Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Metafen Ibuprofen, 200 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Metafen Ibuprofen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metafen Ibuprofen
Jak stosowac lek Metafen Ibuprofen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Metafen Ibuprofen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhE

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

Metafen Ibuprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), ma dziatanie
przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe, przeciwzapalne. Mechanizm dziatania ibuprofenu polega na
hamowaniu syntezy prostaglandyn.

Wykazuje dziatanie przeciwbolowe po 0,5 godziny, a dziatanie przeciwgoraczkowe po 2 do 4 godzin
od przyjecia leku. Dzialanie przeciwbolowe utrzymuje si¢ przez 4 do 6 godzin, a dziatanie
przeciwgoraczkowe przez 6 do 8 godzin.

Lek Metafen Ibuprofen wskazany jest do stosowania:

- w bdlach réznego pochodzenia o stabym do umiarkowanego nasileniu, np. bolesne
miesigczkowanie, bole glowy, zebdw, migsni, bole pourazowe, nerwobdle,

- W gorgczce r6znego pochodzenia,

- wcelutagodzenia objawow przeziebienia i grypy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metafen Ibuprofen

Kiedy nie stosowa¢ leku Metafen Ibuprofen:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6.);

- jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne, objawiajgca si¢ astmg oskrzelowa, zapaleniem btony $luzowej nosa, pokrzywka;

- je$li u pacjenta wystepuje czynna lub w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy z perforacjg lub krwawieniem,;

- jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy;



- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ serca, watroby, nerek;
- jesli u pacjenta wystepuje skaza krwotoczna;
- jesli pacjent rownoczes$nie stosuje inne NLPZ, w tym inhibitory COX-2.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Metafen Ibuprofen nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy poinformowac farmaceute lub lekarza, jezeli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz ponizej,
punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

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

Przed zastosowaniem leku Metafen Ibuprofen, pacjent powinien omoéwic leczenie z lekarzem lub

farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnosc¢ 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);

- jesli pacjent choruje na nadci$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton;

- jesli u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnosci watroby nalezy zachowac szczego6lng ostroznosc;

- jesliu pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty ukladowy oraz mieszana choroba tkanki facznej
istnieje wicksze niebezpieczenstwo rozwoju jalowego zapalenia opon mozgowych;

- jesliu pacjenta wystepuje zaburzona czynnos$¢ nerek nalezy zachowac szczegdlng ostroznose,
gdyz istnieje ryzyko dalszego pogorszenia ich funkcjonowania;

- jesliu pacjenta wystepuja choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie, takie jak wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego i Crohna, moze doj$¢ do zaostrzenia choroby;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia (np. hemofilia) ibuprofen moze wydtuzaé czas
krwawienia;

- jesli u pacjenta wystepuje czynna lub przebyta astma oskrzelowa oraz choroby alergiczne
ibuprofen zwigksza ryzyko skurczu oskrzeli;

- jesli stosuje si¢ u pacjentow w podesztym wieku ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych
zwiegksza sig;

- jesli u pacjenta wystapig zaburzenia widzenia (mroczki, zaburzenia widzenia barwnego) nalezy
odstawi¢ lek i skonsultowac si¢ z lekarzem okulista;

- jesli u pacjenta, w trakcie stosowania leku wystapi skurcz oskrzeli, reakcja anafilaktyczna,
krwawienie z nosa, bol w klatce piersiowej, drgawki, omdlenia wskazane jest odstawienie leku
i skonsultowanie si¢ z lekarzem;

- jesliu pacjenta stwierdzono ospe wietrzng - patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Przed zastosowaniem leku Metafen Ibuprofen nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé¢, poniewaz:
Przyjmowanie ibuprofenu niesie ze soba ryzyko wystapienia owrzodzenia, perforacji lub krwotoku

z przewodu pokarmowego. Te dziatania niepozadane, ktore mogg mie¢ $miertelny skutek, moga by¢
poprzedzone objawami ostrzegawczymi, ale nie muszg. Stosowanie ibuprofenu powinno by¢
przerwane w przypadku wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego. Pacjenci
z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, a w szczegolnosci pacjenci w podesztym wieku,
powinni zosta¢ poinformowani o koniecznosci zgltaszania lekarzowi wszystkich nietypowych
objawow dotyczacych przewodu pokarmowego, zwlaszcza o krwawieniach. Szczegolnie istotne to jest
W poczatkowym okresie leczenia. U takich pacjentow zaleca si¢ stosowanie jak najmniejszej dawki
leku.

