CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Panadol Femina, 500 mg + 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sorbitol.
Produkt leczniczy zawiera 15 mg sorbitolu w kazdej tabletce powlekanej.

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 zwigzanych z bolesnym
miesigczkowaniem, kolka nerkowa, watrobowa i zespotem drazliwego jelita.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Stosuje si¢ 1 lub 2 tabletki (czyli odpowiednio, 500 mg lub 1000 mg paracetamolu i 10 mg lub 20 mg
butylobromku hioscyny), jezeli jest to wskazane, maksymalnie 3 razy na dobe, co 8 godzin. Nie

stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

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

Nalezy zachowa¢ przynajmniej o§miogodzinny odstep migdzy dawkami.
Nalezy stosowac¢ mozliwie najnizszg skuteczng dawke leku, przez mozliwie najkrotszy czas.

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu u dorostych w leczeniu krotkotrwatym wynosi 4000 mg,
w leczeniu dtugotrwatym 2600 mg. Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana.

Produktu Panadol Femina nie nalezy stosowac¢ z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi
paracetamol.

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



Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek

Patrz punkt 4.4.

4.3  Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania produktu leczniczego Panadol Femina:

o znana nadwrazliwos$¢ na paracetamol, atroping lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1;

niedrozno$¢ przewodu pokarmowego;

rozdecie okr¢znicy;,

zatrzymanie moczu u pacjentéw z rozrostem gruczotu krokowego;

tachyarytmia i tachykardia;

cigzka niewydolnos$¢ watroby (gtownie u pacjentow z alkoholowym uszkodzeniem watroby),
cigzka niewydolno$¢ nerek,

jaskra z zamknigtym katem przesaczania;

choroba alkoholowa;

niedokrwistos¢;

wrodzony brak dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (fawizm);

miastenia;

stany, w ktorych wszelkie dziatanie przeciwcholinergiczne mogtoby by¢ szczegdlnie
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 produktu leczniczego Panadol Femina u pacjentéw ze zwezeniem
ujscia zastawki mitralnej, chorobg tetnic wiencowych oraz ostrym zawalem migsnia sercowego.

U pacjentéw z owrzodzeniem jelit produkt moze spowalnia¢ motoryke i powodowac zaparcia. Nalezy
réwniez ostroznie stosowaé produkt leczniczy u pacjentow z refluksem zotadkowo-przetykowym

i innymi przewleklymi zaburzeniami motoryki miesni gtadkich gornego odcinka przewodu
pokarmowego lub zwezeniem odzwiernika.

U pacjentow w podesztym wieku Panadol Femina moze powodowa¢ zaburzenia ze strony OUN,
sucho$¢ w jamie ustnej i, szczegolnie u me¢zezyzn, zatrzymanie moczu. Jezeli objawy sa cigzkie,
nalezy przerwac podawanie produktu.

Stosowanie produktu nalezy przerwacé, jezeli u pacjenta wystapia jakiekolwiek zaburzenia ostrosci
widzenia lub bél spowodowany podwyzszeniem cisnienia w gatce oczne;j.

W czasie stosowania produktu leczniczego Panadol Femina nie nalezy spozywac alkoholu.
Panadol Femina zawiera paracetamol i nie nalezy go stosowa¢ z zadnym innym produktem
leczniczym zawierajacym paracetamol (acetaminofen). Jednoczesne stosowanie z innymi produktami

zawierajagcymi paracetamol moze prowadzi¢ do przedawkowania.

Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowaé uszkodzenie i niewydolno$¢ watroby, mogace
prowadzi¢ do koniecznos$ci przeszczepienia watroby lub do $mierci.



Wspotistniejgca choroba watroby zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby przez paracetamol. Kazdy
pacjent, u ktorego stwierdzono zaburzenia czynno$ci watroby i (lub) nerek, przed rozpoczeciem
stosowania produktu Panadol Femina koniecznie powinien skonsultowac si¢ z lekarzem. Produkt
nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek.

