CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metafen ZATOKI, 200 mg + 30 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum) i 30 mg pseudoefedryny chlorowodorku
(Pseudoephedrini hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: sod.
Kazda tabletka zawiera 2,1 mg (0,09 mmol) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe dolegliwosci zwiazanych z chorobami zatok, takich jak: gorgczka, bol glowy,
niedrozno$¢ zatok i nosa przebiegajaca z bolem oraz objawami przekrwienia i obrzgku btony
sluzowe;j.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

U dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat zwykle stosuje sig:

dawka poczatkowa - 2 tabletki, nastepnie W razie potrzeby od 1 do 2 tabletek co 4 godziny w ciaggu
doby. Maksymalna dobowa dawka - 6 tabletek.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat: nie jest konieczna modyfikacja dawki, o ile nie jest zaburzona
czynnos$¢ nerek lub watroby; wtedy dawkowanie powinno by¢ ustalone indywidualnie.

Produktu leczniczego nie nalezy podawaé dzieciom w wieku ponizej 12 lat, bez zalecenia lekarza.

Nalezy stosowac¢ najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do zlagodzenia
objawOw oraz ograniczenia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Jesli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz przez 3 dni lub stan pacjenta
pogarsza si¢, nalezy poinformowac pacjenta o koniecznos$ci skontaktowania si¢ z lekarzem.

Sposéb podawania
Podanie doustne.




4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

. Nadwrazliwo$¢ na leki z grupy NLPZ, w tym kwas acetylosalicylowy; wystepowanie
W przesztosci astmy aspirynowej, obrzeku naczynioruchowego, skurczu oskrzeli, niezytu
nosa lub pokrzywki, zwigzanych z przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego lub innych
lekow z grupy NLPZ

. Cigzka niewydolnos¢ nerek i (lub) watroby

. Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (czynna lub w wywiadzie); perforacja lub
krwawienia, rowniez te wystgpujace po zastosowaniu NLPZ

. Ciezkie nadci$nienie tetnicze, jaskra, nadczynno$¢ tarczycy, rozrost gruczotu krokowego,
guz chromochlonny, polipy nosa

. Ciezkie choroby uktadu sercowo-naczyniowego, tachykardia, dtawica piersiowa

. Cigzka niewydolnosc¢ serca (klasa IV wg NYHA)

. Krwotoczny udar mézgu w wywiadzie lub wystepowanie czynnikow ryzyka, ktore moga

zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystgpienia krwotocznego udaru mozgu, na przyktad
przyjmowanie lekéw zwezajacych naczynia krwionosne lub innych lekéw zmniejszajacych
przekrwienie, stosowanych doustnie lub donosowo

. Cigza i karmienie piersia
. Skaza krwotoczna oraz przyjmowanie lekow przeciwzakrzepowych
. Zatrzymanie moczu

. Jednoczesne przyjmowanie innych lekow z grupy NLPZ, w tym inhibitorow COX-2
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentdéw, u ktorych

wystepuja:

. zaburzenia czynnosci watroby i (lub) nerek oraz uktadu krazenia; u pacjentéw, u ktorych
wystepujg zaburzenia czynnosci nerek nalezy stosowac dawki skuteczne, mozliwie jak
najmniejsze, z jednoczesnym monitorowaniem ich czynnosci,

. astma oskrzelowa lub alergia - zazycie produktu leczniczego moze spowodowac skurcz
oskrzeli,

. toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej - wystepuje zwigkszone
ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon mozgowych,

. choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba
Les$niowskiego-Crohna) - moze dojs$¢ do nasilenia objawow,

. zaburzenia rytmu serca, nadci$nienie tetnicze, zawal migsnia sercowego lub niewydolno$¢ serca
W wywiadzie - moze doj$¢ do zatrzymania ptynéw w organizmie,

. zaburzenia krzepnigcia krwi - ibuprofen moze przedhuzy¢ czas krwawienia,

. objawy zaburzen neurologicznych (nudnosci, bole glowy),

. cukrzyca,

. niedrozno$¢ szyi pecherza moczowego,

. zwezenie odzwiernika,

. fagodny rozrost gruczotu krokowego.

