny.
Paracetamol stosowany jest do tagodzenia bdlu | obnizania gorgczki. Butylobromek hioscyny znosi
stany skurczowe w obrebie przewodu pokarmowego i uktadu moczowo-ptciowego.

Panadol Femina stosowany jest u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat w zapobieganiu

I leczeniu dolegliwosci zwigzanych z:

- bolesnym miesigczkowaniem,

- kolkg nerkowg, kolkg watrobows,

- zespotem drazliwego jelita.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panadol Femina

Panadol Femina zawiera paracetamol.

Kiedy nie przyjmowac leku Panadol Femina

Nie nalezy stosowac leku Panadol Femina, jesli pacjent ma:

-uczulenie na paracetamol, atropine, butylobromek hioscyny lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- niedroznosc¢ przewodu pokarmowegqo;

- rozdecie okreznicy;

- ciezka niewydolnosé watroby (gtéwnie u pacjentéw z alkoholowym uszkodzeniem watroby);
Lek zawiera paracetamol

- ciezkg niewydolnos¢ nerek;

- chorobe alkoholowsg;

- niedokrwistos¢;

-wrodzony brak enzymu zwanego dehydrogenazg glukozo-6-fosforanowsg (fawizm);

- miastenie (ostabienie miesni);

- jaskre (choroba oczu z postepujgcym uszkodzeniem nerwu wzrokowego);

- przerost gruczotu krokowego powodujgcy zatrzymywanie moczu,

- przewezenia w przewodzie pokarmowym;

- zaburzenia rytmu serca przebiegajgce z przyspieszeniem czynnosci serca.
Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Panadol Femina pacjent powinien omowic to z lekarzem, jesli
dotyczg go opisane nizej okolicznosci.

- Dolegliwosci serca (zwezenie ujscia zastawki mitralnej, choroba tetnic wiencowych) lub ostry
zawat serca.

- Owrzodzenie jelit (lek moze ostabia¢ ruchy jelit i powodowac zaparcia).

- Refluks Zotgdkowo-przetykowy (cofanie sie zawartosci zotgdka do przetyku) lub inne
przewlekte zaburzenia ruchomosci miesni gtadkich gérnego odcinka przewodu pokarmowego
lub zwezenie odzwiernika.

- Podeszty wiek (powyzej 65 lat), poniewaz lek moze powodowac zaburzenia osrodkowego
uktadu nerwowego, suchos$¢ w jamie ustnej i zatrzymanie moczu (szczegdlnie u mezczyzn).

- Zaburzenia czynnosci watroby i (lub) nerek.

- Pacjent gtodzi sie lub regularnie pije alkohol, poniewaz jest wtedy szczegdlnie narazony na
uszkodzenie watroby.

- Uczulenie na pochodne kwasu acetylosalicylowego (pochodne aspiryny), poniewaz moze
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wystepowac réwniez uczulenie na paracetamol.

- Ciezkie zakazenie (np. posocznica), gdyz moze ono zwiekszy¢ ryzyko kwasicy metabolicznej.

Do objawow kwasicy metabolicznej nalezg: szybki, pogtebiony i utrudniony oddech, nudnosci,
wymioty i utrata apetytu.

W razie jednoczesnego wystgpienia tych objawéw nalezy natychmiast skontaktowac sie

z lekarzem.

- Przyjmowanie innych lekéw zawierajgcych paracetamol (moze wtedy doj$¢ do przedawkowania
paracetamolu).

- Pacjent stosuje leki przeciwhistaminowe (leki stosowane na alergie i choroby lokomocyjne),
chinidyne lub dyzopiramid (leki kontrolujgce prace serca), ipratropium, tiotropium (leki

stosowane w chorobach uktadu oddechowego).

Przyjecie zbyt duzej dawki paracetamolu moze prowadzi¢ do ciezkiego uszkodzenia watroby.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajgce paracetamol, stosowane
do leczenia: boélu, gorgczki, objawodw przeziebienia i grypy lub trudnosci w zasypianiu.

Jesli pacjent stwierdzi jakiekolwiek zaburzenia ostrosci widzenia lub bol w gatce ocznej
spowodowany podwyzszeniem cisnienia, powinien przerwac przyjmowanie leku i skontaktowac sie
z lekarzem.

W czasie stosowania leku Panadol Femina nie nalezy pic¢ alkoholu.

Nalezy przerwac stosowanie tego produktu | natychmiast zasiegng¢ porady lekarza jesli u pacjenta
wystapi ciggty lub silny niewyjasniony bdl brzucha, z gorgczka i krwig w kale i (lub) pacjent czuje sie
ostabiony.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Panadol Femina a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.
Niewskazane jest jednoczesne stosowanie kilku lekow zawierajgcych paracetamol, poniewaz
moze doj$¢ do jego przedawkowania.,

- Paracetamol nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny

(np. warfaryna) i indandionu (fenindion). Przedtuzone, codzienne stosowanie paracetamolu
wraz z lekami przeciwzakrzepowymi moze zwiekszy¢ ryzyko krwawien; sporadyczne
stosowanie leku nie ma takiego wptywu.