Jednoczesne przyjmowanie ibuprofenu oraz lekow przeciwzakrzepowych (np. warfaryny,
acenokumarolu), lekow antyagregacyjnych (np. kwasu salicylowego), czy kortykosteroidow zwigksza



ryzyko krwawien lub zaburzen zotadka i jelit.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w trakcie tacznego stosowania z cyklosporyng, metotreksatem,
digoksyna, litem, probenecydem, kwasem walproinowym.

Jednoczesne spozywanie alkoholu zwigksza ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

Ibuprofen moze powodowac nagte zmniejszenie stgzenia glukozy we krwi.

Metafen Ibuprofen nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktore moga
niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu
terapii.

Przyjmowanie takich lekow, jak Metafen Ibuprofen moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (,,zawat serca”) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych
dawek leku. Nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.
Dhugotrwale, rownoczesne stosowanie ibuprofenu i innych lekéw przeciwbolowych zwieksza ryzyko
uszkodzenia nerek, niewydolnos$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Istnieje ryzyko wystapienia zaburzenia czynnos$ci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Reakcje skorne

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

Zakazenia

Metafen Ibuprofen moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwiazku z tym Metafen
Ibuprofen moze opdzni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a W konsekwencji
prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez
bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent
przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Metafen Ibuprofen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Metafen Ibuprofen moze wptywac na dziatanie innych lekéw lub tez inne leki moga wptywaé na

dziatanie leku Metafen Ibuprofen. Na przyktad:

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

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

- inne leki z grupy NLPZ: zwigksza si¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych;

- leki moczopedne: istnieja nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznos$ci dziatania lekow
moczopednych;

- zydowudyna: istnieja dowody na wydluzenie okresu krwawienia u pacjentéw leczonych
jednoczesnie ibuprofenem i zydowudyng;

- metotreksat i lit: dowiedziono, ze leki z grupy NLPZ moga powodowaé zwigkszenie stezenia
W osoczu zaréwno litu, jak i metotreksatu; zaleca si¢ kontrolg stezenia litu 1 metotreksatu
W surowicy;

- kortykosteroidy: rownoczesne stosowanie NLPZ i kortykosteroidow moze zwigkszaé ryzyko
dziatan niepozadanych, zwlaszcza dotyczacych przewodu pokarmowego;

- glikozydy nasercowe: NLPZ moga nasila¢ objawy niewydolnos$ci serca i zwigkszaé stezenie
glikozyd6éw nasercowych w osoczu,

- mifepryston: NLPZ stosowane w okresie od 8 do 12 dni po podaniu mifeprystonu moga
zmniejszy¢ jego skutecznosc;



- cyklosporyna: rownoczesne stosowanie NLPZ i cyklosporyny zwieksza ryzyko dziatania
nefrotoksycznego;

- antybiotyki chinolonowe: jednoczesne stosowanie NLPZ z antybiotykami chinolonowymi
zwigksza ryzyko wystapienia drgawek.

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

Metafen Ibuprofen z jedzeniem i piciem

Lek nalezy przyjmowac¢ bezposrednio po positkach, popijajac duza iloscia ptynow; w przypadkach
zaburzen dotyczacych przewodu pokarmowego zaleca si¢ podawanie leku w czasie positkéw lub

z mlekiem.

