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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Panadol Femina

500 mg/10 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

paracetamol 500 mg
butylskopolaminium-bromid 10 mg

Pomocné latky so znamym t¢inkom: sorbitol

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Panadol Femina je indikovany na lie¢bu priznakov dysmenorey, pripadne d’alSich visceralnych bolesti.
Mozno ho tiez pouzit’ pri radiodiagnostickych vykonoch a pred gastrointestinalnou endoskopiou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento liek je urCeny na peroralne pouZitie.

Dospeli a deti starSie ako 12 rokov

1 -2 tablety 1 az 3-krat denne s odstupom 8 hodin. Jedna tableta je vhodna pre osoby s telesnou

hmotnostou 34 — 60 kg, 2 tablety pre osoby s telesnou hmotnost'ou nad 60 kg. Maximalna denna
davka je 6 tabliet. Neprekracovat’ odporuc¢ené davkovanie.

Deti
Liek nie je vhodny pre deti do 12 rokov.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na paracetamol, butylskopolaminium-bromid alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Panadol Femina filmom obalené tablety sa maju uzivat’ s opatrnostou v tychto pripadoch:
e Gastroezofagealny reflux, poruchy peristaltiky hornej Casti gastrointestinalneho traktu,
stendza pyloru.
e Pacientom s intestinalnou ulceraciou moze liek utlmit peristaltiku a sposobit’ zapchu.
e Srdcové ochorenie (mitralna stendza, ochorenie koronarnych tepien).
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e Starsie osoby, u ktorych moze sposobit’ neziaduce ucinky zo strany centralneho nervového
systému, sucho v ustach a najmi u muzov retenciu mocu.

ZvySena opatrnost’ je potrebna u pacientov s poskodenim funkcie oblic¢iek a pecene. Nebezpecenstvo
predavkovania je vacsie u jedincov s necirhotickym ochorenim pecene.

Pacientov treba upozornit, aby neuzivali subezne in¢ licky obsahujuce paracetamol.

V pripade, Ze sa objavi porucha zrakovej ostrosti alebo bolesti v o¢nej bulve spdsobené vzostupom
vnutroo¢ného tlaku, treba pacientov upozornit’, aby liecbu liekom Panadol Femina prerusili a poradili
sa s lekarom o d’alSom postupe lieCenia.

Liek obsahuje sorbitol. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy nesmi

uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Rychlost’ absorpcie paracetamolu moéze zvysit' metoklopramid alebo domperidén a znizit
cholestyramin. Antikoagula¢ny ti¢inok warfarinu alebo inych kumarinovych liekov sa méze zvysit
spolu so zvySenym rizikom krvacania dlhodobym pravidelnym dennym uzivanim paracetamolu.
Obcasné uzivanie nema signifikantny uc¢inok. Tricyklické antidepresiva, inhibitory MAO, chinidin,
amantadin, disopyramid a butyrofenén mézu zvysit’ cholinolyticky ucinok butylskopolaminium-
bromidu a spdsobit’ excitaciu a horticku. Butylskopolaminium-bromid méze zniZenim peristaltiky a
sekrécie znizit’ absorpciu a farmakologicky u¢inok niektorych sibezne peroralne podavanych lickov.
Antagonisty dopaminu, ako je metoklopramid mozu znizit’ i¢inok butylskopolaminium-bromidu na

gastrointestinalny trakt.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Panadol Femina sa méze uzivat' v gravidite len po odporuceni lekara, ak prinos pre matku prevazi

mozné riziko pre plod.

Panadol Femina je kontraindikovany pocas laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek mo6ze ovplyvnit’ centralny nervovy systém a vyvolat’ poruchy akomodacie, preto je vedenie
vozidiel a praca so strojmi pocas liecby Panadolom Femina zakazané.

4.8 Neziaduce tcinky

Frekvencia neziaducich u¢inkov spojenych s paracetamolom je uvedena v nasledujucej tabulke.

Frekvencia

Systém

Symptomy

Zriedkavé
(>1/10 000 az <1/1 000)

Poruchy krvi a lymfatického
systému

Poruchy krvnych dosticiek,
poruchy kmenovych buniek

Poruchy imunitného systému

Alergie (okrem angioedému),
anafylaxia

Psychické poruchy

Depresia, zmédtenost, halucinacie

Poruchy nervového systému

Tras, bolest’ hlavy

Poruchy oka

Abnormalne videnie

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Edém

Poruchy ciev

Edém

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Hemoragia, bolesti brucha,
hnacka, nevol'nost’, vracanie

Poruchy pecene a zlcovych ciest

Abnormalne pecenové funkcie,
zlyhanie pecene, nekroza pecene,
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ZltaCka
Poruchy koze a podkozného Svrbenie, vyrazka, potenie,
tkaniva purpura, angioedém, urtikaria,
Stevensov-Johnsonov syndrém
Celkové poruchy a reakcie Zavrat, nevol'nost’, hortcka,
v mieste podania sedacia
Poruchy dychacej ststavy, Bronchospazmus u pacientov
hrudnika a mediastina citlivych na kyselinu
acetylsalicylovi alebo iné NSA

