Metafen IBUPROFEN CAPS (/buprofenum). Sktad i posta¢: Kazda kapsutka zawiera 200 mg ibuprofenu. Substancje pomocnicze o
znanym dziataniu: sorbitol (E 420), maltitol ciekty (E 965), potas. Kazda kapsutka zawiera: 28,8 mg sorbitolu, 15 mg maltitolu ciektego i 10,6
mg potasu. Kapsutka, miekka. Miekka niebieska kapsutka zelatynowa. Wskazania: Béle r6znego pochodzenia o nasileniu stabym do
umiarkowanego: bole gtowy (réwniez migrenowe), bole zgbdw, bdle migsniowe, stawowe i kostne, bdéle po urazach, nerwobdle, bdle
towarzyszace przeziebieniu i grypie, bolesne miesigczkowanie, bole uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego. Stany
gorgczkowe réznego pochodzenia (miedzy innymi w przebiegu grypy, przeziebienia lub innych choréb zakaznych). Dawkowanie i sposo6b
podawania: Produkt leczniczy przeznaczony do krotkotrwatego stosowania. Jesli zachodzi koniecznos¢ stosowania tego produktu
leczniczego diuzej niz przez 3 dni lub objawy nasilg sie, nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Dawkowanie: Nalezy stosowaé najmniejszg
skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawdw oraz zmniejszenia ryzyka dziatan niepozadanych. Okreslajac
dawke ibuprofenu nalezy uwzgledni¢ mase ciata (mc.) i wiek pacjenta. Zwykle stosowana dawka pojedyncza ibuprofenu wynosi od 7 do 10
mg/kg mc., dawka dobowa wynosi 20 do 30 mg/kg masy ciata. Dzieci w wieku od 6 do 9 lat (20-29 kg): dawka poczatkowa 1 kapsutka.
Potem, w razie potrzeby 1 kapsutka co 8 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 3 kapsutki (600 mg ibuprofenu). Dzieci w wieku od 10
do 12 lat (30-39 kg): dawka poczatkowa 1 kapsutka. Potem, w razie potrzeby 1 kapsutka co 6 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 4
kapsutki (800 mg ibuprofenu). Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat (powyzej 40 kg): dawka poczatkowa od 1 do 2 kapsutek. Potem, w
razie potrzeby 1 (200 mg) do 2 (400 mg) kapsutek co 4 (dla dawki 200 mg) do 6 godzin (dla dawki 400 mg). Maksymalna dawka dobowa
wynosi 6 kapsutek (1200 mg ibuprofenu). Minimalna przerwa pomigdzy kolejnymi dawkami wynosi 4 - 6 godzin. Nie nalezy przekracza¢
maksymalnej dawki dobowej. Pacjenci w podesztym wieku: dostosowanie dawki nie jest wymagane. Pacjentéw w podesztym wieku nalezy
monitorowa¢ pod wzgledem wystgpienia dziatan niepozgdanych. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: nalezy zachowac¢ ostroznos¢
podczas dawkowania ibuprofenu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Nalezy stosowac¢ mozliwie najmniejsze dawki. Pacjenci z
zaburzeniami czynnosci watroby: nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas dawkowania ibuprofenu u pacjentéw z zaburzeniami watroby.
Nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsze dawki. Dzieci i mtodziez: Nie zaleca sie stosowania produktu Metafen IBUPROFEN CAPS u dzieci
w wieku ponizej 6 lat lub o masie ciata ponizej 20 kg. Sposdb podawania: Podanie doustne. Produkt leczniczy podaje sie podczas lub
niezaleznie od positkdow. Kapsuiki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Kapsutek nie nalezy zu¢ ani ssa¢, ani rozgryzac.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), lub na ktérgkolwiek
substancje pomocniczg leku. U pacjentéw z reakcjami nadwrazliwosci w wywiadzie (np. astma, zapalenie btony $luzowej nosa, obrzek
naczynioruchowy lub pokrzywka) zwigzanymi z przyjeciem kwasu acetylosalicylowego (ASA) lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ). Krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwigzane z wczesniejszym leczeniem NLPZ.
Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy czynna lub w wywiadzie lub krwawienie (dwa lub wiecej niezalezne epizody
potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia). Krwawienie z naczyn mézgowych lub inne czynne krwawienie. Ciezka niewydolno$é
watroby, ciezka niewydolnos$¢ nerek lub ciezka niewydolnos¢ serca (klasa IV wg NYHA). Niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotwdrczego,
takie jak trombocytopenia. Ostatni trymestr cigzy. Znacznego stopnia odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunkg lub niedostateczng
podazg ptynéw). Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z niektérymi schorzeniami,
ktérych przebieg moze ulec pogorszeniu: toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki facznej - zwiekszone ryzyko
aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych; nadci$nienie tetnicze i (lub) niewydolno$¢ serca w wywiadzie, poniewaz
odnotowywano zatrzymanie ptyndw i obrzeki zwigzane z leczeniem lekami z grupy NLPZ; zaburzenia czynnos$ci nerek, poniewaz czynno$c¢
nerek moze ulec dalszemu pogorszeniu; zaburzenia czynnosci watroby; bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym; wrodzone
zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra, przerywana porfiria); zaburzenia krzepniecia krwi (ibuprofen moze przedtuza¢ czas
krwawienia). U pacjentdéw z czynna lub przebyta astmg oskrzelowa, przewlektym zapaleniem btony $luzowej nosa, zapaleniem zatok,
migdatkéw podniebiennych, polipami nosa oraz chorobami alergicznymi zastosowanie produktu leczniczego moze wywota¢ skurcz oskrzeli,
pokrzywke lub obrzek naczynioruchowy. Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy okres
konieczny do tagodzenia objawéw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu i lekéw z
grupy NLPZ, w tym inhibitoréw cyklooksygenazy-2. Osoby w podesztym wieku: U oséb w podesztym wieku czesciej wystepuja reakcje
niepozadane po podaniu NLPZ, w szczegdlnosci w postaci krwawienia z przewodu pokarmowego lub jego perforacji, ktére moga prowadzi¢
do zgonu. Krwawienie, owrzodzenie i perforacja przewodu pokarmowego: Krwawienie, owrzodzenie lub perforacje przewodu pokarmowego
mogace zakonczy¢ sie zgonem, opisywano po zastosowaniu wszystkich NLPZ, w kazdym momencie leczenia, z towarzyszacymi
ostrzegawczymi objawami lub bez, lub z ciezkimi zdarzeniami dotyczacymi przewodu pokarmowego w wywiadzie. Ryzyko krwawienia,
owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz z wiekszymi dawkami NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniem w wywiadzie,
szczegolnie jesli byto ono powiktane krwotokiem lub perforacjg oraz u oséb w podesztym wieku. U pacjentéw tych leczenie nalezy
rozpoczynaé od najmniejszej dostepnej dawki. U tych pacjentéw, jak réwniez u pacjentéw wymagajacych jednoczesnego leczenia matymi
dawkami kwasu acetylosalicylowego lub innymi substancjami czynnymi mogacymi zwieksza¢ ryzyko zmian w obrebie przewodu
pokarmowego nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ochronnymi (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej). Pacjentom, u
ktérych wystepuje dziatanie toksyczne dotyczace przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegélnie osobom w podesztym wieku, nalezy
zaleci¢ zgtaszanie wszelkich niepokojgcych objawéw brzusznych (zwtaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego), w szczegolnosci w
poczatkowych etapach leczenia. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentéw otrzymujacych leki mogace zwiekszac¢ ryzyko owrzodzenia lub
krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny lub leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy. Jesli u pacjenta stosujgcego ibuprofen wystgpi krwawienie lub
owrzodzenie przewodu pokarmowego, zaleca sie odstawienie produktu leczniczego. NLPZ nalezy podawac ostroznie osobom z chorobami
przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna), gdyz stany te moga ulec
zaostrzeniu. Ciezkie reakcje skorne: W zwigzku ze stosowaniem NLPZ opisywano ciezkie, niekiedy zakonczone zgonem, ciezkie reakcje
skérne, w tym ztuszczajgce zapalenie skory, zespét Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka. Wydaje sie,
ze ryzyko zwigzane z wystgpieniem tych reakcji u pacjentow jest najwieksze we wczesnym etapie leczenia, przy czym ujawnienie reakcji w