- Paracetamol nasila dziatanie kofeiny.

- Metoklopramid (lek przeciwwymiotny) przyspiesza, a skopolamina (stosowana w okulistyce
do rozszerzania Zrenicy oka) opdZnia wchtanianie paracetamolu z przewodu pokarmowego.

- Salicylamid (lek przeciwzapalny, przeciwgorgczkowy i przeciwbolowy) wydtuza czas
wydalania paracetamolu.

- Inhibitory MAO (leki stosowane w leczeniu depresji i choroby Parkinsona), tréjpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne, chinidyna, dyzopiramid (leki przeciwarytmiczne), amantadyna (lek
przeciwwirusowy, stosowany tez w leczeniu choroby Parkinsona) i butyrofenon (lek
przeciwpsychotyczny) stosowane razem z paracetamolem mogg wywotac¢ stan pobudzenia

I wysokg gorgczke. Ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruZzlicy), leki
przeciwpadaczkowe, leki nasenne i alkohol stosowane z paracetamolem, mogg spowodowac
uszkodzenie watroby.

- Paracetamol stosowany jednoczesnie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ)
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(jak np. diklofenak, ibuprofen, kwas acetylosalicylowy) moze nasila¢ chorobe nerek

u pacjentéw z niewydolnoscig nerek.

- Butylobromek hioscyny, ostabiajgc ruchy jelit i wydzielanie w przewodzie pokarmowym, moze
zmniejszac wchtanianie i dziatanie lecznicze innych réwnoczesnie stosowanych doustnie lekéw.

- Leki z grupy zwanej antagonistami dopaminy, np. metoklopramid, mogg zmniejszac¢ dziatanie
leku Panadol Femina na przewdd pokarmowy.

Nalezy zasiegng¢ porady lekarza jesli pacjent stosuje:

-warfaryne lub inne leki przeciwzakrzepowe,

-leki stosowane w leczeniu depresji tzw. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

-leki przeciwalergiczne i leki stosowane w chorobie lokomocyjnej, tzw ,leki przeciwhistaminowe”
-leki kontrolujgce bicie serca

-leki przeciwpsychotyczne

-leki zwykle stosowane w przypadku problemoéw z oddychaniem, takie jak tiotropium lub ipratropium
-leki stosowane w chorobie Parkinsona lub w leczeniu grypy.

Jezeli pacjent ma watpliwosci czy powyzsze stwierdzenia majg zastosowanie nalezy poradzic¢ sie
lekarza czy farmaceuty.

Panadol Femina z alkoholem

W czasie stosowania leku Panadol Femina nie nalezy pic¢ alkoholu.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Panadol Femina tabletki u kobiet ciezarnych, chyba ze w opinii lekarza
korzysci ze stosowania leku przewazajg nad ryzykiem dla ptodu. Nalezy wéwczas, stosowac
najmniejszg skuteczng dawke przez jak najkrotszy czas.

Lek Panadol Femina mozna stosowac u kobiet karmigcych piersig jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza
korzysci z jego stosowania przewazajg nad ryzykiem dla dziecka wowczas, nalezy rozwazy¢ najnizsza
skuteczng dawke | najkrétszy czas leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Panadol Femina moze wywotywac objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego | zaburzac
ostros¢ widzenia (proces akomodacji oka), dlatego w trakcie jego stosowania nie nalezy prowadzi¢
pojazddéw ani obstugiwac¢ maszyn.

Panadol Femina zawiera sorbitol

Produkt leczniczy zawiera 15 mg sorbitolu w kazdej tabletce.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Sorbitol jest Zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje niektorych cukréw lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadkg chorobe genetyczng, w ktérej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu’”.

3. Jak stosowa¢ Panadol Femina
Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
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Lek do podawania doustnego.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wiekszej niz zalecana.

Stosowanie u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat

-1 lub 2 tabletki (czyli, odpowiednio, 500 mg lub 7000 mg paracetamolu i 10 mg lub 20 mg
butylobromku hioscyny).

- Jezeli jest to wskazane, stosowa¢ maksymalnie 3 razy na dobe, co 8 godzin.

Nie stosowac wiecej niz 6 tabletek na dobe (co odpowiada 3000 mg paracetamolu i 60 mg
butylobromku hioscyny).

Nalezy zachowac przynajmniej oSmiogodzinny odstep miedzy dawkami.

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu dla dorostych podczas leczenia krétkotrwatego wynosi
4000 mg, a podczas leczenia dtugotrwatego 2600 mg.

Leku Panadol Femina nie nalezy stosowac z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol.

Nalezy stosowac mozliwie najnizszg skuteczng dawke leku, przez mozliwie najkrétszy czas. Nie
nalezy stosowac do leczenia bolu spowodowanego zespotem jelita drazliwego (IBS), chyba ze zespot
jelita drazliwego zostat zdiagnozowany przez lekarza.

