Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Metafen Dexketoprofen, 25 mg, tabletki powlekane
Dexketoprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli po uptywie 3 do 4 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Metafen Dexketoprofen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Metafen Dexketoprofen
Jak przyjmowac lek Metafen Dexketoprofen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Metafen Dexketoprofen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Metafen Dexketoprofen i w jakim celu si¢ go stosuje

Metafen Dexketoprofen jest lekiem przeciwbdlowym nalezacym do grupy lekéw zwanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Stosowany jest w objawowym leczeniu bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, takim jak bol
mig$ni, bolesne miesigczkowanie, bl zebow.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Metafen Dexketoprofen

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Metafen Dexketoprofen

- Jesli pacjent ma uczulenie na deksketoprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- Jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ);

- Jesli u pacjenta wystepuje astma lub w przesztosci wystepowaty napady astmy, ostry alergiczny
niezyt nosa (krotki okres stanu zapalnego btony §luzowej nosa), polipy nosa (guzki we wngtrzu
nosa spowodowane alergia), pokrzywka (wysypka pecherzykowa), obrzgk naczynioruchowy
(obrzek twarzy, oczu, warg, jezyka lub zespot zaburzen oddechowych) lub $wiszczacy oddech
po podaniu kwasu acetylosalicylowego lub innego leku z grupy NLPZ;

- Jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaty reakcje nadwrazliwosci na Swiatto stoneczne:
reakcje fotoalergiczne lub reakcje fototoksyczne (w szczegolnosci w postaci zaczerwienienia
i (lub) pecherzy na skorze poddanej ekspozycji na $wiatlo stoneczne) podczas przyjmowania
ketoprofenu (niesteroidowego leku przeciwzapalnego) lub fibratow (leki stosowane w celu
obnizenia st¢zenia thuszczow we krwi);

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienie
z zotadka lub jelit, lub jesli w przesztosci wystepowato krwawienie z zotgdka lub jelit,
owrzodzenie lub perforacja;

- Jesli u pacjenta wystepujg przewleklte zaburzenia trawienne (np. niestrawnos¢, zgaga);



Jesli u pacjenta wystgpowalo krwawienie z zotadka lub jelit, lub perforacje z powodu
wczesniejszego przyjecia lekow z grupy NLPZ stosowanych w leczeniu bolu;

Jesli u pacjenta wystepujg choroby jelit przebiegajgce z przewleklym stanem zapalnym
(choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego);

Jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ serca, umiarkowane lub cigzkie zaburzenia
czynnosci nerek lub cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby;

Jesli u pacjenta wystepuje nadmierna sktonno$¢ do krwawien lub zaburzenia krzepnigcia;
Jesli pacjent jest cigzko odwodniony (nadmierna utrata ptynéw z organizmu) z powodu
wymiotow, biegunki lub przyjmowania niedostatecznej ilosci ptynow;

Jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy lub karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podczas stosowania deksketoprofenu notowano wystepowanie objawow reakcji alergicznej na ten lek,
w tym trudnos$ci z oddychaniem, obrzek okolic twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy), bol w klatce
piersiowej. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku
Metafen Dexketoprofen i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem lub pogotowiem ratunkowym.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Metafen Dexketoprofen nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuts.

Jesli u pacjenta wystepuje alergia lub jesli u pacjenta wystgpowaty problemy zwigzane

z alergia;

Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek, watroby lub serca (nadci$nienie tetnicze
i (lub) niewydolnos¢ serca), jak rowniez zatrzymywanie pltynow, lub jesli ktorykolwiek

z powyzszych probleméw wystapit u pacjenta w przesziosci;

Jesli pacjent przyjmuje leki moczopedne lub wystepuje u niego zmniejszone nawodnienie

1 zmniejszona objetos¢ krwi spowodowane nadmierng utrata ptynow (np. zbyt czgste oddawanie
moczu, biegunka lub wymioty);

Jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, przebyty udar lub podejrzenie, ze pacjent nalezy do
grupy ryzyka zwigzanego z tymi stanami (np. w przypadku wystepowania podwyzszonego
ci$nienia krwi, cukrzycy, podwyzszonego stezenia cholesterolu lub palenia tytoniu). W takich
przypadkach przed zastosowaniem leku Metafen Dexketoprofen nalezy skonsultowac sig¢

z lekarzem lub farmaceuta. Przyjmowanie takich lekow, jak Metafen Dexketoprofen moze by¢
zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka ataku serca (,,zawat serca”) lub udaru mozgu.
Ryzyko to zwieksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku. Nie stosowac wickszych
dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

Jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku: istnieje zwickszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4). W takim przypadku nalezy niezwlocznie skontaktowac sig

z lekarzem;

