Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Metafen ZATOKI, 200 mg + 30 mg, tabletki
Ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej 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 ZATOKI i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metafen ZATOKI
Jak stosowac lek Metafen ZATOKI

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Metafen ZATOKI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk wbd—

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

Metafen ZATOKI jest lekiem o skojarzonym dziataniu sktadnikéw: ibuprofenu i pseudoefedryny,
w postaci tabletek do stosowania doustnego.

Ibuprofen nalezy do grupy lekow - niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Jest pochodna
kwasu propionowego o dziataniu leczniczym: przeciwzapalnym, przeciwbolowym

i przeciwgoraczkowym.

Pseudoefedryna jest aming sympatykomimetyczng zmniejszajgca przekrwienie bton §luzowych
gornych drog oddechowych. Podana doustnie wywoluje skurcz naczyn krwionosnych, zmniejsza
obrzek i przekrwienie blony §luzowej nosa oraz zatok, dzigki temu poprawia si¢ droznos¢ jamy
nosowej oraz drenaz wydzieliny z zatok.

Lek Metafen ZATOKI zaleca sig¢ stosowa¢ w celu leczenia objawowego dolegliwos$ci zwigzanych
z chorobami zatok, takich jak: goraczka, bl glowy, niedroznos¢ zatok i nosa przebiegajaca z bolem
oraz objawami przekrwienia i obrzeku blony sluzowe;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metafen ZATOKI

Kiedy nie stosowac leku Metafen ZATOKI

. Jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, chlorowodorek pseudoefedryny lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki z grupy NLPZ, w tym kwas

acetylosalicylowy; wystepowanie w przesztosci astmy aspirynowej, obrzgku
naczynioruchowego (choroby skory i bton §luzowych charakteryzujgce si¢ wystgpowaniem
obrzekow), skurczu oskrzeli, niezytu nosa lub pokrzywki, zwiazanych z przyjmowaniem
kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow z grupy NLPZ.

. W przypadku ci¢zkiej niewydolno$ci watroby.

. Jesli pacjent ma cigzka ostrg (naglg) lub przewlekly (dlugoterminowsg) chorobg nerek lub
niewydolno$¢ nerek.



. W przypadku choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy (czynnej lub w wywiadzie),
perforacji lub krwawienia, rowniez wystepujacego po zastosowaniu NLPZ.

. W przypadku jaskry (choroba oczu prowadzgca do pogorszenia lub utraty wzroku),
nadczynnosci tarczycy, rozrostu gruczotu krokowego, guza chromochtonnego, polipéw nosa.

. Jesli pacjent ma bardzo wysokie ci$nienie krwi (cigzkie nadcisnienie t¢tnicze) lub nadcis$nienie
tetnicze, ktdrego nie mozna kontrolowa¢ za pomoca lekow.

. W przypadku cigzkiej choroby ukladu sercowo-naczyniowego, tachykardii, dtawicy
piersiowe;j.

. W cigzkiej niewydolnosci serca.

. W przypadku krwotocznego udaru mézgu w wywiadzie lub wystepowania czynnikow

ryzyka, ktore moga zwicksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia krwotocznego udaru
mozgu, na przyktad przyjmowanie lekow zwezajgcych naczynia krwiono$ne lub innych
lekéw zmniejszajacych przekrwienie, stosowanych doustnie lub donosowo.

. W okresie cigzy i karmienia piersig.

. W przypadku skazy krwotocznej (sktonno$ci do krwawien w obrebie np. skory i blon
sluzowych, nosa, uktadu pokarmowego) oraz przyjmowania lekow przeciwzakrzepowych.

. W przypadku zatrzymania moczu.
. W przypadku jednoczesnego przyjmowania innych lekéw z grupy NLPZ, w tym inhibitoréw
COX-2.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Metafen ZATOKI nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

Podczas stosowania ibuprofenu notowano wystepowanie objawow reakcji alergicznej na ten lek,

w tym zaburzenia oddychania, obrzgk twarzy i okolic szyi (obrzek naczynioruchowy), bol w klatce
piersiowej. W razie zaobserwowania tych objawow nalezy natychmiast odstawi¢ lek Metafen
ZATOKI i zglosi¢ si¢ do lekarza lub na szpitalny oddziat ratunkowy.

