Metafen Zatoki (Ibuprofenum, Pseudoephedrini hydrochloridum). Sktad i postaé: 1 tabletka zawiera 200 mg ibuprofenu i 30 mg
chlorowodorku pseudoefedryny. Wskazania: Leczenie objawowe dolegliwosci zwigzanych z chorobami zatok takich jak: gorgczka, bél
gtowy, niedroznos¢ zatok i nosa przebiegajgca z bélem oraz objawami przekrwienia i obrzeku btony sluzowej. Dawkowanie i sposéb
podawania: U dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat zwykle stosuje sie: dawka poczatkowa - 2 tabletki, nastepnie w razie potrzeby od 1
do 2 tabletek co 4 godziny w ciggu doby. Maksymalna dobowa dawka - 6 tabletek. Pacjenci w wieku powyzej 65 lat: nie jest konieczna
modyfikacja dawki, o ile nie jest zaburzona czynnos¢ nerek lub watroby; wtedy dawkowanie powinno by¢ ustalone indywidualnie.
Produktu leczniczego nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat, bez zalecenia lekarza. Dziatania niepozadane mozna
ograniczy¢, stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia objawoéw. Jesli konieczne jest
stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz przez 3 dni lub stan pacjenta pogarsza sie, nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci
skontaktowania sie z lekarzem. Sposéb podawania: Podanie doustne. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na
ktérakolwiek substancje pomocniczg leku. Nadwrazliwos¢ na leki z grupy NLPZ, w tym kwas acetylosalicylowy; wystepowanie w
przesztosci astmy aspirynowej, obrzeku naczynioruchowego, skurczu oskrzeli, niezytu nosa lub pokrzywki, zwigzanych z przyjmowaniem
kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw z grupy NLPZ. Ciezka niewydolnos¢ nerek i (lub) watroby. Choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy (czynna lub w wywiadzie); perforacja lub krwawienia, réwniez te wystepujace po zastosowaniu NLPZ. Ciezkie nadcisnienie
tetnicze, jaskra, nadczynnosc tarczycy, rozrost gruczotu krokowego, guz chromochtonny, polipy nosa. Ciezkie choroby uktadu sercowo-
naczyniowego, tachykardia, dtawica piersiowa. Ciezka niewydolnos¢ serca (klasa IV wg NYHA). Krwotoczny udar mézgu w wywiadzie lub
wystepowanie czynnikéw ryzyka, ktére moga zwieksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia krwotocznego udaru mézgu, na przyktad
przyjmowanie lekéw zwezajacych naczynia krwionosne lub innych lekdw zmniejszajacych przekrwienie, stosowanych doustnie lub
donosowo. Cigza i karmienie piersig. Skaza krwotoczna oraz przyjmowanie lekéw przeciwzakrzepowych. Zatrzymanie moczu.
Jednoczesne przyjmowanie innych lekéw z grupy NLPZ, w tym inhibitoréw COX-2. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw, u ktdrych wystepujg: zaburzenia czynnosci watroby i (lub)
nerek oraz uktadu krazenia; u pacjentéw, u ktérych wystepuja zaburzenia czynnosci nerek nalezy stosowa¢ dawki skuteczne, mozliwie
jak najmniejsze, z jednoczesnym monitorowaniem ich czynnosci, astma oskrzelowa lub alergia - zazycie produktu leczniczego moze
spowodowac skurcz oskrzeli, toczeh rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tgcznej - wystepuje zwiekszone ryzyko
rozwoju jatowego zapalenia opon mézgowych, choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Les$niowskiego-Crohna) - moze dojs¢ do nasilenia objawéw, zaburzenia rytmu serca, nadcisnienie tetnicze, zawat miesnia
sercowego lub niewydolnos$¢ serca w wywiadzie - moze dojs¢ do zatrzymania ptyndw w organizmie, zaburzenia krzepniecia krwi -
ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia, objawy zaburzen neurologicznych (nudnosci, béle gtowy), cukrzyca, niedroznosé szyi
pecherza moczowego, zwezenie odzwiernika, tagodny rozrost gruczotu krokowego. U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat istnieje wieksze
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, niz u pacjentéw miodszych. Stosujac najmniejsza mozliwg dawke terapeutyczng produktu
leczniczego przez najkrotszy mozliwy okres mozna zmniejszy¢ ryzyko i (lub) nasilenie dziatan niepozadanych. Wptyw na uktad
