CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Panadol Femina, 500 mg + 10 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum) i 10 mg hioscyny butylobromku
(Hyoscini butylbromidum)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sorbitol.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Podluzne tabletki barwy bialej do kremowe;.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Panadol Femina stosuje si¢ w zapobieganiu i leczeniu dolegliwos$ci zwiazanych z bolesnym
miesiaczkowaniem, kolka nerkowa, watrobowa i zespotem drazliwego jelita.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Doro$li i mtodziez powyzej 12 lat: 1 do 2 tabletek (co odpowiada 500 - 1000 mg paracetamolu i 10 -
20 mg butylobromku hioscyny), jezeli jest to wskazane, maksymalnie 3 razy na dobg, co 8 godzin.
Nie stosowa¢ wigcej niz 6 tabletek na dobe (co odpowiada 3000 mg paracetamolu i 60 mg
butylobromku hioscyny).

Dzieci i mlodziez:
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu dla dorostych podczas leczenia krotkotrwatego

wynosi 4000 mg; podczas leczenia dtugotrwatego 2600 mg. Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz
zalecana. Nie nalezy stosowac z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.

Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowac regularnie dtuzej niz przez 3 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Tabletki Panadol Femina sa przeciwwskazane u 0s6b z nadwrazliwo$cia na atropine, paracetamol lub
ktorakolwiek substancjg pomocnicza.

Przeciwwskazaniem do ich stosowania jest cigzka niewydolnos¢ watroby (gtdownie u pacjentdw z
alkoholowym uszkodzeniem watroby) lub nerek, choroba alkoholowa, niedokrwistos¢ oraz wrodzony
brak dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (fawizm), miastenia, oraz stany, w ktorych wszelkie
dziatanie antycholinergiczne mogloby by¢ szczeg6lnie niebezpieczne (jaskra, przerost gruczotu
krokowego powodujacy zatrzymywanie moczu, przewezenia w przewodzie pokarmowym,
tachykardia).



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zalecana jest ostroznos$¢ stosowania tabletek Panadol Femina u pacjentow ze zwezeniem ujscia
zastawki mitralnej, choroba tetnic wiencowych oraz ostrym zawatem serca. U pacjentow z
owrzodzeniem jelit moga obniza¢ motoryke i powodowac zaparcia. Nalezy rowniez ostroznie
stosowac¢ produkt leczniczy u pacjentdw z refluksem zotadkowo-przetykowym i innymi przewlektymi
zaburzeniami motoryki migéni gtadkich gérnego odcinka przewodu pokarmowego lub zwezeniem
odzwiernika.

U os6b w podesztym wieku Panadol Femina moze powodowa¢ zaburzenia ze strony OUN, sucho$¢ w
jamie ustnej 1, szczegolnie u mezczyzn, zatrzymanie moczu. Jezeli objawy sa powazne nalezy
przerwac podawanie produktu. Terapia powinna by¢ roéwniez przerwana, jezeli pacjent zgtasza
jakiekolwiek zaburzenia ostro$ci widzenia lub bol spowodowany podwyzszeniem ci$nienia w gatce
ocznej.

W czasie stosowania produktu leczniczego Panadol Femina nie nalezy jednocze$nie spozywac
alkoholu.

Niewskazane jest jednoczesne stosowanie Kilku lekow zawierajacych paracetamol (acetaminofen),
poniewaz moze doj$¢ do przedawkowania paracetamolu. Stosowa¢ ostroznie u 0s6b z niewydolnos$cia
watroby i nerek. Pacjenci, u ktorych stwierdzono niewydolno$¢ watroby lub nerek powinni
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem produktu. Szczegodlne ryzyko uszkodzenia watroby
istnieje u osob gtodzonych i regularnie spozywajacych alkohol.

Mniej niz 5% pacjentéw uczulonych na pochodne kwasu acetylosalicylowego moze by¢ rowniez
uczulonych na paracetamol.

Nie stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja fruktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol zwigksza sit¢ dziatania lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny i indandionu oraz
poteguje dziatanie kofeiny. Przedtuzone, codzienne stosowanie paracetamolu wraz z lekami
przeciwzakrzepowymi powoduje zwigkszenie ryzyka krwawien. Sporadyczne stosowanie leku nie ma
Znaczacego wptywu.

Metoklopramid przyspiesza, a skopolamina opdznia wchtanianie paracetamolu z przewodu
pokarmowego.

Salicylamid wydiuza czas wydalania paracetamolu.

Paracetamol stosowany z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia i wysoka goraczke.
Ryfampicyna, leki przeciwpadaczkowe, leki nasenne i alkohol, stosowane z paracetamolem, moga
spowodowac uszkodzenie watroby.