Kiedy zachowa¢ szczegodlng ostroznos¢, stosujac lek Metafen ZATOKI:

e upacjentdw z zaburzona czynnoscia watroby i (lub) nerek oraz uktadu krazenia; u 0sob, u ktorych
wystepujg zaburzenia czynnosci nerek nalezy stosowac dawki skuteczne, mozliwie jak
najmniejsze, z jednoczesnym monitorowaniem czynnos$ci nerek;

« upacjentdow z astmg oskrzelowa lub alergia - zazycie leku moze spowodowac skurcz oskrzeli;

« upacjentow, u ktorych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki
lacznej - wystepuje zwigkszone ryzyko rozwoju jatowego zapalenia opon mézgowych;

« upacjentdow z chorobg przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna) - moze doj$¢ do nasilenia objawow;

e upacjentdow z zaburzeniami rytmu serca, nadcisnieniem tetniczym, zawatem migsnia sercowego
lub niewydolnoscig serca w wywiadzie - moze doj$¢ do zatrzymania ptynéw w organizmie z
powodu pogorszenia czynno$ci nerek;

» upacjentow jednoczes$nie przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe oraz z zaburzeniami krzepnigcia
krwi - ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia;

e upacjentdow z objawami zaburzen neurologicznych (nudnosci, bole gtowy);

o upacjentéw z cukrzyca;

» upacjentdow z niedroznoscig szyi pgcherza moczowego;

e upacjentdow ze zwezeniem odzwiernika;

o upacjentéow z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego;

e U pacjentdow z wystepujacym zakazeniem - patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

U o0s6b w wieku powyzej 65 lat istnieje wicksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, niz
u pacjentow mtodszych.

Podczas stosowania leku Metafen ZATOKI moze wystapi¢ nagly bol brzucha lub krwawienie

z odbytu w wyniku stanu zapalnego jelita grubego (niedokrwienne zapalenia jelita grubego). Jesli
wystapig takie objawy dotyczace przewodu pokarmowego, nalezy przerwac stosowanie leku Metafen
ZATOKI i1 niezwtocznie zasiggnaé porady lekarza lub zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Patrz punkt 4.



Podczas dlugotrwatego stosowania leku zwlaszcza u 0s6b z chorobami przewodu pokarmowego

w wywiadzie, szczegdlnie 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 przerwaé i powiadomi¢ lekarza.

Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac Metafen ZATOKI u pacjentow stosujacych jednoczesnie inne
leki, ktére moga zwiekszac ryzyko zaburzen ze strony przewodu pokarmowego lub mogg zwigkszaé
ryzyko krwawien, takie jak kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe, jak warfaryna
(acenokumarol) lub leki antyagregacyjne jak kwas acetylosalicylowy.

Jednoczesne, dlugotrwale stosowanie roznych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek. Istnieje ryzyko zaburzenia czynno$ci nerek
u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Reakcje skoérne

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

Zakazenia

Metafen ZATOKI moze ukry¢ objawy przedmiotowe zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwiazku
z tym Metafen ZATOKI moze opdzni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia,

a w konsekwencji prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiklan. Zaobserwowano to w przebiegu
wywolanego przez bakterie zapalenia pluc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospg wietrzna.
Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢
lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziataniu pobudzajacym osrodkowy uktad nerwowy,
podczas stosowania pseudoefedryny istnieje ryzyko naduzywania leku. Podczas stosowania
zwigkszonych dawek moze wystgpi¢ dziatanie toksyczne. Nagle odstawienie leku moze prowadzi¢ do
wystapienia depresji.

Podczas stosowania pseudoefedryny moze wystgpi¢ u sportowcoéw dodatni wynik testow na
przyjmowanie substancji dopingowych.

Leku nie nalezy podawac dzieciom ponizej 12 lat bez zalecenia lekarza.

Lek ten nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktére moga niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ u kobiet.
Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu leczenia.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wiazac si¢
z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczego6lnosci gdy sg stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku Metafen ZATOKI pacjent powinien omowi¢ leczenie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:
- upacjenta 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 wystgpowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali
tyton.



