Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Metafen IBUPROFEN CAPS, 200 mg, kapsulki, mi¢kkie
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 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 objawy niepozadane
niewymienione w tej 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 sie
z lekarzem.
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1. Co to jest lek Metafen IBUPROFEN CAPS i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Metafen IBUPROFEN CAPS jest ibuprofen, ktory nalezy do grupy lekow zwanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Lek dziata przeciwbolowo, przeciwgoraczkowo
i przeciwzapalnie.

Lek jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku od 6 lat, mtodziezy i os6b dorostych w nastgpujacych
przypadkach:
e  Bole r6znego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:
- bole glowy (réwniez migrenowe),
- bole zgbow,
- bole migsniowe, stawowe i kostne,
- bole po urazach,
- nerwobole,
- bole towarzyszace przezigbieniu i grypie,
- bolesne miesigczkowanie,
- bole uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.
. Stany goragczkowe roznego pochodzenia (miedzy innymi w przebiegu grypy, przezicbienia lub innych
chordéb zakaznych).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metafen IBUPROFEN CAPS

Kiedy nie stosowa¢ leku Metafen IBUPROFEN CAPS:

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

- jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystepowaly takie objawy uczulenia, jak niezyt nosa,
pokrzywka, obrzgk twarzy, jezyka, warg lub gardta, skurcz oskrzeli lub astma po przyjeciu kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ);



- jesli u pacjenta wystepowato krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego po wczesniejszym
leczeniu lekami z grupy NLPZ;

- jesli pacjent ma owrzodzenie zotgdka i (lub) dwunastnicy, lub krwawienie (lub wystepowaty dwa lub
wigcej epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia);

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzka niewydolno$¢ watroby, nerek lub cigzka niewydolnos¢ serca;

- jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego (np. trombocytopenia);

- jesli u pacjenta stwierdzono krwawienie z naczyn mozgowych lub inne czynne krwawienie;

- jesli u pacjenta wystepuje znacznego stopnia odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub
zbyt malym przyjmowaniem ptynow);

- w okresie ostatnich trzech miesigcy ciazy (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodnos¢”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Metafen IBUPROFEN CAPS nalezy omoéwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaty objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci
Z oddychaniem, obrzek w okolicach twarzy i szyi (obrz¢k naczynioruchowy), bol w klatce piersiowe;.
W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast odstawic lek

Metafen IBUPROFEN CAPS i bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami
ratunkowymi.

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

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

Osoby w wieku podeszlym sg bardziej narazone na wystepowanie dziatan niepozadanych, szczeg6lnie
krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji, ktore moze by¢ $miertelne.

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

Przed zastosowaniem leku Metafen IBUPROFEN CAPS, pacjent powinien omowi¢ leczenie z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej), pacjent mial atak serca, operacj¢ pomostowania, wystepuje u pacjenta choroba tetnic
obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwe¢zenia lub zablokowania tetnic) lub jesli
pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TIA);

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

- u pacjenta stwierdzono toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) lub mieszang chorobg tkanki tacznej;

- u pacjenta stwierdzono choroby uktadu pokarmowego i przewlekte choroby jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna);

- pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek;

- pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby;

- pacjent ma problemy z krzepnigciem krwi;

- pacjent ma wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra, przerywang porfiri¢);

- pacjenta chorowat na astme oskrzelowa (lub pacjent ma astme) lub wystepowaty objawy reakcji
alergicznej (po zastosowaniu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli);

- u pacjenta stwierdzono ospe¢ wietrzng — patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym.