wiekszosci przypadkéw nastepuje w ciagu pierwszego miesigca leczenia. Zgtaszano przypadki ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP)
zwigzane ze stosowaniem produktow zawierajacych ibuprofen. Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania produktu Metafen IBUPROFEN CAPS w
chwili wystapienia pierwszych przedmiotowych i podmiotowych objawow ciezkich reakcji skérnych, takich jak wysypka, zmiany na btonach
$luzowych lub jakiekolwiek inne objawy nadwrazliwosci. Maskowanie objawow zakazenia podstawowego: Metafen IBUPROFEN CAPS
moze maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego rozpoczecia stosowania wtasciwego leczenia, a przez to
pogarsza¢ skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan
bakteryjnych ospy wietrznej. Jesli produkt leczniczy Metafen IBUPROFEN CAPS stosowany jest z powodu goraczki lub bélu zwigzanych z
zakazeniem, zaleca sie kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac¢ sie z lekarzem,
jesli objawy utrzymuja sie lub nasilaja. Wptyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe: Wymagane jest monitorowanie oraz zalecenie
zachowania ostroznosci pacjentom przed rozpoczeciem leczenia u 0oséb z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) niewydolnoscig



serca, gdyz w zwigzku z leczeniem NLPZ opisywano zatrzymywanie ptynéw, nadcisnienie tetnicze oraz obrzeki. Badania kliniczne
wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe), moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka
wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatu mig$nia sercowego lub udaru). W ujeciu ogélnym badania
epidemiologiczne nie wskazujg, 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 nadcisnieniem tetniczym,
zastoinowg niewydolnoscig serca (NYHA II-11l), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, choroba naczyn obwodowych i (lub) chorobg
naczyh mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac¢ po jego starannym rozwazeniu, przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych
dawkach (2400 mg/dobe). Nalezy takze starannie rozwazy¢ wigczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktérych wystepujg czynniki
ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu), zwtaszcza jesli wymagane sg
duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobe). Inne uwagi: Bardzo rzadko obserwowano ciezkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (na przyktad
wstrzgs anafilaktyczny). Po wystgpieniu pierwszych objawéw reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu produktu leczniczego Metafen
IBUPROFEN CAPS nalezy przerwac leczenie. Specjalistyczny personel musi wdrozy¢ wymagane procedury medyczne odpowiadajgce
wystepujacym objawom. Ibuprofen moze tymczasowo hamowaé czynnos¢ ptytek krwi (agregacje trombocytéow), wykazano ze wydtuzat
czas krwawienia u zdrowych ochotnikéw. Z tego wzgledu zaleca sie, by pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia uwaznie monitorowac.
Wyniki badan doswiadczalnych wskazujg na zmniejszenie agregacji ptytek krwi, hamujgcego dziatania kwasu acetylosalicylowego w terapii
skojarzonej z podawaniem ibuprofenu. Taka interakcja moze ograniczy¢ pozadane dziatanie ochronne kwasu acetylosalicylowego na uktad
krazenia. Dlatego nalezy stosowac¢ ibuprofen z szczegolng ostroznoscig u pacjentéw otrzymujacych kwas acetylosalicylowy w celu
zahamowania agregacji ptytek krwi. W przypadku diugotrwatego stosowania produktu leczniczego Metafen IBUPROFEN CAPS, wymagane
jest regularne kontrolowanie parametrow wskaznikdw czynnosci watroby, czynnosci nerek oraz morfologii krwi. W wyniku dtugotrwatego
stosowania lekoéw przeciwbdlowych, moga wystgpi¢ bole gtowy, ktérych nie nalezy leczy¢ zwigekszonymi dawkami tego produktu
leczniczego. Ogdlnie, regularne przyjmowanie lekéw przeciwbdlowych, zwtaszcza skojarzenie kilku przeciwbdlowych substancji czynnych,
moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia analgetyczna). Ryzyko to moze
wzrosna¢ w przypadku obcigzenia fizycznego z utratg soli i odwodnieniem. Z tego wzgledu nalezy tego unikaé. Dorosli przyjmujacy inne
NLPZ jako leki przeciwbolowe lub kwas acetylosalicylowy w dawce dobowej wigkszej niz 75 mg nie powinni stosowac¢ tego produktu.
