Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

MIG
400 mg, tabletki powlekane

Lek przeznaczony do stosowania u dzieci powyzej 6 lat (od 20 kg) i u dorostych.

Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jesli nasilg si¢ wystepujace objawy lub pacjent czuje
si¢ gorzej po uptywie 3 dni u dzieci i mtodziezy a u dorostych po uptywie 3 dni leczenia
goraczki 1 po 4 dniach leczenia bolu.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek MIG

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SukrwdE

1. Co to jest lek MIG i w jakim celu si¢ go stosuje

MIG jest lekiem przeciwzapalnym i przeciwbolowym (niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym,
NLPZ) wykazujacym dziatanie obnizajace goraczke (przeciwgoraczkowe).

Wskazania do stosowania MIG:

Leczenie objawowe:
- Boélu o tagodnym i1 umiarkowanym nasileniu.
- Goraczki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MIG

Kiedy nie stosowa¢ leku MIG:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng ibuprofen lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaty reakcje alergiczne po przyjeciu kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, takie jak:
- skurcz oskrzeli;
- napady astmy;
- obrzek btony §luzowej nosa;
- reakcje skorne (np. zaczerwienienie, pokrzywka lub podobne reakcje);
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- w niespecyficznych zaburzeniach krwiotworzenia;

- wczynnej lub nawracajgcej w wywiadzie chorobie wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy
(wrzodach trawiennych) lub krwawieniach z przewodu pokarmowego (dwa lub wigcej oddzielne
przypadki stwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia);

- w przypadku perforacji lub krwawien z przewodu pokarmowego, zwigzanych z wcze$niejszym
leczeniem NLPZ;

- jesli u pacjenta wystepuje krwawienie moézgowe (krwawienia mozgowo-naczyniowe) lub inne
czynne krwawienie;

- wcigzkiej niewydolnosci nerek lub watroby;

- w cigzkiej niewydolnosci serca;

- u kobiet w 3 ostatnich miesigcach ciazy.

Dzieci

Nie nalezy stosowa¢ leku MIG u dzieci w wieku ponizej 6 lat lub o masie ciata ponizej 20 kg,
poniewaz produkt leczniczy MIG nie jest odpowiedni w tej grupie wiekowej ze wzgledu na zawarto$¢
substancji czynnej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku MIG nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

W przypadku wystapienia ponizej opisanych sytuacji, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku.

Bezpieczehstwo stosowania dotyczace przewodu pokarmoweqo

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku MIG z innymi NLPZ, w tym z tak zwanymi
inhibitorami COX-2 (selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2).

Pacjenci w podesztym wieku:

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych podczas leczenia NLPZ zwlaszcza krwawien z
przewodu pokarmowego oraz perforacji, ktére moga prowadzi¢ do zgonu jest wicksza u 0s6b w
podesztym wieku. Z tego powodu podczas leczenia u 0sdb w podesztym wieku zaleca si¢ szczegdlnie
wnikliwg kontrole lekarska.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa i perforacja:

Opisywano krwawienia z przewodu pokarmowego, chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy i
perforacje ze skutkiem $miertelnym w przypadku stosowania wszystkich NLPZ, wystgpujace w
réznym czasie w trakcie leczenia, z i bez objawow ostrzegawczych i z lub bez wczesniej
wystepujacych cigzkich dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy i
perforacji zwigksza si¢ wraz ze zwigkszaniem dawek NLPZ, jest wigksze u pacjentow z chorobg
wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, w szczegdlnos$ci jezeli byto powiktane
krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku MIG”) oraz u 0sé6b w podesziym
wieku. U takich oséb leczenie nalezy rozpoczynaé¢ od najmniejszych skutecznych dawek.

U takich pacjentdw oraz u pacjentow wymagajacych jednoczesnego podawania kwasu
acetylosalicylowego w malej dawce Iub innych lekoéw, ktoére moga zwickszaé ryzyko zaburzen
dotyczacych przewodu pokarmowego lekarz rozwazy jednoczesne podawanie z lekami o dziataniu
ochronnym na btong §luzowg zotadka (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowe;j).

