Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Metafen Paracetamol MAX, 1000 mg, tabletki
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia 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 wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Metafen Paracetamol Max

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR e

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

Metafen Paracetamol Max 1000 mg jest lekiem o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym.
Dziatanie to wynika gtownie ze zdolno$ci paracetamolu do hamowania syntezy prostaglandyn w
osrodkowym ukladzie nerwowym.

Wskazania do stosowania

Bole r6znego pochodzenia, miedzy innymi:

- bole glowy

- béle migrenowe

- bole gardta

- bole zebow

- béle kostne, stawowe, migsniowe

- bole miesigczkowe
W stanach przezigbienia i stanach grypopodobnych.
Gorgczka.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metafen Paracetamol Max

Kiedy nie stosowac leku Metafen Paracetamol Max

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

- w cigzkiej niewydolno$ci nerek lub watroby



- w przypadku choroby alkoholowe;j.

Nie nalezy stosowac leku Metafen Paracetamol Max u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Metafen Paracetamol Max nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Lek zawiera paracetamol.
Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana. Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do
cigzkiego uszkodzenia watroby.

Leku nie nalezy stosowa¢ rownocze$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol takimi jak leki
przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe, stosowane w leczeniu objawow grypy i przezigbienia.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku i stosowac si¢ do zalecen w niej
zawartych.

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku:

- niewydolno$ci watroby i nerek,

- niedoboru niektorych enzymow (dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowe;j),

- pacjentdw z niedowaga lub niedozywionych, cierpigcych z powodu anoreksji,

- pacjentow regularnie spozywajgcych alkohol,

(moze konieczne bedzie catkowite zaprzestanie przyjmowania tego leku lub zredukowania dawki).
-ciezkiej infekcji (posocznicy), ktora moze zwickszac ryzyko wystapienia kwasicy metaboliczne;.

Do objawow kwasicy metabolicznej nalezg m.in:

-gtebokie, szybkie i utrudnione oddychanie,

-uczucie mdiosci oraz wystepowanie wymiotdw i utrata apetytu
-ogoblne zte samopoczucie.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jezeli u pacjenta jednocze$nie wystapia opisane
powyzej objawy.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjent cierpi na przewlekle bole glowy.

W czasie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia
watroby. Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u pacjentéw niedozywionych i regularnie
spozywajacych alkohol. Istniejgca choroba watroby zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby
zwigzanego ze stosowaniem paracetamolu.

Jesli objawy chorobowe utrzymujg si¢, nalezy skonsultowacé si¢ z lekarzem.
Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Dzieci wieku ponizej 12 lat
Nie podawac¢ leku Metafen Paracetamol Max dzieciom w wieku ponizej 12 lat lub masie ciala ponizej
50 kg.

Lek Metafen Paracetamol Max a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdore pacjent planuje stosowac.

Nie stosowa¢ jednoczes$nie innych lek6w zawierajacych paracetamol.
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania nastgpujacych lekow:



- metoklopramidu, domperidonu (stosowanych przeciw nudnos$ciom i wymiotom),

- kolestyraminy (stosowanej w celu zmniejszania duzego stezenia cholesterolu we krwi)

- lekow przeciwzakrzepowych takich jak warfaryna w razie konieczno$ci dlugotrwatego stosowania

leku przeciwbolowego,

- lekéw nasennych,

- lekow przeciwpadaczkowych

- lekow przeciwgruzliczych,

- inhibitorow MAO (leki stosowane w depresji). Paracetamol stosowany jednoczes$nie z inhibitorami

MAO moze wywola¢ stan pobudzenia i wysoka temperature.

- niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (m.in. kwasu acetylosalicylowego)

- flukloksacyliny (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i plynow
ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionows), ktore nalezy pilnie leczy¢ i ktore moze
wystapic szczegolnie u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, posocznicg (stan, gdy
bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzagdéw), niedozywieniem,
przewleklym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych maksymalne dawki dobowe
paracetamolu.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyng falszywych wynikoéw niektorych badan
laboratoryjnych (np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).

Ciaza, 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.

Metafen Paracetamol Max mozna stosowaé w czasie cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione.
Nalezy przyjmowa¢ mozliwie najmniejszg zalecang dawke zmniejszajacg bol i (lub) goraczke, przez
jak najkrotszy czas i jak najrzadzie;.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli bol i (lub) goraczka nie zmniejszaja si¢ lub gdy pacjentka
potrzebuje czesciej przyjmowac lek. Tak jak inne leki, lek powinien by¢ stosowany w okresie ciazy
tylko w razie zdecydowanej koniecznosci.