pokarmowy: Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktére moze zagrazac zyciu i
ktére niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze wystapi¢ u pacjentéw, u ktérych takie objawy
ostrzegawcze wystepowaty. W razie wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, produkt leczniczy nalezy
natychmiast odstawi¢. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w wieku powyzej 65 lat powinni
by¢ poinformowani, Zze nalezy powiadomi¢ lekarza o wszelkich nietypowych objawach ze strony uktadu pokarmowego (szczegdlnie o
krwawieniu) zwtaszcza w poczatkowym okresie leczenia. Nalezy zachowad ostroznos¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentéw
przyjmujacych jednoczesnie inne leki, ktére moga zwiekszac ryzyko zaburzen ze strony przewodu pokarmowego lub moga zwieksza¢
ryzyko krwawien, takie jak kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna (acenokumarol), lub leki antyagregacyjne jak kwas
acetylosalicylowy. Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres, konieczny do tagodzenia objawdw,
zmniejsza ryzyko dziatah niepozadanych (patrz wptyw na uktad pokarmowy i uktad krazenia). Wptyw na uktad krazenia i naczynia
mdzgowe: Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe), moze by¢ zwigzane z
niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatu miesnia sercowego lub
udaru). W ujeciu ogélnym badania epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. ] 1200
mg/dobe) jest zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych. W przypadku pacjentéw z
niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnoscig serca (NYHA II-1ll), rozpoznang choroba niedokrwienng serca,
chorobg naczyn obwodowych i (lub) chorobg naczyn mdzgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobe). Nalezy takze starannie rozwazy¢ wiaczenie dtugotrwatego
leczenia pacjentéw, u ktérych wystepuja czynniki ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia,
cukrzyca, palenie tytoniu), zwtaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobe). Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie
roznych lekéw przeciwbélowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).
Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy. Ciezkie reakcje skorne: Po zastosowaniu produktow
zawierajacych pseudoefedryne moga wystapic ciezkie reakcje skérne, takie jak ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP, ang. Acute
Generalized Exanthematous Pustulosis). Ostra osutka krostkowa moze wystapi¢ w ciggu pierwszych 2 dni leczenia, razem z goraczka
oraz licznymi, matymi, zwykle niepecherzykowymi krostkami pojawiajgcymi sie na obrzmiatych zmianach rumieniowych i gtéwnie
umiejscowionymi w zgieciach skéry, na tutowiu i na koficzynach gérnych. Pacjentéw nalezy uwaznie obserwowad. Jesli wystapia takie
objawy, jak gorgczka, rumien lub pojawienie sie licznych niewielkich krostek, nalezy odstawi¢ produkt Metafen ZATOKI i, jesli to
konieczne, wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Ciezkie reakcje skérne, niektére z nich zagrazajace zyciu, wiaczajac ztuszczajace zapalenie
skéry, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka byty bardzo rzadko raportowane w zwigzku ze
stosowaniem lekdw z grupy NLPZ. Najwieksze ryzyko wystapienia tych ciezkich reakcji jest na poczatku leczenia. Nalezy zaprzestaé
stosowania produktu po wystapieniu pierwszych objawéw, takich jak: wysypka skdrna, uszkodzenia sluzéwki lub inne objawy
nadwrazliwosci. Podobnie jak w przypadku innych lekdw o dziataniu pobudzajgcym osrodkowy uktad nerwowy, podczas stosowania
pseudoefedryny istnieje ryzyko naduzywania produktu. Podczas stosowania zwiekszonych dawek moze wystapi¢ dziatanie toksyczne.
Dtugotrwate przyjmowanie moze prowadzi¢ do wystapienia tachyfilaksji ze zwiekszeniem ryzyka przedawkowania. Nagte odstawienie
produktu leczniczego moze prowadzi¢ do wystapienia depresji. Produkt leczniczy moze maskowac objawy istniejgcego zakazenia.