Podawanie paracetamolu jednocze$nie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi u pacjentow z
niewydolnos$cia nerek moze nasila¢ chorobg nerek.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, inhibitory MAO, chinidyna, amantydyna, dyzopiramid i
butyrofenon moga podwyzsza¢ dziatanie antycholinergiczne, wywota¢ stan pobudzenia i wysoka
goraczke.

Butylobromek hioscyny obnizajac motoryke i wydzielanie w przewodzie pokarmowym moze obnizaé
absorpcje¢ i efekt farmakologiczny innych réwnocze$nie stosowanych doustnie lekow.

Antagoni$ci dopaminy np. metoklopramid moze zmniejsza¢ dziatanie leku na przewod pokarmowy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciqza

Panadol Femina tabletki moze by¢ stosowany przez kobiety ci¢zarne jedynie wtedy, gdy korzysci ze
stosowania produktu leczniczego przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.
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Karmienie piersiq
Nie przeprowadzono badan nad przechodzeniem hioscyny do mleka, dlatego produkt leczniczy
Panadol Femina nie powinien by¢ stosowany u kobiet karmiacych.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Panadol Femina tabletki moze dawac objawy ze strony OUN i zaburza¢ akomodacjg, dlatego pacjenci
powinni by¢ ostrzezeni, aby nie prowadzili pojazdéw mechanicznych i nie obslugiwali urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Ponizsze dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko (<1/10 000):

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko: methemoglobinemia, agranulocytoza, trombocytopenia

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne, objawy nadwrazliwosci skornej, takie jak: wysypki skorne,
obrzek naczynioruchowy, zespo6t Stevensa-Johnsona

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: przebarwienie siatkowki i jaskra

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: przyspieszenie czynnoS$ci serca, niedoci§nienie

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli u pacjentow wrazliwych na aspiryng i inne NLPZ

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo rzadko: nudnosci, wymioty, biegunka

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Bardzo rzadko: uposledzenie czynno$ci watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko: $wiad, pokrzywka, wysypka, rumien, obrzgk naczynioruchowy

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych
Bardzo rzadko: uposledzenie czynno$ci nerek

Ponadto moga pojawic¢ si¢ nastepujace objawy: sucho$¢ w jamie ustnej zaburzenia akomodacji,
dezorientacjg, zaburzenia pamigci, zawroty glowy.

4.9 Przedawkowanie

Paracetamol

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie produktu moze spowodowac¢ w ciagu kilku, kilkunastu
godzin objawy, takie jak nudnosci, wymioty, nadmierna potliwos¢, senno$¢ i ogdlne ostabienie.
Objawy te moga ustapi¢ nastgpnego dnia pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore
nastgpnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i z6ttaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba
sprowokowac¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wigcej czasu niz godzina i skontaktowac si¢
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natychmiast z lekarzem. Warto poda¢ doustnie 60-100 g wegla aktywowanego, najlepiej
rozmieszanego z woda.

Wiarygodnej oceny cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczenie paracetamolu we krwi. Wysoko$¢ tego
poziomu w stosunku do czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamolu jest wartosciowa wskazowka,
czy 1 jak intensywnie leczenie odtrutkami trzeba prowadzi¢. Jesli takie badanie jest niewykonalne,

a prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, to trzeba wdrozy¢ bardzo intensywne leczenie
odtrutkami: nalezy poda¢ co najmniej 2,5 g metioniny i kontynuowac (juz w szpitalu) leczenie
acetylocysteing lub/i metioning, ktore sa bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia,
ale prawdopodobnie sg takze pozyteczne i po 24 godzinach. Leczenie zatrucia paracetamolem musi
odbywac sig¢ w szpitalu, w warunkach intensywnej terapii.

Butylobromek hioscyny

Po przedawkowaniu doustnym stwierdzono sucho$¢ w jamie ustnej, tachykardig, nieznaczng ospato$é
i przejSciowe zaburzenia widzenia. Inne objawy przedawkowania opisano u zwierzat: wstrzas, oddech
Cheyne-Stokes’a, paraliz oddechowy, drgawki kloniczne i $piaczka.

Postgpowanie:
W przypadku przedawkowania, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jesli nie
wystapity objawy przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
Alkaloidy Atropa belladonna i ich pochodne w potaczeniu z lekami przeciwbolowymi.
Kod ATC: A03DB04

Panadol Femina tabletki jest produktem leczniczym dwusktadnikowym i jego dziatanie jest skutkiem
tacznego dziatania obydwu sktadnikéw - paracetamolu i butylobromku hioscyny.

Paracetamol jest lekiem o dziataniu przeciwgoraczkowym i przeciwbdlowym, natomiast nie wykazuje
dzialania przeciwzapalnego, gdyz nie hamuje syntezy prostaglandyn w tkankach obwodowych. Z tego
takze powodu paracetamol nie wplywa na proces krzepnigcia krwi.

