Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Metafen, 200 mg + 325 mg, tabletki
Ibuprofenum + Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Metafen

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

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

Metafen jest lekiem w postaci tabletek do podawania doustnego.

Zawiera dwie substancje czynne ibuprofen oraz paracetamol wykazujace dziatanie przeciwbdlowe,
przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne.

Wskazania do stosowania:

e bdle roznego pochodzenia, w tym:

-bole glowy

-migrena

-bole menstruacyjne

-bole zebow

-bdle migsni

-bole kosci i stawow

-bole ledzwiowo-krzyzowe
-bdle pourazowe
-nerwobole

e (goraczka.

Lek przeznaczony jest dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metafen



Kiedy nie stosowa¢ leku Metafen

« Jedli pacjent ma uczulenie na paracetamol, ibuprofen lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.).

« Jesli wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na leki z grupy NLPZ (niesteroidowe leki
przeciwzapalne), w tym kwas acetylosalicylowy; wystgpowanie w przesztosci astmy
aspirynowej, obrzgku naczynioruchowego (choroby skory i bton §luzowych, charakteryzujace;j
si¢ wystepowaniem obrzekow), skurczu oskrzeli, niezytu nosa lub pokrzywki, zwigzanych
z przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw z grupy NLPZ

« W ciezkiej niewydolnosci herek i (lub) watroby

« W przypadku choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy (czynnej lub w wywiadzie);
perforacji lub krwawien, rowniez tych wystepujacych po zastosowaniu lekow z grupy NLPZ

o W ciezkim nadci$nieniu tetniczym

« W cigzkiej chorobie uktadu sercowo-naczyniowego, tachykardii (przyspieszonej akcji serca),
dtawicy piersiowe;j

« W ciezkiej niewydolnosci serca

o W okresie cigzy i karmienia piersia

« W czasie jednoczesnego przyjmowania lekow przeciwzakrzepowych oraz w skazie

krwotocznej (sktonnosci do krwawien w obrebie, np. skory i bton §luzowych, nosa, uktadu
pokarmowego)

« W przypadku zatrzymania moczu

« W czasie jednoczesnego przyjmowania innych lekow z grupy NLPZ, w tym inhibitoréw COX-2

« U pacjentow, u ktorych wystepuje wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej

o U dzieci w wieku ponizej 12 lat

« W przypadku choroby alkoholowej

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Metafen nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Metafen zawiera paracetamol. Aby unikna¢ przedawkowania nalezy sprawdzi¢ czy inne przyjmowane
leki nie zawierajg paracetamolu.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie roznych lekow o dziataniu przeciwbolowym moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku u osob, u ktorych wystepuja:

« zaburzenie czynno$ci watroby i (lub) nerek oraz uktadu krazenia; u pacjentéw, u ktorych
wystepujg zaburzenia czynnosci nerek nalezy stosowa¢ dawki skuteczne, mozliwie jak
najmniejsze,

« toczen rumieniowaty ukladowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej - wystepuje zwigkszone
ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon moézgowych,

» choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba
Lesniowskiego i Crohna) - moze dojs¢ do nasilenia objawow,

- zaburzenia rytmu serca, nadci$nienie tetnicze, zawal miesnia sercowego lub niewydolnos¢ serca
W wywiadzie - moze doj$¢ do zatrzymania pltynéw w organizmie, Z powodu pogorszenia
czynnosci nerek,

« zaburzenia krzepnigcia krwi lub jednoczesnie zazywane sg leki przeciwzakrzepowe - ibuprofen
moze przedhuzy¢ czas krwawienia.

Lek nalezy stosowac ostroznie u 0séb z astma oskrzelowa oraz u 0sob, u ktorych wystepuja lub
W przesztosci wystgpowaty inne reakcje uczuleniowe, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia skurczu
oskrzeli.

W przypadku ktopotow z sercem, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy omowic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuts.



U pacjentow w wieku powyzej 65 lat istnieje wieksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, niz
u pacjentow miodszych.

Przy dlugotrwatym stosowaniu leku, zwtaszcza u os6b z chorobami przewodu pokarmowego

w wywiadzie, szczegdlnie u 0s6b w wieku powyzej 65 lat, istnieje ryzyko wystapienia 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 przerwac i powiadomic lekarza.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac lek u pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie inne leki, ktére
mogg zwigksza¢ ryzyko zaburzen ze strony przewodu pokarmowego lub moga zwigksza¢ ryzyko
krwawien, takie jak kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe, jak warfaryna (acenokumarol), lub
leki antyagregacyjne, jak kwas acetylosalicylowy.

