
Metafen (Ibuprofenum, Paracetamolum). Skład i postać: Każda tabletka zawiera 200 mg ibuprofenu i 325 mg paracetamolu. Wskazania:
Metafen działa przeciwbólowo, przeciwgorączkowo i przeciwzapalnie. Wskazania do stosowania: bóle różnego pochodzenia, w tym: bóle
głowy, migrena, bóle menstruacyjne, bóle zębów, bóle mięśni, bóle kości i stawów, bóle lędźwiowo-krzyżowe, bóle pourazowe, nerwobóle;
gorączka.  Dawkowanie i  sposób podawania:  Dawkowanie:  Zalecane jest  następujące dawkowanie produktu leczniczego Metafen:
Dorośli: jednorazowo 1 lub 2 tabletki. W razie konieczności dawkę można powtarzać do trzech razy na dobę. Nie stosować więcej niż 6
tabletek na dobę. Młodzież w wieku powyżej 12 lat: jednorazowo 1 tabletkę. W razie konieczności dawkę można powtarzać do trzech razy
na dobę. Nie stosować więcej niż 3 tabletki na dobę. Do stosowania krótkotrwałego. Działania niepożądane można ograniczyć, stosując
najmniejszą skuteczną dawkę przez najkrótszy okres konieczny do złagodzenia objawów. Pacjent powinien skonsultować się z lekarzem,
jeśli objawy utrzymują się lub nasilają, lub gdy konieczne jest stosowanie produktu przez okres dłuższy niż 3 dni. Pacjenci w podeszłym
wieku: modyfikacja dawkowania nie jest wymagana. U pacjentów w podeszłym wieku jest zwiększone ryzyko wystąpienia ciężkich powikłań
działań niepożądanych. Podczas stosowania leków z grupy NLPZ pacjentów należy regularnie monitorować w kierunku krwawienia z
układu pokarmowego. Sposób podawania: Podanie doustne. Metafen należy przyjmować po posiłku. Przeciwwskazania: Nadwrażliwość
na  substancje  czynne  lub  na  którąkolwiek  substancję  pomocniczą  leku.  Nadwrażliwość  na  leki  z  grupy  NLPZ,  w  tym  kwas
acetylosalicylowy; występowanie w wywiadzie astmy aspirynowej, obrzęku naczynioruchowego, skurczu oskrzeli, nieżytu błony śluzowej
nosa lub pokrzywki, związanych z przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego lub innych leków z grupy NLPZ. Ciężka niewydolność nerek i
(lub) wątroby. Choroba wrzodowa żołądka i (lub) dwunastnicy (czynna lub w wywiadzie); perforacja lub krwawienia, również te występujące
po zastosowaniu leków z grupy NLPZ. Ciężkie nadciśnienie tętnicze. Ciężkie choroby układu sercowo-naczyniowego, tachykardia, dławica
piersiowa. Ciężka niewydolność serca (klasa IV wg New York Heart Association (NYHA)). Ciąża i karmienie piersią. Skaza krwotoczna oraz
przyjmowanie leków przeciwzakrzepowych. Zatrzymanie moczu. Wrodzony niedobór dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej. U dzieci w
wieku poniżej 12 lat. Choroba alkoholowa. Ostrzeżenia i zalecane środki ostrożności: Jednoczesne przyjmowanie innych leków z grupy
NLPZ, w tym inhibitorów COX-2 i kwasu acetylosalicylowego w dawce dobowej większej niż 75 mg – zwiększone ryzyko wystąpienia
działań niepożądanych. Produkt leczniczy Metafen zawiera paracetamol.  Należy sprawdzić, czy inne przyjmowane leki  nie zawierają
paracetamolu.  Jednoczesne przyjmowanie innych leków zawierających paracetamol  może prowadzić do przedawkowania i  zwiększa
ryzyko wystąpienia ciężkich działań niepożądanych. Jednoczesne, długotrwałe stosowanie różnych leków o działaniu przeciwbólowym
może prowadzić do uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolności (nefropatia postanalgetyczna). Istnieje ryzyko zaburzenia czynności nerek
u odwodnionych dzieci  i  młodzieży.  Należy zachować ostrożność podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentów, u których
występują: zaburzenie czynności wątroby i (lub) nerek oraz układu krążenia; u pacjentów, u których występują wymienione zaburzenia
należy stosować dawki skuteczne, możliwie jak najmniejsze, z jednoczesnym monitorowaniem czynności wątroby i (lub) nerek oraz układu
krążenia, astma oskrzelowa lub alergia - zażycie produktu leczniczego może spowodować skurcz oskrzeli, toczeń rumieniowaty układowy
oraz mieszana choroba tkanki łącznej - występuje zwiększone ryzyko rozwoju jałowego zapalenia opon mózgowych, choroby przewodu
pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejące zapalenie jelita grubego, choroba Leśniowskiego-Crohna) - może dojść do nasilenia objawów,
zaburzenia rytmu serca, nadciśnienie tętnicze, zawał mięśnia sercowego lub niewydolność serca w wywiadzie - może dojść do zatrzymania
płynów w organizmie  z  powodu  pogorszenia  czynności  nerek,  jednoczesne  zażywanie  leków przeciwzakrzepowych  lub  zaburzenia
krzepnięcia krwi - ibuprofen może przedłużyć czas krwawienia. U pacjentów w wieku powyżej 65 lat istnieje większe ryzyko wystąpienia
działań niepożądanych, niż u pacjentów młodszych. Ryzyko działań niepożądanych można zmniejszyć, stosując najmniejszą skuteczną
dawkę przez najkrótszy możliwy czas niezbędny do kontrolowania objawów (patrz poniżej: Wpływ na układ pokarmowy i układ krążenia).