U pacjentow W wieku powyzej 65 lat istnieje wieksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, niz
u pacjentow mtodszych. Stosujac najmniejszg mozliwa dawke terapeutyczng produktu leczniczego
przez najkrotszy mozliwy okres mozna zmniejszy¢ ryzyko i (lub) nasilenie dziatan niepozadanych.

Wphw na uktad pokarmowy

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze zagraza¢ zyciu i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystgpi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W razie wystgpienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, produkt leczniczy nalezy natychmiast
odstawi¢. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczeg6lnie osoby w wieku
powyzej 65 lat powinni by¢ poinformowani, ze nalezy powiadomi¢ lekarza o wszelkich nietypowych



objawach ze strony uktadu pokarmowego (szczegolnie o krwawieniu) zwlaszcza w poczatkowym
okresie leczenia.

Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie inne
leki, ktore moga zwigkszac ryzyko zaburzen ze strony przewodu pokarmowego lub moga zwigkszac¢
ryzyko krwawien, takie jak kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna
(acenokumarol), lub leki antyagregacyjne jak kwas acetylosalicylowy.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres, konieczny do tagodzenia
objawow, zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wptyw na uktad pokarmowy i uktad
krazenia).

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Podczas stosowania pseudoefedryny odnotowano kilka przypadkow niedokrwiennego zapalenia jelita
grubego. Jesli u pacjenta wystapi nagly bol brzucha, krwawienie z odbytu lub inne objawy §wiadczace
0 rozwoju niedokrwiennego zapalenia jelita grubego, nalezy odstawi¢ pseudoefedryne, a pacjent
powinien zasiggna¢ porady lekarza.

Wplyw na uktad krqzenia i naczynia mozgowe

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatu mie$nia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym
badania epidemiologiczne nie wskazujg, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np.

<1200 mg/dobe) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolno$cia
serca (NYHA II-IIT), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
chorobg naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobe).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych wystepuja
czynniki ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwtaszcza jesli wymagane sa duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobe).

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie roznych lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Ciezkie reakcje skorne

Podczas stosowania produktow zawierajacych ibuprofen i pseudoefedryne moga wystapic cigzkie
reakcje skorne, takie jak ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP, ang. Acute Generalized
Exanthematous Pustulosis). Ostra osutka krostkowa moze wystapi¢ w ciagu pierwszych 2 dni
leczenia, razem z goraczka oraz licznymi, matymi, zwykle niepgecherzykowymi krostkami
pojawiajacymi si¢ na obrzmiatych zmianach rumieniowych i gtdwnie umiejscowionymi w zgieciach
skory, na tutlowiu 1 na konczynach gornych. Pacjentow nalezy uwaznie obserwowac. Jesli wystapia
takie objawy, jak goraczka, rumien lub pojawienie si¢ licznych niewielkich krostek, nalezy odstawi¢
produkt Metafen ZATOKI i, jesli to konieczne, wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich zagrazajace zyciu, wiaczajac ztuszczajace zapalenie skory,
zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka byly bardzo rzadko
raportowane w zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwieksze ryzyko wystapienia tych
cigzkich reakcji jest na poczatku leczenia. Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu po wystapieniu
pierwszych objawow, takich jak: wysypka skorna, uszkodzenia $luzowki lub inne objawy
nadwrazliwosci.



Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziataniu pobudzajacym osrodkowy uktad nerwowy,
podczas stosowania pseudoefedryny istnieje ryzyko naduzywania produktu. Podczas stosowania
zwigkszonych dawek moze wystapi¢ dzialanie toksyczne. Dhugotrwate przyjmowanie moze prowadzi¢
do wystapienia tachyfilaksji ze zwickszeniem ryzyka przedawkowania. Nagle odstawienie produktu
leczniczego moze prowadzi¢ do wystapienia depresji.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Metafen ZATOKI moze maskowac¢ objawy podmiotowe zakazenia, co moze prowadzi¢ do
opoznionego rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia.
Zjawisko to zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia pluc i powiktan
bakteryjnych ospy wietrznej. Jesli produkt Metafen ZATOKI stosowany jest z powodu goraczki lub
bolu zwigzanych z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach
pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymujg si¢ lub
nasilaja.

