Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Metafenex 200 mg/500 mg plévele dengtos tabletés
ibuprofenas ir paracetamolis

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba

vaistininkas.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités i vaistininka.

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

- Jeigu per 3 dienas Jiisy savijauta nepager¢jo arba net pablogéjo, kreipkités | gydytoja.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Metafenex ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Metafenex
Kaip vartoti Metafenex

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Metafenex

Pakuotés turinys ir kita informacija

U wdE

1. Kas yra Metafenex ir kam jis vartojamas
Sis vaistas vadinamas Metafenex.

Metafenex sudétyje yra dvi veikliosios medziagos (sukeliancios Sio vaisto poveikj). Tai yra ibuprofenas ir
paracetamolis.

Ibuprofenas priklauso vaisty grupei, kuri Zinoma kaip nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU). Sie
vaistai veikia slopindami skausma, mazindami tinimg ir mazindami kiino temperattra.

Paracetamolis yra analgetikas, kuris, veikdamas kitais biidais nei ibuprofenas, slopina skausma ir
karsc¢iavima.

Metafenex vartojamas trumpalaikiam vidutinio stiprumo skausmo, siejamo su migrena, galvos skausmu,
nugaros skausmu, ménesiniy skausmu, danty skausmu, reumatiniu bei raumeny skausmu, nesunkaus
artrito skausmu, perSalimu bei gripu, gerklés (ryklés) skausmu bei kars¢iavimu, malSinimui.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Metafenex

Metafenex vartoti negalima:

- jeigu jau vartojate bet kokio kito vaisto, kurio sudétyje yra paracetamolio;

- jeigu vartojate bet kokiy kity skausmg slopinanc¢iy vaisty, jskaitant ibuprofeng, acetilsalicilo riig§ties
didelémis dozémis (daugiau kaip 75 mg per para) arba kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo
(NVNU), jskaitant ciklooksigenazés-2 (COX-2) specifinius inhibitorius;

. jeigu yra alergija ibuprofenui, paracetamoliui arba bet kuriai pagalbinei Metafenex medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu yra alergija acetilsalicilo riig§ciai arba kitiems nuskausminamiesiems NVNU;



- jeigu yra arba anksciau buvo skrandzio arba dvylikapirStés zarnos opa arba kraujavimas (plonyjy
zarny dalies);

- jeigu yra kraujo kreséjimo (koaguliacijos) sutrikimas;

- jeigu sergate kepeny, inksty arba Sirdies nepakankamumu;

- jeigu esate néscia paskutiniuosius 3 néStumo ménesius;

- jeigu esate jaunesnis nei 18 mety amzZiaus.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Metafenex, jeigu:

- sergate infekcine liga — zr. poskyrj su antraste ,,Infekcijos* toliau;

- esate senyvo amziaus;

- sergate astma arba anksciau sirgote astma;

- yra inksty, Sirdies, kepeny arba zarnyno sutrikimas;

- sergate sistemine raudonagja vilklige (SRV) — jungiamajj audinj pazeidziancia imuninés sistemos
liga, dél kurios skauda sgnarius, atsiranda odos poky¢iy ir kity organy sutrikimy, arba misria
jungiamojo audinio liga;

- yra virskinimo trakto sutrikimy arba 1étiné uzdegiminé Zarnyno liga (pvz., opinis kolitas, Krono
(Crohn) liga);

- esate néscia pirmuosius 6 néstumo ménesius arba zindote;

- planuojate pastoti.

Infekcijos

Metafenex gali paslépti tokius infekcijy pozymius kaip kars¢iavimas ir skausmas. Todél gali biti, kad
vartojant Metafenex, gali biiti véluojama pradéti tinkamg gydyma, o dél to gali padidéti komplikacijy
rizika. Tokiy atvejy nustatyta gydant bakterijy sukelta pneumonijg ir su véjaraupiais susijusias bakterines
odos infekcijas. Jeigu vartojate $j vaista sirgdami infekcine liga ir Jums pasireiSkiantys infekcijos
simptomai neiSnyksta arba sunkéja, nedelsdami pasitarkite su gydytoju.

Buvo pranesta apie sunkias odos reakcijas, nustatytas gydant Metafenex. Jeigu Jums atsirado bet koks
odos iSbérimas, gleiviniy pazeidimas, puislés arba kiti alergijos pozymiai, nutraukite vaisto vartojima ir
nedelsdami kreipkités medicinos pagalbos, nes tai gali biiti pirmieji labai sunkios alerginés reakcijos
pozymiai. Zr. 4 skyriy.

