SASKANOTS ZVA 06-03-2025

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Metafenex 500 mg/200 mg apvalkotas tabletes

paracetamolum/ibuprofenum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienm@r lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja péc 3 dienam nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Metafenex un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Metafenex lietoSanas
Ka lietot Metafenex

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Metafenex

Iepakojuma saturs un cita informacija

O U WN P U

1. Kas ir Metafenex un kadam noliikam to lieto
Sis zales sauc par Metafenex.

Metafenex satur divas aktivas sastavdalas (kas nosaka zalu iedarbibu). Tas ir paracetamols un
ibuprofens.

Ibuproféns pieder pie zalu grupas, kas pazistama ka nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli (NPL). NPL
darbojas, mazinot sapes, mazinot pietikumu un pazeminot paaugstinatu kermena temperattru.

Paracetamols ir pretsapju Iidzeklis, kas sapes un drudzi mazina citada veida neka ibuprofens.

Metafenex lieto Tslaicigai simptomatiskai vieglu un vidgji stipru sapju atviegloSanai migrénas,
galvassapju, muguras sapju, menstrualo sapju, zobu sapju, reimatisko un muskulu sapju, nebiitiska
artrita izraisttu sapju, saauksteéSanas un gripas simptomu, rikles iekaisuma un drudza gadijuma.

Sis zales ir ipasi piemé@rotas lietodanai pie sapém, kas nav atvieglotas, lietojot vienu pasu ibuprofénu
vai paracetamolu.

Metafenex ir paredz&ts pieaugusajiem péc 18 gadu vecuma.

2. Kas Jums jazina pirms Metafenex lietoSanas

Nelietojiet Metafenex §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret ibuprofénu, paracetamolu vai kadu citu (6. punkta minéto) o zalu
sastavdalu;

- ja Jus jau lietojat kadas citas paracetamolu saturosas zales;

- jalJus lietojat kadas citas sapes mazinoSas zales, tai skaita ibuprofénu, acetilsalicilskabi liela deva
(vairak neka 75 mg diena) vai citus nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus (NPL), tai skaita
ciklooksigenazes-2 (COX-2) specifiskos inhibitorus;
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ja Jums kadreiz acetilsalicilskabes vai citu NPL lietosanas laika ir bijusi alergiska reakcija,

piem&ram, bronhu spazmas (plausu muskulu savilkSanas, kas var izraisit elpas trikumu), astma,

iesnas kopa ar deguna niezi, iekaisumu un skaudiSanu, natrene (niezo$i izsitumi) vai angioedéma

(zemadas tiiska);

- jaJums ir vai kadreiz ir bijusi recidivéjosa kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas (tievas zarnas) ¢ila
vai asino$ana (vismaz divas apstiprinatas asino$anas vai ¢iilas epizodes);

- ja Jums ieprieks, arstjoties ar NPL grupas zalém, ir bijusi $adas arstéSanas izraisita kunga vai
divpadsmitpirkstu zarnas perforacija vai asinoSana;

- ja Jums ir asinsreces (koagulacijas) traucgjumi;

- jaJums ir smaga sirds, aknu vai nieru mazspéja;

- pédgjo 3 griitniecibas meénesu laika.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Metafenex lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

- Jums ir infekcija - ladzu, skatit sadalu "Infekcijas" turpmak;

- Jus esat gados vecaks cilveks;

- Jums ir vai ir bijusi astma;

- Jums ir nieru, sirds, aknu vai zarnu darbibas traucgjumi;

- Jums ir sistemiska sarkana vilkéde (SLE) - imiinas sist€émas slimiba, kas skar saistaudus un izraisa
locitavu sapes, adas izmainas un citu organu darbibas trauc€jumus, vai cita jaukta saistaudu
slimiba;

- Jums ir kunga un zarnu trakta darbibas trauc€jumi vai hroniska zarnu iekaisuma slimiba
(pieme@ram, Culainais kolits, Krona slimiba);

- Jums rit pirmie 6 griitniecibas ménesi vai Jiis barojat bernu ar kriiti;

- Jus planojat griitniecibu.

