Metafen (Ibuprofenum, Paracetamolum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zawiera 200 mg ibuprofenu i 325 mg paracetamolu. Wskazania:
Metafen dziata przeciwbolowo, przeciwgoraczkowo i przeciwzapalnie. Wskazania do stosowania: bole r6znego pochodzenia, w tym: bdle
gtowy, migrena, bole menstruacyjne, bole zebdw, bole miesni, bole kosci i stawdw, bole ledzwiowo-krzyzowe, bole pourazowe, nerwobdle;
gorgczka. Dawkowanie i spos6b podawania: Dawkowanie: Zalecane jest nastepujace dawkowanie produktu leczniczego Metafen:
Dorosli: jednorazowo 1 lub 2 tabletki. W razie koniecznosci dawke mozna powtarza¢ do trzech razy na dobe. Nie stosowac¢ wiecej niz 6
tabletek na dobe. Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: jednorazowo 1 tabletke. W razie konieczno$ci dawke mozna powtarzac do trzech razy
na dobe. Nie stosowac wiecej niz 3 tabletki na dobe. Do stosowania krotkotrwatego. Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac
najmniejszg skuteczng dawke przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia objawéw. Pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem,
jesli objawy utrzymujg sie lub nasilaja, lub gdy konieczne jest stosowanie produktu przez okres dtuzszy niz 3 dni. Pacjenci w podesztym
wieku: modyfikacja dawkowania nie jest wymagana. U pacjentéw w podesztym wieku jest zwiekszone ryzyko wystgpienia ciezkich powiktan
dziatan niepozagdanych. Podczas stosowania lekow z grupy NLPZ pacjentow nalezy regularnie monitorowac¢ w kierunku krwawienia z
ukfadu pokarmowego. Spos6b podawania: Podanie doustne. Metafen nalezy przyjmowaé po positku. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢
na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg leku. Nadwrazliwo$¢é na leki z grupy NLPZ, w tym kwas
acetylosalicylowy; wystepowanie w wywiadzie astmy aspirynowej, obrzeku naczynioruchowego, skurczu oskrzeli, niezytu btony sluzowe;j
nosa lub pokrzywki, zwigzanych z przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw z grupy NLPZ. Cigezka niewydolnos¢ nerek i
(lub) watroby. Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (czynna lub w wywiadzie); perforacja lub krwawienia, rowniez te wystepujace
po zastosowaniu lekdéw z grupy NLPZ. Ciezkie nadcisnienie tetnicze. Ciezkie choroby uktadu sercowo-naczyniowego, tachykardia, dtawica
piersiowa. Ciezka niewydolnos¢ serca (klasa IV wg New York Heart Association (NYHA)). Cigza i karmienie piersig. Skaza krwotoczna oraz
przyjmowanie lekow przeciwzakrzepowych. Zatrzymanie moczu. Wrodzony niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej. U dzieci w
wieku ponizej 12 lat. Choroba alkoholowa. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Jednoczesne przyjmowanie innych lekdw z grupy
NLPZ, w tym inhibitorow COX-2 i kwasu acetylosalicylowego w dawce dobowej wigkszej niz 75 mg — zwiekszone ryzyko wystgpienia
dziatah niepozadanych. Produkt leczniczy Metafen zawiera paracetamol. Nalezy sprawdzi¢, czy inne przyjmowane leki nie zawierajg
paracetamolu. Jednoczesne przyjmowanie innych lekdw zawierajacych paracetamol moze prowadzi¢ do przedawkowania i zwieksza
ryzyko wystgpienia ciezkich dziatan niepozgdanych. Jednoczesne, diugotrwate stosowanie réznych lekéw o dziataniu przeciwbdlowym
moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci (nefropatia postanalgetyczna). Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek
u odwodnionych dzieci i mtodziezy. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentdéw, u ktérych
wystepuja: zaburzenie czynnosci watroby i (lub) nerek oraz uktadu krazenia; u pacjentow, u ktérych wystepujg wymienione zaburzenia
nalezy stosowac dawki skuteczne, mozliwie jak najmniejsze, z jednoczesnym monitorowaniem czynnos$ci watroby i (lub) nerek oraz uktadu
krazenia, astma oskrzelowa lub alergia - zazycie produktu leczniczego moze spowodowac skurcz oskrzeli, toczen rumieniowaty uktadowy
oraz mieszana choroba tkanki tgcznej - wystepuje zwiekszone ryzyko rozwoju jatowego zapalenia opon mézgowych, choroby przewodu
pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna) - moze doj$¢ do nasilenia objawoéw,
zaburzenia rytmu serca, nadcisnienie tetnicze, zawat miesnia sercowego lub niewydolnos¢ serca w wywiadzie - moze doj$¢ do zatrzymania
ptynéw w organizmie z powodu pogorszenia czynnosci nerek, jednoczesne zazywanie lekow przeciwzakrzepowych lub zaburzenia
krzepniecia krwi - ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia. U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat istnieje wieksze ryzyko wystapienia
dziatan niepozgdanych, niz u pacjentéw mtodszych. Ryzyko dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢, stosujgc najmniejszg skuteczng
dawke przez najkrétszy mozliwy czas niezbedny do kontrolowania objawoéw (patrz ponizej: Wptyw na uktad pokarmowy i uktad krazenia).
Wptyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe: 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 ogdlnym badania epidemiologiczne nie wskazujg, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych
dawkach (np. [1 1200 mg/dobe) jest zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych. W
przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnoscig serca (NYHA 1I-Ill), rozpoznang chorobg
niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub) choroba naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowacé po jego
starannym rozwazeniu, przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobe). Nalezy takze starannie rozwazyé
wigczenie diugotrwatego leczenia pacjentéow, u ktoérych wystepujg czynniki ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (nadcisnienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu), zwtaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobe). Wptyw na uktad
pokarmowy: Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktére moze zagraza¢ zyciu i ktére
niekoniecznie musi by¢é poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze wystgpi¢ u pacjentéw, u ktérych takie objawy ostrzegawcze
wystepowaty. W razie wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku.
Pacjenci, u ktérych w wywiadzie stwierdzono dziatanie toksyczne na przewdd pokarmowy (szczegdlnie w podesztym wieku), powinni
zgtaszac wszelkie nietypowe objawy w obrebie jamy brzusznej (ze szczegdlnym uwzglednieniem krwawienia z przewodu pokarmowego),
zwlaszcza w poczatkowym etapie leczenia. Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji wzrasta wraz ze
zwiekszeniem dawki NLPZ u pacjentéw z owrzodzeniem w wywiadzie, zwlaszcza powiktanym krwotokiem lub perforacjg oraz u oséb w
podesztym wieku. U pacjentow tych leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dostepnej dawki. U tych pacjentéw, jak rowniez u
pacjentow wymagajacych jednoczesnego leczenia matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego lub innymi substancjami czynnymi
mogacymi zwiekszac ryzyko zmian w obrebie przewodu pokarmowego nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami o dziataniu
ochronnym (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej). Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, stosujac produkt leczniczy u pacjentéw
przyjmujacych jednoczesnie inne leki, ktére moga zwieksza¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, w tym warfaryna, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny lub leki przeciwptytkowe, w tym kwas
acetylosalicylowy. Podczas stosowania paracetamolu nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia watroby. Szczegodine
ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u os6b gtodzonych i regularnie pijacych alkohol. Stosowanie produktu moze by¢ przyczyng fatszywych
wynikéw niektérych badan laboratoryjnych, wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi (np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).
Ciezkie reakcje skérne: W zwigzku ze stosowaniem NLPZ zgtaszano wystepowanie ciezkich reakcji skérnych, takze $miertelnych, w tym
ztuszczajacego zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania sie naskérka. Wydaje sie, ze ryzyko
zwigzane z wystgpieniem tych reakcji u pacjentéw jest najwieksze na wczesnym etapie terapii, przy czym w wiekszosci przypadkow
poczatek reakcji miat miejsce w pierwszym miesigcu leczenia. Zgtaszano przypadki ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP) zwigzane
ze stosowaniem produktéw zawierajgcych ibuprofen. Nalezy zakohczy¢ stosowanie ibuprofenu w chwili pojawienia sie pierwszych
przedmiotowych i podmiotowych objawow ciezkich reakcji skérnych, takich jak wysypka, zmiany na btonach sluzowych lub jakiekolwiek
inne oznaki nadwrazliwosci. Produkt leczniczy moze maskowa¢ objawy istniejacego zakazenia. Nalezy poinformowac¢ pacjenta, aby
skontaktowat sie z lekarzem lub farmaceuta w przypadku wystgpienia nowych lub nasilenia wyzej wymienionych objawéw. Dziatania
niepozadane: Badania kliniczne z zastosowaniem kombinacji ibuprofenu i paracetamolu nie wykazaty ryzyka wystapienia dziatan
niepozadanych innych niz obserwowane dla ibuprofenu lub paracetamolu stosowanych osobno. Ponizej przedstawiono dziatania



niepozadane, ktére zgromadzono w zwigzku z monitorowaniem bezpieczenstwa farmakoterapii u pacjentéw przyjmujacych ibuprofen w
monoterapii lub paracetamol w monoterapii, dtugotrwale lub krotkotrwale. Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci
wystepowania stosujac nastepujace okreslenia: Bardzo czesto: 21/10 Czesto: 21/100 do <1/10 Niezbyt czesto: =1/1 000 do <1/100 Rzadko:
21/10 000 do 1<1 000 Bardzo rzadko: <1/10 000 Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Bardzo rzadko: Zaburzenia uktadu krwiotwdrczego (agranulocytoza, niedokrwisto$¢, niedokrwisto$¢
aplastyczna, niedokrwistos¢ hemolityczna, leukopenia, neutropenia, pancytopenia i trombocytopenia). Pierwszymi objawami sg: goraczka,
bdl gardfa, powierzchowne owrzodzenia btony $luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmeczenie, nieuzasadnione krwawienia i
siniaki oraz krwawienie z nosa. Zaburzenia ukladu immunologicznego: Bardzo rzadko: Odnotowano przypadki nadwrazliwosci. Moga one
mie¢ postac niespecyficznych reakcji alergicznych i anafilaksji. Ciezkie reakcje nadwrazliwosci. Do ich objawoéw nalezy: obrzek twarzy,
jezyka i krtani, dusznos¢, tachykardia, zaburzenia rytmu serca, niedocisnienie, (anafilaksja, obrzek naczynioruchowy lub ciezki wstrzgs).
