Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
- logo GlaxoSmithKline -

PANADOL FEMINA
500 mg + 10 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum + Hyoscini butylbromidum

Lek zawiera paracetamol

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan

lekarza lub farmaceuty.

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

- Nalezy zwrdcic sig¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent poczut si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Panadol Femina i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panadol Femina
Jak stosowa¢ Panadol Femina

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Panadol Femina
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
1. Co to jest Panadol Femina i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Panadol Femina zawiera paracetamol (znany takze jako acetaminofen) i butylobromek hioscyny.
Paracetamol stosowany jest do tagodzenia bolu i obnizania goraczki. Butylobromek hioscyny znosi
stany skurczowe w obrgbie przewodu pokarmowego i uktadu moczowo-plciowego.

Panadol Femina stosowany jest u dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat w zapobieganiu i leczeniu
dolegliwosci zwigzanych z:

e Dbolesnym miesiaczkowaniem,

e kolka nerkowa, watrobowa,

e zespotem drazliwego jelita.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panadol Femina

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Panadol Femina

e jesli pacjent ma uczulenie na atroping, paracetamol lub na ktérykolwiek ze sktadnikow leku
(wymienione w pkt. 6),

e jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ watroby (gtdwnie u pacjentow z alkoholowym uszkodzeniem
watroby) lub nerek,

e jesli pacjent ma chorobe alkoholowa,

e jesli pacjent ma niedokrwisto§¢ oraz wrodzony brak enzymu zwanego dehydrogenaza glukozo-6-
fosforanowa (fawizm),
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jesli pacjent ma miasteni¢ (ostabienie migéni),

jesli pacjent ma jaskre (choroba oczu z postgpujacym uszkodzeniem nerwu wzrokowego),
jesli pacjent ma przerost gruczotu krokowego powodujacy zatrzymywanie moczu,

jesli pacjent ma przewegzenia w przewodzie pokarmowym,

jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca przebiegajace z przyspieszeniem czynnos$ci serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Panadol Femina pacjent powinien poinformowac lekarza,

jesli:

e ma dolegliwosci serca (zwezenie zastawki mitralnej, chorobe tetnic wiencowych) lub ostry zawat
serca,

e ma owrzodzenie jelit (lek moze ostabia¢ ruchy jelit i powodowac zaparcia),

e jesli ma refluks Zotadkowo-przelykowy (cofanie si¢ zawartosci zotadka do przetyku), inne
przewlekte zaburzenia ruchomosci migs$ni gtadkich gornego odcinka przewodu pokarmowego lub
zwezenie odzwiernika,

e jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat), poniewaz lek moze powodowaé zaburzenia
osrodkowego uktadu nerwowego, sucho$¢ w jamie ustnej oraz zatrzymanie moczu (szczegolnie
mezczyzn),

e ma niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek,

e glodzi sig i regularnie pije alkohol, poniewaz jest szczegolnie narazony na uszkodzenie watroby,

e jest uczulony na pochodne kwasu acetylosalicylowego (pochodne aspiryny), poniewaz moze by¢
réwniez uczulony na paracetamol.

Jesli pacjent stwierdzi jakiekolwiek zaburzenia ostrosci widzenia lub b6l w gatce ocznej
spowodowany podwyzszeniem ci$nienia, powinien przerwac przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Inne leki i Panadol Femina
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niewskazane jest jednoczesne stosowanie kilku lekéw zawierajacych paracetamol, poniewaz
moze dojs$¢ do jego przedawkowania.

e  Paracetamol nasila dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny i indandionu
oraz dziatanie kofeiny. Przedtuzone, codzienne stosowanie paracetamolu wraz z lekami
przeciwzakrzepowymi moze zwigkszy¢ ryzyko krwawien; sporadyczne stosowanie leku nie ma
takiego wptywu.

e  Metoklopramid (lek przeciwwymiotny) przyspiesza, a skopolamina (stosowana w okulistyce do
rozszerzania zrenicy oka) opdznia wchianianie paracetamolu z przewodu pokarmowego.

e  Salicylamid (lek przeciwzapalny, przeciwgoraczkowy i przeciwbolowy) wydtuza czas wydalania
paracetamolu.

e 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 moga wywola¢ stan pobudzenia i
wysoka goraczke.

e  Ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy), leki przeciwpadaczkowe, leki
nasenne i alkohol stosowane z paracetamolem, moga spowodowac uszkodzenie watroby.

e  Paracetamol stosowany jednocze$nie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ)
(jak np. diklofenak, ibuprofen, kwas acetylosalicylowy) moze nasila¢ chorobe nerek u pacjentow

z niewydolnoscia nerek.
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e  Butylobromek hioscyny, ostabiajac ruchomos¢ jelit i wydzielanie w przewodzie pokarmowym,
moze zmniejsza¢ wchlanianie i dzialanie lecznicze innych réwnoczesénie stosowanych doustnie
lekow.

e  Leki z grupy zwanej antagonistami dopaminy, np. metoklopramid, moga zmniejsza¢ dziatanie
leku Panadol Femina na przewdd pokarmowy.