Wpływ na układ krążenia i naczynia mózgowe: Badania kliniczne wskazują, że stosowanie ibuprofenu, zwłaszcza w dużej dawce (2400
mg/dobę), może być związane z niewielkim wzrostem ryzyka wystąpienia tętniczych incydentów zatorowo-zakrzepowych (na przykład
zawału mięśnia sercowego lub udaru). W ujęciu ogólnym badania epidemiologiczne nie wskazują, że przyjmowanie ibuprofenu w małych
dawkach (np.  1200 mg/dobę) jest związane ze zwiększeniem ryzyka wystąpienia tętniczych incydentów zatorowo-zakrzepowych. W
przypadku pacjentów z niekontrolowanym nadciśnieniem tętniczym, zastoinową niewydolnością serca (NYHA II-III), rozpoznaną chorobą
niedokrwienną serca, chorobą naczyń obwodowych i (lub) chorobą naczyń mózgowych leczenie ibuprofenem należy stosować po jego
starannym rozważeniu,  przy czym należy unikać stosowania w dużych dawkach (2400 mg/dobę).  Należy także starannie rozważyć
włączenie  długotrwałego  leczenia  pacjentów,  u  których  występują  czynniki  ryzyka  incydentów  sercowo-naczyniowych  (nadciśnienie
tętnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu), zwłaszcza jeśli wymagane są duże dawki ibuprofenu (2400 mg/dobę). Wpływ na układ
pokarmowy: Istnieje ryzyko wystąpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, które może zagrażać życiu i które
niekoniecznie musi być poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub może wystąpić u pacjentów, u których takie objawy ostrzegawcze
występowały. W razie wystąpienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, należy natychmiast przerwać stosowanie leku.
Pacjenci, u których w wywiadzie stwierdzono działanie toksyczne na przewód pokarmowy (szczególnie w podeszłym wieku), powinni
zgłaszać wszelkie nietypowe objawy w obrębie jamy brzusznej (ze szczególnym uwzględnieniem krwawienia z przewodu pokarmowego),
zwłaszcza w początkowym etapie leczenia. Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji wzrasta wraz ze
zwiększeniem dawki NLPZ u pacjentów z owrzodzeniem w wywiadzie, zwłaszcza powikłanym krwotokiem lub perforacją oraz u osób w
podeszłym wieku. U pacjentów tych leczenie należy rozpoczynać od najmniejszej dostępnej dawki. U tych pacjentów, jak również u
pacjentów  wymagających  jednoczesnego  leczenia  małymi  dawkami  kwasu  acetylosalicylowego  lub  innymi  substancjami  czynnymi
mogącymi  zwiększać  ryzyko  zmian  w  obrębie  przewodu  pokarmowego  należy  rozważyć  leczenie  skojarzone  z  lekami  o  działaniu
ochronnym (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej). Należy zachować ostrożność, stosując produkt leczniczy u pacjentów
przyjmujących jednocześnie inne leki, które mogą zwiększać ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe,  w  tym warfaryna,  selektywne  inhibitory  zwrotnego  wychwytu  serotoniny  lub  leki  przeciwpłytkowe,  w  tym kwas
acetylosalicylowy. Podczas stosowania paracetamolu nie należy pić alkoholu ze względu na ryzyko uszkodzenia wątroby. Szczególne
ryzyko uszkodzenia wątroby istnieje u osób głodzonych i regularnie pijących alkohol. Stosowanie produktu może być przyczyną fałszywych
wyników niektórych badań laboratoryjnych, wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi (np. oznaczanie stężenia glukozy we krwi).