Zaburzenia psychiczne: Bardzo rzadko: Splatanie, depresja i omamy. Zaburzenia uktadu nerwowego: Niezbyt czesto: Bol gtowy i zawroty
gtowy. Rzadko: Bezsennosc¢. Bardzo rzadko: Parestezje, zapalenie nerwu wzrokowego i sennos¢, pobudzenie, drazliwo$¢. U pacjentéw z
istniejagcymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tgcznej) podczas leczenia
ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, kiérego objawami sg sztywnosé
karku, bdl gtowy, nudnosci, wymioty, gorgczka, dezorientacja. W pojedynczych przypadkach opisywano: reakcje psychotyczne i szumy
uszne. Zaburzenia oka: Bardzo rzadko: Zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i btednika: Bardzo rzadko: Szumy uszne i zawroty gtowy
pochodzenia btednikowego. Zaburzenia serca: Bardzo rzadko: W zwigzku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ w duzych dawkach
zgtaszano wystepowanie obrzekéw, nadcisnienia tetniczego i niewydolnosci serca. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe; i
Srodpiersia: Bardzo rzadko: Reaktywnos¢ uktadu oddechowego, w tym: astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli i duszno$c¢. Zaburzenia
zotadka i jelit: Czesto: Bol brzucha, biegunka, niestrawnos$¢, nudnosci, dolegliwosci zotadkowe i wymioty. Niezbyt czesto: Wzdecia,
zaparcia. Wrzéd trawienny, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, z objawami w postaci smolistych stolcow i krwawych
wymiotéw, niekiedy ze skutkiem $miertelnym, w szczegdlnosci u oséb w podesztym wieku. Wrzodziejgce zapalenie jamy ustnej i
zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna. Rzadziej zgtaszano przypadki zapalenia trzustki.
Rzadko: Zapalenie btony $luzowej zotadka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Bardzo rzadko: Nieprawidtowa czynnos$¢ watroby,
zapalenie watroby i zottaczka, powiekszona watroba. Po przedawkowaniu paracetamol moze powodowac ostrg niewydolnosé watroby,
niewydolno$¢ watroby, martwice watroby i uszkodzenie watroby. Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej: Niezbyt czesto: Wysypki réznego
typu, w tym Swiad i pokrzywka. Obrzek naczynioruchowy i obrzek twarzy. Bardzo rzadko: Nadmierna potliwos¢, plamica i nadwrazliwosé na
Swiatlo. Zluszczajgce zapalenie skory. Reakcje pecherzowe, w tym rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskoérka. Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji skérnych. Nieznana: Reakcja polekowa z
eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespét DRESS). Ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP). Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Rzadko: Obrzek. Bardzo rzadko: Nefrotoksycznos$¢ w réznych postaciach, w tym srédmiazszowe zapalenie nerek, zespo6t nerczycowy oraz
ostra i przewlekta niewydolnos¢ nerek, dyzuria, zmniejszenie ilosci moczu, martwica brodawek nerkowych, podwyzszone stezenie
mocznika w surowicy, zwiekszone stezenie sodu w osoczu (zatrzymanie sodu). Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania: Bardzo
rzadko: Zmeczenie i zte samopoczucie. Badania diagnostyczne: Czesto: Zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej i gamma-
glutamylotransferazy oraz zmienione parametry wskaznikéw watrobowych po zastosowaniu paracetamolu. Zwiekszenie stezenia kreatyniny
i mocznika we krwi. Niezbyt czesto: Zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej, zwiekszenie stezenia fosfatazy
zasadowej, fosfokinazy kreatynowej i kreatyniny we krwi, zmniejszenie stezenia hemoglobiny i zwiekszenie liczby ptytek krwi. Badania
kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe), moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem
ryzyka wystgpienia tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatu miesnia sercowego lub udaru mézgu). Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan 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 nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndi@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne
Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 11834 wydane przez MZ Dodatkowych informac;ji 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: 2020.01.15.