ArstéSanas laika ar Metafenex nekav&joties pastastiet arstam, ja Jums ir smagas slimibas, tostarp
smagi nieru darbibas traucgjumi vai sepse (kad asinis cirkul€ bakterijas un to toksini, kas izraisa
organu bojajumus), vai ja Jums ir nepietickams uzturs, hronisks alkoholisms vai Jiis lietojat art
flukloksacilinu (antibiotiku). Pacientiem $ajas situacijas ir zinots par nopietnu slimibu, ko sauc par
metabolisko acidozi (asins un skidruma patologiju), ja paracetamolu lieto regularas devas ilgaku laiku
vai ja paracetamolu lieto kopa ar flukloksacilinu. Metaboliskas acidozes simptomi var bt $adi:
nopietni elpoSanas traucgjumi ar dzilu, strauju elpoSanu, miegainiba, slikta diiSa (nelabums) un
vems$ana.

Infekcijas

Metafenex var slépt infekcijas pazimes, piemeram, drudzi un sapes. Tadel Metafenex var aizkavet
atbilstosu infekcijas arstéSanu, ka rezultata var paaugstinaties komplikaciju risks. Tas noverots
bakteriju izraisttas pneimonijas un ar véjbakam saistitu bakterialu adas infekciju gadijuma. Ja Jus
lietojat §1s zales infekcijas laika un infekcijas simptomi Jums saglabajas vai pastiprinas, nekavejoties
konsultgjieties ar arstu.

Saistiba ar Metafenex terapiju ir zinots par nopietnam adas reakcijam. Ja Jums rodas adas izsitumi,
glotadas bojajumi, pasli vai citas alergijas pazimes, Jums nekavgjoties japartrauc Metafenex lietoSana
un javersas péc mediciniskas palidzibas, jo tas var biit Joti nopietnas adas reakcijas pirmas pazimes.
Skatit 4. punktu.

Tadi pretiekaisuma/pretsapju Iidzekli ka ibuproféns var nedaudz paaugstinat sirdslekmes vai insulta
risku, Tpasi tad, ja tos lieto lielas devas. Neparsniedziet ieteicamo devu vai arstéSanas ilgumu.

Pirms Metafenex lietoSanas Jums jakonsultgjas par arst€Sanu ar arstu vai farmaceitu, ja:

- Jums ir sirdsdarbibas traucgjumi, tai skaita sirds mazspgja, stenokardija (sapes krutis) vai ja Jums ir
bijusi sirdslekme, ir veikta SuntéSanas operacija, ir bijusi periféro artériju slimiba (slikta asinsrite
pedas art€riju sasaurinasanas vai nosprostojuma dg&]) vai arT jebkada veida insults (tai skaita
mikroinsults vai tranzitora iS€mijas 1€kme "TIL");.

- Jums ir paaugstinats asinsspiediens, cukura diabé&ts, paaugstinats holesterina Iimenis, sirds slimiba
vai insults gimenes anamn&z€ vai ari Jiis esat smeketajs.
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Citas zales un Metafenex
Pastastiet arstam par visam zalem, kuras lietojat, pedg&ja laika esat lietojis vai var€tu lietot.

Nelietojiet Metafenex kopa ar:

- citam paracetamolu saturo$am zalem;

- citam pretsapju zalém, tostarp ibuprofénu, lielam acetilsalicilskabes devam (vairak neka 75 mg
diena) vai citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL), tostarp selektivajiem
ciklooksigenazes-2 (COX-2) inhibitoriem.

Vienlaiciga citu ibuprofénu saturosu zalu lietosana stingri jakontrolg, lai nepielautu pardozésanu.

Metafenex var ietekmét citas zales vai arT dazas citas zales var ietekmet Metafenex. Pastastiet arstam

vai farmaceitam, ja lietojat:

- kortikosteroidus;

- antibiotikas (piemé&ram, hloramfenikols vai hinoloni);

- zales pret sliktu dasu (piem&ram, metoklopramids, domperidons);

- antikoagulanti (t. i., asinis $kidrino$as/asinsreci mazinoSas zales, piemé&ram, acetilsalicilskabe,
varfarins, tiklopidins);

- sirdi stimulgjosi lidzekli (pieméram, glikozidi);

- zales paaugstinata holesterina l[imena arst€Sanai (piemé&ram, holestiramins);

- diurgtiskie Iidzekli (kas veicina urina izvadisanu);

