Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Metafen, 200 mg + 325 mg, tabletki
Ibuprofenum + Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Metafen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metafen
Jak stosowac lek Metafen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Metafen

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ouhswnE

1. Co to jest lek Metafen i w jakim celu si¢ go stosuje

Metafen jest lekiem w postaci tabletek do podawania doustnego.
Zawiera dwie substancje czynne ibuprofen oraz paracetamol wykazujace dziatanie przeciwbodlowe,
przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne.
Wskazania do stosowania:
e bole r6znego pochodzenia, w tym:

-bole glowy

-migrena

-bole menstruacyjne

-bole zgbow

-bole migsni

-bole kosci i stawow

-bole ledzwiowo-krzyzowe

-bole pourazowe

-nerwobole
e (goraczka.

Lek przeznaczony jest dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metafen

Kiedy nie stosowa¢ leku Metafen
« Jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.).



« Jesli wystepuje uczulenie na leki z grupy NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne), w tym
kwas acetylosalicylowy; wyst¢powanie w przesztosci astmy aspirynowej, obrzeku
naczynioruchowego (choroby skory i blon §luzowych, charakteryzujacej si¢ wystgpowaniem
obrzekow), skurczu oskrzeli, niezytu blony $luzowej nosa lub pokrzywki, zwigzanych
z przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow z grupy NLPZ.

o W ciezkiej niewydolnosci nerek i (lub) watroby.

o W przypadku choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy (czynnej lub w przesztosci);
perforacji lub krwawien, rowniez tych wystepujacych po zastosowaniu lekow z grupy NLPZ.

o W ciezkim nadci$nieniu tetniczym.

« W cigzkiej chorobie uktadu sercowo-naczyniowego, tachykardii (przyspieszonej akcji serca),
dtawicy piersiowe;.

« W ciezkiej niewydolnosci serca.

o W okresie cigzy i karmienia piersig.

« W czasie jednoczesnego przyjmowania lekow przeciwzakrzepowych oraz w skazie
krwotocznej (sktonnosci do krwawien w obrebie, np. skory i bton §luzowych, nosa, uktadu
pokarmowego).

o W przypadku zatrzymania moczu.

« U pacjentow, u ktorych wystepuje wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;.

o U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

o W przypadku choroby alkoholowe;j.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Metafen nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Podczas jednoczesnego przyjmowania leku Metafen z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym
inhibitorami COX-2 i kwasem acetylosalicylowym w dawce dobowej wigkszej niz 75 mg istnieje
zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Metafen zawiera paracetamol. Aby uniknaé¢ przedawkowania nalezy sprawdzi¢ czy inne przyjmowane
leki nie zawierajg paracetamolu. Jednoczesne przyjmowanie innych lekéw zawierajacych paracetamol
z lekiem Metafen moze prowadzi¢ do przedawkowania i zwigksza ryzyko wystapienia ciezkich
dziatan niepozadanych.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie roznych lekow o dziataniu przeciwbolowym moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci.

Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania leku U oséb, u ktorych wystepuja:

« zaburzenie czynno$ci watroby i (lub) nerek oraz uktadu krazenia; u pacjentow, u ktérych
wystepujg zaburzenia czynnosci nerek nalezy stosowac dawki skuteczne, mozliwie jak
najmniejsze,

« toczen rumieniowaty ukladowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej - wystepuje zwigkszone
ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon moézgowych,

« choroby przewodu pokarmowego wystepujace w przesztosci (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna) - objawy moga nasili¢ sig,

« zaburzenia rytmu serca, nadci$nienie tetnicze, zawat serca lub niewydolnos$¢ serca w wywiadzie -
moze nastgpi¢ zatrzymanie ptynéw w organizmie, Z powodu pogorszenia czynnos$ci nerek,

« zaburzenia krzepnigcia krwi lub jednoczesne zazywanie lekéw przeciwzakrzepowych - ibuprofen
moze przedtuzy¢ czas krwawienia.

Lek nalezy stosowac ostroznie u 0séb z astma oskrzelowa oraz u 0sob, u ktorych wystepuja lub
W przeszlosci wystgpowaty inne reakcje uczuleniowe, ze wzgledu na ryzyko wystapienia skurczu
oskrzeli.

U pacjentow w wieku powyzej 65 lat istnieje wigksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, niz
u pacjentow mtodszych.