Vaistai nuo uzdegimo ir (arba) skausmo, tokie kaip ibuprofenas, ypac jei vartojami didelémis dozémis,
gali biti susij¢ su nezymiai padidéjusia Sirdies priepuolio arba insulto rizika. Negalima virSyti
rekomenduojamos dozés ir gydymo trukmeés.

Aptarklte gydyma su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Metafenex, jeigu:
Jums yra Sirdies sutrikimy, jskaitant Sirdies nepakankamuma, anging (kritinés skausmg), arba esate
patyre Sirdies priepuolj, Suntavimo operacija, sirgote periferiniy arterijy liga (kai dél susiauréjusiy
arba uzsikimsusiy arterijy sutrinka kojy kraujotaka) arba esate patyrg bet kokio tipo insultg (jskaitant
»~miniinsulta“ arba praeinantj smegeny iSemijos priepuolj (PSIP));

- yra padid¢jes kraujospudis, sergate cukriniu diabetu, didelé cholesterolio koncentracija, artimi Jusy
kraujo giminaiciai sirgo Sirdies ligomis arba insultu arba jeigu Jis riikkote.

Kiti vaistai ir Metafenex

Metafenex negalima vartoti kartu su:

—  kitais vaistais, kuriy sudétyje yra paracetamolio;

- kitais vaistais, kuriy sudétyje yra NVNU, pavyzdziui, acetilsalicilo rigstimi, ibuprofenu.

Metafenex gali turéti jtakos kai kuriems kitiems vaistams arba gali biiti jy veikiamas. PavyzdZziui:
- kortikosteroidy tabletéms;



- antibiotikams (pvz., chloramfenikoliui arba chinolonams);

- vaistams nuo pykinimo (pvz., metoklopramidui, domperidonui);

- vaistams, kurie yra antikoaguliantai (t. y. skystina kraujg ir apsaugo nuo kresuliy susidarymo, pvz.,
aspirinas/acetilsalicilo riigstis, varfarinas, tiklopidinas);

- Sirdies stimuliatoriams (t.y. glikozidams);

- vaistams nuo padidéjusio cholesterolio kiekio (pvz., cholestiraminui);

- diuretikams (palengvina vandens pasalinima);

- vaistams, kurie mazina padidéjusj kraujosptudj (AKF inhibitoriams, pavyzdziui, kaptopriliui, beta
blokatoriams, tokims kaip, atenololis, angiotenzino II receptoriy blokatoriams (tokie kaip
losartanas));

- vaistams, skirty slopinti imuninj atsaka (pvz., metotreksatui, ciklosporinui, takrolimuzui);

- vaistams nuo manijos ir depresijos (pvz., li¢iui ar SSRI — selektyviems serotonino reabsorbcijos
inhibitoriams);

- mifepristonui (néStumui nutraukti);

- vaistams nuo ZIV (pvz., zidovudinas).

Kai kurie kiti vaistai taip pat gali turéti jtakos gydymui Metafenex arba gali biiti jo veikiami.
Dél sios prieZasties, prie§ vartodami Metafenex kartu su Kitais vaistais, visada pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

Metafenex su maistu ir gérimais
Norint sumazinti Salutiniy poveikiy pasireiskimo tikimybe, vartokite Metafenex valgio metu.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu esate nésc¢ia paskutiniuosius 3 néStumo ménesius. Pirmuosius 6 néStumo ménesius reikia skirti
ypatingg démes;.

Vartojant Metafenex, gali biiti sunkiau pastoti. [buprofenas priklauso motery vaisinguma galinciy
sutrikdyti vaisty grupei. Sis reiSkinys grjztamas ir iSnyksta nutraukus $io vaisto vartojimg. Pasakykite
gydytojui, jeigu Jums yra sunku pastoti.

Vairavimas ir mechanizmy valymas

Pavartojus NVNU gali pasireiksti tokie nepageidaujami poveikiai kaip galvos svaigimas, mieguistumas,
nuovargis ir regéjimo sutrikimai . Jeigu pacientai jaucia tokj poveikj, vairuoti ar valdyti mechanizmy
negalima.

