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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Metafenex 200 mg/500 mg apvalkotas tabletes

ibuprofenum/paracetamolum

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 ibuproféns un
paracetamols.

Ibuprofeéns 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 vieglu un vidgji stipru sapju atviegloSanai migrénas, galvassapju, muguras
sapju, menstrualo sapju, zobu sapju, reimatisko un muskulu sapju, nebitiska artrita izraisitu sapju,
saaukstesanas un gripas simptomu, rikles iekaisuma un drudza gadijuma.

2. Kas Jums jazina pirms Metafenex lietoSanas

Nelietojiet Metafenex §ados gadijumos:

- ja Jus jau lietojat kadas citas paracetamolu saturo$as zales;

- ja Jus lietojat kadas citas sapes mazinosas zales, tai skaita ibuprofenu, acetilsalicilskabi liela deva
(vairak neka 75 mg diena) vai citus nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus (NPL), tai skaita
ciklooksigenazes-2 (COX-2) specifiskos inhibitorus;

- jaJums ir alergija pret ibuprofénu, paracetamolu vai kadu citu Metafenex sastavdalu;

- jaJums ir alergija pret salicilskabi vai citiem NPL grupas pretsapju lidzekliem;

- jaJums ir vai kadreiz ir bijusi ¢tla vai asinoSana kungi vai divpadsmitpirkstu zarna (tievaja zarna);

- ja Jums ir asinsreces (koagulacijas) traucgjumi;

- ja Jums ir sirds, aknu vai nieru mazspgja;

- pedgjo 3 griitniecibas meénesu laika;

- janeesat sasniedzi 18 gadu vecumu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Metafenex lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

- Jums ir infekcija - ludzu, skat. 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 sist€miska sarkana vilk&€de (SLE) - imtinas sistémas slimiba, kas skar saistaudus un izraisa
locttavu sapes, adas izmainas un citu organu darbibas traucjumus, vai cita jaukta saistaudu
slimiba;

- ja Jums ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi vai hroniska zarnu iekaisuma slimiba
(pieméram, ¢iilainais kolits, Krona slimiba);

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

- Jus planojat grutniecibu.

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 v&jbakam saistitu bakterialu adas infekciju gadijuma. Ja Jis
lietojat §1s zales infekcijas laika un infekcijas simptomi Jums saglabajas vai pastiprinas, nekavgjoties
konsultgjieties ar arstu.

Saistiba ar Metafenex terapiju ir zinots par nopietnam adas reakcijam. Ja Jums rodas adas izsitumi,
glotadu bojajumi, pusli vai citas alergijas pazimes, Jums nekavéjoties japartrauc Metafenex lictoSana
un javersas péc mediciniskas palidzibas, jo tas var bit loti nopietnas adas reakcijas pirmas pazimes.
Skatit 4. punktu.

Tadi pretiekaisuma/pretsapju Iidzekli ka ibuproféns var nedaudz paaugstinat sirdslekmes vai insulta
risku, 1pasi tad, ja tos lieto lielas devas. Neparsniedziet ieteicamo devu vai arst€Sanas ilgumu.

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

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

- Jums ir paaugstinats asinsspiediens, cukura diabgts, paaugstinats holesteria limenis, sirds slimiba
vai insults gimenes anamn&z€ vai ari Jis esat smekétajs.

Citas zales un Metafenex

Nelietojiet Metafenex kopa ar:

- citam paracetamolu saturo$am zalem;

- citus NPL, piem&ram, aspirinu/acetilsalicilskabi, ibuprofénu, saturo$am zalem.