Istnieje ryzyko wystapienia niewydolnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy. Nie nalezy stosowac ibuprofenu u pacjentéw ze
znacznego stopnia odwodnieniem (spowodowanym wymiotami, biegunkg lub niedostateczng podazg ptynéw). Podczas stosowania
ibuprofenu notowano pojedyncze przypadki toksycznej amblyopii. Dlatego wszystkie zaburzenia widzenia nalezy zgtaszac¢ lekarzowi. Ten
produkt leczniczy zawiera 28,8 mg sorbitolu w kazdej kapsutce. Ten produkt leczniczy zawiera 15 mg maltitolu ciektego w kazdej kapsutce.
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancjg fruktozy. Ten produkt zawiera
0,27 mmol (10,6 mg) potasu w kazdej kapsuice, co nalezy wzig¢ pod uwage u pacjentdw ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentéw
kontrolujgcych zawarto$é potasu w diecie. Biekit patentowy (E 131) wchodzacy w sktad produktu (otoczki kapsutki) zawiera s6d. Produkt
zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej kapsuice, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane:
Nastepujace czestosci dziatan niepozadanych zostaty przyjete jako podstawa do oceny dziatan niepozadanych: Bardzo czesto (=1/10),
Czesto (21/100 do <1/10), Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), Bardzo rzadko (<1/10 000), Czestos¢
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Wykaz ponizszych dziatan niepozgdanych zawiera wszystkie
dziatania niepozadane, zaobserwowane podczas leczenia ibuprofenem, réwniez te wystepujace po dtugotrwatej terapii duzymi dawkami,
stosowanej u pacjentéw z chorobg reumatyczna. Podane czestosci wystepowania, wykraczajace poza bardzo rzadkie doniesienia, dotyczg
krétkotrwatego stosowania dawek dobowych do maksymalnej dawki 1200 mg ibuprofenu w postaci doustnej oraz do maksymalnej dawki
1800 mg w postaci czopkéw doodbytniczych. Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotyczg uktadu pokarmowego. Zakazenia i
zarazenia pasozytnicze: Bardzo rzadko: Zaostrzenie stanéw zapalnych zwigzane z zakazeniem (np. wystapienie martwiczego zapalenia
powiezi) powigzane ze stosowaniem niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Jest to byé moze zwigzane z mechanizmem dziatania
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Metafen IBUPROFEN CAPS wystapia lub nasilg
sie objawy zakazenia, pacjentowi nalezy zaleci¢ niezwtoczne zgtoszenie sie do lekarza. Nalezy ocenic¢, czy istniejg wskazania do
zastosowania leczenia przeciwinfekcyjnego lub antybiotykoterapii. Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych. Podczas stosowania
ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych ze sztywnoscig karku, bolem gtowy, nudnosciami,
wymiotami, goragczkg lub zaburzeniami swiadomosci. Wydaje sie, iz predyspozycje do tego wykazujg pacjenci z zaburzeniami
autoimmunologicznymi (SLE, mieszana choroba tkanki tacznej). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Bardzo rzadko: Zaburzenia ukfadu
krwiotworczego (niedokrwistos$é, leukopenia, matoptytkowosé, pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami moga by¢ goraczka,
bol gardta, powierzchowne owrzodzenia w jamie ustnej, dolegliwosci grypopodobne, ciezkie ostabienie, nie dajgce sie wyjasni¢ krwawienia
z nosa oraz krwawienia skorne. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Niezbyt czesto: Reakcje nadwrazliwosci z wysypka skérng i
Swigdem, jak réwniez napady dusznosci (mozliwe wystapienie w potaczeniu ze spadkiem ci$nienia tetniczego). Pacjenta nalezy
poinformowag, aby w takim przypadku natychmiast skonsultowat sie z lekarzem i nie przyjmowat wiecej produktu leczniczego Metafen