Przypadki zaburzen czynnos$ci watroby lub niewydolno$ci watroby obserwowano u pacjentow ze
zmniejszonym stezeniem glutationu, np. skrajnie niedozywionych, z anoreksja, z niskim wskaznikiem
masy ciafa lub regularnie naduzywajacych alkoholu, lub chorych na sepse.

U pacjentéw z malym stezeniem glutationu (np. w przebiegu posocznicy), stosowanie paracetamolu
moze zwigkszy¢ ryzyko kwasicy metabolicznej.

Mniej niz 5% pacjentéw z nadwrazliwoscia na pochodne kwasu acetylosalicylowego moze rowniez
wykazywaé nadwrazliwos$¢ na paracetamol.

Nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie produktu leczniczego i zasiggnac porady lekarza w
przypadku ciaggltego lub ostrego bolu brzucha lub wystapienia innych objawow takich, jak: goraczka,
nudnosci, zmiany w perystaltyce jelit, dyskomfort w jamie brzusznej, niskie ci$nienie krwi lub krew w
stolcu.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Produkt leczniczy zawiera 15 mg sorbitolu w kazdej tabletce.

Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent

powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny i indandionu.
Dtugotrwate, codzienne stosowanie paracetamolu wraz z lekami przeciwzakrzepowymi powoduje
zwigkszenie ryzyka krwawien. Sporadyczne stosowanie leku nie ma znaczacego wplywu.

Kofeina moze zwigksza¢ dziatanie paracetamolu.

Metoklopramid przyspiesza, a skopolamina opoznia wchianianie paracetamolu z przewodu
pokarmowego.

Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

Ryfampicyna, leki przeciwpadaczkowe, leki nasenne i alkohol, stosowane z paracetamolem, moga
spowodowac¢ uszkodzenie watroby.

Podawanie paracetamolu jednoczes$nie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi u pacjentow
z niewydolnoscig nerek moze nasila¢ chorobe nerek.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, inhibitory MAO, chinidyna, amantadyna, dyzopiramid
i butyrofenon stosowane jednoczes$nie z produktem Panadol Femina moga nasila¢ dziatanie
przeciwcholinergiczne, wywota¢ stan pobudzenia i wysokg gorgczke.



Butylobromek hioscyny spowalnia motoryke i zmniejsza wydzielanie w przewodzie pokarmowym,
co moze zmniejsza¢ wchlanianie i dziatanie farmakologiczne innych réwnocze$nie stosowanych
doustnie produktow leczniczych.

Antagonisci receptorow dopaminergicznych, np. metoklopramid, moga zmniejszaé¢ dziatanie leku na
przewod pokarmowy.

Butylobromek hioscyny moze nasila¢ tachykardi¢ wywotang przez leki beta-adrenergiczne.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Panadol Femina u kobiet w cigzy.
Dostepne sa ograniczone badania toksycznego wptywu na reprodukcje zwierzat (patrz 5.2
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie). Produkt leczniczy Panadol Femina mozna stosowac u kobiet
w ciazy jedynie wtedy, gdy korzysci z jego stosowania przewazaja nad ryzykiem dla ptodu, woéwczas
nalezy rozwazy¢ najnizsza skuteczng dawke i najkrotszy czas leczenia.

Paracetamol
Tak jak w przypadku innych lekow kobiety w cigzy powinny skonsultowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem tego leku.

Butylobromek hioscyny

W badaniach na zwierzetach butylobromek hioscyny nie wykazywat dziatan embriotoksycznych i
teratogennych (patrz 5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie). Nie wiadomo, czy butylobromek
hioscyny przenika przez barierg tozyska.

Karmienie piersig

Produkt leczniczy Panadol Femina mozna stosowa¢ u kobiet karmigcych piersig jedynie wtedy, gdy
korzysci z jego stosowania przewazajg nad ryzykiem dla dziecka, wowczas nalezy rozwazy¢ najnizsza
skuteczna dawke 1 najkrotszy czas leczenia.