Mechanizm dziatania przeciwgoraczkowego zwiazany jest z hamowaniem syntezy prostaglandyn

w osrodkowym uktadzie nerwowym, natomiast mechanizm jego osrodkowego dzialania
przeciwbolowego nie jest doktadnie znany.

Butylobromek hioscyny dziata na zwoje wspotczulne w $cianach narzadow trzewnych jamy brzusznej.
Ma dziatanie spazmolitycznie, powoduje zwiotczenie mig$ni gtadkich w przewodzie pokarmowym,
uktadzie moczowo-plciowym oraz drogach zotciowych. Z tego powodu jest podawany w stanach
skurczowych narzadow trzewnych.

Metody przyspieszonej eliminacji (hemodializa, hemoperfuzja, plasmafereza) sg nieskuteczne,
zard6wno w usuwaniu paracetamolu, jak i hioscyny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wechianianie:

Paracetamol dobrze wchlania si¢ z przewodu pokarmowego.

Butylobromek hioscyny jest stabo wchianiany z przewodu pokarmowego (poczatkowy odcinek jelita
cienkiego) po podaniu doustnym.

Dystrybucja:

Paracetamol ulega szybkiej 1 tatwej dystrybucji do wigkszosci tkanek ciala a jego objgtos¢ dystrybucji
ma warto$¢ 0,9 I/kg. Przy stezeniach w osoczu ponizej 60 pg/ml nie wiaze si¢ W sposob znaczacy
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klinicznie z biatkami osocza. Przecigtnie okoto 25% podanej dawki jest zwiazane z biatkami osocza,
ale stopien zwiazania waha si¢ od 5 do 50% w zaleznosci od dawki.

Paracetamol przechodzi przez bariere tozyskowa i dostaje si¢ do mleka matki karmiace;j.

Dystrybucja hioscyny u ludzi nie jest doktadnie poznana. Po podaniu doustnym ulega ona szybkiej
dystrybucji do tkanek migkkich. U szczuréw stwierdzono, ze przechodzi gtéwnie do tkanek przewodu
pokarmowego, watroby i nerek. Jej wysokie powinowactwo do tkanek jest przyczyna krotkiego okresu
poéttrwania w osoczu, ktory waha si¢ od 2 do 3 minut. Lek ten nieznacznie (w 8-13%) wiaze si¢ z
biatkami osocza, przechodzi przez barier¢ krew — ptyn mézgowo rdzeniowy (wywolujac objawy ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego) i przez tozysko. Natomiast pochodna hioscyny -
butylobromek jest stabo absorbowany, w surowicy osiaga stezenie maksymalne u ludzi od 1 do 3
godz. od podania doustnego. Pozostaje w wysokim st¢zeniu w miejscu dziatania i nie przechodzi przez
bariere krew — mozg, w zwiazku z czym w nieznacznym stopniu oddziatuje na OUN.

Nie stwierdzono, czy lek ten przechodzi do mleka matek karmiacych.

Metabolizm i eliminacja:

Metabolizm paracetamolu zachodzi gtownie w watrobie, a wydalanie nast¢puje glownie z moczem po
sprzgzeniu z kwasem glukuronowym badz siarkowym.

Biodostgpnos¢ paracetamolu w tabletkach przekracza 90%. Biologiczny okres poltrwania
paracetamolu wynosi od okoto 1 h do 3 h. U chorych z uszkodzeniem watroby i po podaniu dawek
toksycznych moze by¢ przedtuzony do ponad 4 h.

Klirens catkowity: 5 ml/min/kg mc.

Po podaniu doustnym hioscyny znaczaca jej czg$¢ jest eliminowana w postaci niezmienionej w
pierwszych godzinach od podania. Pdzniej eliminacji ulegaja metabolity.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznos$ci przewleklej stwierdzono, ze paracetamol w mniejszym stopniu niz aspiryna
i niesteroidowe leki przeciwzapalne dziataja nefrotoksycznie (powodujac martwicg brodawek
nerkowych).

Przewlekte podawanie duzych dawek paracetamolu u zwierzat moze powodowac zanik jader i
hamowanie spermatogenezy.

W badaniach na zwierzgtach nie odnotowano toksycznego dziatania butylobromku hioscyny stosujac
dawki zblizone do zwykle stosowanych u ludzi.

Nie obserwowano wplywu butylobromku hioscyny na rozrodczo$¢ szczurdéw, nie potwierdzono
rowniez jego dzialania embriotoksycznego, ani teratogennego.

Brak danych dotyczacych mutagennosci, teratogennosci czy karcynogenno$ci paracetamolu u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia ziemniaczana

Powidon K30

Sorbitol 15,0 mg
Talk

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Karboksymetyloskrobia sodowa
Hypromeloza

Makrogol 6000

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
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Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blister z folii PVC/Al zawierajacy 10 tabletek umieszczony w kartoniku z ulotka.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9296

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

04.04.2002 r./17.01.2007 r./14.03.2007 r./04.11.2008 r./05.10.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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