IBUPROFEN CAPS; Bardzo rzadko: Ciezkie, uogdlnione reakcje nadwrazliwosci. Moga one wystapi¢ jako obrzek twarzy, obrzek jezyka,
obrzek wewnetrzny krtani z uposledzeniem droznosci drog oddechowych, niewydolnos¢é oddechowa, przyspieszenie czynnosci serca,
spadek cisnienia krwi, do zagrazajgcego zyciu wstrzasu wtacznie. Jesli wystapi jeden z powyzszych objawéw, co moze zdarzy¢ sie juz po
pierwszym zastosowaniu produktu leczniczego, konieczna jest natychmiastowa pomoc lekarza. Zaburzenia psychiczne: Bardzo rzadko:
Reakcje psychotyczne, depresja. Zaburzenia uktadu nerwowego: Niezbyt czesto: Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bdl
gtowy, zawroty gtowy, bezsennos$¢, sennosé, pobudzenie, rozdraznienie lub zmeczenie. Zaburzenia oka: Niezbyt czesto: Zaburzenia
widzenia. Zaburzenia ucha i btednika: Rzadko: Szumy uszne, zawroty gtowy. Zaburzenia serca: Bardzo rzadko: Kotatanie serca,
niewydolnos¢ serca, zawat migsnia sercowego, obrzek lub nadcisnienie odnotowywano w zwigzku z leczeniem lekami z grupy NLPZ. Z
badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegélnie w duzych dawkach (2400 mg na dobe)
przez dtugi okres czasu moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zatoréw tetnic, np. zawat serca lub udar. Zaburzenia
naczyniowe: Bardzo rzadko: Nadcisnienie tetnicze. Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto: Zgaga, béle brzucha, nudnosci, wymioty, wzdecia z
oddawaniem gazéw, biegunka, zaparcia i niewielkie krwawienie z przewodu pokarmowego, mogg prowadzi¢ w wyjgtkowych przypadkach
do niedokrwistosci; Niezbyt czesto: Wrzodziejace zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego oraz choroby
Lesniowskiego-Crohna, zapalenie btony $luzowej zotgdka, niestrawnos¢; Bardzo rzadko: Wrzdéd zotadka, perforacja lub krwawienie z
przewodu pokarmowego, krwawe wymioty, smoliste stolce, czasami ze skutkiem smiertelnym, zwltaszcza u pacjentow w podesztym wieku,
zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie sie przeponopodobnych zwezen jelita. Pacjenta nalezy poinformowa¢, by w przypadku
wystapienia ostrego bdlu nadbrzusza, smolistych stolcow lub krwawych wymiotdw, odstawit produkt leczniczy i natychmiast zgtosit sie do
lekarza. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Bardzo rzadko: Zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie watroby, w szczegdélnosci po
dtugotrwatym leczeniu, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Niezbyt czesto: Wysypki



skorne réznego typu; Bardzo rzadko: Ciezkie postacie reakcji skornych, takie jak rumien wielopostaciowy. Reakcje pecherzowe, w tym
zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskoérka. Wyjatkowo ciezkie zakazenia skory i tkanek miekkich, jak
powiktania w przebiegu ospy wietrznej. Nieznana: Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogélnymi (zesp6t DRESS). Ostra uogdlniona
osutka krostkowa (AGEP). Reakcje nadwrazliwosci na Swiatto. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Bardzo rzadko: Zmniejszenie
wydalania mocznika i obrzek, w szczegolnosci u pacjentéw z nadcisnieniem. Niewydolno$¢ nerek, zespét nerczycowy, srodmigzszowe
zapalenie nerek, ktoremu moze towarzyszy¢ ostra niewydolnosé nerek. Martwica brodawek nerkowych, szczegdlnie po dtugotrwatym
stosowaniu. Zwiekszone stezenie mocznika w surowicy. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan 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; Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nr 23309 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2021.01.28.