Nalezy natychmiast zaprzestac stosowania leku po wystapieniu, szczegdlnie na poczatku leczenia,
pierwszych objawow reakcji skornych, takich jak: wysypka skorna, uszkodzenia btony §luzowej lub
innych objawow uczuleniowych.

Podczas stosowania paracetamolu nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia watroby.
Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u oséb gltodzonych i regularnie pijacych alkohol.

Stosowanie leku moze by¢ przyczyna fatszywych wynikow niektorych badan laboratoryjnych,
wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi (np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).

Lek ten nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne NLPZ), ktore moga
niekorzystnie wptywac na plodnos¢ u kobiet. Dzialanie to jest przemijajace i ustepuje po
zakonczeniu terapii.

Ibuprofen moze utrudnia¢ zajscie w ciaze. Jezeli pacjentka planuje zajsScie w cigze lub ma problemy
Z zajsciem w ciagze, powinna o tym poinformowac lekarza.

Przyjmowanie lekow, zawierajacych w swoim sktadzie ibuprofen, moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwieksza dtugotrwate
przyjmowanie duzych dawek leku. Nie nalezy stosowac wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia
niz 3 dni.

Lek moze maskowac¢ objawy istniejgcego zakazenia.

Przyjmowanie leku w najmniejszej, skutecznej dawce przez najkrotszy okres, konieczny do
tagodzenia objawow, zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku wystgpienia nowych lub nasilenia
wyzej wymienionych objawow.

Metafen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Zwlaszcza nalezy poinformowac o przyjmowaniu:

e kwasu acetylosalicylowego, jego pochodnych oraz innych lekow z grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ) i (lub) kortykosteroidow (np. prednizonu) - leki te powoduja nasilenie
dziatah niepozadanych;

e lekdéw moczopednych i przeciwnadcisnieniowych - nastgpuje ostabienie dziatania tych lekow;

o metotreksatu (leku stosowanego w chorobach nowotworowych) oraz soli litu (lekéw
stosowanych w psychiatrii) - moze wystgpi¢ nasilenie dziatan niepozadanych na skutek
zwickszenia ich stezenia we krwi,

e digoksyny (leku stosowanego w niewydolno$ci mig$nia sercowego) - istnieje ryzyko
zwigkszenia st¢zenia digoksyny we krwi;



o lekoéw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny (np. heparyny) - moze wystgpi¢ nasilenie
dziatania przeciwzakrzepowego i zwickszone ryzyko krwawien;

o ryfampicyny, lekow przeciwpadaczkowych i barbituranow (lekéw stosowanych
przeciwdrgawkowo i uspakajajaco) - istnieje ryzyko wystapienia uszkodzenia watroby;

e inhibitorow MAO (lekow stosowanych w depresji, np. fenelzyna) - moze wystapic stan
pobudzenia i wysokiej goraczki;

e zydowudyny (leku przeciwwirusowego) - moze wystapic¢ nasilenie toksycznego dziatania
zydowudyny na szpik kostny oraz wydtuzenie czasu krwawienia;

e chloramfenikolu - nastepuje zwigkszenie jego toksycznosci;

e metoklopramidu i innych lekoéw wzmagajacych perystaltyke (przemieszczanie si¢ pokarmu
1 produktow trawienia w przewodzie pokarmowym) - nastgpuje przyspieszenie wchianiania
paracetamolu;

e propanteliny i innych lekow hamujacych perystaltyke - nastepuje opdznienie wchtaniania
paracetamolu.

Metafen z jedzeniem, piciem i alkoholem

Picie alkoholu podczas stosowania leku Metafen, moze prowadzi¢ do toksycznego uszkodzenia
watroby i jej niewydolnosci.

Metafen zaleca si¢ przyjmowac po positku (patrz punkt 3.).

Ciaza i karmienie piersia

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

Lek jest przeciwwskazany w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku Metafen na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowacé lek Metafen

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek przeznaczony do stosowania doustnego.

Zalecana dawka:

Doro$li: jednorazowo 1 lub 2 tabletki.

W razie koniecznos$ci dawke mozna powtarzaé do trzech razy na dobe.

Nie stosowa¢ wiecej niz 6 tabletek na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci w wieku powyzej 12 lat: jednorazowo 1 tabletke. W razie koniecznosci dawke mozna
powtarza¢ do trzech razy na dobe. Nie stosowac wigcej niz 3 tabletki na dobe.