Nalezy poinformowac sportowcdw, ze podczas stosowania pseudoefedryny moze wystapi¢ dodatni
wynik testOw na przyjmowanie substancji dopingowych.

Nalezy poinformowac pacjenta, aby skontaktowat si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku
wystgpienia nowych lub nasilenia wyzej wymienionych objawdow.

Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

Podczas stosowania pseudoefedryny zgtaszano przypadki niedokrwiennej neuropatii nerwu
wzrokowego. Nalezy zaprzesta¢ podawania pseudoefedryny, jesli u pacjenta wystapi nagla utrata
wzroku lub pogorszenie ostrosci widzenia, np. w postaci mroczkow.

Wphyw na ptodnosé
Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (synteze prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wplyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu terapii.

Kazda tabletka zawiera 2,1 mg (0,09 mmol) sodu, tj. mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to
znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Ibuprofenu (podobnie jak innych lekow z grupy NLPZ) nie nalezy stosowaé jednoczes$nie z:

« innymi lekami z grupy NLPZ - ze wzgledu na zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych,

« kwasem acetylosalicylowym
Jednoczesne podawanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu
na mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych. Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen
moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace
na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sag podawane jednocze$nie. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dtugotrwale stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne
matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne przyjmowanie
ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

« lekami przeciwnadci$nieniowymi i moczopednymi - leki z grupy NLPZ moga powodowac
zmniejszenie skutecznosci ich dziatania,

« lekami przeciwzakrzepowymi - nieliczne dane kliniczne wskazuja, ze leki z grupy NLPZ moga
zwigksza¢ dziatanie lekow zmniejszajacych krzepliwosé krwi, takich jak np. warfaryna
(acenokumarol),

« litem i metotreksatem - istniejg dane kliniczne, ze leki z grupy NLPZ moga zwicksza¢ stezenia
W osoczu zaréwno litu, jak i metotreksatu, zaleca si¢ kontrole litu w surowicy,

o zydowudyng - istniejg dane kliniczne wskazujace na wydtuzenie czasu krwawienia u pacjentow
leczonych jednoczes$nie ibuprofenem i zydowudyna,



« kortykosteroidami - zwieksza sie ryzyko dziatan niepozadanych w obrebie przewodu
pokarmowego.

Pseudoefedryna:

- moze zwicksza¢ dzialanie lekow sympatykomimetycznych np. lekéw zmniejszajacych
przekrwienie i apetyt,

« nie powinna by¢ podawana pacjentom otrzymujacym inhibitory monoaminooksydazy (MAO)
ani w ciggu 14 dni od ich odstawienia. Podczas jednoczesnego przyjmowania inhibitora MAO
oraz lekow sympatykomimetycznych moga wystapi¢ przetomy nadci§nieniowe,

« moze zmniejsza¢ dziatanie guanetydyny i zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia
zaburzen rytmu serca u pacjentow stosujacych glikozydy nasercowe, chinidyne lub
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

Dziatanie pseudoefedryny:

« moze zosta¢ zwigkszone lub zmniejszone przez stosowanie trdjpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych,

o mog3 zmniejsza¢ guanetydyna, rezerpina i metyldopa.

Leki zobojetniajace sok zotadkowy zwigkszaja szybko§¢ wchlaniania pseudoefedryny, a kaolin
zmnigjsza szybko$¢ wchianiania pseudoefedryny.

Podczas stosowania gazow halogenopochodnych, wziewnych lekow znieczulajacych ogdlnie,

w skojarzeniu z pseudoefedryng moze wystapi¢ ostra reakcja nadci§nieniowa w okresie
okotooperacyjnym, podobnie jak w przypadku stosowania tych lekéw w skojarzeniu z innymi
lekami o posrednim dziataniu sympatykomimetycznym. Dlatego zaleca si¢ odstawienie produktu
leczniczego Metafen ZATOKI na 24 godziny przed planowanym znieczuleniem ogolnym.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Stosowanie produktu leczniczego Metafen ZATOKI u kobiet w okresie cigzy jest przeciwwskazane

(patrz punkt 4.3).