Panadol Femina z alkoholem
W czasie stosowania leku Panadol Femina nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowac leku Panadol Femina tabletki u kobiet cigzarnych, chyba ze w opinii lekarza
korzysci ze stosowania leku przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Nie nalezy stosowac leku u kobiet karmiacych.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Panadol Femina moze wywolywa¢ objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego i zaburzac
ostro$¢ widzenia (proces akomodacji oka), dlatego w trakcie jego stosowania nie wolno prowadzié¢
pojazdéw ani obstugiwac urzadzen mechanicznych w ruchu.

Panadol Femina zawiera sorbitol
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ Panadol Femina

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Lek do podawania doustnego. Panadol Femina mozna stosowa¢ niezaleznie od positkow.

Stosowanie u dorostych i mlodziezy powyzej 12 lat
e 1 do 2 tabletek (co odpowiada 500 - 1000 mg paracetamolu i 10 - 20 mg butylobromku
hioscyny).
o Jezeli jest to wskazane stosowa¢ maksymalnie 3 razy na dobe, co 8 godzin.
e Nie stosowac¢ wigcej niz 6 tabletek na dobe (co odpowiada 3000 mg paracetamolu i 60 mg
butylobromku hioscyny).

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu dla dorostych podczas leczenia krotkotrwatego wynosi
4000 mg, a podczas leczenia dtugotrwatego 2600 mg.
Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowac regularnie dtuzej niz przez 3 dni.

Stosowanie u dzieci
Leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Panadol Femina

Objawy przedawkowania:
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e Weczesnymi objawami przedawkowania paracetamolu, wystepujacymi w pierwszych 24 godzinach
od przyjecia leku sa: brak taknienia, nudnos$ci, wymioty, bdle brzucha.

e W drugiej dobie moze pojawi¢ si¢ zéltaczka, zaburzenia krzepnigcia krwi, mate stezenie cukru we
krwi (hipoglikemia), zmiany zwyrodnieniowe w mozgu (encefalopatia), $piaczka.

e Ponadto moga wystapic: przyspieszona czynnos¢ serca, ospatos¢ i zawroty gtowy, bole brzucha,
sinica, wahania ci$nienia tgtniczego krwi, wykwity skorne.

Sposob postgpowania po przedawkowaniu:
W razie jednorazowego przyjgcia dawki wigkszej niz 8 tabletek, nawet jesli powyzsze objawy nie
wystepuja, trzeba natychmiast zgtosi¢ sig do lekarza.

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

Pominigcie zastosowania leku Panadol Femina
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli lek stosuje si¢ w zalecanych dawkach, nastepujace dzialania niepozadane moga pojawic sie
bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 oso6b):

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

e reakcje anafilaktyczne (powazne reakcje alergiczne powodujace trudnosci w oddychaniu lub
zawroty glowy), wysypki skorne, obrzek naczynioruchowy (powazna reakcja alergiczna
powodujaca obrzek twarzy lub gardla);

e zespot Stevensa-Johnsona (pecherze i bolesne nadzerki na skdrze, w jamie ustnej, oczach i
narzadach ptciowych, goraczka i bdle stawowe);

e przebarwienie siatkowki i jaskra;

e tachykardia (szybkie bicie serca), niedoci$nienie tgtnicze (niskie ci$nienie krwi);

skurcz oskrzeli u pacjentéw wrazliwych na aspiryng lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne;

zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak nudno$ci, wymioty; biegunka;

swiad, pokrzywka, wysypka, rumien, obrzek naczynioruchowy;

zaburzenia czynno$ci watroby;

zaburzenia czynnos$ci nerek.

Ponadto moga wystgpié:

. suchos$¢ w jamie ustnej;
o zaburzenia akomodacji oczu (ostrosci widzenia);
o dezorientacja, zaburzenia pamigci, zawroty glowy.

Jesli u pacjenta wystapia nastepujace objawy: $wiad, wysypka, rumien, pecherze i bolesne
nadzerki na skoérze, obrzeki, trudno$ci w oddychaniu, wymioty, Zéttaczka, rozpieranie w
nadbrzuszu, nalezy odstawi¢ Panadol Femina i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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5. Jak przechowywa¢ Panadol Femina

- Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
- Chroni¢ od $wiatta.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢gpnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Panadol Femina
Substancjami czynnymi leku sa 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 wyglada Panadol Femina i co zawiera opakowanie
Panadol Femina ma posta¢ podtuznych tabletek barwy bialej do kremowe;.

Opakowanie jednostkowe zawiera 10 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

tel. (61) 8601-200

fax (61) 8675-717

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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