Paracetamol
Paracetamol przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w ilosciach nie majacych znaczenia
klinicznego, jesli jest stosowany w zalecanych dawkach.

Butylobromek hioscyny
Nie przeprowadzono badan nad przenikaniem butylobromku hioscyny do mleka.

Plodnos¢
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Produkt leczniczy Panadol Femina moze powodowa¢ objawy niepozadane ze strony OUN i zaburzaé
akomodacje, dlatego pacjenta nalezy uprzedzi¢, ze w czasie stosowania leku nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zestawione ponizej zostaly uporzadkowane zgodnie z czestoscig

wystepowania. Czestos¢ wystepowania zostata przedstawiona wedtug nastepujacej konwencji: bardzo
czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do



<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie

dostepnych danych).

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA. W obrgbie
kazdej grupy uktadoéw i narzadow dziatania niepozgdane uszeregowano wedtug czestosci

wystepowania.

Paracetamol

Narzad/uktad Dzialanie niepozadane Czgstosc¢
wystepowania

Zaburzenia krwi i uktadu Trombocytopenia, agranulocytoza, leukopenia, Bardzo rzadko

chtonnego pancytopenia

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Reakcje anafilaktyczne

Reakcje nadwrazliwosci skornej wlacznie

z wysypka skorna, obrzgkiem
naczynioruchowym i cigzkie reakcje skorne
takie, jak: ostra uogolniona osutka krostkowa,
zespot Stevensa-Johnsona (pecherzowy rumien
wielopostaciowy) i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu
oddechowego, Klatki
piersiowej i srodpiersia

Skurcz oskrzeli u pacjentow z nadwrazliwoscia
na kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne

Bardzo rzadko

Zaburzenia watroby i drog
z6kciowych

Zaburzenia czynnosci watroby

Bardzo rzadko

Butylobromek hioscyny

Narzad/uktad

Dziatanie niepozadane

Czestosé
wystepowania

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Wstrzas anafilaktyczny, reakcja anafilaktyczna,
nadwrazliwo$¢ 1 duszno$é

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia serca Zawroty glowy Niezbyt czgsto
Tachykardia Rzadko
Zaburzenia zotadka i jelit Biegunka, wymioty, nudnos$ci i sucho$¢ jamy Niezbyt czgsto

ustnej

Zaburzenia oka

Jaskra, zaburzenia akomodacji oka

Bardzo rzadko

Zaburzenia skory 1 tkanki
podskdrnej

Reakcje skorne, anormalna potliwos¢, swiad i Niezbyt czgsto
sucho$¢ skory
Rumien Rzadko

Pokrzywka i wysypka

Czgstos$¢ nieznana

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Zaburzenia mikcji (np. dysuria)

Rzadko

Zatrzymanie moczu

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia ogoélne i stany
W miejscu podania

Zmegczenie

Niezbyt czesto




Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa tel. +48
22 49 21 301 fax. +48 22 49 21 309; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Paracetamol

Objawy

Dotychczasowa praktyka zwigzana z przedawkowaniem paracetamolu wskazuje, ze objawy kliniczne
uszkodzenia watroby wystepuja zwykle po 24 do 48 godzinach i osiagaja najwyzszy poziom po 4 do 6
dniach. Przedawkowanie moze spowodowa¢ niewydolno$¢ watroby, co moze wymagaé przeszczepu
watroby lub prowadzi¢ do $mierci. Odnotowano przypadki ostrego zapalenia trzustki, zwykle z
zaburzeniami czynno$ci watroby i zatruciem watroby. W razie przedawkowania konieczna jest
natychmiastowa interwencja medyczna, nawet jesli objawy nie wystapia.