Ibuprofen

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wptywac na przebieg ciazy i (lub) rozwoj ptodu.

Z przeprowadzonych badan epidemiologicznych wynika, ze podczas przyjmowania inhibitorow
syntezy prostaglandyn w poczatkowym okresie cigzy, zwieksza si¢ ryzyko poronienia, wystapienia
wad rozwojowych serca i przewodu pokarmowego ptodu.

Bezwzgledne ryzyko wystapienia wad ukladu sercowo-naczyniowego z <1% wzrosto do okoto 1,5%.
Ryzyko to wzrasta wraz z dawka i okresem terapii.

Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie czestosci
przed- i poimplantacyjnych strat cigz oraz obumarcia zarodka i ptodu. Przyjmowanie inhibitorow
syntezy prostaglandyn w trakcie organogenezy plodu zwigksza czgsto§¢ wystepowania roznych wad
rozwojowych, wliczajac w to wady uktadu krazenia.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowaé¢ matowodzie wskutek zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Ponadto zglaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu

w drugim trymestrze ciazy, z ktorych wiekszos¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga wywotac

u ptodu:

- toksyczne dziatanie na ptuca i serce (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu tgtniczego
i nadcisnienie ptucne);

- zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej);

pod koniec cigzy u matki i noworodka:



- wydhluzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwptytkowe, ktore moze wystgpi¢ nawet po
bardzo matych dawkach;
- zahamowanie skurczow macicy skutkujace opdznieniem lub przedtuzeniem porodu.

Pseudoefedryna
Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystepowania zwigzku miedzy powstawaniem wad rozwojowych ptodu

a ekspozycja na pseudoefedryne w pierwszym trymestrze cigzy, nie nalezy stosowaé produktu
leczniczego Metafen ZATOKI u kobiet w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkim st¢zeniu. Do mleka kobiet
karmiacych piersig przenikaja znaczne ilosci pseudoefedryny, dlatego nie nalezy stosowac
produktu w okresie karmienia piersig.

Plodno$¢
Patrz punkt 4.4,

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Osoby, u ktorych produkt leczniczy Metafen ZATOKI wywotuje dziatania niepozadane i wptywa
na sprawnos$¢ psychofizyczng, nie powinny prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizszy wykaz dziatan niepozadanych dotyczy produktu leczniczego stosowanego krotkotrwale,
w dawkach dostepnych bez recepty. Podczas stosowania produktu dtugotrwale moga wystapié
takze inne dzialania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czesto$ci wystgpowania, stosujac nastepujace
okreslenia:

bardzo czgsto: >1/10

czesto: >1/100 do <1/10

niezbyt czesto: >1/1000 do <1/100

rzadko: >1/10 000 do <1/1000

bardzo rzadko: <1/10 000

nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Jak kazdy produkt, Metafen ZATOKI moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Dzialania niepozadane wynikajace z obecnosci ibuprofenu w produkcie leczniczym:

Klasyfikacja . x
L. . Czestos¢ . S

ukladow i narzadow . Dzialanie niepozadane

wg MedDRA wystepowania

Zaburzenia krwi zaburzenia wskaznikow morfologii krwi

i uktadu chtonnego (anemia, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi

Bardzo rzadko: objawami sg gorgczka, bol gardta,

powierzchowne owrzodzenia btony §luzowe;j
jamy ustnej, objawy grypopodobne,
zmeczenie, krwawienie (np. siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto: pokrzywka i §wiad.

immunologicznego
cigzkie reakcje nadwrazliwosci, jak obrzek




Bardzo rzadko:

twarzy, jezyka 1 krtani, dusznos¢, tachykardia,
zaburzenia rytmu serca, hipotensja - nagle
zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi,
wstrzas. Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli;

U pacjentéw z istniejacymi chorobami auto-
immunologicznymi (toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej)
podczas leczenia ibuprofenem odnotowano
pojedyncze przypadki objawoéw wystepujacych
w aseptycznym zapaleniu opon moézgowo-
rdzeniowych, jak sztywnosc¢ karku, bol gtowy,
nudno$ci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia uktadu
Nerwowego

Niezbyt czgsto: bole glowy.
zawroty gtowy, bezsenno$¢, pobudzenie,
Rzadko: drazliwos¢ i uczucie zmgczenia.