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

Cigza
Nie nalezy stosowac leku Metafen Ibuprofen w ciggu ostatnich 3 miesiecy cigzy, poniewaz moze to

zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowaé¢ komplikacje podczas porodu. Moze
powodowac zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze to wptyna¢ na sktonno$é¢ do
krwawien u pacjentki i jej dziecka oraz powodowac opoznienie lub wydtuzenie okresu porodu.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Metafen Ibuprofen w ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy, chyba ze jest to
bezwzgle¢dnie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli u pacjentki konieczne jest leczenie w tym
okresie lub podczas proby zajscia w cigze, nalezy zastosowac najmniejszg skuteczng dawke leku przez
mozliwie najkrotszy czas. Lek Metafen Ibuprofen przyjmowany przez okres dtuzszy niz kilka dni,
poczawszy od 20. tygodnia cigzy, moze powodowac zaburzenie nerek u nienarodzonego dziecka, co
moze prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub
zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie
dtuzsze niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersia
Ze wzgledu na mozliwe szkodliwe dziatanie ibuprofenu na mate dzieci nie zaleca si¢
stosowania leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych szkodliwego wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Metafen Ibuprofen zawiera laktoze jednowodna oraz séd

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowacé lek Metafen Ibuprofen

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

Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawoOw 1 zmniejszenia ryzyka dziatan niepozadanych. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy
(takie jak goraczka i bol) utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem



(patrz punkt 2).

Jesli zachodzi konieczno$¢ stosowania tego leku dtuzej niz przez 3 dni lub objawy nasila si¢, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Bole stabe do umiarkowanych, bolesne miesigczkowanie, goraczka, tagodzenie objawow
przeziebienia i grypy

0d 200 do 400 mg jednorazowo lub 3 do 4 razy na dobe, w miar¢ potrzeby. Dawka
jednorazowa wigksza niz 400 mg nie powoduje silniejszego dziatania przeciwbdlowego.
Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 1200 mg w ciagu doby.

Dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Jako $rodek przeciwgoraczkowy - 5 mg na kg masy ciata, jesli goraczka nie jest wigksza niz
39°C, powyzej 39°C - 10 mg na kg masy ciata. Przeciwbdlowo dawki podobne, zaleznie od
nasilenia bélu. Maksymalna dawka dobowa 40 mg na kg masy ciata.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metafen Ibuprofen

Jesli pacjent zastosowat wickszg niz zalecana dawke leku Metafen Ibuprofen lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrdcic si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala,
aby uzyska¢ opini¢ 0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy

w takim przypadku podjac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystepowac slady krwi), bole
gltowy, dzwonienie w uszach, dezorientacje i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystepowata
senno$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (glownie u dzieci),
ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

Moga rowniez wystapic: zwickszenie czasu protrombinowego (INR), biegunka, krwawienie z zotadka
lub jelit, nadci$nienie te¢tnicze, nagle zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego, spowolnienie lub
przyspieszenie czynnosci serca, migotanie przedsionkdw, zwiekszone stgzenie potasu we krwi,
kwasica metaboliczna, ostra niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie watroby, pobudzenie, u pacjentéw
Z astma moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

U dorostych pacjentow jednorazowa dawka ibuprofenu mogaca spowodowac objawy przedawkowania
nie jest precyzyjnie okreslona. U dzieci objawy przedawkowania moga wystapi¢ po przyjeciu dawki
powyzej 400 mg. Okres pottrwania wynosi wowczas od 1,5 do 3 godzin.

Zalecane jest leczenie objawowe i podtrzymujace. Lekarz bedzie kontrolowac parametry zyciowe.
Postepowanie lecznicze obejmuje oproznienie zotadka, podanie wegla aktywnego (jezeli od podania
leku uptyneto nie wigcej niz 1 godzina). W przypadku wystepowania czestych lub przedtuzajacych si¢
napadow drgawkowych lekarz moze zaleci¢ dozylne podanie diazepamu lub lorazepamu. U pacjentow
z astmg lekarz poda leki rozszerzajace oskrzela.

Pominigcie zastosowania leku Metafen Ibuprofen
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Metafen Ibuprofen
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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



Dziatania niepozadane zostaty zestawione wedtug czestosci ich wystepowania, zaczynajac od
najczesciej wystepujacych.