- zales paaugstinata asinsspiediena pazeminasanai (AKE inhibitori, piem&ram, kaptoprils, b&ta
blokatori, piem&ram, atenolols, angiotenzina II receptoru antagonisti, pieméram, losartans);

- zales imuinas sistémas nomaksanai (piem&ram, metotreksats, ciklosporins, takrolims);

- zales manijas vai depresijas arstéSanai (piemeram, litijs vai SSAI);

- mifepristons (gritniecibas partrauksanai);

- zales HIV infekcijas arsteéSanai (piemeéram, zidovudins);

- flukloksacilinu (antibiotiska), jo pastav asins un skidruma anomalijas (ko sauc par metabolisko
acidozi un kam nepiecieSama steidzama arsté€Sana) nopietns risks (skatit 2. punktu).

Ari dazas citas zales var ietekmét Metafenex lietoSanu vai Metafenex lietoSana var ietekmét to
iedarbibu. Tadg] pirms Metafenex lietoSanas kopa ar citam zalém Jums vienmer jakonsultgjas ar arstu
vai farmaceitu.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Juis esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Gritnieciba

Nelietojiet Metafenex griitniecibas ped&jos 3 menesos, jo tas var kaitet Jasu vél nedzimusajam b&rnam
vai radit traucgjumus dzemdibas. Tas var izraisit nieru un sirdsdarbibas trauc€jumus Jisu
nedzimusajam b&rnam. Tas var ietekm&t Jisu un Jisu bérna noslieci uz asinosanu un aizkavet vai
pagarinat dzemdibas.

Jas nedrikstat lietot Metafenex pirmajos 6 griitniecibas ménesos, ja vien tas nav absoliiti nepiecie$ams
un to nav ieteicis arsts. Ja Jums ir nepiecieSama arsté$ana $aja perioda vai laika, kad méginat palikt
stavokli, jalieto péc iesp&jas mazaka deva péc iesp&jas 1saku laika periodu. Ja Metafenex lieto ilgak
par dazam dienam, sakot no 20. grutniecibas ned€las, tas var izraisit nieru darbibas traucgjumus vél
nedzimusajam b&rnam, kas, savukart, izraisa zemu amnija Skidruma Iimeni, kas ieskauj bérnu
(oligohidramniju), vai asinsvadu sasaurinasanos (ductus arteriosus) bérna sirdi. Ja Jums nepiecieSama
arst€Sana ilgaka par dazam dienam, arsts var ieteikt papildu uzraudzibu.

Barosana ar kriiti
Mates piena nonak tikai neliels daudzums paracetamola, ibuproféna un to metabolitu. Sis zales var
lietot kriits baroSanas perioda, ievérojot ieteiktas devas un péc iespéjas 1saku laiku.
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Fertilitate

Metafenex var apgriitinat griitniecibas iestasanos. Ibuproféns pieder pie zalu grupas, kas var vajinat
sievieSu fertilitati. ST iedarbiba izziid, partraucot zalu lietoSanu. Jums jainforme arsts, ja Jums ir
griitibas ienemt bérnu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

P&c NPL lietosanas var rasties tadas nevélamas blakusparadibas ka reibonis, miegainiba, nogurums un
redzes traucgjumi. Pacienti, kuriem verojama ietekme, nedrikst vadit transportlidzekli vai apkalpot
mehanismus.

Metafenex satur natriju
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) viena deva, — butiba tas ir

natriju nesaturosas".

3. Ka lietot Metafenex

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Tikai iekSkigai un 1slaicigai lietoSanai.

Jalieto mazaka efektiva deva 1sako laiku, lai panaktu simptomu atviegloSanu un mazinatu nevélamas
blakusparadibas. Infekcijas gadijuma nekavgjoties konsultgjieties ar arstu, ja simptomi (piemeram,
drudzis un sapes) saglabajas vai pastiprinas (skatit 2. punktu).

Ja Jums ir aknu vai nieru slimiba vai ja esat gados vecaks, arsts ieteiks Jums piemérotu vismazako
efektivo devu. Nelietojiet $is zales, ja Jums ir Smaga nieru vai aknu mazspgja.

Jius nedrikst lietot Metafenex ilgak par 3 dienam. Ja Jums simptomi pastiprinas vai saglabajas,
konsultgjieties ar arstu.