Post¢powanie

W przypadku przedawkowania, nawet jesli nie wystapia objawy przedawkowania, wymagane jest
natychmiastowe postepowanie medyczne. W przypadku potwierdzenia lub podejrzenia
przedawkowania nalezy niezwlocznie zasiggng¢ porady w celu uzyskania informacji na temat
zarzadzania i leczenia specjalistycznego. Powinno to dotyczy¢ nawet pacjentow bez oznak
przedawkowania z powodu ryzyka opéznionego uszkodzenia watroby.

Przedawkowanie produktu moze spowodowaé w ciagu kilku lub kilkunastu godzin takie objawy,
jak: nudnosci, wymioty, nadmierna potliwos$¢, sennos¢ i ogélne ostabienie. Objawy te moga ustapic
nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna sie rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore nastepnie daje 0 sobie
zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zéttaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiecej trzeba
sprowokowa¢ wymioty (najlepiej w pierwszej godzinie od doustnego przyjecia leku). Warto podaé
doustnie 60-100 g wegla aktywnego, najlepiej rozmieszanego z woda.

Wiarygodnej oceny ciezkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi. Wartos¢
stezenia W stosunku do czasu, jaki uptynat od przyjecia paracetamolu pomaga ustalié¢, czy jest
konieczne leczenie detoksykacyjne i w jaki sposob nalezy je przeprowadzié. Jesli nie mozna
przeprowadzi¢ takiego badania, a podejrzewa sig¢, ze dawka paracetamolu byta duza, konieczne jest
rozpoczgcie bardzo intensywnego leczenia odtrutkami: nalezy poda¢ co najmniej 2,5 g metioniny i
kontynuowac¢ (juz w szpitalu) leczenie N-acetylocysteing i (lub) metioning, ktore sg bardzo skuteczne
w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, a prawdopodobnie skuteczne rowniez po 24 godzinach.
Leczenie zatrucia paracetamolem nalezy prowadzi¢ w szpitalu, w warunkach intensywnej terapii.

Butylobromek hioscyny

Objawy
Przedawkowanie butylobromku hioscyny prawdopodobnie spowoduje wystapienie objawow
antycholinergicznych, wymienionych w punkcie 4.8.

Po przedawkowaniu doustnym stwierdzono sucho$¢ w jamie ustnej, tachykardi¢, nieznaczng ospatosc¢
I przemijajace zaburzenia widzenia. Inne objawy przedawkowania opisano u zwierzat: wstrzas,
oddech Cheyne-Stokes’a, depresja oddechowa, drgawki kloniczne i $pigczka.



Postepowanie

Leczenie powinno by¢ wspomagajace i ukierunkowane na konkretne objawy. W przypadku cigzkich
objawow antycholinergicznych konieczne moze by¢ podanie srodkéw parasympatykomimetycznych,
takich, jak neostygmina. W przypadku wystapienia jaskry moze by¢ konieczne podanie miejscowo
pilokarpiny i zaleca si¢ konsultacj¢ okulisty.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: alkaloidy Atropa belladonna i ich pochodne w potaczeniu z lekami
przeciwbdlowymi.
Kod ATC: A03 DB 04

Panadol Femina jest produktem leczniczym dwusktadnikowym i jego dziatanie jest skutkiem tacznego
dziatania obydwu sktadnikow — paracetamolu i butylobromku hioscyny.

Paracetamol jest lekiem o dziataniu przeciwgoraczkowym i przeciwboélowym, natomiast nie wykazuje
dziatania przeciwzapalnego, gdyz nie hamuje syntezy prostaglandyn w tkankach obwodowych. Z tego
powodu paracetamol nie wptywa na proces krzepnigcia krwi. Mechanizm dziatania
przeciwgoraczkowego zwigzany jest z hamowaniem syntezy prostaglandyn w osrodkowym uktadzie
nerwowym, natomiast mechanizm jego osrodkowego dziatania przeciwbdlowego nie jest doktadnie
znany.