Najcastejsimi neziaducimi ucinkami pri uzivani butylskopolaminium-bromidu st suchost’ v ustach,
cykloplégia, dezorientacia, poruchy paméti a zavrat, retencia mocu, tachykardia.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozniuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania paracetamolom je nevyhnutna okamzita liecba , aj ked’ chybaji symptomy
predavkovania. Predavkovanie paracetamolom méze spdsobit’ zlyhanie funkcie pecene. Odporaca sa
podanie metioninu alebo N-acetylcysteinu. PrediZenie protrombinového &asu je jednym z indikatorov
zhorsenej funkcie pecene a preto je vhodné jeho monitorovanie. Musia byt dostupné opatrenia a
postupy na zaistenie zdkladnych zivotnych funkcii. Pri vel'mi tazkych otravach je na mieste
hemodialyza alebo hemoperfuzia.

Vysoké davky butylskopolaminium-bromidu mézu sposobit’ suchost’ v Gstach, tachykardiu,
somnolenciu a prechodné poruchy videnia, retenciu mocu (najmi u muzov).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analgetikum, antipyretikum; paracetamol, kombinacia okrem
psycholeptik, ATC kod: NO2BES1

Paracetamol je antipyretikum, analgetikum. Mechanizmus ucinku je pravdepodobne podobny
posobeniu kyseliny acetylsalicylovej a je spésobeny inhibiciou biosyntézy prostaglandinov. Nema iné
signifikantné farmakodynamické vlastnosti.

Butylskopolaminium-bromid prechadza minimalne do mozgového tkaniva, a preto su jeho ucinky na
centralny nervovy systém minimalne. Predpoklada sa, Ze sa jeho cholinergny ucinok uplatiiuje najmé
na gangliach vegetativneho nervového systému v traviacom trakte a je zodpovedny za jeho
spazmolyticky uéinok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol sa rychlo a takmer uplne vstrebava z gastrointestinalneho traktu.

Po terapeutickych davkach dosahuje koncentracia v plazme vrchol za 30 — 120 minut a polcas v
plazme je 1 -4 hodiny. Paracetamol sa relativne rovnomerne distribuuje do vacsiny telesnych tekutin.
Vizba na plazmatické bielkoviny koliSe a pri terapeutickych davkach je minimalna. Metabolizuje sa v
peceni a vylucuje sa do mocu vo forme glukuronidovych a sulfatovych metabolitov. Menej nez 5 % sa
vylu€uje v nezmenenej forme.

Butylskopolaminiumbromid sa po peroralnom podani takmer uplne konjuguje v peceni. Len asi 4 —

5 % sa vylu€uje mocom v nezmenenej forme. T1 po peroralnom podani je priblizne 5 hodin.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Toxicita paracetamolu bola Studovana u mnohych druhov zvierat. Predklinické $tudie na potkanoch a
mysSiach ukazali, ze jednotlivé peroralne LDso je 3,7 g/kg a 338 mg/kg. Chronicka toxicita u tychto
druhov mnohonasobne presahujica terapeutické davky sa u l'udi prejavuje degeneraciou a nekrézou
pecene, oblickového a lymfoidného tkaniva a vedie ku zmenam krvného obrazu. Metabolity, ktoré st
povazované za zodpovedné za tieto t€inky boli preukédzané tiez u I'udi. Paracetamol sa preto nema
uzivat’ dlhodobo a v nadmernych davkach. Pri uzivani v normalnych terapeutickych davkach nema
paracetamol riziko genotoxicity alebo kancerogenity. Nie je dokaz embryotoxicity alebo fetotoxicity
paracetamolom v Stadiach na laboratornych zvieratach.

V studiach na zvieratach nebol hldseny toxicky uc¢inok butylskopolaminu, ked’ sa podaval v davkach
podobnych davkam uréenym pre I'udi. Nepozoroval sa ziaden uc¢inok butylskopolaminu na
reprodukciu potkanov. Nepotvrdil sa Ziaden embryotoxicky ani teratogénny i€inok.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

mikrokrystalicka celul6za zemiakovy Skrob povidon

sorbitol

mastenec

stearat horecnaty

koloidny oxid kremicity bezvody

sodna sol’ karboxymetylskrobu

hypromeldza

makrogol 6000

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1. Bezfarebny alebo biely PVC /Al blister, Skatul’ka, pisomna informacia pre pouzivatela.
Biely PVC/Al/papier blister zabezpeceny pred detmi, Skatulka, pisomna informacia pre
pouzivatela.

Verlkost balenia: 6, 8, 10, 12, 16, 20 alebo 30 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nepouzity liek treba vratit’ do lekarne.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Haleon Czech Republic s.r.o.
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Hvézdova 1734/2c¢

1v40 00 Praha 4

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

07/0028/05-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 8. februara 2005

Datum posledného prediZenia registracie: 23. marca 2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2023