Podczas dtugotrwatego stosowania leku, zwtaszcza u 0s6b z chorobami przewodu pokarmowego

w wywiadzie, szczegodlnie u 0sob w wieku powyzej 65 lat, istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku

z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji. W przypadku wystapienia wszelkich
nietypowych objawow ze strony uktadu pokarmowego, zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia,
przyjmowanie leku nalezy natychmiast przerwac i powiadomic lekarza.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujac lek u pacjentow przyjmujacych jednoczesénie inne leki, ktore
moga zwiekszaé ryzyko zaburzen przewodu pokarmowego lub moga zwigksza¢ ryzyko krwawien,
takie jak kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe, jak warfaryna (acenokumarol), lub leki
antyagregacyjne, jak kwas acetylosalicylowy.

Reakcje skorne

Notowano wystepowanie cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Metafen. Jesli
pojawia sie: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na blonach §luzowych, pecherze lub inne objawy
uczulenia, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Metafen i niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc
medyczng, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Podczas stosowania paracetamolu nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia watroby.
Szczegodlne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u oséb gtodzonych i regularnie pijacych alkohol.

Stosowanie leku moze by¢ przyczyna fatszywych wynikow niektérych badan laboratoryjnych,
wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi (np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).

Przyjmowanie lekéw przeciwzapalnych i przeciwbélowych, takich jak ibuprofen moze by¢ zwigzane
z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zawatu serca lub udaru, zwlaszcza gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dawki oraz czasu stosowania.

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Metafen, jesli:

- u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bol
w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystepuje u pacjenta
choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub
zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub
przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).

- pacjent choruje na nadci$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali
tyton.

Lek moze maskowac objawy istniejagcego zakazenia.

Przyjmowanie leku w najmniejszej, skutecznej dawce przez najkrotszy okres, konieczny do
lagodzenia objaw6w, zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg w przypadku wystgpienia nowych lub nasilenia
wyzej wymienionych objawow.

Metafen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Podobnie jak w przypadku kazdego innego leku zawierajacego paracetamol, nalezy unika¢ stosowania
leku Metafen w skojarzeniu z innymi lekami zawierajacymi paracetamol, ze wzgledu na zwigkszone

ryzyko wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych.

Metafen moze wptywac na inne leki, a niektore leki moga wptywacé na ten lek, na przyktad:



e kwas acetylosalicylowy (z wyjatkiem matych dawek do 75 mg na dobg, zaleconych przez
lekarza), jego pochodne oraz inne leki z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ) i (lub) kortykosteroidy (np. prednizon) — zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych;

e leki moczopedne - nastepuje ostabienie dziatania tych lekow;

e leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne, takie
jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny I, takie jak
losartan);

e metotreksat (lek stosowany w chorobach nowotworowych) oraz sole litu (leki stosowane w
psychiatrii) - moze wystapi¢ nasilenie dziatan niepozadanych na skutek zwigkszenia ich
stezenia we krwi,

e glikozydy nasercowe (leki stosowane w niewydolnosci migsnia sercowego) - istnieje ryzyko
zwigkszenia st¢zenia digoksyny we krwi oraz zaostrzenia niewydolnosci serca,

o leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (ij. rozrzedzajace krew i zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna - kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna);

e ryfampicyna, leki przeciwpadaczkowe i barbiturany (leki dziatajace przeciwdrgawkowo i
uspokajajaco) - istnieje ryzyko wystgpienia uszkodzenia watroby;

¢ inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO - leki stosowane w depresji, np. fenelzyna) -
moze wystapi¢ stan pobudzenia i wysokiej goraczki;

e zydowudyna (lek przeciwwirusowy) - moze wystapi¢ nasilenie toksycznego dziatania
zydowudyny na szpik kostny oraz wydtuzenie czasu krwawienia u pacjentow HIV-dodatnich
chorych na hemofili¢ (dziedziczna choroba krwi);

e chloramfenikol - nastgpuje zwigkszenie jego toksycznosci na skutek zwigkszenia stezenia
W 0S0czu;

e metoklopramid i inne leki wzmagajace perystaltyke (przemieszczanie si¢ pokarmu i
produktow trawienia w przewodzie pokarmowym) - nastepuje przyspieszenie wchlaniania
paracetamolu;

e leki z grupy selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny - zwigkszone
ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego;

e cholestyramina - zmniejsza szybko$¢ wchtaniania paracetamolu;

e cyklosporyna, takrolimus (leki podawane po przeszczepie, np. nerki) - zwigkszone ryzyko
wystgpienia toksycznego dziatania na nerki;

o mifepryston — NLPZ ostabiajg jego dziatanie;

e antybiotyki zaliczane do grupy chinolonéw stosowane z lekami z grupy NPLZ moga
spowodowac zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek;

e propantelina i inne leki hamujace perystaltyke - nastgpuje opoznienie wchtaniania
paracetamolu.

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na leczenie lekiem Metafen.
Dlatego tez przed zastosowaniem leku Metafen z innymi lekami nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Metafen z jedzeniem, piciem i alkoholem

Picie alkoholu podczas stosowania leku Metafen moze prowadzi¢ do toksycznego uszkodzenia
watroby i jej niewydolnosci.