Metafenex var ietekmét citas zales vai ar1 dazas citas zales var ietekmet Metafenex. Pastastiet arstam

vai farmaceitam, ja lietojat:

- kortikosteroidu tabletes;

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

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

- antikoagulanti (t. i., asinis skidrinoSas/asinsreci mazinosas zales, pieméram,
aspirins/acetilsalicilskabe, varfarins, tiklopidins);

- sirdi stimulgjosi Iidzekli (pieméram, glikozidi);

- zales paaugstinata holesterina limena 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, atenololu saturosas zales, angiotensina II receptoru antagonisti, piem&ram,
losartans);

- zales imanas sistémas nomaks$anai (pieméram, metotreksats, ciklosporins, takrolims);

- zales manijas vai depresijas arstéSanai (pieméram, litijs vai SSAI);
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- mifepristons (griitniecibas partrauksSanai);

- zales HIV infekcijas arst€Sanai (pieméram, zidovudins);

- flukloksacilinu (antibiotisks lidzeklis), jo pastav nopietns asins un skidruma anomaliju risks
(metabola acidoze ar lielu anjonu starpibu), kam nepiecieSama steidzama arstéSana un kas var
rasties 1pasi smagu nieru darbibas trauc€jumu, sepses (kad baktérijas un to toksini cirkul€ asinis,
izraisot organu bojajumus), nepietieckama uztura, hroniska alkoholisma gadijuma un, ja tiek
lietotas maksimalas paracetamola dienas devas.

Ar1 dazas citas zales var ietekmét Metafenex lietoSanu vai Metafenex lietoSana var ietekmét to
iedarbibu. Tadel pirms Metafenex lietosanas kopa ar citam zalém Jums vienmer jakonsult&jas ar arstu
vai farmaceitu.

Metafenex kopa ar uzturu un dzeérienu
Lai mazinatu blakusparadibu iespg&jamibu, lietojiet Metafenex kopa ar uzturu.

Griitnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varetu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nelietojiet Metafenex griitniecibas pédéjos 3 ménesos, jo tas var kaitét Jisu vél nedzimusajam b&rnam
vai radit trauc€jumus dzemdibas. Tas var izraisit nieru un sirdsdarbibas traucgjumus Jsu
nedzimusajam b&rnam. Tas var ietekm@&t Jisu un Jusu bérna noslieci uz asinosanu un aizkavet vai
pagarinat dzemdibas.

Jus nedrikstat lietot Metafenex pirmajos 6 griitniecibas ménesos, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams
un to nav ieteicis arsts. Ja Jums ir nepiecieSama arst€Sana $aja perioda vai laika, kad planojat
gritniecibu, jalieto p&c iesp&jas mazaka deva péc iesp€jas isaku laika periodu. Ja Metafenex lieto ilgak
par dazam dienam sakot no 20. griitniecibas nedgelas, tas var izraisit nieru darbibas trauc€jumus vel
nedzimusajam b&rnam, kas, savukart, izraisa zemu amnija Skidruma Itmeni, kas ieskauj beérnu
(oligohidramniju), vai asinsvadu sasaurinasanos (ductus arteriosus) bérna sirdi. Ja Jums nepiecieSama
arst€Sana ilgaka par dazam dienam, arsts var ieteikt papildu uzraudzibu.

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

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

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

Metafenex satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) viena tabletg, - 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 iek$kigai un Tslaicigai lietoSanai.

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

Juis nedrikst lietot Metafenex ilgak par 3 dienam. Ja Jums simptomi pastiprinas vai saglabajas,
konsult&jieties ar arstu.
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Lietojiet 1 tableti kopa ar tideni un &dienu lidz 3 reizém diena.

Devas jalieto ar vismaz 6 stundas ilgu starplaiku.

Ja viena tablete nenodrosSina simptomu kontroli, var lietot ne vairak ka 2 tabletes Iidz trim reizém
diena.

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

LietoSana bérniem un pusaudzZiem
Nav paredzgts lietoSanai bérniem Iidz 18 gadu vecumam.

Ja esat lietojis Metafenex vairak neka noteikts

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

Iespgjamie simptomi ir slikta diiSa, sapes védera, vemsana (var bt ar asins piejaukumu), galvassapes,
troksnis ausTs, apjukums un saraustitas acu kustibas. Lietojot lielas devas, zinots par miegainibu,
sapém kriftis, sirdsklauvém, samanas zudumu, krampjiem (galvenokart be&rniem), vajumu un reiboni,
asintm urina, aukstuma sajiitu un elposanas traucg€jumiem. Ja esat lietojis parak daudz o zalu,
nekavgjoties konsultgjieties ar arstu, pat tad, ja jiitaties labi, jo parak liela paracetamola deva var
izraistt velinu nopietnu aknu bojajumu.