Pieaugusie
Lietojiet vienu tableti 1idz 3 reizém diena.
Devas jalieto ar vismaz 6 stundas ilgu starplaiku.

Ja viena tablete nenodroSina simptomu kontroli, var lietot ne vairak ka 2 tabletes lidz trim reiz€ém
diena. Viena divu tablesu deva ir paredz&ta pacientiem ar kermena masu 60 kg vai vairak. Starp devam
nepiecieSams vismaz seSu stundu starplaiks.

Nelietojiet vairak par seSam tabletém 24 stundu perioda (atbilst 3000 mg paracetamola, 1200 mg
ibuproféna diena).

Lietojiet Metafenex, uzdzerot glazi fidens.
Lai mazinatu iespgjamas blakusparadibas, Metafenex jalieto kopa ar edienu.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Nav paredzgts lietoSanai bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.

Ja esat lietojis Metafenex vairak neka noteikts

Ja esat lietojis vairak Metafanex, neka noteikts, vai ja berni nejausi ir lietojusi §is zales, vienmer
sazinieties ar arstu vai tuvako slimnicu, lai sanemtu atzinumu par risku un padomu par veicamajiem
pasakumiem.

Iesp&jamie pardozesanas simptomi ir slikta dusSa, sapes védera, vemsana (var biit ar asins piejaukumu),
kunga un zarnu trakta asinoSana (skatit arT 4. punktu talak teksta), caureja, galvassapes, troksnis ausfs,
apjukums un saraustitas acu kustibas. Iesp&jams arT uzbudinajums, miegainiba, dezorientacija un
koma. Dazkart pacientam var attistities krampji. Lietojot lielas devas, zinots par miegainibu, sapeém
kriitts, sirdsklauvém, samanas zudumu, krampjiem (galvenokart be&rniem), vajumu un reiboni, asinim

4
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urina, zemu kalija Iimeni asinis, aukstuma sajiitu un elposanas trauc&jumiem. Turklat var biit
pagarinats protrombina laiks un palielinata starptautiska normaliz&ta attieciba, iesp&jams,
mijiedarbibas ar cirkul§josajiem asinsreces faktoriem rezultata. Ir iesp&jama akiita nieru mazspg&ja un
aknu bojajumi. Astmas slimniekiem ir iesp&jams astmas paasinajums. lesp&ams arT zems
asinsspiediens un paléninata elpoSana. Ja esat lietojis parak daudz So zalu, nekavgjoties konsultgjieties
ar arstu, pat tad, ja jutaties labi, jo parak liela paracetamola deva var izraisit vélinu nopietnu aknu
bojajumu.

Ja esat aizmirsis lietot Metafenex
Nelietojiet divkarsu devu, lai kompensg€tu aizmirsto devu. Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to,
tiklidz atceraties un p&c tam nakamo devu lietojiet ne atrak ka p&c 6 stundam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

PARTRAUCIET $o zilu LIETOSANU un informg&jiet arstu, ja Jums rodas:

- grémas, gremosanas traucgjumi (biezas blakusparadibas, var rasties ne vairak ka 1 no
10 pacientiem);

- Zarnu asinoSanas pazimes (stipras sapes védera, asinu vai kafijas biezumiem lidziga Skidruma
vemsana, asinis izkarntjumos/féces, melni darvai I1dzigi izkarntjumi) (retakas blakusparadibas,
var rasties ne vairak ka 1 no 100 pacientiem);

- galvas smadzenu apvalka iekaisuma pazimes, piem&ram, stiva spranda, galvassapes, slikta dsa
vai vemsana, drudzis vai dezorientacijas sajiita (loti retas blakusparadibas, var rasties ne vairak
ka 1 no 10 000 pacientu);

- smagas alergiskas reakcijas pazimes (sejas, méles vai rikles pietikums, apgritinata elposana,
astmas pastiprinasanas) (loti retas blakusparadibas, var rasties ne vairak ka 1 no
10 000 pacientu);

- smagas adas reakcijas, pieméram, puslu veidosanas - skatit arT informaciju turpmak.

Smaga adas reakcija, ko sauc par DRESS sindromu (biezums nav zinams). DRESS simptomi ir
izsitumi uz adas, drudzis, palielinati limfmezgli un palielinats eozinofilo leikocitu (balto asins §tnu
veids) skaits.