Istnieje ryzyko wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktére moga
by¢ grozne dla zycia i niekoniecznie poprzedzone wystepowaniem objawow ostrzegawczych, lub moze
wystapi¢ U pacjentow, u ktorych takie objawy wystepowaty. W przypadku wystapienia krwawienia

z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia, stosowanie leku nalezy natychmiast przerwaé. Pacjenci

z chorobami przewodu pokarmowego, zwtaszcza osoby w podesztym wieku powinny poinformowaé lekarza
0 pojawieniu si¢ wszelkich nietypowych objawow z przewodu pokarmowego (szczeg6lnie 0 krwawieniu),
zwlaszcza w poczatkowym okresie stosowania.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie roznych lekéw przeciwbolowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia
nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatii postanalgetycznej). Ryzyko to moze ulec zwigkszeniu
w przypadku obcigzenia fizycznego skutkujgcego utratg soli i odwodnieniem. Dlatego nalezy unikac
jednoczesnego, dlugotrwatego stosowania roznych lekow przeciwbolowych.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi,
w tym lekami zwanymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Ciezkie reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaly cigzkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace zapalenie
skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,
polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS) oraz ostra uogélniona osutka
krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawoéw zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami
skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawic¢ lek Metafen IBUPROFEN CAPS i zwrocic¢
si¢ 0 pomoc medyczng.

Nalezy przerwac stosowanie ibuprofenu i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi
ktorykolwiek z nastgpujacych objawow (obrzek naczynioruchowy):

. obrzek twarzy, jezyka lub gardtia,

. trudnosci w przetykaniu,

. pokrzywka i trudno$ci w oddychaniu.

U pacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym lub mieszang chorobg tkanki tgcznej moze by¢
zwigkszone ryzyko aseptycznego zapalenia opon moézgowych.

Zakazenia

Metafen IBUPROFEN CAPS moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym
Metafen IBUPROFEN CAPS moze op6zni¢ 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 ospg wietrzna. Jesli
pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ibuprofen, substancja czynna leku Metafen IBUPROFEN CAPS moze czasowo hamowac¢ agregacje ptytek
krwi (trombocytow). Pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia nalezy uwaznie obserwowac.

Podczas dhugotrwatego stosowania leku Metafen IBUPROFEN CAPS, konieczne jest regularne
kontrolowanie aktywnosci enzymow watrobowych, czynnosci nerek i morfologii krwi.

Istnieje ryzyko wystgpienia niewydolno$ci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.
Nie nalezy stosowa¢ ibuprofenu u pacjentéw ze znacznym odwodnieniem, spowodowanym wymiotami,
biegunka lub zbyt matym przyjmowaniem ptynow.

Podczas dlugotrwatego podawania lekow przeciwbolowych moga wystapi¢ bole gtowy, ktorych nie nalezy
leczy¢ stosujac wicksze dawki leku.

Podczas stosowania ibuprofenu zgtaszano pojedyncze przypadki ostabienia ostro$ci widzenia, dlatego jesli
wystapia jakiekolwiek zaburzenia widzenia, nalezy zglosic¢ si¢ do lekarza.



Metafen IBUPROFEN CAPS a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Metafen IBUPROFEN CAPS moze wplywac na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga wpltywac

na dziatanie leku Metafen IBUPROFEN CAPS. Na przyktad:

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

- leki obnizajgce cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne, takie jak
leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie jak losartan);

- leki przeciwbdlowe;

- inne niesteroidowe leki przeciwzapalne;

- leki moczopegdne;

- lit, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (leki przeciwdepresyjne);

- metotreksat — lek stosowany w leczeniu raka lub reumatoidalnego zapalenia stawow;

- kortykosteroidy — stosowane doustnie w stanach zapalnych;

- cyklosporyna — stosowana po przeszczepach narzadow;

- glikozydy nasercowe (np. digoksyna) — stosowane w niewydolnosci serca;

- takrolimus — stosowany po przeszczepach narzadow;

- mifepryston — stosowany w zabiegach przerywania cigzy;

- zydowudyna lub rytonawir — stosowane u os6b HIV-dodatnich lub z AIDS;

- antybiotyKi z grupy chinolonow lub aminoglikozydow — stosowane w zakazeniach bakteryjnych;

- worykonazol lub flukonazol — stosowane w zakazeniach grzybiczych;

- probenecyd lub sulfinpyrazol — stosowane w leczeniu dny moczanowej;

- doustne leki przeciwcukrzycowe (pochodne sulfonylomocznika);

- cholestyramina — stosowana w celu obnizenia duzego stezenia cholesterolu;

- fenytoina — stosowana w padaczce;

- baklofen — stosowany w nadmiernym napig¢ciu mig$ni.