Ciężkie reakcje skórne: W związku ze stosowaniem NLPZ zgłaszano występowanie ciężkich reakcji skórnych, także śmiertelnych, w tym
złuszczającego zapalenia skóry, zespołu Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania się naskórka. Wydaje się, że ryzyko
związane z wystąpieniem tych reakcji u pacjentów jest największe na wczesnym etapie terapii, przy czym w większości przypadków
początek reakcji miał miejsce w pierwszym miesiącu leczenia. Zgłaszano przypadki ostrej uogólnionej osutki krostkowej (AGEP) związane
ze  stosowaniem produktów  zawierających  ibuprofen.  Należy  zakończyć  stosowanie  ibuprofenu  w  chwili  pojawienia  się  pierwszych
przedmiotowych i podmiotowych objawów ciężkich reakcji skórnych, takich jak wysypka, zmiany na błonach śluzowych lub jakiekolwiek
inne oznaki  nadwrażliwości.  Produkt  leczniczy może maskować objawy istniejącego zakażenia.  Należy poinformować pacjenta,  aby
skontaktował się z lekarzem lub farmaceutą w przypadku wystąpienia nowych lub nasilenia wyżej wymienionych objawów. Działania
niepożądane:  Badania  kliniczne  z  zastosowaniem  kombinacji  ibuprofenu  i  paracetamolu  nie  wykazały  ryzyka  wystąpienia  działań
niepożądanych  innych  niż  obserwowane  dla  ibuprofenu  lub  paracetamolu  stosowanych  osobno.  Poniżej  przedstawiono  działania



niepożądane, które zgromadzono w związku z monitorowaniem bezpieczeństwa farmakoterapii u pacjentów przyjmujących ibuprofen w
monoterapii  lub  paracetamol  w  monoterapii,  długotrwale  lub  krótkotrwale.  Działania  niepożądane  uszeregowano  według  częstości
występowania stosując następujące określenia: Bardzo często: ≥1/10 Często: ≥1/100 do <1/10 Niezbyt często: ≥1/1 000 do <1/100 Rzadko:
≥1/10 000 do 1<1 000 Bardzo rzadko:  <1/10 000 Częstość nieznana (nie może być określona na podstawie dostępnych danych).
Zaburzenia krwi i układu chłonnego: Bardzo rzadko: Zaburzenia układu krwiotwórczego (agranulocytoza, niedokrwistość, niedokrwistość
aplastyczna, niedokrwistość hemolityczna, leukopenia, neutropenia, pancytopenia i trombocytopenia). Pierwszymi objawami są: gorączka,
ból gardła, powierzchowne owrzodzenia błony śluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmęczenie, nieuzasadnione krwawienia i
siniaki oraz krwawienie z nosa. Zaburzenia układu immunologicznego: Bardzo rzadko: Odnotowano przypadki nadwrażliwości. Mogą one
mieć postać niespecyficznych reakcji alergicznych i anafilaksji. Ciężkie reakcje nadwrażliwości. Do ich objawów należy: obrzęk twarzy,
języka i krtani, duszność, tachykardia, zaburzenia rytmu serca, niedociśnienie, (anafilaksja, obrzęk naczynioruchowy lub ciężki wstrząs).