Pacjenci, u ktérych wystepowaly dziatania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego w
wywiadzie, szczegolnie osoby w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ wszystkie nieprawidtowe
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objawy dotyczace przewodu pokarmowego (szczegolnie krwawienia z przewodu pokarmowego),
zwlaszcza na poczatku leczenia.

Lekarz bedzie z ostrozno$cia stosowa¢ MIG u pacjentow otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga
zwigkszac ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie
jak doustne kortykosteroidy, doustne leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny stosowane mi¢dzy innymi w leczeniu depresji lub leki
przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 2 ,,Lek MIG a inne leki”).

W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub choroby wrzodowej zotadka i
(lub) dwunastnicy u pacjenta stosujagcego MIG, lekarz zaleci przerwanie leczenia tym lekiem.

NLPZ nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, u ktorych wystgpowaty schorzenia przewodu
pokarmowego (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna) w wywiadzie, gdyz u tych

pacjentdw moze wystapic¢ zaostrzenie choroby (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Whplyw na uklad krazenia 1 naczynia zaopatrujace mozg

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢ z
niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegdlnosci gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku MIG pacjent powinien omowic¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
- u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej), pacjent mial atak serca, operacje pomostowania, wystgpuje u pacjenta choroba tetnic
obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub zablokowania t¢tnic) lub jesli
pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).

- pacjent choruje na nadci$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton.

Reakcje skorne

Notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku MIG. Jesli
pojawig si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na blonach §luzowych, pecherze lub inne objawy
uczulenia, nalezy przerwac przyjmowanie leku MIG i niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng,
poniewaz mogg to by¢ pierwsze objawy bardzo cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Inne uwagi

- W niektorych zaburzeniach autoimmunologicznych (toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) i
mieszana choroba tkanki facznej) MIG mozna stosowac tylko po uwaznym rozwazeniu stosunku
korzysci do ryzyka. Zaobserwowano podwyzszone ryzyko wystapienia jatowego zapalenia opon

mozgowych (patrz punkt 4).

- W nastqpuj acych przypadkach MIG mozna stosowac tylko pod $cista kontrolg lekarza:

jesli u pacjenta wystgpuja objawy dotyczace przewodu pokarmowego lub jesli u
pacjenta stwierdzono w wywiadzie przewlekle zaburzenia jelitowe o charakterze
zapalnym (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna);

- w przypadku nadcis$nienia lub niewydolnosci serca;

- w przypadku zaburzenia czynnosci nerek lub watroby;

- bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych;

- w przypadku alergii (np. reakcje skorne na inne leki, astma i katar sienny), w
przewlektych obrzekach blony §luzowej nosa oraz w przewlektych chorobach drog
oddechowych przebiegajacych ze zwezeniem drog oddechowych).



- Cigzkie 1 ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) obserwuje si¢ bardzo rzadko.
Po wystgpieniu pierwszych objawow ciezkiej nadwrazliwosci po podaniu leku MIG, leczenie
nalezy przerwac i natychmiast powiadomi¢ lekarza.

- Ibuprofen, substancja czynna leku MIG, moze okresowo hamowac¢ czynno$¢ ptytek Krwi
(agregacje trombocytow). Z tego powodu podczas leczenia nalezy uwaznie monitorowac
pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia.

- Podczas jednoczesnego stosowania lekow zawierajacych ibuprofen i matych dawek kwasu
acetylosalicylowego dziatajacych przeciwzakrzepowo (zapobiegajacych powstawaniu skrzepow),
dziatanie kwasu acetylosalicylowego moze ulec ostabieniu. Dlatego pacjenci stosujacy kwas
acetylosalicylowy w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepdw powinni stosowac leki
zawierajace ibuprofen $cisle wedtug wskazan lekarza.

- W wypadku przyjmowania lekéw zmniejszajacych krzepliwo$¢ krwi lub obnizajacych stezenie
cukru we krwi, profilaktycznie nalezy wykonywa¢ badania krzepliwosci i badania st¢zenia cukru
we krwi.

- Podczas dtugotrwatego stosowania leku MIG, wymagane jest regularne kontrolowanie
wskaznikdéw czynnosci watroby, czynnosci nerek oraz morfologii krwi.