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

Metafen IBUPROFEN CAPS z jedzeniem i piciem
Patrz punkt 3.

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

Ciaza
Nie nalezy stosowa¢ leku Metafen IBUPROFEN CAPS w ciggu ostatnich 3 miesigcy cigzy, poniewaz moze

to zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowa¢ komplikacje podczas porodu. Stosowanie leku
Metafen IBUPROFEN CAPS moze spowodowac zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze
to wptynac¢ na sktonnos$¢ do krwawien u pacjentki i jej dziecka oraz powodowa¢ op6znienie lub wydtuzenie
okresu porodu.

Nie nalezy przyjmowac leku Metafen IBUPROFEN CAPS w ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy, chyba ze
jest to bezwzglednie konieczne | 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 CAPS przyjmowany przez okres dtuzszy niz kilka dni,
poczawszy od 20. tygodnia cigzy, moze powodowaé zaburzenie nerek u nienarodzonego dziecka, co moze
prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), lub zwezenie
naczynia krwionosnego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie dhuzsze niz
kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.



Karmienie piersia

W matych ilo$ciach, ibuprofen moze przenika¢ do mleka kobiecego. Nie sg znane przypadki wystapienia
dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia, ktorych matki przyjmowaty ibuprofen. Nie jest
konieczne przerywanie karmienia piersig podczas krotkotrwatego przyjmowania ibuprofenu w dawkach
stosowanych w leczeniu bolu i goraczki.

Wptyw na ptodnosé
Lek nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, ktore moga negatywnie wptywaé na
ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jest przemijajace po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Metafen IBUPROFEN CAPS moze powodowac zawroty gtowy, zmeczenie oraz zaburzenia widzenia. Jesli
wystapig nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwa¢ maszyn. Nie nalezy wykonywa¢ zadnych czynnosci
wymagajacych koncentracji.

Metafen IBUPROFEN CAPS zawiera sorbitol (E 420), maltitol ciekly (E 965), potas, sod

Lek zawiera 28,8 mg sorbitolu w kazdej kapsutce.

Lek zawiera 15 mg maltitolu ciektego w kazdej kapsutce.

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

Lek zawiera 0,27 mmol (10,6 mg) potasu w kazdej kapsulce, co nalezy wziaé¢ pod uwage u pacjentow

ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ potasu w diecie.

Bfekit patentowy wchodzacy w sktad leku (otoczki kapsultki) zawiera sod. Lek zawiera mniej niz 1 mmol
(23 mg) sodu w kazdej kapsulce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Metafen IBUPROFEN CAPS

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Stosowa¢ doustnie.
Przyjmowac¢ podczas positkow lub niezaleznie od positkoéw. Kapsutki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac
szklanka wody. Kapsultek nie nalezy zu¢ ani ssa¢, ani rozgryzac.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow
i zmniejszenia ryzyka dziatan niepozagdanych. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak goraczka
i bol) utrzymujg si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Nie nalezy przekraczaé zalecanego dawkowania.

Zwykle stosowana dawka pojedyncza ibuprofenu wynosi od 7 do 10 mg na kg mc., dawka dobowa wynosi
od 20 do 30 mg na kg masy ciata.

Dzieci w wieku od 6 do 9 lat (20-29 kg) dawka poczatkowa - 1 kapsutka.

Potem, w razie potrzeby 1 kapsutka co 8 godzin.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 3 kapsutki
(600 mg ibuprofenu).