Czas trwania leczenia

Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem.
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat

Leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Panadol Femina
Objawy przedawkowania

- Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac uszkodzenie i niewydolnos¢ watroby,
moggce prowadzi¢ do koniecznosci przeszczepienia watroby lub do smierci. W ciggu kilku
lub kilkunastu godzin mogg wystgpic¢ takie objawy, jak: nudnosci, wymioty, nadmierna
potliwos¢, sennosc | ogdine ostabienie. Objawy te mogg ustgpi¢ nastepnego dnia, pomimo ze
zaczyna sie rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktére nastepnie objawia sie rozpieraniem
w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zéttaczkg [z6tte zabarwienie skéry i (lub) oczul).

- Przedawkowanie butylobromku hioscyny w postaci doustnej moze spowodowac objawy takie,
jak: suchos¢ w jamie ustnej, zbyt szybkie bicie serca, nieznaczna ospatos¢ lub przemijajgce
zaburzenia widzenia.

Sposoéb postepowania po przedawkowaniu
W razie jednorazowego przyjecia dawki wiekszej niz 8 tabletek, nawet jesli powyzsze objawy nie
wystepujg, trzeba natychmiast zgtosic sie do lekarza, gdyz konieczna jest natychmiastowa
interwencja
medyczna z uwagi na ryzyko uszkodzenia watroby.

Doraznie, jezeli pacjent jest przytomny, mozna wywota¢ wymioty (najlepiej w ciagu pierwszej
godziny po doustnym przyjeciu leku). Warto poda¢ doustnie 60 do 100 g wegla aktywnego, najlepiej
rozmieszanego z woda.

Pominiecie zastosowania leku Panadol Femina
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Nalezy kontynuowac stosowanie leku nie zwiekszajgc nastepnej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
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Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Jesli lek stosuje sie w zalecanych dawkach, moga pojawi¢ sie nastepujace dziatania niepozgdane:
Bardzo rzadko (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 10 000 osdb stosujgcych lek):

- methemoglobinemia (obecnos¢ utlenionej hemoglobiny we krwi), agranulocytoza (zmniejszenie
liczby krwinek biatych we krwi), trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi);

- reakcje anafilaktyczne (ciezkie reakcje alergiczne, powodujgce trudnosci w oddychaniu

lub zawroty gtowy), objawy nadwrazliwosci skérnej, takie jak: wysypki skorne, obrzek
naczynioruchowy (ciezka reakcja alergiczna powodujgca obrzek twarzy lub gardta, mogacy
utrudnia¢ oddychanie i przetykanie), zespot Stevensa-Johnsona (pecherze i bolesne nadzerki na
skorze, w jamie ustnej, oczach i narzagdach ptciowych, gorgczka i béle stawowe), toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskorka, nadwrazliwosé, dusznosci;

- skurcz oskrzeli u pacjentdéw wrazliwych na aspiryne lub inne niesteroidowe leki

przeciwzapalne,

- zaburzenia czynnosci watroby;

- jaskra, zaburzenia akomodacji oczu (dostosowanie sie oczu do oglagdania przedmiotéw
znajdujgcych sie w réznych odlegtosciach);

Niezbyt czesto (wystepujg nie czesciej niz u 1 na 100 osdb stosujgcych lek):

- zawroty gtowy;

- biegunka, wymioty, nudnosci | suchos¢ jamy ustneyj;

- reakcje skorne, anormalna potliwosé, swigd i suchos¢ skory;

- Zzmeczenie;

Rzadko (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 1000 oséb stosujgcych lek):

-tachykardia (zbyt szybkie bicie serca);

“rumien;

- zaburzenia oddawania moczu;

Czestosc¢ nieznana (nie moze by¢ okreslana na podstawie dostepnych danych):

- wstrzgs anafilaktyczny, reakcja anafilaktyczna, nadwrazliwosé i dusznosg;

- pokrzywka i wysypka;

- zatrzymanie moczu.

Nalezy odstawi¢ Panadol Femina i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta
wystapia:

-objawy reakcji alergiczne, 1j.: Swigd, wysypka, rumien, obrzek twarzy, jezyka lub gardta,

problemy z oddychaniem,

-ztuszczanie skory, siniaczenie, krwawienie, owrzodzenia w jamie ustnej, wymioty, podraznienie
zotadka,

-utrudnione oddawanie moczu, czesciej wystepujgce u 0séb z przerostem gruczotu krokowego.
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestrac)i Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa
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Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ Panadol Femina

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od Swiatta.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dziert danego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Panadol Femina

Substancjami czynnymi leku sg paracetamol i hioscyny butylobromek.

Jedna tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu i 10 mg hioscyny butylobromku.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia ziemniaczana, powidon K30, sorbitol, talk,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia sodowa, hypromeloza,
makrogol 6000.

Jak wyglagda Panadol Femina i co zawiera opakowanie

Panadol Femina ma postac podtuznych tabletek barwy biatej do kremowe).

Opakowanie jednostkowe zawiera 10 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan
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