Metafen zel Forte (Ibuprofenum lysinum). Sktad i postaé: 1 g zelu zawiera 100 mg (10%) soli lizynowej ibuprofenu. Substancje
pomochicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan. Wskazania: Dolegliwosci
wymagajace miejscowego dziatania przeciwbdlowego i przeciwzapalnego: bdle towarzyszace chorobom uktadu miesniowo-
szkieletowego; bdle plecéw; nerwobdle; bdle pourazowe; bdle w lekkich postaciach zapalenia stawéw. Dawkowanie i sposéb
podawania: Dawkowanie: Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: Nalezy wycisna¢ okoto 3 cm zelu i delikatnie wsmarowaé w
miejsce objete dolegliwosciami, az do catkowitego wchtoniecia. Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki. Sposéb podawania: Stosowac
miejscowo na skére. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza leku, kwas
acetylosalicylowy oraz inne niesteroidowe leki przeciwzapalne; Choroby alergiczne skéry; Choroby zakaZzne przebiegajace ze zmianami
skérnymi; Oparzenia; Uszkodzona skéra; Wystepowanie w przesztosci skurczu oskrzeli, niezytu nosa i pokrzywki w zwigzku z
przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekédw przeciwzapalnych; Dzieci ponizej 12 lat: nie nalezy
stosowac produktu leczniczego bez zalecenia lekarza, ze wzgledu na rzadkie wystepowanie wiasciwych wskazan. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: Podczas stosowania ibuprofenu nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u chorych z zaburzeniami czynnosci
watroby lub nerek oraz z chorobg wrzodowga zotadka i (lub) dwunastnicy. Pacjentom chorym na astme, ktérzy wczesniej nie przyjmowali
kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, zaleca sie skontaktowanie z lekarzem przed
zastosowaniem produktu leczniczego Metafen zel Forte. Stosowany miejscowo ibuprofen potencjalnie moze powodowac dziatania
niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego. Mimo ze ryzyko wystgpienia takich dziatan niepozadanych jest znacznie mniejsze niz
po stosowaniu ibuprofenu doustnie, pacjenci z dolegliwosciami przewodu pokarmowego powinni porozumie¢ sie z lekarzem przed
zastosowaniem produktu leczniczego Metafen zel Forte. Nalezy chroni¢ oczy i btony Sluzowe przed kontaktem z produktem leczniczym.
W przypadku wystapienia zmian skérnych w miejscu stosowania, produkt nalezy odstawi¢. Podczas dtugotrwatego wmasowywania w
skére zaleca sie zatozenie rekawiczek ochronnych. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac czesciej, niz co 4 godziny i nie wiecej niz 3
razy na dobe. Po zastosowaniu zelu nalezy umy¢ rece, chyba ze leczenie dotyczy wtasnie rak. Jezeli po uptywie 2 tygodni stosowania
produktu leczniczego objawy nie ustagpia lub zaostrza sie, nalezy zasiegna¢ porady lekarza. Stezenie ibuprofenu osiggane w krazeniu
uktadowym po miejscowym zastosowaniu zelu jest mniejsze niz po przyjeciu doustnym. Jednakze, poniewaz ibuprofen stosowany
doustnie moze pogorszy¢ istniejacg niewydolnos¢ nerek, pacjenci z chorobami nerek w wywiadzie powinni zasiegna¢ porady lekarza
przed zastosowaniem produktu leczniczego Metafen zel Forte. Nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji na swiatto stoneczne obszaru
leczonego ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia reakcji fototoksycznej. Dziatania niepozadane: Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i Srédpiersia: astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli lub dusznos¢. Zaburzenia zotadka i jelit: bdl brzucha,
niestrawnos$¢. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: wysypki réznego rodzaju, swigd, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, martwica
naskdrka i rumien wielopostaciowy (rzadko). Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: zaburzenia skéry (np. zaczerwienienie) i
mrowienie skdéry wystepujace w miejscu podania produktu, niespecyficzne reakcje alergiczne i anafilaktyczne. W przypadku
dtugotrwatego stosowania na duzych powierzchniach ciata moga wystapi¢ dodatkowe dziatania niepozadane: bédle i zawroty gtowy,
zmiany w obrazie krwi (granulocytopenia, agranulocytoza), hiperurykemia oraz objawy dotyczace przewodu pokarmowego: nudnosci,
wymioty, utrata taknienia, nawrét choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy. Podczas leczenia ibuprofenem moze wystapi¢ réwniez
uszkodzenie nerek, szczegdlnie u pacjentéw z chorobami nerek. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah 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 posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Medana Pharma S.A. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu: Metafen zel Forte nr 9627 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: 2017.11.23.