U kobiet majgcych problemy z zajsciem w ciaze¢ lub poddawanych badaniom z powodu
nieplodnosci (Metafen Dexketoprofen moze zaburza¢ ptodno$¢ kobiet i nie nalezy stosowaé go
u kobiet planujacych ciaze lub leczonych z powodu nieptodnosci);

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia tworzenia krwi lub komorek krwi;

Jesli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkanki tacznej
(zaburzenia uktadu immunologicznego wptywajace na tkanke taczng);

Jesli u pacjenta wystgpowaly w przesztosci przewlekte choroby zapalne jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna);

Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty inne choroby dotyczace zotadka lub jelit;

Jezeli u pacjenta wystepuje ospa wietrzna, gdyz w rzadkich przypadkach stosowanie
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze powodowaé zaostrzenie przebiegu zakazenia;
Jesli pacjent stosuje inne leki zwigkszajace ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka

i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, np. doustne leki steroidowe, niektore leki
przeciwdepresyjne (leki z grupy SSRI, np. inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny), leki
zapobiegajace powstawaniu zakrzepow takie jak kwas acetylosalicylowy lub leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna. W takich przypadkach przed przyjeciem leku Metafen
Dexketoprofen nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, ktory moze podja¢ decyzje o podaniu



dodatkowego leku o mechanizmie ochronnym (np. mizoprostolu lub lekow hamujacych
wytwarzanie soku zotadkowego);

- Jesli u pacjenta wystepuje astma oraz przewlekty niezyt blony sluzowej nosa, przewlekte
zapalenie zatok i (lub) polipy w nosie, ryzyko wystgpienia uczulenia na kwas acetylosalicylowy
i (lub) leki z grupy NLPZ jest wyzsze niz u reszty populacji. Podanie tego leku moze
spowodowac wystgpienie napadoéw astmy lub skurcz oskrzeli, szczeg6lnie u pacjentow
z uczuleniem na kwas acetylosalicylowy i (lub) leki z grupy NLPZ.

Dzieci i mlodziez

Nie badano stosowania leku Metafen Dexketoprofen u dzieci i mtodziezy. Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku i dlatego nie nalezy stosowacé tego leku u dzieci
i mlodziezy.

Lek Metafen Dexketoprofen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach, rowniez dostepnych bez recepty,
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac. Niektorych lekow nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z lekiem Metafen Dexketoprofen,
a w przypadku innych lekéw moze by¢ konieczna zmiana dawkowania w zwigzku z jednoczesnym
przyjmowaniem leku Metafen Dexketoprofen.

Nalezy zawsze poinformowac lekarza, stomatologa lub farmaceute w przypadku przyjmowania
ktéregokolwiek z ponizej podanych lekow jednoczesnie z lekiem Metafen Dexketoprofen.

Nie zaleca si¢ rOwnoczesnego stosowania:

- kwasu acetylosalicylowego, kortykosteroidéw lub innych lekéw przeciwzapalnych;
- warfaryny, heparyny lub innych lekéw przeciwdziatajacych wystapieniu zakrzepow;
- litu stosowanego w leczeniu niektorych zaburzen nastroju;

- metotreksatu stosowanego w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow i raka;

- pochodnych hydantoiny i fenytoiny stosowanych w leczeniu padaczki;

- sulfametoksazolu stosowanego w leczeniu zakazen bakteryjnych.

Réwnoczesne stosowanie, ktore wymaga zachowania ostroznosci:

- inhibitory ACE, leki moczopedne, leki beta-adrenolityczne i antagonisci angiotensyny 11
stosowane w leczeniu podwyzszonego ci$nienia krwi i chordb serca;

- pentoksyfilina i oksypentyfilina stosowane w leczeniu owrzodzen w przewleklej niewydolnosci
zylnej;

- zydowudyna stosowana w leczeniu zakazen wirusowych;

- antybiotyki aminoglikozydowe stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych;

- chlorpropamid i glibenklamid stosowane w leczeniu cukrzycy.

Rownoczesne stosowanie wymagajace szczegdlnego rozwazenia:

- antybiotyki chinolonowe (np. cyprofloksacyna, lewofloksacyna) stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych;

- cyklosporyna i takrolimus stosowane w leczeniu chor6b uktadu immunologicznego oraz
w transplantacjach;

- streptokinaza i inne leki trombolityczne lub fibrynolityczne tzn. leki stosowane do
rozpuszczania skrzepow;

- probenecyd stosowany w leczeniu dny moczanowej;

- digoksyna stosowana w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca;

- mifepryston stosowany do farmakologicznego zakonczenia ciazy;

- leki przeciwdepresyjne z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI);

- leki przeciwptytkowe stosowane w celu zmniejszenia agregacji ptytek i tworzenia zakrzepow
krwi.