Nalezy poinformowac sportowcéw, ze podczas stosowania pseudoefedryny moze wystapi¢ dodatni wynik testéw na przyjmowanie
substancji dopingowych. Nalezy poinformowa¢ pacjenta, aby skontaktowat sie z lekarzem lub farmaceuta w przypadku wystapienia
nowych lub nasilenia wyzej wymienionych objawéw. Wptyw na ptodnos¢: Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze



(synteze prostaglandyn) moga powodowad zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i
ustepuje po zakonczeniu terapii. Dziatania niepozadane: Ponizszy wykaz dziatan niepozadanych dotyczy produktu leczniczego
stosowanego krétkotrwale, w dawkach dostepnych bez recepty. Podczas stosowania produktu dtugotrwale mogg wystgpic¢ takze inne
dziatania niepozadane.Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystepowania, stosujac nastepujace okreslenia: bardzo
czesto: 21/10, czesto: =1/100 do <1/10, niezbyt czesto: =21/1000 do <1/100, rzadko: =1/10 000 do <1/1000, bardzo rzadko: <1/10
000, nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Jak kazdy produkt, Metafen ZATOKI moze powodowad
dziatania niepozadane. Dziatania niepozadane wynikajace z obecnosci ibuprofenu w produkcie leczniczym: Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego: bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikdw morfologii krwi (anemia, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwszymi objawami sg goraczka, bél gardta, powierzchowne owrzodzenia btony Sluzowej jamy ustnej, objawy
grypopodobne, zmeczenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa). Zaburzenia uktadu immunologicznego:
niezbyt czesto: pokrzywka i $wigd; bardzo rzadko: ciezkie reakcje nadwrazliwosci, jak obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢,
tachykardia, zaburzenia rytmu serca, hipotensja - nagte zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi, wstrzas. Zaostrzenie astmy i skurcz
oskrzeli; u pacjentéw z istniejgcymi chorobami auto-immunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki
facznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawéw wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon
médzgowo-rdzeniowych, jak sztywnos¢ karku, bél gtowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja. Zaburzenia uktadu nerwowego:
niezbyt czesto: béle gtowy; rzadko: zawroty gtowy, bezsenno$é, pobudzenie, drazliwos¢ i uczucie zmeczenia. W pojedynczych
przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne. Zaburzenia serca: bardzo rzadko: obrzek, nadcisnienie tetnicze,
niewydolnos$¢ serca zwigzana ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ w duzych dawkach. Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie
ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe), moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych
incydentéw zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatu miesnia sercowego lub udaru mézgu). Zaburzenia zotadka i jelit: niezbyt
czesto: niestrawnos$¢, bdl brzucha, nudnosci; rzadko: biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony Sluzowe] zotgdka; bardzo
rzadko: smotowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy i
choroby Lesniowskiego-Crohna. Choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego i perforacja,
czasem zagrazajgce zyciu, szczegoélnie u oséb w podesztym wieku. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: bardzo rzadko: zaburzenia
czynnosci watroby, szczegdlnie podczas dtugotrwatego stosowania. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: bardzo rzadko: rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka. Zaburzenia nerek i drég moczowych:
rzadko: obrzeki: obrzeki; bardzo rzadko: dysuria, zmniejszenie iloSci wydalanego moczu, niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych, zwigekszenie stezenia mocznika w surowicy, zwiekszenie stezenia sodu w osoczu krwi (retencja sodu). Dziatania niepozadane
wynikajace z obecnosci pseudoefedryny w produkcie leczniczym: Niestrawno$¢, zaburzenia czynnosci przewodu pokarmowego,
zaczerwienienia i wysypki, nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie sie, zawroty gtowy, wzmozone pragnienie, tachykardia, zaburzenia
rytmu serca, niepokdj, bezsennos¢, rzadko niekontrolowane wydalanie moczu, ostabienie miesni, drzenia, lek, dezorientacja, omamy,
trombocytopenia. Dziatania niepozadane wynikajgce z potgczenia pseudoefedryny i ibuprofenu w produkcie leczniczym: Zaburzenia
skéry i tkanki podskérnej: Czestos$¢ nieznana: ciezkie reakcje skdrne, w tym ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP). Zgtaszanie
podejrzewanych dziatah niepozgdanych: 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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posSrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktédw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady
Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 11005 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku
udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02,
www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2018.07.09



