Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Metafen IBU zel Forte, 100 mg/g (10%), zel
Ibuprofenum lysinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 moéc jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uplywie 14 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Metafen IBU Zel Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metafen IBU zel Forte
Jak stosowacé Metafen IBU zel Forte

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywaé Metafen IBU zel Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest Metafen IBU Zel Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Metafen IBU zel Forte jest ibuprofen. Ibuprofen nalezy do grupy
niesteroidowych lekow o dziataniu przeciwzapalnym i przeciwbolowym. Mechanizm jego dzialania
polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn w zmienionej zapalnie tkance. Lek ma posta¢ zelu,
przeznaczonego do stosowania miejscowo na skore.

Wskazania do stosowania

Dolegliwos$ci wymagajace miejscowego dziatania przeciwbolowego i przeciwzapalnego:
- bole towarzyszace chorobom uktadu migsniowo-szkieletowego;

- bole plecow;

- nerwobole;

- bole pourazowe;

- bole w lekkich postaciach zapalenia stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metafen IBU zel Forte

Kiedy nie stosowac leku Metafen IBU zZel Forte

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma choroby alergiczne skory;

- jesli pacjent ma choroby zakazne przebiegajace ze zmianami skornymi;

- jesli pacjent ma oparzenia skory;

- jesli pacjent ma uszkodzenia skory;

- jesli w przesztosci wystepowat u pacjenta skurcz oskrzeli, niezyt nosa i pokrzywka w zwigzku
z przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych;



- jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach ciazy.
Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat bez zalecenia lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Metafen IBU zel Forte nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuts.

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaty ciezkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespol Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (DRESS)
oraz ostra uogodlniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi ci¢zkimi reakcjami skdrnymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawic¢
lek Metafen IBU zel Forte i zwrocic¢ si¢ o pomoc medyczna.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc¢ stosujac Metafen IBU zel Forte w nastepujacych

przypadkach:

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek;

- jesli pacjent ma chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;

- pacjenci chorzy na astme, ktorzy wczesniej nie przyjmowali kwasu acetylosalicylowego lub
innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, powinni poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem leku Metafen IBU zel Forte;

- stosowany miejscowo ibuprofen potencjalnie moze powodowaé dzialania niepozadane
dotyczace przewodu pokarmowego. Mimo ze ryzyko wystapienia takich dziatan niepozadanych
jest znacznie mniejsze niz po stosowaniu ibuprofenu doustnie, pacjenci z dolegliwosciami
przewodu pokarmowego powinni poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Metafen IBU
zel Forte;

- nalezy chroni¢ oczy i blony §luzowe przed kontaktem z lekiem;

- nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji na §wiatto stoneczne obszaru leczonego ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia reakcji fototoksyczne;;

- w razie wystapienia zmian skornych w miejscu stosowania, lek nalezy odstawic;

- podczas dlugotrwalego wmasowywania w skore zaleca si¢ zatozenie rekawiczek ochronnych;

- leku nie nalezy stosowac cze$ciej niz co 4 godziny i nie wigcej niz 3 razy na dobg;

- po zastosowaniu zelu nalezy umy¢ rece, chyba ze leczenie dotyczy wilasnie rak;

- jezeli po uptywie 2 tygodni stosowania leku objawy nie ustapia lub nasilg si¢, nalezy zasiggnac
porady lekarza;

- po miejscowym zastosowaniu zelu, do krwi przedostaje si¢ mniej ibuprofenu niz po przyjeciu
doustnym. Jednakze, poniewaz ibuprofen stosowany doustnie moze pogorszy¢ istniejaca
niewydolno$¢ nerek, pacjenci z chorobami nerek powinni zasiggna¢ porady lekarza przed
zastosowaniem leku Metafen IBU zel Forte.

Nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystgpujacych

W przeszlosci.

Metafen IBU Zel Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje ibuprofenu podanego miejscowo z innymi lekami.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia takich oddziatywan, z uwagi na wystgpowanie interakcji po
doustnym podaniu ibuprofenu.

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, ibuprofen podany doustnie moze oddziatywaé
z lekami obnizajacymi ci$nienie krwi.

Jednoczesne przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego i innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych moze zwigkszy¢ czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych.

Ibuprofen moze nieodwracalnie znosi¢ efekt hamowania agregacji ptytek krwi pod wptywem
przyjmowanego kwasu acetylosalicylowego, ograniczajac ochronny wptyw tego leku na serce

u pacjentow z ryzykiem zawatu.



Jednoczesne podawanie kortykosteroidow oraz niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych moze
podwyzszaé ryzyko wystapienia choroby wrzodowej przewodu pokarmowego.