Sarkani zvinaini un plasi izplatiti izsitumi ar zemadas sabiezéjumiem un pusliSiem uz adas,
galvenokart adas krokas, uz rumpja un rokam, arstéSanas sakuma kopa ar drudzi (akiita generalizéta
eksantematoza pustuloze) (biezums nav zinams). Ja Jums rodas $§adi simptomi, partrauciet Metafenex
lieto$anu un nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu. Skatit arT 2. punktu.

Citas iespgjamas blakusparadibas

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

- sapes vai diskomforta sajiita veédera, slikta disa vai vemsana, caureja;

- paaugstinats dazu aknu enzimu — AIAT un GGT, kreatinina un urinvielas limenis (konstat€jams
asins analizges);

- parmeriga svisana.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem):

- galvassapes un reibonis;

- meteorisms (gazu uzkrasanas) un aizcietgjums;

- Culas mutg, ¢ulaina kolita un Krona slimibas saasinasanas, kunga vai aizkunga dziedzera
iekaisums;

- izsitumi uz adas, sejas pietikums, nieze;

- paaugstinats aknu enzimu (AsAT un SF) un kreatinfosfokinazes Iimenis, pazeminats hemoglobina
(olbaltumviela eritrocitos) limenis vai trombocttu ($linu, kas iesaistitas asinsrec€) skaita
palielinasanas (saskana ar asinsanaliZu rezultatiem).
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Loti reti (var rasties ne vairak ka 1 no 10 000 cilvekiem):

- samazinats asins $tnu skaits (ka d&] rodas rikles iekaisums, ¢iilas mutes dobuma, gripai lidzigi
simptomi, smagas pakapes izsikums, neizskaidrojama asinos$ana, asinsizplidumi un deguna
asino$ana);

- redzes traucgjumi, troksnis ausis, reibona sajiita;

- apjukums, depresija, halucinacijas;

- nogurums, slikta vispargja passajita;

- sarkani vai purpurkrasas plankumi uz adas, kuri neizztud piespiezot un kuru rasanos ir izraisijusi
zemadas asinoSana (purpura);

- augsts asinsspiediens, Skidruma aizture organisma;

- aknu darbibas traucgjumi (izraisa adas un acu baltumu dzelti);

- nieru darbibas traucgjumi (izraisa urin€Sanas parmainas vai retaku uringsanu, kaju tiisku);

- sirds mazspgja (izraisa elpas trukumu, tiisku);

- tirpSana, nejutigums vai nieze;

- redzes nerva iekaisums;

- miegainiba.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

- ada klust jutiga pret gaismu,

- nopietna slimiba, kas var palielinat asins skabumu (ko sauc par metabolisko acidozi) pacientiem ar
smagu slimibu, kuri lieto paracetamolu (skatit 2. punktu).

Tadas zales ka Metafenex var bt saistitas ar nedaudz paaugstinatu sirdslékmes (miokarda infarkta)
vai insulta risku (skatit 2. punktu).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi izmantojot Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Metafenex
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera un pudeles péc
EXP.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Metafenex satur

- Aktivas vielas ir paracetamols un ibuproféns. Katra apvalkota tablete satur 500 mg paracetamola
un 200 mg ibuprofena.

- Citas sastavdalas ir kroskarmelozes natrija sals; hidroksipropilceluloze; mikrokristaliska celuloze;
koloidalais beziidens silicija dioksids; stearinskabe; magnija stearats.
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Apvalks: makrogola un polivinilspirta kopolimérs; talks; p&rlains pigments uz vizlas bazes;
glicerina monokaprilkaprats; polivinilspirts; titana dioksids (E 171); melnais dzelzs oksids
(E 172).

Metafenex aréjais izskats un iepakojums

Metafenex ir ovalas, pelekas apvalkotas tabletes.

Metafenex ir pieejams blisteros pa 10 vai 20 apvalkotam tabletém vai pudelés pa 30 apvalkotam
tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19,

83-200 Starogard Gdanski

Polija

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Bulgarija Meraden Makc 500 mg/200 mg punmupanu TabaeTku

Latvija Metafenex 500 mg/200 mg apvalkotas tabletes

Lietuva Metafenex 500 mg/200 mg plévele dengtos tabletés

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita 02/2025