Metafenex sudétyje yra natrio
Sio vaisto vienoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmeés.
3. Kaip vartoti Metafenex

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba
vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Skirtas vartoti per burng ir tik trumpalaikiam vartojimui.
Reikia vartoti maziausig veiksmingg dozg ir jg vartoti kuo trumpiau, kiek tai blitina simptomams
palengvinti ir salutiniam poveikiui sumazinti. Jeigu sergate infekcine liga ir Jums pasireiskiantys



simptomai (pvz., kar§¢iavimas ir skausmas) neiSnyksta arba sunkéja, nedelsdami pasitarkite su gydytoju
(zr. 2 skyriy).

Metafenex negalima vartoti ilgiau kaip 3 dienas. Jeigu simptomai pablogéja arba neisnyksta, pasitarkite su
gydytoju.

Gerti po 1 tablet¢ ne dazniau kaip tris kartus per parg valgio metu uzgeriant vandeniu. Tarp doziy palikite
ne maziau kaip 6 valandy tarpa.

Jei vartojant po vieng tabletg, simptomai nei$nyksta, daugiausiai galima vartoti po 2 tabletes ne daugiau
kaip tris kartus per parg.

Negalima vartoti daugiau kaip Sesiy tableéiy per bet kurj 24 valandy laikotarpj (tai atitinka 3000 mg
paracetamolio ir 1200 mg ibuprofeno per parg).

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaistas néra skirtas jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams.

Ka daryti pavartojus per didele¢ Metafenex doze?

Jei pavartojote daugiau Metafenex nei reikéjo arba jei Sio vaisto netycCia iSgéré vaikas, buitinai kreipkités j
gydytoja arba artimiausig ligoning, kur jvertins rizika ir patars, ka daryti.

Simptomai gali biiti pykinimas, pilvo skausmas, vémimas (gali buti su krauju), galvos skausmas, @izimas
ausyse, sumi$imo jausmas ir virpantys akiy judesiai. Buvo gauta pranes§imy, kad pavartojus dideles vaisto
dozes nustatytas mieguistumas, kriitinés skausmas, juntamas Sirdies plakimas, sagmonés netekimas,
traukuliai (daugiausia vaikams), silpnumas ir galvos svaigimas, kraujas Slapime, Sal¢io pojttis kiine ir
kvépavimo sutrikimai.

Jei pavartojote daugiau Metafenex nei reikéjo, nedelsdami kreipkités j gydytoja, net jei gerai jauciatés. Tai
bitina, nes per didelis paracetamolio kiekis gali sukelti vélyva, sunky kepeny pazeidima.

PamirSus pavartoti Metafenex
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistag doze¢. PamirSus pavartoti vaisto doze,
suvartokite ja kai tik prisiminsite, o kitg doze¢ vartokite ne anks¢iau kaip po 6 valandy.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

NUTRAUKITE S$io vaisto vartojima ir nedelsdami kreipkités medicinos pagalbos, jei pasireiské:

- rémuo, nevirskinimas;

- zarnyno kraujavimo simptomai, tokie kaip stiprus pilvo skausmas, vémimas su krauju arba vémimas
su tamsios spalvos dalelémis, primenanc¢iomis kavos nuosédas, kraujas iSmatose, juodos j smala
panasios iSmatos;

- smegeny dangalo uzdegimo simptomai, tokie kaip sprando rigidiskumas, galvos skausmas,
pykinimas arba vémimas, kar§¢iavimas arba orientacijos praradimo pojtis;

- sunkios alerginés reakcijos simptomai, tokie kaip veido, liezuvio arba gerklés tinimas, sunkumas
kvépuoti, astmos blogéjimas;

- sunkios odos reakcijos, kai susidaro ptislés (daugiau informacijos pateikta toliau);

- aukstas kraujosptdis, vandens sulaikymas;

- kepeny ligos (pasireiSkiancios odos pageltimu ir skleromis);

- inksty ligos (pasireiSkiancios padidéjusiu arba sumazéjusiu Slapinimusi, kojy patinimu);

- Sirdies nepakankamumas (pasireisSkiantis dusuliu, patinimu);

- gali pasireiksti sunki odos reakcija, zinoma kaip DRESS sindromas (daznis nezinomas). DRESS
simptomai gali biiti tokie: odos i§bérimas, kar§¢iavimas, padidéje limfmazgiai ir padidéjes
eozinofily (baltyjy kraujo lasteliy raiSis) skaicius.



Kitas galimas Salutinis poveikis

Daznas (gali pasireiksti reciau negu 1 i§ 10 zmoniy):

- pilvo skausmas arba diskomfortas, pykinimas arba vémimas, viduriavimas;
- padidéjes kai kuriy kepeny fermentyaktyvumas (nustatoma kraujo tyrimais);
- per didelis prakaitavimas.