Ja esat aizmirsis lietot Metafenex
Nelietojiet divkarsu devu, lai kompens&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. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

PARTRAUCIET $o zilu LIETOSANU un informg&jiet arstu, ja Jums rodas:
- grémas, gremosanas traucgjumi;
- zarnu asinoSanas pazimes (stipras sapes veédera, asinu vai kafijas biezumiem Iidziga Skidruma
vemsana, asinis izkarnijumos/fécés, melni darvai lidzigi izkarnijumi);
- galvas smadzenu apvalka iekaisuma pazimes, pieméram, stiva spranda, galvassapes, slikta diisa
vai vemsana, drudzis vai dezorientacijas sajuta;
- smagas alergiskas reakcijas pazimes (sejas, méles vai rikles pietakums, apgritinata elposana,
astmas pastiprinasanas);
- smagas adas reakcijas, piem&ram, piiSlu veidoSanas - skatit arT informaciju turpmak;
- paaugstinats asinsspiediens, skidruma aizture;
- aknu darbibas traucgjumi (kas izraisa adas un acu baltumu iekrasoSanos dzeltena krasa);
- nieru darbibas traucgumi (pastiprinata vai pavajinata urinacija, kaju pietikums);
- sirds mazspgja (kas izraisa elpas trikumu, pietikumu);
- 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.

Citas iespgjamas blakusparadibas

Biezi (rodas mazak neka 1 no 10 cilvekiem):

- sapes vai diskomforta sajiita veédera, slikta dia vai vemsana, caureja;
- paaugstinats aknu enzimu Itmenis (konstat€jams asins analizgs);

- parmeriga svisana.

Retak (rodas mazak neka 1 no 100 cilveékiem):
- galvassapes un reibonis, meteorisms un aizcietgjums, izsitumi uz adas, sejas pietikums, nieze;
- samazinats sarkano asins $tinu skaits vai palielinats trombocitu (asinsreces $tinu) skaits.
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Loti reti (rodas mazak neka 1 no 10 000 cilvekiem):

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

- redzes traucgjumi, troksnis ausis, grieSanas sajiita;

- apjukums, depresija, halucinacijas;

- nogurums, vispargji slikta paSsajiita.

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

- sarkani, zvinojosi plasi izsitumi ar sacietejumiem zem adas un pusliem galvenokart adas krokas,
uz rumpja un augs&jam ekstremitateém vienlaikus ar drudzi, uzsakot arstéSanu (akita generalizSta
eksantematoza pustuloze). Ja Jums rodas Sie simptomi, partrauciet Metafenex lietoSanu un
nekavgjoties versieties pec mediciniskas palidzibas. Skatit arT 2. punktu,

- ada klast jutiga pret gaismu.

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 $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tie$i izmantojot Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Metafenex
Uzglabat §1s 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 termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Metafenex satur

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

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

Metafenex aréjais izskats un iepakojums
Metafenex ir pelekas, ovalas apvalkotas tabletes ar mirdzumu un iespiedumu “200 M 500” viena puse.
Apvalkotas tabletes izmérs - garums: 18,9-19,4 mm, platums: 8,9-9,3 mm
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Metafenex ir iepakots:

- aluminija/PVH/PVDH blisteros. Iepakojuma ir 10 vai 20 apvalkotas tabletes;

- ABPE pudelg ar ZBPE vacinu, desikantu un triecienu absorbgjosu slani; iepakojuma ir
30 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

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

83-200 Starogard Gdanski

Polija

Sis ziles EEZ dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:
Bulgarija  Meraden Makc 200 mg/500 mg dunmupanu TabaeTku
Latvija Metafenex 200 mg/500 g apvalkotas tabletes

Lietuva Metafenex 200mg/500mg plévele dengtos tabletés

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita
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