Butylobromek hioscyny dziata na zwoje wspotczulne w $cianach narzadow trzewnych jamy brzusznej.
Ma dziatanie spazmolityczne, powoduje zwiotczenie migsni gltadkich w przewodzie pokarmowym,
uktadzie moczowo-piciowym oraz drogach zotciowych. Z tego powodu jest podawany w stanach
skurczowych narzadow trzewnych.

Metody przyspieszonej eliminacji (hemodializa, hemoperfuzja, plazmafereza) sa nieskuteczne
W usuwaniu zaréwno paracetamolu, jak i hioscyny.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Paracetamol dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

Butylobromek hioscyny stabo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego (poczatkowy odcinek jelita
cienkiego) po podaniu doustnym.

Dystrybucja

Paracetamol ulega szybkiej i tatwej dystrybucji do wigkszosci tkanek ciata, a jego objeto$¢ dystrybucji
wynosi 0,9 I/kg. W stezeniach w osoczu mniejszych niz 60 pg/ml nie wigze si¢ w sposob znaczacy
klinicznie z biatkami osocza. Przecigtnie okoto 25% podanej dawki jest zwiazane z biatkami osocza,

a stopien zwigzania waha si¢ od 5 do 50%, w zaleznos$ci od dawki.

Paracetamol przenika przez barierg tozyska i jest wykrywany w mleku matki.

Dystrybucja butylobromku hioscyny u ludzi nie jest doktadnie poznana. Po podaniu doustnym ulega
ona szybkiej dystrybucji do tkanek miekkich. U szczuréw stwierdzono, ze przenika gtownie do tkanek
przewodu pokarmowego, watroby i nerek. Jej duze powinowactwo do tkanek jest przyczyna krotkiego
okresu poltrwania w osoczu, ktory waha si¢ od 2 do 3 minut. Lek ten nieznacznie (w 8-13%) wiaze si¢
z biatkami osocza, przenika przez barier¢ krew-moézg (Wywotujac objawy ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego) i przez tozysko.

Natomiast pochodna hioscyny — butylobromek, stabo si¢ wchtania i w surowicy u ludzi osiaga
stezenie maksymalne od 1 do 3 godzin od podania doustnego. Pozostaje w duzym st¢zeniu W miejscu
dziatania i nie przenika przez bariere krew-mozg, w zwigzku z czym w nieznacznym stopniu
oddziatluje na OUN.



Nie stwierdzono, czy butylobromek hioscyny przenika do mleka matki.

Metabolizm i eliminacja
Metabolizm paracetamolu zachodzi glownie w watrobie, a wydalanie nastgpuje glownie z moczem po
sprzezeniu z kwasem glukuronowym badz siarkowym.

Biodostepnos¢ paracetamolu w tabletkach przekracza 90%. Biologiczny okres pottrwania
paracetamolu wynosi od okoto 1 h do 3 h. U pacjentow z uszkodzeniem watroby i po podaniu dawek
toksycznych moze by¢ przedtuzony do ponad 4 h. Klirens catkowity wynosi 5 ml/min/kg mc.

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

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym stwierdzono, ze paracetamol w mniejszym
stopniu niz kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne dziata nefrotoksycznie
(powodujac martwice brodawek nerkowych).

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

Brak danych dotyczacych mutagennosci, teratogennos$ci czy dziatania rakotworczego paracetamolu
u ludzi.

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

Nie obserwowano wptywu butylobromku hioscyny na rozrodczos¢ szczuréw, nie potwierdzono
réwniez jego dziatania embriotoksycznego ani teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia ziemniaczana

Powidon K30

Sorbitol

Talk

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Karboksymetyloskrobia sodowa

Sktad otoczki

Hypromeloza

Makrogol 6000

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

2 lata



6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/Aluminium, zawierajacy 10 tabletek, umieszczony wraz z ulotka w tekturowym
pudetku.

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

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Haleon Poland Sp. z 0.0.
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02-697 Warszawa
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