Istnieje mozliwo$¢ hamowania procesu agregacji ptytek krwi przez ibuprofen u pacjentéw stosujacych
jednoczesnie leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna, acenokumarol) lub czynniki trombolityczne
(np. streptokinaza), co moze prowadzi¢ do wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego oraz
wydluzenia czasu krzepnigcia krwi.

Ibuprofen zwigksza st¢zenie podawanego litu w osoczu, nasila toksyczne dziatanie metotreksatu

i ostabia dziatanie lekoéw moczopednych.

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

Nie nalezy stosowac leku Metafen IBU zel Forte w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

Nie nalezy stosowac¢ leku Metafen IBU zel Forte w trakcie pierwszych 6 miesiecy cigzy, jezeli nie ze
jest to bezwzglednie konieczne i zalecane przez lekarza. Jezeli konieczne jest leczenie w tym okresie,
nalezy stosowac najmniejsza dawke przez jak najkrotszy czas.

Postacie doustne lekow (np. tabletki leku Metafen Ibuprofen) zawierajace ibuprofen moga powodowac
dzialania niepozadane u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku
Metafen IBU zel Forte, gdy jest stosowany na skorg.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie sa znane dziatania niepozadane majace wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Metafen IBU zel Forte zawiera parahydroksybenzoesan metylu i parahydroksybenzoesan
propylu

Lek moze wywolywac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego) i wyjatkowo skurcz
oskrzeli.

3. Jak stosowaé Metafen IBU zel Forte

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.

Lek stosowa¢ miejscowo na skore.

Stosowanie u 0sdb dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat:

Nalezy wycisna¢ okoto 3 cm zelu i delikatnie wsmarowa¢ w miejsce objgte dolegliwosciami, az do
catkowitego wchtonigcia.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metafen IBU Zel Forte
Przedawkowanie ibuprofenu stosowanego miejscowo jest mato prawdopodobne. W przypadku
naniesienia na skorg zbyt duzej ilosci zelu, nadmiar nalezy zmy¢ woda.

Jesli ktos, np. dziecko, omytkowo potknat lek, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Pominie¢cie zastosowania leku Metafen IBU zel Forte

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy kontynuowacé leczenie, nanoszgc i wmasowujac w skore
dotychczasowg ilos¢ zelu.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



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

Jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast zaprzestac

stosowania ibuprofenu i zwrécic si¢ o pomoc medyczna:

- zaczerwienione, niewypukle, podobne do tarczy lub okraglte plamy na tutlowiu, czgsto
z pecherzami na $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie,
narzadach ptciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedza¢ goraczka i objawy
grypopodobne (zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) - bardzo rzadko (wystepuja rzadziej
nizu 1 na 10 000 osob);

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezly chtonne (zesp6t DRESS)
czgsto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych);

- czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pgcherzami, z jednoczesng goraczka.
Objawy zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa) -
czesto$¢ nieznana.

Pozostate dziatania niepozadane:

- astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli lub dusznos¢
- bol brzucha

- niestrawnos¢

- wysypki réznego rodzaju

- swiad

- pokrzywka

- obrzek naczynioruchowy

- zaburzenia skory (np. zaczerwienienie) i mrowienie skory wystepujace w miejscu podania leku
- niespecyficzne reakcje alergiczne i anafilaktyczne

- skora staje si¢ wrazliwa na $wiatto (czesto$¢ nieznana).

W przypadku dlugotrwatego stosowania na duzych powierzchniach ciata moga wystapi¢ dodatkowe
dziatania niepozadane: bole i zawroty glowy, zmiany w obrazie krwi (granulocytopenia,
agranulocytoza), hiperurykemia, a ze strony przewodu pokarmowego: nudnosci, wymioty, utrata
faknienia, nawrot choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy. Podczas leczenia ibuprofenem moze
wystapi¢ rowniez uszkodzenie nerek, szczegolnie u pacjentdw ze schorzeniami nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktéw Biobojczych

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 zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Metafen IBU zel Forte

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Termin waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesigcy.

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 chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Metafen IBU zel Forte

- Substancja czynng leku jest ibuprofen. Kazdy gram zelu zawiera 100 mg (10%) soli lizynowej
ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki leku to: makrogol 200, trolamina, karbomer 980, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, olejek z pomaranczy gorzkiej, woda
oczyszczona.

Jak wyglada Metafen IBU Zel Forte i co zawiera opakowanie
Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku, zawierajaca 50 g lub 100 g zelu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

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

Wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

Oddziat Medana w Sieradzu
ul. Wiadystawa t.okietka 10, 98-200 Sieradz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2026 r.