Metafen zaleca si¢ przyjmowac po positku.

Jesli dolegliwos$ci utrzymuja si¢ po 3 dniach leczenia nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow, zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Metafen
Metafen nalezy zawsze zazywac zgodnie z zaleceniami.



W przypadku zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku moga pojawi¢ sie objawy
przedawkowania.

Weczesne objawy przedawkowania sg zwigzane z dziataniem ibuprofenu, natomiast pdzniejsze
zalezne sg od paracetamolu.

Przedawkowanie ibuprofenu:

nudno$ci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapi¢ szumy uszne,
bol glowy i krwawienie z zotadka lub jelit. Ciezkie zatrucie wptywa na o$rodkowy uktad nerwowy
1 objawia si¢ sennoscig, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub $piaczka. Bardzo
rzadko moga wystapi¢ napady drgawkowe. Podczas cigzkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica
metaboliczna, a czas protrombinowy moze by¢ zwigkszony. Moga wystapié¢: ostra niewydolno$é
nerek i (lub) uszkodzenie watroby. U pacjentéw z astma moze wystapi¢ zaostrzenie objawow
astmy.

Przedawkowanie paracetamolu:

przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie moze spowodowac w ciagu kilku, kilkunastu
godzin objawy takie jak: nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie, sennos¢ i ogolne ostabienie.
Objawy te moga ustgpi¢ nastepnego dnia, pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby,
ktore nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zéttaczka.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast zwrocié si¢ do lekarza.
Leczenie zatrucia powinno odbywac si¢ w szpitalu, w warunkach intensywnej opieki medycznej.

Pominig¢cie przyjecia leku Metafen
W przypadku pominigcia dawki leku i utrzymywania si¢ dolegliwos$ci nalezy przyjac nastepng dawke
leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Metafen
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dziatania niepozgdane wystepujace niezbyt czesto (u 1 do 10 os6b na 1 000):
- niestrawno$¢, bol brzucha, nudnosci;

- bole glowy;

- pokrzywka 1 §wiad;

- wymioty, biegunka.

Dziatania niepozadane wyst¢pujace rzadko (u 1 do 10 os6b na 10 000):

- biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony §luzowej zotadka;

- zawroty glowy, szumy uszne, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos$¢ i uczucie zmeczenia;
- pokrzywka, rumien, zapalenie skory.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 osoby na 10 000):

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

- powigkszenie watroby, zaburzenia czynnosci watroby, szczegolnie podczas dtugotrwatego
stosowania;

- rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka
(reakcje skorne objawiajace sie wysypka z zaczerwienieniem i pecherzami, tuszczeniem si¢ skory;
owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych i spojowkach). Nalezy
natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i zglosi¢ si¢ do lekarza po wystapieniu pierwszych objawow
reakcji skornych (patrz punkt 2.).



- wrzodziejgce zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby
Crohna, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, smotowate stolce, krwawe wymioty
szczegodlnie u 0sob w wieku powyzej 65 lat;

- u 0s6b nadwrazliwych moga wystapic¢ cigzkie reakcje uczuleniowe, jak: obrzgk twarzy, jezyka

i krtani, dusznos$¢, tachykardia (zaburzenia rytmu serca), hipotensja (nagte zmniejszenie cisnienia
tetniczego krwi), wstrzas, zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli;

- U pacjentow z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki facznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych, jak: sztywnos¢
karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystgpowanie obrzekdéw, nadcisnienia i niewydolnos$ci
serca.

Przyjmowanie lekow, zawierajacych w swoim sktadzie ibuprofen, moze by¢ zwigzane
z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Metafen moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w 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, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywac¢ lek Metafen

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze, pojemniku
polietylenowym i pudetku tekturowym po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku jesli zauwazy sie, ze wyglad tabletek ulegt zmianie.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metafen

- Substancjami czynnymi leku sa ibuprofen oraz paracetamol. Kazda tabletka zawiera 200 mg
ibuprofenu i 325 mg paracetamolu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

- Pozostate sktadniki to: powidon, skrobia zelowana, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Metafen i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ biatych lub prawie biatych tabletek niepowlekanych, owalnych, z wyttoczonym
napisem ,,Metafen” po jednej stronie.

Opakowanie zewnetrzne - tekturowe pudetko, zawiera odpowiednio:

2, 6, 10, 20, 60 tabletek w blistrach z folii Aluminium/PVC lub 50 tabletek w pojemniku
z polietylenu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.
ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