Niezbyt czesto (wystepujg rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw):
niestrawnos¢, bol i uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, zgaga, nudnosci, zawroty glowy,
wysypka, pokrzywka, §wiad.

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):
biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony $luzowej zotadka, bole glowy,
$wiad skory, obrzeki.

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw):

wrzodziejace zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okr¢znicy, choroby Crohna,
smolowate stolce, krwawe wymioty, zapalenie dwunastnicy, zapalenie przetyku, depresja, bezsennos$¢,
dezorientacja, zmienno$¢ nastroju, pobudzenie, sennos¢, drazliwos¢ i uczucie zmeczenia, drgawki,
aseptyczne zapalenie opon mozgowych z gorgczka lub $pigczka, szumy uszne, zmniejszenie iloSci
wydalanego moczu, niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek nerkowych, zwigkszenie stgzenia sodu
w osoczu krwi (retencja sodu), zaburzenia czynnosci watroby, szczegolnie podczas dtugotrwatego
stosowania: zapalenie watroby, trzustki, zottaczka, zwickszenie aktywno$ci enzymow watrobowych,
anemia (hemolityczna i aplastyczna), agranulocytoza (brak we krwi krwinek biatych zwanych
granulocytami), leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek), trombocytopenia bez lub z plamica
(zmniejszenie liczby ptytek krwi), pancytopenia (zmniejszenie liczby komoérek krwi), rumien
wielopostaciowy, zespOt Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka (zespot Lyella),
pokrzywka, rumien wielopostaciowy, tysienie, zluszczajace zapalenie skory, obrzgk twarzy, krtani,
jezyka, dusznos¢, tachykardia - zaburzenia rytmu serca, hipotensja - nagte zmniejszenie cisnienia
tetniczego krwi, wstrzas, ostry wstrzas, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, niedoci$nienie,
nadci$nienie tetnicze, niewydolnos¢ serca zwiagzane ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ w duzych
dawkach.

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczeg6lnie u 0s6b w podesztym wieku.

Pierwsze objawy zaburzen krwi i uktadu chtonnego: goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia blony $luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, krwawienie (np. siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Obserwowano przypadki wystagpienia objawow nadwrazliwos$ci na ibuprofen: reakcji alergicznych,
neutropenii, eozynofilii, zmniejszenia hematokrytu, utraty stuchu, zaburzen widzenia.

U pacjentow z auto-immunologicznymi chorobami, takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tacznej, przyjmujacych ibuprofen zaobserwowano pojedyncze

przypadki objawdw aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych: sztywnos¢ karku, bol
glowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

W pojedynczych przypadkach wystapity ostre reakcje nadwrazliwo$ci manifestujace sie
niedocis$nieniem tetniczym krwi.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadci$nienia i niewydolnosci
Serca.

Przyjmowanie takich lekow, jak Metafen Ibuprofen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

- Moga wystapic¢ cigzkie reakcje skorme znane jako zespot DRESS. Do objawow zespotu DRESS
naleza: wysypka skorna, goraczka, obrzek weztow chlonnych oraz zwigkszenie liczby eozynofilow
(rodzaj biatych krwinek);

- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona przewaznie




w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach goérnych, z gorgczka wystepujaca na poczatku
leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy przerwac
przyjmowanie leku Metafen Ibuprofen i niezwtocznie zwréci¢ si¢ 0 pomoc medyczna. Patrz takze
punkt 2.

- skora staje si¢ wrazliwa na $wiatto.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych 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 niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Metafen Ibuprofen

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

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

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metafen Ibuprofen

- Substancja czynna leku jest ibuprofen. Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg
ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki leku to: skrobia kukurydziana, kroskarmeloza sodowa, powidon,
hypromeloza, talk. Otoczka: hypromeloza, laktoza jednowodna, makrogol 6000, tytanu
dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Metafen Ibuprofen i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane o kolorze z6ttobrazowym, okragte, obustronnie wypukte o srednicy
10 mm.

W jednym opakowaniu znajduje sie odpowiednio: 2, 6, 10 lub 20 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny

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