Metafen zaleca si¢ przyjmowac po positku (patrz punkt 3.).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek jest przeciwwskazany w okresie cigzy i karmienia piersia.

Lek ten nalezy do grupy lekoéw (niesteroidowe leki przeciwzapalne NLPZ), ktore moga
niekorzystnie wptywaé na ptodnos¢ u kobiet. Dzialanie to jest przemijajace i ustepuje po
zakonczeniu terapii. Ibuprofen moze utrudnia¢ zajsScie w ciaze. Jezeli pacjentka planuje zajscie

W cigze lub ma problemy z zajSciem w cigz¢, powinna o tym poinformowac lekarza.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po przyjeciu lekéw z grupy NLPZ moga wystgpi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy,
senno$¢, zmeczenie 1 zaburzenia widzenia. Pacjenci, u ktérych wystapia te objawy, nie powinni
prowadzi¢ pojazdow i obstlugiwaé maszyn.

3. Jak stosowacé lek Metafen

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek przeznaczony do stosowania doustnego.

Zalecana dawka:

Dorosli: jednorazowo 1 lub 2 tabletki.

W razie konieczno$ci dawke mozna powtarza¢ do trzech razy na dobg.
Nie stosowa¢ wiecej niz 6 tabletek na dobe.

Stosowanie u mlodziezy

Mtlodziez w wieku powyzej 12 lat: jednorazowo 1 tabletke. W razie koniecznosci dawkg mozna
powtarzac¢ do trzech razy na dobe. Nie stosowa¢ wigcej niz 3 tabletki na dobe.

Metafen nalezy przyjmowacé po positku.

Do stosowania krotkotrwalego.

Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja, lub gdy
konieczne jest stosowanie leku przez okres dtuzszy niz 3 dni.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow.

Pacjenci w podesztym wieku: modyfikacja dawkowania nie jest wymagana.
U pacjentéw w podesztym wieku jest zwigkszone ryzyko wystapienia cigzkich powiktan dziatan
niepozadanych — patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci.”

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Metafen

Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke leku Metafen lub jesli dziecko przypadkowo
przyjeto lek, nalezy zawsze zwrdcic sie do lekarza Iub zgtosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskaé
opini¢ 0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku
podjac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystepowac $lady krwi), bole
glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacje¢ i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystgpowata
sennos¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnos$ci, drgawki (glownie u dzieci),
ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

Moga réwniez wystapic: zwigkszenie czasu protrombinowego (INR), biegunka, krwawienie

z zotadka lub jelit, nadci$nienie tetnicze, zwickszone stezenie potasu we krwi, kwasica
metaboliczna, ostra niewydolnos$¢ nerek lub uszkodzenie watroby, pobudzenie, u pacjentow

Z astmg moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Objawy takie jak: blado$¢, nudnosci, wymioty, jadtowstret, bol brzucha mogg wystapi¢ w ciaggu
kilku, kilkunastu godzin po przedawkowaniu paracetamolu. Objawy te moga ustapi¢ nastgpnego
dnia, pomimo Ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktdre nastepnie daje o sobie znaé
rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka. Mozliwe jest wystgpienie silnego bolu
w okolicy ledzwiowej, krwiomoczu, zaburzen rytmu serca i zapalenia trzustki.

Weczesne objawy przedawkowania sg zwigzane z dziataniem ibuprofenu, natomiast pdzniejsze
zalezne sg od paracetamolu. Leczenie zatrucia powinno odbywac sie w szpitalu, w warunkach
intensywnej opieki medycznej.



Pominiecie przyjecia leku Metafen
W przypadku pominigcia dawki leku i utrzymywania si¢ dolegliwosci nalezy przyjac nastepng dawke
leku. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Metafen
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wystepujace czesto (u 1 do 10 oséb na 100):

- bol brzucha, biegunka, niestrawnos¢, nudnosci, dolegliwo$ci zotadkowe i wymioty;

- zwigkszenie aktywnosci enzymow - aminotransferazy alaninowej i gamma-
glutamylotransferazy oraz zmienione parametry wskaznikow watrobowych po zastosowaniu
paracetamolu; zwickszenie stezenia kreatyniny i mocznika we krwi.