W pojedynczych przypadkach opisywano:
depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko:

obrzek, nadcis$nienie tetnicze, niewydolnosé
serca zwigzana ze stosowaniem lekow z grupy
NLPZ w duzych dawkach.

Badania kliniczne wskazujg, Zze stosowanie
ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce

(2400 mg/dobe), moze by¢ zwigzane

Z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia
tetniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych
(na przyktad zawatu mies$nia sercowego lub
udaru mézgu) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia zotadka
i jelit

Niezbyt czgsto:

niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci.

Rzadko:

biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty,
zapalenie blony §luzowej zotadka.

Bardzo rzadko:

smolowate stolce, krwawe wymioty,
wrzodziejace zapalenie btony sluzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy

i choroby Les$niowskiego-Crohna.

Choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy, krwawienie z przewodu
pokarmowego i perforacja, czasem
zagrazajace zyciu, szczeg6lnie u osob

W podesztym wieku.

Zaburzenia watroby
i drog z6tciowych

Bardzo rzadko:

zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie
podczas dtugotrwatego stosowania.

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

Bardzo rzadko:

rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka.

reakcja polekowa z eozynofilig i objawami

Nieznana: og6lnymi (zespot DRESS).
reakcje nadwrazliwosci na $wiatlo.
Zaburzenia nerek Rzadko: obrzeki.

i drog moczowych

Bardzo rzadko:

dysuria, zmniejszenie ilosci wydalanego
moczu, niewydolno$¢ nerek, martwica
brodawek nerkowych, zwigkszenie stgzenia
mocznika w surowicy, zwigkszenie st¢zenia
sodu w osoczu Krwi (retencja sodu).




Dzialania niepozadane wynikajace z obecnosci pseudoefedryny w produkcie leczniczym:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadko: trombocytopenia.

Zaburzenia endokrynologiczne
Nadmierne pocenie sig.

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: Iek, dezorientacja, omamy.
Niepoko;j.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zawroty glowy, bezsennos¢.

Zaburzenia oka
Czgstos¢ nieznana: niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego.

Zaburzenia serca
Tachykardia, zaburzenia rytmu serca.

Zaburzenia Zolqdka i jelit

Niestrawno$¢, zaburzenia czynnos$ci przewodu pokarmowego, nudno$ci, wymioty, wzmozone
pragnienie,

Czesto$¢ nieznana: niedokrwienne zapalenie jelita grubego.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Zaczerwienienia i wysypki.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Rzadko: ostabienie mig¢$ni, drzenia.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: niekontrolowane wydalanie moczu.

Dziatania niepozadane wynikajace z potaczenia pseudoefedryny i ibuprofenu w produkcie
leczniczym:

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto$¢ nieznana: cigzkie reakcje skorne, w tym ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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.
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49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania obserwowano, réoznego stopnia nasilenie dziatan niepozadanych.
Najwczesniej mogg wystapi¢ objawy przedawkowania pseudoefedryny: bdl glowy, nudnosci,
wymioty, pragnienie, lek, niepokdj, drazliwo$¢, goraczka, tachykardia, bezsenno$¢, rozszerzenie
zrenic, zaburzenia widzenia, urojenia, omamy, ostabienie migsni, trudnosci w oddawaniu moczu,
drzenie, nadmierne pocenie, arytmie komorowe i nadkomorowe, zapas¢ krazeniowa.