Zaburzenia psychiczne: Bardzo rzadko: Splątanie, depresja i omamy. Zaburzenia układu nerwowego: Niezbyt często: Ból głowy i zawroty
głowy. Rzadko: Bezsenność. Bardzo rzadko: Parestezje, zapalenie nerwu wzrokowego i senność, pobudzenie, drażliwość. U pacjentów z
istniejącymi  chorobami  autoimmunologicznymi  (toczeń  rumieniowaty  układowy,  mieszana  choroba  tkanki  łącznej)  podczas  leczenia
ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki aseptycznego zapalenia opon mózgowo-rdzeniowych, którego objawami są sztywność
karku, ból głowy, nudności, wymioty, gorączka, dezorientacja. W pojedynczych przypadkach opisywano: reakcje psychotyczne i szumy
uszne. Zaburzenia oka: Bardzo rzadko: Zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i błędnika: Bardzo rzadko: Szumy uszne i zawroty głowy
pochodzenia błędnikowego. Zaburzenia serca: Bardzo rzadko: W związku ze stosowaniem leków z grupy NLPZ w dużych dawkach
zgłaszano występowanie obrzęków, nadciśnienia tętniczego i niewydolności serca. Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i
śródpiersia: Bardzo rzadko: Reaktywność układu oddechowego, w tym: astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli i duszność. Zaburzenia
żołądka i  jelit:  Często:  Ból  brzucha,  biegunka,  niestrawność,  nudności,  dolegliwości  żołądkowe i  wymioty.  Niezbyt  często:  Wzdęcia,
zaparcia. Wrzód trawienny, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, z objawami w postaci smolistych stolców i krwawych
wymiotów,  niekiedy  ze  skutkiem śmiertelnym,  w  szczególności  u  osób  w  podeszłym wieku.  Wrzodziejące  zapalenie  jamy  ustnej  i
zaostrzenie wrzodziejącego zapalenia jelita grubego i choroby Leśniowskiego-Crohna. Rzadziej zgłaszano przypadki zapalenia trzustki.
Rzadko: Zapalenie błony śluzowej żołądka. Zaburzenia wątroby i  dróg żółciowych: Bardzo rzadko: Nieprawidłowa czynność wątroby,
zapalenie wątroby i żółtaczka, powiększona wątroba. Po przedawkowaniu paracetamol może powodować ostrą niewydolność wątroby,
niewydolność wątroby, martwicę wątroby i uszkodzenie wątroby. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: Niezbyt często: Wysypki różnego
typu, w tym świąd i pokrzywka. Obrzęk naczynioruchowy i obrzęk twarzy. Bardzo rzadko: Nadmierna potliwość, plamica i nadwrażliwość na
światło.  Złuszczające zapalenie skóry.  Reakcje pęcherzowe,  w tym rumień wielopostaciowy,  zespół  Stevensa-Johnsona i  toksyczne
martwicze oddzielanie  się  naskórka.  Zgłaszano bardzo rzadkie  przypadki  ciężkich reakcji  skórnych.  Nieznana:  Reakcja  polekowa z
eozynofilią i  objawami ogólnymi (zespół DRESS). Ostra uogólniona osutka krostkowa (AGEP). Zaburzenia nerek i  dróg moczowych:
Rzadko: Obrzęk. Bardzo rzadko: Nefrotoksyczność w różnych postaciach, w tym śródmiąższowe zapalenie nerek, zespół nerczycowy oraz
ostra  i  przewlekła  niewydolność  nerek,  dyzuria,  zmniejszenie  ilości  moczu,  martwica  brodawek  nerkowych,  podwyższone  stężenie
mocznika w surowicy, zwiększone stężenie sodu w osoczu (zatrzymanie sodu). Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania: Bardzo
rzadko: Zmęczenie i złe samopoczucie. Badania diagnostyczne: Często: Zwiększenie aktywności aminotransferazy alaninowej i gamma-
glutamylotransferazy oraz zmienione parametry wskaźników wątrobowych po zastosowaniu paracetamolu. Zwiększenie stężenia kreatyniny
i  mocznika  we  krwi.  Niezbyt  często:  Zwiększenie  aktywności  aminotransferazy  asparaginianowej,  zwiększenie  stężenia  fosfatazy
zasadowej, fosfokinazy kreatynowej i kreatyniny we krwi, zmniejszenie stężenia hemoglobiny i zwiększenie liczby płytek krwi. Badania
kliniczne wskazują, że stosowanie ibuprofenu, zwłaszcza w dużej dawce (2400 mg/dobę), może być związane z niewielkim wzrostem
ryzyka wystąpienia tętniczych incydentów zatorowo-zakrzepowych (na przykład zawału mięśnia sercowego lub udaru mózgu). Zgłaszanie
podejrzewanych działań niepożądanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań
niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby należące
do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem Departamentu
Monitorowania  Niepożądanych  Działań  Produktów Leczniczych  Urzędu  Rejestracji  Produktów Leczniczych,  Wyrobów Medycznych  i
Produktów Biobójczych Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Działania niepożądane można zgłaszać również podmiotowi  odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:  Zakłady Farmaceutyczne
Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 11834 wydane przez MZ Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma
Biuro Handlowe Sp. z o.o., 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: 2020.01.15.