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u 1 do 10 0séb na 1 000):

- wzdecia, zaparcia; wrzod trawienny, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego,
Z objawami w postaci smolistych stolcéw i krwawych wymiotéw, niekiedy ze skutkiem
$miertelnym, w szczegolnosci u 0oséb w podesztym wieku;

- wrzodziejgce zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i
choroby Lesniowskiego-Crohna; rzadziej zglaszano przypadki zapalenia trzustki;

- bol glowy, zawroty gtowy;

- wysypki roznego typu, w tym pokrzywka i $wiad; obrzek naczynioruchowy i obrzgk twarzy;

- zwickszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej, zwigkszenie stezenia fosfatazy
zasadowej, fosfokinazy kreatynowej i kreatyniny we krwi, zmniejszenie ste¢zenia hemoglobiny
i zwiekszenie liczby plytek krwi.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 0s6b na 10 000):
- bezsennos¢;

- zapalenie btony §luzowej zotadka;

- obrzek.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz u 1 osoby na 10 000):

- zaburzenia wskaznikow morfologii krwi; pierwszymi objawami sg: gorgczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenia btony $luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne
zmeczenie, nieuzasadnione krwawienia i siniaki oraz krwawienie z nosa,

- nieprawidlowa czynno$¢ watroby, zapalenie watroby i z6ttaczka, powigkszenie watroby; po
przedawkowaniu paracetamol moze powodowac ostrg niewydolno$¢ watroby, niewydolnosé¢
watroby, martwicg watroby i uszkodzenie watroby;

- rumien wielopostaciowy, zespo6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka (reakcje skorne objawiajace si¢ wysypka z zaczerwienieniem i pecherzami,
huszczeniem si¢ skory; owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych i
spojowkach). Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych. Nalezy
natychmiast zaprzestaé stosowania leku i zgtosi¢ si¢ do lekarza po wystgpieniu pierwszych
objawow reakcji skornych (patrz punkt 2.).

- moga wystapic cigzkie reakcje uczuleniowe z objawami takimi jak: obrzek twarzy, jezyka
i krtani, duszno$¢, przyspieszenie akcji serca (tachykardia), zaburzenia rytmu serca, hipotensja
(nagte zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi), wstrzas, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli;

- parestezje (odczucie dr¢twienia, pieczenia), zapalenie nerwu wzrokowego i sennosc,
pobudzenie, drazliwo$¢; w pojedynczych przypadkach opisywano: reakcje psychotyczne i
szumy uszne.

- U pacjentow z istniejagcymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tgcznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze




przypadki aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, z objawami takimi jak:
sztywnos¢ karku, bol glowy, nudno$ci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

- splatanie, depresja i omamy;

- zaburzenia widzenia;

- szumy uszne i zawroty glowy pochodzenia btednikowego;

- nadmierna potliwo$¢, plamica i nadwrazliwos$¢ na §wiatto;

- obrzgki, nadcisnienie i niewydolno$¢ serca — zgtaszane w zwigzku z leczeniem lekami z grupy
NLPZ w duzych dawkach;

- dziatanie toksyczne na nerki, w tym $rodmiazszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy oraz
ostra i przewlekta niewydolno$¢ nerek, bol i pieczenie podczas oddawania moczu, zmniejszenie
ilo$ci moczu, martwica brodawek nerkowych, podwyzszone stezenie mocznika w surowicy,
zwiekszone stezenie sodu W 0s0czu (zatrzymanie sodu);

- zmgczenie i zle samopoczucie.

Dziatania niepozadane wystepujace z czestoscig nieznang (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

o moga wystapi¢ ciezkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawdw zespotu DRESS
naleza: wysypka skorna, goraczka, obrzek wegzlow chlonnych oraz zwigkszenie liczby
eozynofiléw (rodzaj biatych krwinek);

o czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona
przewaznie w faldach skérnych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystgpujaca na
poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku Metafen i niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc medyczng. Patrz
takze punkt 2.

Przyjmowanie lekow, zawierajacych w swoim sktadzie ibuprofen, moze by¢ zwigzane
z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Metafen

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze, pojemniku
polietylenowym i pudetku tekturowym po: EXP.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac¢ tego leku jesli zauwazy si¢, ze wyglad tabletek ulegt zmianie.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metafen

- Substancjami czynnymi leku sa ibuprofen oraz paracetamol. Kazda tabletka zawiera 200 mg
ibuprofenu i 325 mg paracetamolu.

- Pozostate sktadniki to: powidon, skrobia zelowana, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Metafen i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ biatych lub prawie biatych tabletek niepowlekanych, owalnych, z wytloczonym
napisem ,,Metafen” po jednej stronie.

Opakowanie zewnetrzne - tekturowe pudetko, zawiera odpowiednio:

2, 6, 10, 20, 60 tabletek w blistrach z folii Aluminium/PVC lub 50 tabletek w pojemniku
z polietylenu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2020 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna z Decyzjg Prezesa URPLWMiPB
nr DZL-ZLN.4020.5291.2019.2.DA
z dnia 15.01.2020 r.