Podczas stosowania leku Metafen ZATOKI moze wystapi¢ zmniejszenie przeptywu krwi w obrebie
nerwu wzrokowego. W razie wystgpienia naglej utraty wzroku nalezy przerwac stosowanie leku
Metafen ZATOKI i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczng.
Patrz punkt 4.

Po zastosowaniu lekow zawierajacych pseudoefedryng zgtaszano przypadki zespotu tylnej
odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zespolu odwracalnego zwezenia naczyn mozgowych (RCVS).
PRES i RCVS to rzadkie schorzenia, ktore moga wigzac si¢ ze zmniejszonym dopltywem krwi do
mozgu.

W przypadku wystapienia objawow, ktore moga by¢ objawami PRES lub RCVS, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku Metafen ZATOKI i natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska (objawy,
patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

W przypadku wystgpienia nowych lub nasilenia wyzej wymienionych objawow, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

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

Lek Metafen ZATOKI moze wptywac na dziatanie innych lekow Iub tez inne leki mogg wptywac

na dziatanie leku Metafen ZATOKI. Na przyktad:

« inne leki z grupy NLPZ - ze wzgledu na zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych;

» leki obnizajgce ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne,
takie jak leki zawierajgce atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie
jak losartan);

« moczopedne - leki z grupy NLPZ moga powodowac zmniejszenie skutecznosci ich dziatania;

» leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajgce krew/zapobiegajgce powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna);

o lit (lek stosowany w psychiatrii) i metotreksat (lek stosowany w chorobach nowotworowych) -
istniejg dane kliniczne, Ze leki z grupy NLPZ moga zwigkszac stezenia w osoczu zaréwno litu,
jak 1 metotreksatu;

o zydowudyna (lek przeciwwirusowy) - istniejg dane kliniczne wskazujace na wydtuzenie czasu
krwawienia u pacjentdw leczonych jednocze$nie ibuprofenem i zydowudyna;

» kortykosteroidy - zwigksza si¢ ryzyko dziatan niepozgdanych w obrgbie przewodu
pokarmowego.

Pseudoefedryna wchodzaca w sktad leku Metafen ZATOKI:

« moze zwigksza¢ dziatanie lekow sympatykomimetycznych np. lekow zmniejszajacych
przekrwienie i apetyt;

» nie powinna by¢ podawana pacjentom otrzymujgcym inhibitory monoaminooksydazy (leki
stosowane w leczeniu depresji) ani w ciggu 14 dni od ich odstawienia;

« moze zmniejsza¢ dzialanie guanetydyny i zwicksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia
zaburzen rytmu serca u pacjentow stosujacych glikozydy nasercowe, chinidyne lub
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

Dziatanie pseudoefedryny:

« moze zosta¢ zwigkszone lub zmniejszone przez stosowanie trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych (np. imipramina, opipramol);

« moga zmniejszac leki obnizajgce ci$nienie t¢tnicze krwi (guanetydyna, rezerpina i metyldopa).

Leki zobojetniajgce sok zotadkowy zwigkszaja szybkos¢ wchtaniania pseudoefedryny, a kaolin
zmnigjsza szybko$¢ wchlaniania pseudoefedryny.

Podczas stosowania gazow halogenopochodnych, wziewnych lekow znieczulajacych ogdlnie,
w skojarzeniu z pseudoefedryng moze wystapi¢ ostra reakcja nadci$nieniowa w okresie
okotooperacyjnym, podobnie jak w przypadku stosowania tych lekow w skojarzeniu z innymi



lekami o posrednim dziataniu sympatykomimetycznym. Dlatego zaleca si¢ odstawienie leku na
24 godziny przed planowanym znieczuleniem ogolnym.

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

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Metafen ZATOKI jest przeciwwskazany w okresie cigzy i karmienia piersig.

Nie nalezy stosowac¢ leku Metafen ZATOKI w okresie ciazy, poniewaz moze to zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku lub spowodowac trudnos$ci podczas porodu. Moze powodowac

zaburzenia nerek 1 serca u nienarodzonego dziecka. Moze to zwigksza¢ sktonnos¢ do krwawien

u pacjentki i dziecka oraz powodowac op6znienie lub wydtuzenie okresu porodu.

