CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metafen zel Forte, 100 mg/g (10%), zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 100 mg (10%) soli lizynowej ibuprofenu (Ibuprofenum lysinum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Dolegliwoséci wymagajace miejscowego dziatania przeciwbolowego i przeciwzapalnego:
-bole towarzyszace chorobom uktadu mig¢éniowo-szkieletowego;

-bole plecow;

-nerwobdle;

-bole pourazowe;

-bole w lekkich postaciach zapalenia stawow.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Stosowa¢ miejscowo na skorg.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Nalezy wycisna¢ okoto 3 cm zelu i delikatnie wsmarowa¢ w miejsce objete dolegliwosciami, az do
catkowitego wchtoniecia.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

4.3. Przeciwwskazania

- nadwrazliwos$¢ na ibuprofen lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,
kwas acetylosalicylowy oraz inne niesteroidowe leki przeciwzapalne;

- choroby alergiczne skory;

- choroby zakazne przebiegajace ze zmianami skornymi;

- oparzenia;

- uszkodzona skora;

- wystepowanie w przesztosci skurczu oskrzeli, niezytu nosa i pokrzywki w zwigzku z
przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych;

- dzieci ponizej 12 lat: nie nalezy stosowac produktu leczniczego bez zalecenia lekarza, ze wzglgdu na
rzadkie wystgpowanie wlasciwych wskazan.



4.4, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania ibuprofenu nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u chorych z zaburzeniami czynnosci
watroby lub nerek oraz z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy.

Pacjentom chorym na astmg, ktorzy wczesniej nie przyjmowali kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, zaleca si¢ skontaktowanie z lekarzem przed zastosowaniem
produktu leczniczego Metafen zel Forte.

Stosowany miejscowo ibuprofen potencjalnie moze powodowaé dziatania niepozadane dotyczace
przewodu pokarmowego. Mimo, ze ryzyko wystapienia takich dzialan niepozadanych jest znacznie
mniejsze niz po stosowaniu ibuprofenu doustnie, pacjenci z dolegliwo$ciami przewodu pokarmowego
powinni porozumie¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem produktu leczniczego Metafen zel Forte.
Nalezy chroni¢ oczy i btony sluzowe przed kontaktem z produktem leczniczym.

W przypadku wystapienia zmian skornych w miejscu stosowania, produkt nalezy odstawic.

Podczas dlugotrwatego wmasowywania w skore zaleca si¢ zalozenie rekawiczek ochronnych.
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac czesciej, niz co 4 godziny 1 nie wigcej niz 3 razy na dobe.
Po zastosowaniu zelu nalezy umy¢ r¢ce, chyba, ze leczenie dotyczy wiasnie rak.

Jezeli po uptywie 2 tygodni stosowania produktu leczniczego objawy nie ustapia lub zaostrzg si¢,
nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Stezenie ibuprofenu osiggane w krazeniu ukladowym po miejscowym zastosowaniu zelu jest mniejsze
niz po przyjeciu doustnym. Jednakze, poniewaz ibuprofen stosowany doustnie moze pogorszy¢
istniejaca niewydolno$¢ nerek, pacjenci z chorobami nerek w wywiadzie powinni zasiegna¢ porady
lekarza przed zastosowaniem produktu leczniczego Metafen zel Forte.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sa znane interakcje ibuprofenu stosowanego miejscowo z innymi lekami, jednak nie mozna
wykluczy¢ wystapienia oddziatywan jak po podaniu doustnym.

Po podaniu doustnym ibuprofen, podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, moze
oddzialywac z lekami obnizajacymi cisnienie krwi.

Jednoczesne przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego i innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych moze zwigkszy¢ czegstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych.

Ibuprofen moze nieodwracalnie znosi¢ efekt hamowania agregacji pltytek krwi pod wptywem
przyjmowanego kwasu acetylosalicylowego, ograniczajac ochronny wptyw tego leku w profilaktyce
zawaltu serca u pacjentow z grupy podwyzszonego ryzyka.

Jednoczesne podawanie kortykosterydéw oraz niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze
zwigkszac ryzyko wystapienia choroby wrzodowej przewodu pokarmowego.

Istnieje mozliwo$¢ hamowania procesu agregacji ptytek krwi przez ibuprofen u pacjentéw stosujacych
jednoczesnie leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna) lub czynniki trombolityczne (np. streptokinaza),
co moze prowadzi¢ do wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego oraz wydiluzenia czasu
krzepnigcia Krwi.

Ibuprofen zwigksza stgzenie podawanego litu w osoczu, nasila toksyczno$¢ metotreksatu i ostabia
dziatanie lekow moczopednych.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

W badaniach na zwierzgtach otrzymujacych ibuprofen doustnie nie obserwowano dziatania
toksycznego na ptod. Mimo, ze ibuprofen podawany miejscowo przenika do organizmu w mniejszym
stopniu niz po podaniu doustnym, kobiety w cigzy powinny zasiegng¢ porady lekarza przed
zastosowaniem produktu leczniczego Metafen zel Forte.

Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
przebieg ciazy, rozwoj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku zalecania produktu leczniczego kobietom w cigzy.
Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w bardzo matych st¢zeniach i wydaje si¢
niemozliwe, aby niekorzystnie wplywat na niemowle¢ karmione piersig. Poniewaz dostgpnos¢
biologiczna ibuprofenu podawanego miejscowo wynosi okoto 5% dostepnosci biologicznej dawki
doustnej, uwaza sie, ze ilo$¢ leku przyjmowana przez niemowle karmione piersig jest znikoma.



4.7 Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Nie sg znane dziatania niepozadane majace wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
- zaburzenia skdry (np. zaczerwienienie) i mrowienie skory wystepujace w miejscu podania leku,
- niespecyficzne reakcje alergiczne i anafilaktyczne.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
- astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli lub dusznos$¢.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

- Wysypki réznego rodzaju,

- Swiad,

- pokrzywka,

- obrzek naczynioruchowy,

- martwica naskorka i rumien wielopostaciowy (rzadziej).

Zaburzenia zoladka i jelit

- b6l brzucha,

- Niestrawnosc.

W przypadku dtugotrwatego stosowania na duzych powierzchniach ciata moga wystapi¢ dodatkowe
dziatania niepozadane: bole i zawroty glowy, zmiany w obrazie krwi (granulocytopenia,
agranulocytoza), hiperurykemia oraz objawy dotyczace przewodu pokarmowego: nudnosci, wymioty,
utrata taknienia, nawrét choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy. Podczas leczenia ibuprofenem
moze wystapi¢ rowniez uszkodzenie nerek, szczegolnie u pacjentow z chorobami nerek.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie po podaniu miejscowym nie wydaje si¢ mozliwe.

W razie przypadkowego potkni¢cia moga wystgpi¢ objawy przedawkowania. Okres poltrwania po
przedawkowaniu wynosi od 1,5 do 3 godzin.

Objawy przedawkowania po potknieciu leku

U wigkszosci pacjentow, przyjmujacych niesteroidowe leki przeciwzapalne wystepowaty takie objawy
jak: nudno$ci, wymioty, bol nadbrzusza lub rzadziej biegunka. Obserwowano takze szumy uszne, bol
glowy oraz krwawienie z przewodu pokarmowego.

W powazniejszych przypadkach wystepowato zaburzenie obwodowego uktadu nerwowego
objawiajace si¢ sennoscia, okresowym pobudzeniem i dezorientacja lub $pigczka. Czasami
obserwowano takze wystepowanie drgawek oraz w ciezszych zatruciach - kwasice metaboliczng i
wydhuzenie czasu protrombinowego (PT/INR). Wystepowata tez ostra niewydolno$¢ nerek oraz
uszkodzenia watroby. Stwierdzono takze mozliwo$¢ nasilenia objawow astmy.

Postepowanie po przedawkowaniu

Stosuje si¢ leczenie objawowe 1 wspomagajgce. Nalezy uwzgledni¢ utrzymanie droznosci drog
oddechowych i monitorowanie czynnosci serca i czynnosci zyciowych az do osiagnigcia stabilnego
stanu przez chorego. Jesli pacjent potknal w ciggu godziny potencjalnie toksyczng ilos¢ produktu,
nalezy rozwazy¢ podanie droga doustng aktywowanego wegla. W przypadku czgstych lub
wydtuzajacych si¢ drgawek nalezy poda¢ diazepam lub lorazepam. Chorym na astme nalezy poda¢
leki rozszerzajace oskrzela.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: uktad miesniowo-szKkieletowy niesteroidowe leki przeciwzapalne do
stosowania miejscowego, kod ATC: M 02 AA 13

Ibuprofen jest pochodng kwasu propionowego. Wykazuje miejscowe dziatanie przeciwbolowe i
przeciwzapalne, gldwnie na drodze hamowania syntezy prostaglandyn.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Metafen zel Forte dobrze wchlania si¢ przez skore. Wchtanianie ibuprofenu po miejscowym
zastosowaniu na skore stanowi okoto 5% dawki po podaniu doustnym. Po zastosowaniu na skore
stezenie terapeutyczne ibuprofenu wystepuje tylko miejscowo. Wchlanianie i dystrybucja ibuprofenu
zalezy od grubosci skory, tkanki podskornej, jej ukrwienia oraz rozlegtosci naciekow zapalnych.
Wydalanie jest szybkie i konczy si¢ catkowicie po uptywie 24 godzin od podania ostatniej dawki.
Substancja czynna nie kumuluje si¢ w organizmie.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Opublikowane dane dotyczace badan toksyczno$ci potwierdzaja, ze ibuprofen stosowany miejscowo
i doustnie jest dobrze tolerowany. Dotychczas brak danych przedklinicznych, moggcych mieé
znaczenie dla bezpieczenstwa przedklinicznego i klinicznego ibuprofenu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 200

Trolamina

Karbomer 980

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan

Olejek z pomaranczy gorzkiej

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosSci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Termin wazno$ci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku
50¢g

100 g

6.6. Specjalne $rodKi ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania



Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Medana Pharma SA

98-200 Sieradz,

ul. Wiadystawa tokietka 10
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Pozwolenie nr 9627
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25.09.2008 r.
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