U wigkszos$ci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ moga wystapic:
nudnos$ci, wymioty, b6l w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Mogg takze wystapi¢ szumy uszne,
bol glowy i krwawienie z zotadka lub jelit. Cigzkie zatrucie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy
i objawia si¢ sennoscig, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacjg lub $piaczka. Bardzo
rzadko moga wystapi¢ napady drgawkowe. W cigzkim zatruciu moze wystapi¢ kwasica
metaboliczna. Podczas ciezkiego zatrucia czas protrombinowy moze by¢ zwickszony. Moga
wystapic: ostra niewydolnos¢ nerek i (lub) uszkodzenie watroby. U pacjentow z astmg moze
wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

W razie wystapienia objawow przedawkowania, stosowanie produktu leczniczego Metafen
ZATOKI nalezy natychmiast przerwac i zgtosi¢ si¢ do lekarza. Nie istnieje specyficzne antidotum.
Jesli pacjent zglosi si¢ w ciggu 1 godziny od zazycia leku, nalezy poda¢ wegiel aktywny w iloSci:
50 g; dzieci 1g/kg masy ciata. Nalezy stosowac¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.

Kontrole stezenia elektrolitow oraz monitoring czynnos$ci serca prowadzi¢ we wszystkich
przypadkach z objawami zatrucia.

Drgawki powinno si¢ leczy¢ dozylnym podaniem diazepamu. W celu zmniejszenia znacznego
pobudzenia i omamow mozna poda¢ chloropromazyne. Podczas wystapienia cigzkiego
nadci$nienia tetniczego moze by¢ konieczne zastosowanie lekow blokujacych receptory
a-adrenergiczne takich, jak fentolamina. W przypadku wystgpienia arytmii serca moze by¢
konieczne zastosowanie lekow blokujacych receptory f-adrenergiczne.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne. Pochodne kwasu
propionowego. Ibuprofen, leki ztozone,
kod ATC: MO1AE51

Metafen ZATOKI jest produktem leczniczym o skojarzonym dziataniu sktadnikow ibuprofenu
i pseudoefedryny.

Ibuprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Jest pochodng kwasu
propionowego o dzialaniu leczniczym: przeciwzapalnym, przeciwbolowym

i przeciwgorgczkowym. Odwracalnie hamuje agregacje ptytek. Jego dziatanie polega na
hamowaniu aktywno$ci syntetazy prostaglandyn. Wynik terapeutyczny zalezy od hamowania
aktywnosci izoenzymow cyklooksygenazy: COX-1 i COX-2 oraz syntezy prostanoidow:
prostaglandyn i tromboksanu, ktore posrednicza w wielu procesach fizjologicznych

i patologicznych. COX-1 poprzez wytwarzanie prostaglandyn bierze udziat w zapewnieniu
homeostazy w obrebie uktadu krazenia, przewodu pokarmowego i nerek. COX-2 powstaje

w komorkach srodbtonka, makrofagach, fibroblastach, tkankach uszkodzonych i zwigzana jest
z procesem zapalnym. Wysoki stopien hamowania COX-1 przez niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) zwigzany jest z blokowaniem ochronnej czynnosci tego izoenzymu

I wystepowaniem dziatan niepozadanych. Sita hamowania COX-2 natomiast, okresla dziatanie
przeciwbolowe leku.

Ibuprofen poprzez hamowanie cyklooksygenazy, zwlaszcza jej izoenzymu COX-2, powoduje
zmnigjszenie syntezy cyklicznych nadtlenkow, bedacych bezposrednimi prekursorami



prostaglandyn, ktore sg odpowiedzialne za procesy zapalne oraz biorg udziat w powstawaniu

i przekaznictwie czucia bolu. Zablokowanie COX-2 zmniejsza bol, przyczynia sie do zmniejszenia
obrzeku 1 objawow zapalnych. Jest to obwodowy mechanizm dzialania przeciwbolowego

i przeciwzapalnego ibuprofenu. Wykazano skuteczno$¢ kliniczng ibuprofenu w leczeniu bolu

i goraczki zwigzanej z przezigbieniem i grypa oraz w leczeniu bolu glowy, bolu gardta, bolu migéni
lub stanu po urazie tkanek miekkich.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dzialanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji plytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciagu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego

0 natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

Pseudoefedryna jest aming sympatykomimetyczng wywierajaca bezposredni i posredni wplyw na
receptory adrenergiczne. Jest lekiem zmniejszajacym przekrwienie bton sluzowych gornych drog
oddechowych. W poréwnaniu z efedryng, W znacznie mniejszym stopniu wywotuje tachykardie

i zwigksza skurczowe ci$nienie tetnicze krwi oraz wywiera mniejszy wptyw na osrodkowy uktad
nerwowy. Podana doustnie wywotuje skurcz naczyn krwionosnych, zmniejsza obrzek

i przekrwienie blony §luzowej nosa oraz zatok, poprawia drozno$¢ jamy nosowej oraz drenaz
wydzieliny z zatok.

Dzigki skojarzeniu ibuprofenu i pseudoefedryny produkt leczniczy Metafen ZATOKI dziata
przeciwbolowo, przeciwzapalnie i przeciwgorgczkowo. Lagodzi zapalenia blony $luzowej nosa,
zatok i oskrzeli.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Substancje czynne produktu leczniczego sa szybko wchtaniane z przewodu pokarmowego.
Ibuprofen z przewodu pokarmowego wchtania si¢ W ponad 80%. Maksymalne stgzenie W surowicy
wystepuje po 1 do 2 godzinach od podania na czczo.

Z biatkami osocza krwi (gldwnie albuminami) wigze si¢ W ponad 90%. Objetos¢ dystrybucji
wynosi $rednio 0,16 I/kg.

Powoli przenika do jam stawowych, maksymalne stezenie W ptynie maziowym wystepuje po 5 do
6 godzinach od podania doustnego, nastgpnie powoli zmniejsza si¢. [buprofen jest gtdownie
metabolizowany w watrobie.

0Od 50% do 60% podanej doustnej dawki ibuprofenu wydalane jest w moczu, w postaci
metabolitdow 1 produktow ich sprz¢gania z kwasem glukuronowym.

Okres poltrwania ibuprofenu wynosi 1,5 do 2 godzin. Wydalany jest catkowicie w ciggu 24 godzin
po podaniu ostatniej dawki, nie kumuluje si¢ W ustroju.

Pseudoefedryna dziata obkurczajgco na blone¢ Sluzowa nosa juz po 15 do 30 minutach od podania.
Maksymalne st¢zenie W surowicy osiaga po 1,5 do 3 godzinach po podaniu doustnym. Okres
pottrwania wynosi od 5 do 8 godzin. Pseudoefedryna wydalana jest gtéwnie w moczu, w postaci
niezmienionej wraz z niewielkimi iloSciami metabolitow powstatych w watrobie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach dziatanie toksyczne ibuprofenu wywolywato objawy takie jak
nadzerki i choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy. W badaniach in vitro nie stwierdzono
dziatania mutagennego ibuprofenu. Nie zaobserwowano dziatania rakotworczego w badaniach na
myszach i szczurach. Badania doswiadczalne wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko,
jednak nie ma dowodow na dziatanie teratogenne.
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Dane przedkliniczne dotyczace pseudoefedryny sg ograniczone. Badania dotyczace dziatania
toksycznego nie wykazaly szczegdlnego zagrozenia dla ludzi. Obserwowan0 zwickszone dziatanie
farmakologiczne zwigzane z aktywnoscia sympatykomimetyczna produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Powidon

Skrobia zelowana

Celuloza mikrokrystaliczna z krzemionka koloidalng bezwodng
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Mannitol

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci - produktu leczniczego Metafen
ZATOKI nie wolno miesza¢ z innymi lekami.

6.3 Okres waznoSci
3 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki w blistrach z folii Aluminium/PVC, w tekturowym pudetku:
6 tabletek

10 tabletek

20 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11005
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.04.2004 r.
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 18.03.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.11.2022 .
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