Lek Metafen ZATOKI przyjmowany przez okres dtuzszy niz kilka dni, poczawszy od 20. tygodnia
cigzy, moze powodowac zaburzenia nerek u nienarodzonego dziecka, co moze prowadzi¢ do niskiego
poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), lub zwezenie naczynia
krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka.

Wplyw na ptodno$¢ - patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Osoby, u ktorych lek Metafen ZATOKI wywotuje dziatania niepozadane i wptywa na sprawnos¢
psychofizyczna nie powinny prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

Lek Metafen ZATOKI zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Metafen ZATOKI

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia
objawoOw oraz ograniczenia dziatan niepozadanych. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak
goraczka i bol) utrzymujg si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz
punkt 2).

Zalecana dawka:

U dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat zwykle stosuje sig¢:

dawka poczatkowa - 2 tabletki, nast¢gpnie w razie potrzeby od 1 do 2 tabletek co 4 godziny w ciggu
doby. Maksymalna dobowa dawka - 6 tabletek.

Osoby w wieku powyzej 65 lat: nie jest konieczna modyfikacja dawki, o ile nie jest zaburzona
czynnos$¢ nerek lub watroby; wtedy dawkowanie powinno by¢ ustalone indywidualnie.

Stosowanie u dzieci
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat, bez zalecenia lekarza.

Jesli konieczne jest stosowanie leku dtuzej niz przez 3 dni lub stan pacjenta pogarsza si¢, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metafen ZATOKI

Jesli pacjent zastosowal wigkszg niz zalecana dawke leku Metafen ZATOKI lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrdcic si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala,
aby uzyskac¢ opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy

w takim przypadku podjaé.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (mogg wystepowac Slady krwi), bole
glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacj¢ i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystepowata
sennosc¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gldwnie u dzieci),
ostabienie i1 zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

Moga rowniez wystapic¢: zwickszenie czasu protrombinowego (INR), biegunka, krwawienie z zotadka
lub jelit, nadcis$nienie tetnicze, zwigkszone stezenie potasu we krwi, kwasica metaboliczna, ostra
niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie watroby, pobudzenie, u pacjentow z astmg moze wystapic¢
zaostrzenie objawow astmy. Ponadto moga wystapi¢: pragnienie, I¢k, niepokdj, drazliwos¢, goraczka,
tachykardia (przyspieszenie akcji serca), rozszerzenie Zrenic, zaburzenia widzenia, urojenia, omamy,
ostabienie mig$ni, trudno$ci w oddawaniu moczu, drzenie, nadmierne pocenie.

Obserwowano roznego stopnia nasilenie dziatan niepozadanych. Lekarz zastosuje ptukanie zotadka

i o ile to konieczne, poda leki wyrdéwnujace zaburzenia elektrolitowe oraz inne leki likwidujace
objawy przedawkowania.

Pomini¢cie zastosowania leku Metafen ZATOKI

Lek Metafen ZATOKI stosuje si¢ doraznie. W przypadku pomini¢cia dawki leku i utrzymywania si¢
dolegliwosci nalezy przyjac nastepna dawke leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

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

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Metafen ZATOKI i natychmiast zwro6ci¢ si¢ o pomoc
lekarska, jezeli wystapia:
o objawy wskazujace na zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zespot
odwracalnego zwgzenia naczyn mozgowych (RCVS). Naleza do nich:
- silny bol glowy o naglym poczatku,
- nudnosci,
- wymioty,
- splatanie,
- drgawki,
- zmiany widzenia.
Sa to objawy ciezkich schorzen wptywajacych na naczynia krwiono$ne w moézgu, znanych jako
zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zespdt odwracalnego zwezenia naczyn
mozgowych (RCVS) — wystepujg z czestoscig nieznang (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).
o zaczerwienione, niewypukle, podobne do tarczy lub okragle plamy na tutowiu, czesto
z pecherzami na $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie,
narzadach plciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedzac goraczka i objawy
grypopodobne (zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) — bardzo rzadko.

o rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powickszone wezly chtonne (zespot DRESS) -
czestos¢ nieznana.
. czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skora i pecherzami, z jednoczesna goraczka.