Dzieci w wieku od 10 do 12 lat (30-39 kQ) dawka poczatkowa - 1 kapsutka.

Potem, w razie potrzeby 1 kapsutka co 6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 4 kapsutki
(800 mg ibuprofenu).

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat dawka poczatkowa od 1 do 2 kapsulek.
(powyzej 40 kg) Potem, w razie potrzeby 1 (200 mg) do 2 (400 mg)
kapsutek co 4 (dla dawki 200 mg) do 6 godzin (dla




dawki 400 mg). Maksymalna dawka dobowa
wynosi 6 kapsulek (1200 mg ibuprofenu).

Minimalna przerwa pomiedzy kolejnymi dawkami wynosi 4-6 godzin.

Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat lub o masie ciala ponizej 20 kg.
Lek przeznaczony do krotkotrwatego stosowania.

Jesli konieczne jest stosowanie tego leku dtuzej niz przez 3 dni lub objawy nasilg sig¢, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Metafen IBUPROFEN CAPS u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby
U pacjentoéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby nalezy stosowaé
mozliwie najmniejsze dawki. Stosowanie u pacjentow z ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci nerek i (lub)
watroby jest przeciwwskazane.

Stosowanie leku Metafen IBUPROFEN CAPS u pacjentéw w podesztym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku dostosowanie dawki nie jest wymagane.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Metafen IBUPROFEN CAPS

Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke leku Metafen IBUPROFEN CAPS lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrocic si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala, aby
uzyska¢ opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i poradg na temat dziatan, jakie nalezy w takim
przypadku podjac.

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

Moga rowniez wystapic: zwiekszenie czasu protrombinowego (INR), biegunka, krwawienie z zotadka lub
jelit, nadcisnienie tetnicze, zwigkszone stezenie potasu we krwi, kwasica metaboliczna, ostra niewydolno$é
nerek lub uszkodzenie watroby, pobudzenie, u pacjentéw z astmg moze wystapi¢ zaostrzenie objawow
astmy.

Przypadki przedawkowania sg rzadkie. Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe

i podtrzymujace. Lekarz rozwazy podanie wegla aktywnego, jezeli od momentu przedawkowania nie
uplynelo wiecej niz jedna godzina.

Pominigcie zastosowania leku Metafen IBUPROFEN CAPS
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej 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 przerwa¢ stosowanie ibuprofenu i natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska, jesli wystapi

ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

. zaczerwienione, niewypukte, podobne do tarczy lub okraglte plamy na tutowiu, czesto z pgcherzami
w srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, narzadach ptciowych
i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedzac goraczka i objawy grypopodobne (ztuszczajgce
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka) - bardzo rzadko.

. rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chlonne (zespot DRESS) - czgstos¢
nieznana.
° czerwona, tuszczgca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, z jednoczesng gorgczka. Objawy

zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa) - czesto$¢ nieznana.



Metafen IBUPROFEN CAPS jest na og6t dobrze tolerowany, jednak w trakcie jego stosowania moga
wystgpi¢ dziatania niepozadane.

Podczas krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano
dzialania niepozadane wymienione ponizej. Najczgsciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza
przewodu pokarmowego.

Czesto (wystepujace czesciej niz u 1 do 10 pacjentdow na 100 pacjentow):

- zgaga, bole brzucha, nudnosci, wymioty, wzdecia z oddawaniem gazow, biegunka, zaparcia,
niewielkie krwawienie z zotadka i (lub) jelit, mogace prowadzi¢ w wyjatkowych przypadkach do
niedokrwistosci.

Niezbyt czesto (wystepujace czesciej nizu 1 do 10 pacjentow na 1 000 pacjentéw):

- bl glowy, zawroty glowy, bezsenno$é, sennos¢, pobudzenie, rozdraznienie, zmeczenie.

