Metafen Paracetamol (Paracetamolum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum). Tabletka. Biata
podtuzna tabletka z wyttoczonym napisem ,500” z jednej strony. Wskazania: Bdle roznego pochodzenia, miedzy innymi: béle gtowy, bdle
migrenowe, bdle gardta, bole zebdw, bdle kostne, stawowe i miesniowe, bole miesigczkowe. W stanach przeziebienia i stanach
grypopodobnych. Goraczka. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie. Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat (o masie ciata
powyzej 50 kg):jednorazowo 1 lub 2 tabletki. W razie koniecznosci dawke mozna powtarzac nie czesciej niz co 4 godziny, do 4 razy na
dobe. Maksymalna dawka dobowa paracetamolu: 4 g (8 tabletek). Mtodziez w wieku 12 lat (o masie ciata 50 kg i ponizej): dawke leku
ustala sig w zaleznos$ci od wieku i masy ciata. Jednorazowa dawka wynosi nie wigcej niz 10-15 mg/kg mc. Dla dzieci, u ktérych
jednorazowa dawka 500 mg jest zbyt wysoka w przeliczeniu na mase ciata, dostepne sg produkty lecznicze zawierajgce paracetamol w
postaci umozliwiajacej precyzyjne dostosowanie dawki. Zalecana dawka to zazwyczaj 1 tabletka (500 mg), nie czesciej niz co 4 godziny,
nie wiecej niz 4 dawki (4 tabletki) na dobe. Maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg/kg mc. w dawkach podzielonych, jak wyzej. Nie
stosowac¢ wiecej niz 4 dawki (4 tabletki) na dobe. W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych dawkowania opiekun dziecka powinien
zasiegna¢ porady lekarza. Dzieci w wieku ponizej 12 lat: nie stosowa¢ produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Tabletki
Metafen Paracetamol, 500 mg nie mozna dzieli¢. Bez konsultacji z lekarzem produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ regularnie, diuzej
niz przez 3 dni. Nie stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana, nie czes$ciej niz co 4 godziny. Nalezy stosowac¢ mozliwie najnizsza skuteczng
dawke produktu leczniczego, przez mozliwie najkrotszy czas. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na substancje czynng lub na
ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Ciezka niewydolno$¢ nerek lub watroby. Choroba alkoholowa. Ostrzezenia i zalecane $rodki
ostroznosci: Produkt leczniczy zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania, pacjentdéw nalezy poinformowac, aby nie
przyjmowali produktu leczniczego jednoczesnie z innymi lekami zawierajagcymi paracetamol. Przedawkowanie paracetamolu moze
prowadzi¢ do niewydolnosci watroby, co moze zakonczy¢ sie przeszczepem watroby lub zgonem. Produkt leczniczy nalezy stosowac
ostroznie u pacjentéw: z niedoborem dehydrogenazy, z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowe;j. Istniejgca choroba watroby zwieksza ryzyko uszkodzenia watroby zwigzanego ze stosowaniem paracetamolu.
Pacjenci, u ktérych stwierdzono niewydolno$é watroby lub nerek powinni skonsultowac¢ sie z lekarzem przed zastosowaniem produktu
leczniczego. Odnotowano przypadki wystapienia niewydolnosci watroby u pacjentéw w stanach obnizonego poziomu glutationu, zwtaszcza
u pacjentéw ciezko niedozywionych, cierpigcych z powodu anoreksji, posiadajacych niski wskaznik masy ciata (BMI) i regularnie pijacych
alkohol lub chorych na posocznice. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentow w stanach obnizonego poziomu
glutationu (takich jak posocznica). Stosowanie paracetamolu moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia kwasicy metabolicznej. Nalezy zachowac
ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko rozwoju kwasicy
metabolicznej z duzg lukg anionowg (HAGMA, ang. high anion gap metabolic acidosis), szczegodlnie u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek, posocznicg, niedozywieniem i innymi przyczynami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm), a takze u pacjentéw
stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu. Zaleca sie Scistg obserwacje pacjenta, w tym wykonywanie badan wykrywajgcych
5-oksoproline w moczu. W czasie przyjmowania produktu leczniczego nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwiekszone ryzyko
uszkodzenia watroby. Szczegodlne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u pacjentéw niedozywionych i regularnie pijgacych alkohol. Jesli
objawy nie ustepujg nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Produkt leczniczy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci. Pacjentow nalezy informowac¢ aby skonsultowali sie z lekarzem, jesli cierpig na przewlekte béle gtowy. Produkt leczniczy zawiera
s6d. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”.
Dzialania niepozadane: Dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych sg niezbyt czeste i zaobserwowane na matej populacji
pacjentow. Z tego powodu dziatania niepozadane pochodzace z rozlegtych doswiadczen postmarketingowych przy stosowaniu produktu
leczniczego przez pacjentéw zgodnie z zalecanym dawkowaniem i majgce zwigzek ze stosowaniem produktu leczniczego zostaty
zgromadzone ponizej zgodnie z ich klasyfikacjg uktadowo-narzadowsg i czestoscig wystepowania. Dziatania niepozadane podzielone
zostaty zgodnie z czestoscig wystepowania. Konwencja MedDRA dotyczaca czestosci: Bardzo czesto (21/10). Czesto (=1/100 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).Klasyfikacja uktadéw i narzadow wg MedDRA. Dziatanie niepozadane. Czesto$é
wystepowania. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Trombocytopenia bardzo rzadko. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Reakcje
anafilaktyczne reakcje nadwrazliwos$ci skornej wigcznie z wysypka skérna, obrzekiem naczynioruchowym i ciezkie reakcje skorne, takie jak:
ostra uogdlniona osutka krostkowa, pecherzowy rumien wielopostaciowy, (zespot Stevensa-Johnsona ) i toksyczna nekroliza naskorka
(zespot Lyella) - bardzo rzadko. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia. Skurcz oskrzeli u pacjentéow z
nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne - bardzo rzadko. Zaburzenia watroby i drég
z6tciowych. Zaburzenia czynnosci watroby - bardzo rzadko. 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 zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 niepozgdane mozna zgtaszac¢
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie nr 27930
wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL 2023.07.25



