Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/05662-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatela

Panadol Femina
500 mg/10 mg filmom obalené tablety

paracetamol, butylskopolaminium-bromid

Pozorne si precitajte celt pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

VZzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

« TUto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

« Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

« Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v
tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.

« Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia do 3 dni alebo ak sa zhorsia, musite
sa obratit na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

Co je Panadol Femina a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Panadol Femina
Ako uzivat Panadol Femina

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Panadol Femina

Obsah balenia a dalSie informacie

cakrwpn =

1. Co je Panadol Femina a na ¢o sa pouziva

Panadol Femina obsahuje dve lie¢ivd, paracetamol — analgetikum (liek proti bolesti) a
butylskopolaminium-bromid — spazmolytikum (liek proti kfi¢om).

Panadol Femina filmom obalené tablety prinasaju ulavu pri menstruacnych bolestiach a

kif¢och. MozZno ich tiez pouzit pri radiodiagnostickych vykonoch a pred endoskopiou
traviaceho traktu.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Panadol Femina
Neuzivajte Panadol Femina
« ak ste alergicky/a na paracetamol, butylskopolaminium-bromid alebo na

ktorukolvek z dalsich zlozZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),
e ak uzivate iny liek, ktory tiez obsahuje paracetamol.



Budte zvlast opatrny/a pri uZivani Panadolu Femina

eak mate zavazné oblickové, pecenové alebo srdcové ochorenie.

« ak uzivate metoklopramid, domperidén a disopyramid (lieky proti nevolnosti a
vracaniu) alebo cholestyramin (liek na znizenie zvysenej hladiny cholesterolu).

« ak uzivate antidepresiva, antihistaminika (lieky proti niektorym alergickym
reakciam), chinidin (liek proti porucham srdcového rytmu), amantadin (liek proti
Parkinsonovej chorobe), butyrofenén (na liecbu dusevnej choroby).

e ak mate spatny navrat stiav traviaceho traktu, svalové ochorenie myasténia
gravis, vredy alebo zapchu.

V pripade, Ze sa u vas objavi porucha zrakovej ostrosti alebo bolesti v ocnej bulve
sposobené vzostupom vnutroo¢ného tlaky, je potrebné prerusit uzivanie lieku a vyhl'adat
lekara.

Pocas liecby liekom Panadol Femina ihned informujte svojho lekara, ak:

emate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obliciek alebo sepsy
(ked' sa v krvnom obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k
poskodeniu orgdnov), alebo ak trpite podvyzivou, chronickym alkoholizmom,
alebo ak uzivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U takychto pacientov bolo
hlasené zavazné ochorenie nazyvané metabolickd acidéza (abnormalita krvi a
telesnych tekutin), ked sa paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych davkach,
alebo ked' sa paracetamol uzival spolu s flukloxacilinom. Priznaky metabolickej
aciddézy mozu zahrnat:

e zavazné dychacie tazkosti s hlbokym rychlym dychanim, ospalost, pocit
nevolnosti (nauzea) a nevolnost (vracanie).

Iné lieky a Panadol Femina

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, resp. budete uzivat dalSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete liek Panadol
Femina uzivat, najma ak uzivate flukloxacilin (antibiotikum) z dovodu zévazného rizika
abnormalit krvi a tekutin (nazyvanej metabolicka acidéza), ktord si vyZaduje okamzitu
lieCbu (pozri cast 2).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Liek nie je urCeny pre tehotné a dojcCiace zeny.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

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



Panadol Femina obsahuje sorbitol. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré
cukry, pred uzitim tohto lieku kontaktujte svojho lekara.

3. Ako uzivat Panadol Femina

VZzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty/4, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Ak lekar neurci inak, uzivaju dospeli a deti starSie ako 12 rokov: 1 - 2 tablety 1 az 3-krat
denne. Jedna tableta je vhodnd pre osoby s telesnou hmotnostou 34 - 60 kg, 2 tablety
pre osoby s telesnou hmotnostou nad 60 kg. Odstup medzi jednotlivymi davkami je
najmenej 8 hodin. Neuzivajte viac ako 6 tabliet poc¢as 24 hodin. Neprekracujte
odporucené davkovanie.

Liek nie je vhodny pre deti do 12 rokov. Tablety treba zapit tekutinou.

Ak uzivate iné lieky (na lekarsky predpis alebo aj bez neho), poradte sa o vhodnosti
subezného uzivania tohto lieku s lekarom. V pripade, ze uzivate Panadol Femina,
oznamte to lekarovi pri predpisovani inych liekov. Uzivanie vyssich nez odporucenych
davok moze viest k riziku zavazného poskodenia alebo zlyhania funkcie pecene.
Neuzivajte tento liek bez odporucenia lekara, ak mate problémy s pitim alkoholu, trpite
pecenovym ochorenim alebo uzivate akékolvek lieky obsahujuce paracetamol. Bez
odporucenia lekara tento liek uzivajte najdlhSie 3 dni.

Ak uzijete viac Panadolu Femina, ako mate

Vo vsetkych pripadoch podozrenia na predavkovanie ihned vyhladajte lekara, aj ked' ste
nespozorovali ziadne priznaky.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spésobovat vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

VedlajSie ucinky su zriedkavé, vyskytuju sa s frekvenciou menej ako 1 z 1000 oséb a
moZu sa prejavit ako:

e alergické reakcie ako su kozné vyrazky, zihl'avka, stazené dychanie v désledku
zUzenia priedusiek (bronchospazmus), svrbenie, potenie;

«zmeny krvného obrazuy;

ebolest Zalidka alebo iné traviace tazkosti, nevolnost a vracanie, hnacka;

ebolest hlavy, zavrat, depresia, zmatenost, halucinacie, triaska, opuchy, poruchy
videnia, zrychlenie srdcovej ¢innosti;

eabnormalna funkcia pecene, zlyhanie pecene, zZltacka;

esucho v ustach, dezorientacia, poruchy pamati, zavrat a poruchy zrakovej ostrosti
alebo bolesti v o¢nej bulve, zadrziavanie mocu.



Frekvencia ,nezname"” (¢astost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych tdajov):
zavazné ochorenie, ktoré moze zvysit kyslost krvi (nazyvané metabolicka acid6za) u
pacientov so zavaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri ¢ast 2).

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatela.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informAcii. Vedlajsie u¢inky moZete hlasit aj priamo na narodné centrum

hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tychto liekov.

5. Ako uchovavat Panadol Femina
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Panadol Femina obsahuje

LieCiva su paracetamol 500 mg a butylskopolaminium-bromid 10 mg v 1 filmom obalene;j
tablete.

Dalsie zlozky s mikrokrystalicka celuléza, zemiakovy $krob, povidén, sorbitol, mastenec,
stearat horecCnaty, koloidny oxid kremicity bezvody, sodna sol karboxymetylSkrobu,
hypromel6za, makrogol 6000.

Ako vyzera Panadol Femina a obsah balenia

Panadol Femina su filmom obalené tablety, balené v blistri a papierovej skatulke.
Velkost balenia: 6, 8,10, 12, 16, 20 a 30 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Haleon Czech Republic s.r.o0., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4, Ceska republika
e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobca
Delpharm Poznan Spotka Akcyjna, ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.
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