- wrzodziejace zapalenie jamy ustnej;

- zapalenie btony §luzowej zotadka, zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna, niestrawnos¢;

- zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie);

- reakcje nadwrazliwosci z wysypka i §wiadem, jak réwniez napady dusznos$ci (mozliwe wystapienie
W potaczeniu ze spadkiem ci$nienia te¢tniczego), wysypki skorne réznego typu.

Rzadko (wystepujace czesciej niz u 1 do 10 pacjentéw na 10 000 pacjentow):
- zawroty gtowy;
- dzwonienie w uszach (szumy uszne).

Bardzo rzadko (wyst¢pujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- zapalenie przelyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen jelita;

- wrzod zotadka, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, krwawe wymioty, smoliste
stolce, czasami ze skutkiem $miertelnym, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku;

- zaburzenia czynno$ci nerek objawiajace si¢ zmniejszeniem lub zwigkszeniem objetosci wydalanego
moczu, metny mocz, krew w moczu, bol plecoOw oraz pojawienie si¢ obrzekow (szczegoélnie nog).
Zwigkszenie stgzenia mocznika, niewydolnos¢ nerek, zespot nerczycowy, srodmigzszowe zapalenie
nerek, mogace prowadzi¢ do ostrej niewydolnosci nerek. Zasadniczo naduzywanie réznego rodzaju
lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ w rzadkich przypadkach do ciezkich probleméw z nerkami.

- zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby i ostre zapalenie watroby, zwtaszcza podczas
dlugotrwatego stosowania, niewydolnos¢ watroby;

- zaburzenia wytwarzania komorek krwi (anemia, leukopenia — zmniejszenie liczby biatych komorek
krwi, trombocytopenia — zmniejszenie liczby ptytek krwi, pancytopenia — zaburzenie hematologiczne
charakteryzujace si¢ niedoborem wszystkich elementow krwi: erytrocytow, leukocytow i
trombocytow, agranulocytoza — zmniejszenie liczby granulocytow). Pierwszymi objawami sa:
gorgczka, bol gardta, nadzerki w btonie §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, znaczne
wyczerpanie, krwawienia (np. siniaki, wybroczyny, plamica i krwawienie z nosa).

- cigzkie zakazenia skory w przebiegu ospy wietrznej;

- obrzek twarzy, gardta i jezyka, dusznos¢, przyspieszona akcja serca, niskie ci§nienie tetnicze, wstrzas;

- zaostrzenie stanow zapalnych zwigzane z zakazeniem (np. wystgpienie martwiczego zapalenia
powiezi). Podczas stosowania ibuprofenu u pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi (toczen
rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tagcznej) obserwowano pojedyncze przypadki
objawy jatlowego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych ze sztywnos$cig karku, bélem glowy,
nudno$ciami, wymiotami, gorgczka lub zaburzeniami $wiadomosci.

- obrzeki, nadci$nienie tetnicze, kotatanie serca, niewydolnos$¢ serca,

- reakcje psychotyczne i depresja.

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

. skora staje si¢ wrazliwa na $wiatlo;

. b6l w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie ciezkiej reakcji alergicznej hazwanej
zespolem Kounisa.



Przyjmowanie takich lekdéw, jak Metafen IBUPROFEN CAPS moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawatu serca) lub udaru.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Metafen IBUPROFEN CAPS
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metafen IBUPROFEN CAPS

- Substancja czynng leku jest ibuprofen. Kazda kapsutka zawiera 200 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to: makrogol 600, potasu wodorotlenek, woda oczyszczona;
Otoczka kapsuitki: zelatyna; sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420); maltitol ciekty (E 965); biekit
patentowy (E 131); woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Metafen IBUPROFEN CAPS i co zawiera opakowanie

Metafen IBUPROFEN CAPS to migkkie niebieskie kapsutki zelatynowe.

Opakowanie zawiera odpowiednio: 6, 10, 20, 30, 50 kapsutek w blistrach PVDC/PVC/Aluminium
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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 Lokietka 10, 98-200 Sieradz


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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