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau negu 1 i§ 100 zmoniy):

- galvos skausmas ir svaigulys, dujy kaupimasis ir viduriy uzkietéjimas, odos iSbérimas, nieztinti oda
(niez¢jimas) ir veido tinimas;

- sumazgjés raudonyjy kraujo lasteliy kiekis arba padidéjes trombocity (kraujo kres¢jime
dalyvaujanciy lasteliy) kiekis.

Labai retas (gali pasireiksti reciau negu 1 i§ 10000 zmoniy):

- sumazgjes kraujo lgsteliy kiekis (tai sukelia gerklés skausmg, burnos opas, | gripa panasius
simptomus, sunky i$sekima, nepaaiskinama kraujavima, kraujosruvas ir kraujavimg i§ nosies);

- regéjimo sutrikimai, izimas ausyse, sukimosi pojiitis;

- sumi§imo jausmas, depresija, haliucinacijos;

- nuovargis, bloga bendra savijauta;

- padidéjes kraujospidis, skyscCiy susilaikymas;

- kepeny sutrikimai (dél kuriy pagelsta oda ir akiy baltymai);

- inksty sutrikimai (dél kuriy padidéja arba sumazéja $lapimo kiekis, tinsta kojos);

- Sirdies nepakankamumas (sukeliantis dusulj, tinimg);

- pernelyg intensyvus prakaitavimas;

- raudonos arba rausvos odos démeés, kurios paspaudus neisbgla, nes kraujuoja po oda (purpura).

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis):

- Gydymo pradzioje kartu su kar§¢iavimu pasireiskiantis raudonas, Zvynuotas, iSplitgs iSbérimas su
poodiniais gumbeliais ir puslelémis, dazniausiai pazeidziantis odos rauksles, liemenj ir virSutines
gallines (miné generalizuota egzanteminé pustuliozé). Jei jums pasireiksty $iy simptomy,
nutraukite Metafenex vartojimg ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos. Taip pat zr. 2
skyriy.

- Oda tampa jautri $viesai.

Tokie vaistai, kaip Metafenex, gali biiti susije su Sirdies priepuolio (miokardo infarkto) ar insulto pavojaus
nedideliu padidéjimu (zr. 2 skyriy).

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai, uzpilde interneto svetainéje www.vvkt.lt
esancig forma, ir pateikti jg vienu i$ $iy buidy: rastu adresu (Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos), Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius; nemokamu fakso numeriu
(8 800) 20 131; telefonu (8 6) 143 35 34; el. pastu NepageidaujamaR@vVkt.It, per Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu
http://www.vvkt.It). PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io
vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Metafenex

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,, Tinka iki/EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Metafenex sudétis

- Veikliosios medziagos yra ibuprofenas ir paracetamolis. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra
200 mg ibuprofeno ir 500 mg paracetamolio.

- Pagalbinés medziagos yra kroskarmeliozés natrio druska, hidroksipropilceliuliozé, mikrokristaliné
celiuliozé, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, stearino ragstis, magnio stearatas.
Tabletés plévelé: skiepytasis makrogolio ir polivinilo alkoholio kopolimeras, talkas, Zérugio
pagrindu pagamintas perlamutrinis pigmentas (Zérutis/titano dioksidas (E171)), glicerolio
monokaprilokapratas, polivinilo alkoholis, titano dioksidas (E171), juodasis gelezies oksidas
(E172).

Metafenex iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Metafenex yra pilkos, ovalios formos plévele dengtos tabletés su blizgesiu ir vienoje puséje jspausta zyme
,»200 M 500%. Plévele dengtos tabletés dydis: 18,9-19,4 mm ilgio, 8,9-9,3 mm plocio.

Metafenex yra supakuotas j:

- PVC/PVDC/aliuminio lizdines ploksteles. Kartono dézutéje yra 10 arba 20 plévele dengty tableciy;

- DTPE buteliukus su MTPE dangteliu bei sausikliu ir amortizuojanéia medziaga. Kartono dézutéje
yra 30 plévele dengty tableciy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19,

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Bulgarija Meraden Makc 200 mg/500 mg punmMupanu TabaeTKU
Latvija Metafenex 200 mg/500 g apvalkotas tabletes
Lietuva Metafenex 200mg/500mg plévele dengtos tabletés

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2021-09-07.

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvKkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