W przypadku jakichkolwiek watpliwo$ci zwigzanych z przyjmowaniem leku Metafen Dexketoprofen
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Metafen Dexketoprofen z jedzeniem i piciem

Tabletki leku Metafen Dexketoprofen nalezy potyka¢ popijajac wystarczajacg iloscig wody.
Przyjmowanie tabletek z jedzeniem umozliwia zmniejszenie ryzyka wystgpienia dziatan
niepozadanych dotyczacych zotadka lub jelit. Jednakze, w przypadku ostrego bolu zaleca si¢
przyjmowanie leku na pusty zotadek, np. co najmniej 30 minut przed positkiem, co umozliwi szybsze
rozpoczecie dziatania leku.

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

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Metafen Dexketoprofen, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach
cigzy, gdyz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng problemow podczas
porodu.

Lek Metafen Dexketoprofen moze powodowac problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego
dziecka. Moze on zwigksza¢ sktonnos$¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowaé opoznienie
lub wydtuzenie okresu porodu.

W ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac leku Metafen Dexketoprofen, chyba ze
lekarz uzna jego uzycie za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub
podczas staran o cigze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Lek
Metafen Dexketoprofen przyjmowany przez okres dtuzszy niz kilka dni, poczawszy od 20 tygodnia
cigzy, moze skutkowac¢ zaburzeniami czynnosci 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 przez okres
dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowa obserwacje.

Nie stosowac leku Metafen Dexketoprofen podczas karmienia piersia.
W przypadku watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Metafen Dexketoprofen u kobiet podczas diagnostyki nieptodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Metafen Dexketoprofen moze wywiera¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dzialan niepozadanych, takich jak
zawroty gtowy lub senno$¢. W przypadku zaobserwowania takich objawoéw nie nalezy prowadzi¢
pojazddw 1 obstugiwaé maszyn az do ustapienia objawdw. W przypadku watpliwosci nalezy poradzi¢
si¢ lekarza.

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

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Metafen Dexketoprofen tabletki jest przeznaczony wylacznie do krotkotrwalego stosowania,
a leczenie nalezy ograniczy¢ do okresu wystepowania objawow.



Dorosli

Dawka leku Metafen Dexketoprofen zalezy od typu, ciezkosci, stopnia zaawansowania i czasu trwania
bolu u pacjenta, zwykle wynosi pot tabletki (12,5 mg) co 4 — 6 godzin lub 1 tabletka (25 mg) co

8 godzin. Jednak nie wigcej niz 3 tabletki na dobe (75 mg).

U o0s6b w podesztym wieku Iub z chorobami nerek lub watroby zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od
mniejszej catkowitej dawki dobowej odpowiadajacej nie wigcej niz 2 tabletkom powlekanym (50 mg).

W przypadku dobrej tolerancji leku Metafen Dexketoprofen u os6b w podesztym wieku te dawke
poczatkowa mozna nastepnie zwigkszy¢ do dawki zalecanej dla ogolnej populacji (75 mg).

W przypadku ostrego bolu, kiedy potrzebna jest szybsza ulga, zaleca si¢ przyjmowanie tabletek na
pusty zotadek (co najmniej 30 minut przed positkiem), co spowoduje szybsze wchtanianie leku (patrz
punkt 2 .. I.ek Metafen Dexketoprofen z jedzeniem i piciem”).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Metafen Dexketoprofen

W przypadku podejrzenia przedawkowania leku nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub
farmaceute, lub udac si¢ do oddziatu ratunkowego w najblizszym szpitalu. Nalezy pamietac, aby
zabra¢ ze sobg opakowanie tego leku lub ulotke dla pacjenta.

Pominiecie przyjecia leku Metafen Dexketoprofen

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nastepna dawka
powinna zosta¢ podana zgodnie z schematem dawkowania (patrz punkt 3 ,,Jak przyjmowac lek
Metafen Dexketoprofen™).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Mozliwe dziatania niepozadane wymienione sa ponizej i uszeregowane w zaleznosci od tego, jakie
jest prawdopodobienstwo ich wystapienia.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb):
Nudnosci i (lub) wymioty, béle brzucha, biegunka, niestrawno$¢ (dyspepsja).

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb):

Uczucie wirowania, zawroty glowy, sennos¢, zaburzenia snu, nerwowos$¢, bole gtowy, kotatanie serca,
zaczerwienienie twarzy, choroby Zoladka, zaparcia, suchos$¢ btony §luzowej jamy ustnej, wzdgcia

z oddawaniem gazow, wysypka, zmegczenie, bol, odczuwanie gorgczki i dreszezy, zte samopoczucie.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 oséb):

Choroba wrzodowa zotadka, krwawienie lub perforacja wrzodu trawiennego (ktére moze objawiac si¢
krwawymi wymiotami lub czarnymi stolcami), omdlenia, nadci$nienie tetnicze, zwolnienie czestosci
oddechow, gromadzenie wody w konczynach i obrzgki obwodowe (np. spuchnigte kostki), obrzek
krtani, utrata apetytu (jadlowstret), nieprawidtowe czucie, swedzaca wysypka, tradzik, zwigkszona
potliwos$¢, bol plecow, zwickszone oddawanie moczu, zaburzenia miesigczkowania, zaburzenia
gruczotu krokowego, nieprawidlowe wskazniki czynnosci watroby (testy krwi), uszkodzenie komorek
watroby (zapalenie watroby), ostra niewydolno$¢ nerek.



Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 osé6b):
Reakcje anafilaktyczne (ostre reakcje nadwrazliwos$ci, ktore moga prowadzi¢ do wstrzasu
anafilaktycznego), owrzodzenie skory, warg, oczu i okolic narzadéw ptciowych (zespo6t Stevensa-
Johnsona i zesp6t Lyella), obrzgk twarzy lub obrzek warg i gardta (obrzek naczynioruchowy),
duszno$¢ spowodowana skurczem migéni oddechowych (skurcz oskrzeli), krotki oddech,
przyspieszony rytm serca, obnizone cisnienie krwi, zapalenie trzustki, nieostre widzenie, szumy uszne,
reakcje nadwrazliwosci skory i nadwrazliwos¢ skory na $wiatlo, §wiad, choroby nerek, zmniejszona
liczba biatych krwinek (neutropenia), zmniejszona liczba ptytek krwi (matoptytkowosé).

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
B4l w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem reakcji alergicznej o mozliwym cigzkim przebiegu,
zwanej zespotem Kounisa.

Stata wysypka polekowa

Alergiczna reakcja skorna znana jako stala wysypka polekowa, ktéra moze obejmowac okragte lub
owalne obszary zaczerwienienia i obrzeku skory, powstawanie pecherzy i $wiad. Moze rowniez
wystapi¢ §ciemnienie skory w zajetych obszarach, co moze utrzymywac si¢ po wygojeniu. State
wysypki polekowe zwykle nawracajg w tym samym miejscu (migjscach) po ponownym zazyciu leku.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjent zaobserwuje na poczatku leczenia
jakiekolwiek dzialania niepozadane dotyczace zotadka lub jelit (np. bol zotadka, zgaga lub
krwawienie), jesli w przesztosci u pacjenta wystapity jakiekolwiek podobne dziatania niepozadane
z powodu dlugotrwatego przyjmowania lekow przeciwzapalnych, szczeg6lnie dotyczy to osob

w podesztym wieku.

Nalezy natychmiast przerwac leczenie lekiem Metafen Dexketoprofen, jesli wystapi wysypka skorna
lub jakikolwiek ubytek bton §luzowych wewnatrz ust lub na narzadach ptciowych, lub jakiekolwiek
objawy alergii.

Podczas stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych moze wystapic: zatrzymanie ptyndw
i obrzeki (szczegblnie kostek 1 nog), zwiekszenie cisnienia krwi i niewydolno$¢ serca.

Przyjmowanie takich lekow, jak Metafen Dexketoprofen moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka ataku serca (,,zawat serca”) lub zdarzen moézgowo-naczyniowych (udaru
mozgu).

U pacjentow, u ktérych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkanki
lacznej (zaburzenia uktadu immunologicznego dotyczace tkanki tacznej), podawanie lekow
przeciwzapalnych moze rzadko spowodowaé wystapienie goraczki, bolu glowy i sztywnosci szyi.

Zglaszanie 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
zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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.

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


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

5. Jak przechowywa¢ lek Metafen Dexketoprofen
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ blistry w opakowaniu zewnetrznym
w celu ochrony przed $wiatlem.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metafen Dexketoprofen

- Substancja czynng leku jest deksketoprofen (w postaci deksketoprofenu z trometamolem).
Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg deksketoprofenu.

- Pozostale sktadniki to: skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), glicerolu distearynian, hypromeloza, tytanu dwutlenek
(E 171), makrogol/PEG 400.

Jak wyglada lek Metafen Dexketoprofen i co zawiera opakowanie
Metafen Dexketoprofen to biate, obustronnie wypukte tabletki o cylindrycznym ksztalcie
z wytloczonym DT?2 na jednej stronie. Tabletki mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Metafen Dexketoprofen jest pakowany w podzielone na pojedyncze dawki blistry
(PVC/PVDC/Aluminium), pakowane w tekturowe pudetka zawierajace 10x1, 20x1, 30x1 tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

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

Wytworca

Galenicum Health, S.L.U.
Sant Gabriel, 50
Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Hiszpania

SAG MANUFACTURING S.L.U

Crta N-I, KM 36

28750 San Agustin del Guadalix, Madrid
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2025 r.