Objawy zwykle pojawiajg si¢ na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa) -
czgstos¢ nieznana.



Dzialania niepozadane wynikajace z obecnosci ibuprofenu w leku

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czgsto (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
- niestrawnos$¢, bol brzucha, nudnosci;

- boéle glowy;

- pokrzywka i $wiad.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):
- biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony $luzowej zotadka;
- zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos¢ 1 uczucie zmeczenia;
- obrzeki.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (anemia, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia,
agranulocytoza);

- zaburzenia czynno$ci watroby, szczegolnie podczas dlugotrwalego stosowania;

- smotowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejgce zapalenie btony §luzowej jamy ustnej,
zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Lesniowskiego-Crohna; choroba wrzodowa zotadka
i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego i perforacja, szczegoélnie u 0séb
w wieku powyzej 65 lat;

- dysuria, zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu, niewydolnos¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych, zwigkszenie stezenia mocznika w surowicy, zwigkszenie stezenia sodu w osoczu
krwi (retencja sodu);

- ciezkie reakcje nadwrazliwos$ci jak obrzek twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢, tachykardia;
zaburzenia rytmu serca, hipotensja (nagle zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi), wstrzas;
zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli;

- u pacjentow z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze
przypadki objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych, jak
sztywnos¢ karku, bol glowy, nudno$ci, wymioty, goraczka, dezorientacja;

- obrzek, nadci$nienie tetnicze, niewydolno$¢ serca zwigzana ze stosowaniem lekow z grupy
NLPZ w duzych dawkach.

Dziatania niepozadane wystgpujace z czesto$cig nieznang (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

- skora staje si¢ wrazliwa na $wiatto;

- bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej zwane;j
zespotem Kounisa.

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne.

W zwiazku z leczeniem lekami z grupy NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekdw, nadci§nienia
tetniczego i niewydolnosci serca.

Przyjmowanie lekow, zawierajagcych w swoim sktadzie ibuprofen, moze by¢ zwigzane

z niewielkim zwickszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

Dzialania niepozadane wynikajace z obecnosci pseudoefedryny w leku

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
- niekontrolowane wydalanie moczu, ostabienie mig¢$ni, drzenia, Ik, dezorientacja, omamy,
trombocytopenia.

Dziatania niepozadane wystgpujgce z czesto$cig nieznang (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

- zapalenie jelita grubego spowodowane niedostatecznym doptywem krwi (niedokrwienne
zapalenie jelita grubego);

- zmniejszenie przepltywu krwi w obregbie nerwu wzrokowego (niedokrwienna neuropatia nerwu
wzrokowego).



Moga wystapi¢: niestrawnos$¢, zaburzenia czynnosci przewodu pokarmowego, zaczerwienienia
1 wysypki, nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie si¢, zawroty glowy, wzmozone pragnienie,
tachykardia, zaburzenia rytmu serca, niepokoéj, bezsennosc.

Lek stosowany w zalecanych dawkach jest na ogdt dobrze tolerowany.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

1 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Metafen ZATOKI

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu
zewngtrznym po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmiany w wygladzie tabletek.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metafen ZATOKI

- Substancjami czynnymi leku sa ibuprofen i pseudoefedryny chlorowodorek. Kazda tabletka
zawiera 200 mg ibuprofenu i 30 mg pseudoefedryny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: powidon, skrobia Zzelowana, celuloza mikrokrystaliczna z krzemionka
koloidalng bezwodng, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), mannitol, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Metafen ZATOKI i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ podtuznych biatych tabletek. Jeden blister zawiera 6 lub 10 tabletek. Opakowanie
zewnetrzne - tekturowe pudetko zawiera 6; 10; 20 tabletek w blistrach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Ca.gorniak%40polfawarszawa.pl%7C0341fd81b5684564ff1808d7e5d02a13%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637230554531946226&sdata=9dqpPEdIpQX8gVD8O8AlxA28sHTdIbsCyKmTz3WAweE%3D&reserved=0

Wytwoérca
Worwag Pharma Operations spotka z ograniczong odpowiedzialno$cia
ul. Gen. Mariana Langiewicza 58, 95-050 Konstantynow £.6dzki

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2024 r.
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