Paracetamol przenika do mleka matki w ilosciach niemajacych znaczenia klinicznego. Dostgpne dane
nie wykazuja przeciwwskazan do karmienia piersig w czasie przyjmowania leku. Tak jak inne leki, lek
powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersig tylko w razie zdecydowanej koniecznosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Metafen Paracetamol Max 1000 mg stosowany zgodnie z zaleceniami nie wptywa na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek zawiera paracetamol

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne stosowane leki nie zawierajg
paracetamolu.

Lek zawiera séd

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

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. W razie watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

Wylacznie do podania doustnego.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat (o masie ciala powyzej S0 kg)



Doustnie, 2 lub 1 tabletke, do 4 razy na dobe.
Nie nalezy stosowac leku czeSciej niz co 4 godziny ani nie stosowac wigcej niz 4 tabletki na dobg.
Maksymalna dawka dobowa paracetamolu wynosi 4 g.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.
Nalezy stosowac¢ mozliwie najnizszg skuteczng dawke leku, przez mozliwie najkrotszy czas.
Linia podzialu umozliwia podzial tabletki na dwie rowne dawki.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat (o masie ciala ponizej 50 kg)
Nie zaleca si¢ stosowania w tej grupie pacjentow.

Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowac regularnie dluzej niz przez 3 dni.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metafen Paracetamol Max

Lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami.

W kazdym przypadku zazycia dawki wigkszej niz zalecana nalezy natychmiast zasiegna¢ porady
lekarskiej, nawet gdy samopoczucie chorego jest dobre i nie zaobserwowano zadnych objawow
zatrucia, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia opdznionego, cigzkiego uszkodzenia watroby, co moze
zakonczy¢ si¢ przeszczepem watroby lub zgonem. W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo
mozna sprowokowa¢ wymioty. Poda¢ 60-100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego z
woda.

Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac w ciaggu kilku do kilkunastu godzin objawy takie
jak nudnosci, wymioty, nadmierng potliwos¢, sennos¢ i ogolne ostabienie. Objawy te mogg ustgpic
nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore nastepnie daje o sobie
zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zéttaczka.

Pominiecie zastosowania leku Metafen Paracetamol Max

Paracetamol stosuje si¢ doraznie, w razie potrzeby. W przypadku pominigcia dawki leku
1 utrzymywania si¢ dolegliwosci nalezy przyja¢ nastgpng dawke leku.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

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

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i zwréci¢ si¢ do lekarza w razie wystapienia:

- reakcji alergicznej (uczulenia) takiej jak: wysypka skorna lub swedzenie skory, czasem polaczonych
z utrudnionym oddychaniem lub opuchlizng warg, jezyka, gardla lub twarzy,

- wysypki skornej lub ciezkiej reakcji skornej objawiajacej si¢ ostra uogolniong wysypka krostkowa
lub pecherzami i nadzerkami na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach ptciowych, goraczka i
bolami stawowymi albo pekajacymi olbrzymimi pecherzami podnaskorkowymi, rozlegtymi
nadzerkami na skorze, ztuszczaniem si¢ duzych ptatow naskorka i goraczka,

- problemoéw z oddychaniem, w razie gdy podobne problemy wystepowaty w przesztosci podczas
stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,

- sincow lub krwawienia o nieznanej przyczynie,

- zaburzen czynnosci watroby.

Powyzsze dzialania niepozadane wystepuja bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

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

5. Jak przechowywa¢ lek Metafen Paracetamol Max
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku jesli zauwazy sie, ze blister jest uszkodzony lub wyglad tabletek ulegt zmianie.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metafen Paracetamol Max

- Substancjg czynng leku jest paracetamol — 1000 mg/tabletke.

- Pozostale substancje pomocnicze to: karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), skrobia zelowana,
kukurydziana, powidon K-30, kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Metafen Paracetamol Max 1000 mg i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ biatych lub prawie biatych, podtuznych tabletek z linig podziatu po obu stronach,
zapakowanych w blistry PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 10 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny

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


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Importer

Qualimetrix S.A.

579 Mesogeion Avenue, Agia Paraskevi,
Ateny, 15343

Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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