- Przed zabiegami chirurgicznymi, nalezy poinformowac lekarza lub stomatologa o przyjmowaniu
leku MIG.

- Dlugotrwate stosowanie lekow przeciwbolowych w leczeniu bolu glowy moze powodowac jego
nasilenie. W razie stwierdzenia lub podejrzenia takiej sytuacji, nalezy zasiggna¢ porady lekarza a
leczenie nalezy przerwaé. Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ wystapienia bolu gtowy spowodowanego
naduzywaniem lekow u pacjentow cierpigcych na czgste lub codzienne bole glowy pomimo
regularnego zazywania (lub wskutek zazywania) lekéw przeciwbolowych.

- Nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych, szczeg6lnie potaczen kilku czynnych substancji
o dziataniu przeciwbdlowym, moze powodowac nieodwracalne uszkodzenie nerek i
niewydolno$¢ nerek (nefropatia spowodowana przez leki przeciwbolowe).

- W trakcie ospy wietrznej (varicella) zaleca si¢ unika¢ stosowania leku MIG.
Dzieci i mlodziez

Istnieje ryzyko uposledzenia funkcji nerek u odwodnionych dzieci i mlodziezy.
Lek MIG ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty a takze o lekach, ktore pacjent
planuje przyjmowac.

Lek MIG moze wptywac na dziatanie innych lekéw lub tez inne leki mogg wplywaé na dziatanie leku
MIG. Na przyktad:

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna)

- leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopril, leki beta-adrenolityczne, takie
jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie jak losartan).

Takze niektore inne leki moga ulegaé¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na leczenie MIG. Dlatego tez przed
zastosowaniem leku MIG z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.



Stosowanie produktéw leczniczych lub grup lekow wymienionych ponizej jednoczesnie z lekiem MIG
moze mie¢ wptyw na dzialanie tych lekow.

Nasilenie dziatania i (lub) dziatan niepozgdanych:

- Jesli nastepujace leki sa przyjmowane jednocze$nie z ibuprofenem ich stgzenie we krwi moze si¢
zwigkszy¢:

- digoksyna (lek zwickszajacy pojemno$é wyrzutowa serca);
- fenytoina (lek stosowany w leczeniu napaddéw padaczkowych);
- lit (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych).

Kontrolowanie stgzenia litu, digoksyny i fenytoiny w surowicy krwi nie jest wymagane, jesli

ibuprofen jest stosowany wtasciwie (patrz punkt 3: ,,Jak stosowac lek MIG”);

- leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi;

- metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka i niektorych schorzen reumatycznych): nie
nalezy stosowac leku MIG w ciggu 24 godzin przed i po przyjeciu metotreksatu, gdyz moze
to spowodowac zwigkszenie stezenia metotreksatu w surowicy krwi i nasilenie dziatan
niepozadanych;

- kwas acetylosalicylowy i inne przeciwzapalne leki przeciwbolowe w tym inhibitory COX-2
(niesteroidowe leki przeciwzapalne), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(leki stosowane w leczeniu standw depresyjnych) oraz leki zawierajace kortyzol
(glukokortykosteroidy): zwigkszenie ryzyka wystgpienia owrzodzenia i krwawienia z
przewodu pokarmowego;

- leki zawierajace probenecyd lub sulfinpyrazon (leki stosowane w leczeniu dny): moga one
opoznia¢ wydalanie ibuprofenu. Moze to prowadzi¢ do gromadzenia ibuprofenu w
organizmie i zwigkszenia iloSci dziatan niepozadanych.

Zmniejszenie dzialania:

- leki zwigkszajace wydalanie ptynow (leki moczopedne) oraz leki stosowane w nadci$nieniu
(przeciwnadcis$nieniowe);

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niewydolnosci serca i
podwyzszonego cisnienia krwi): zwigkszone ryzyko zaburzen czynnosci nerek;

- kwas acetylosalicylowy w matych dawkach: dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na wywotujace krzepnigcie ptytki krwi moze zostaé ostabione (patrz
punkt 2: ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci").

Inne mozliwe interakcje:

- zydowudyna (lek stosowany w AIDS): zwigkszone ryzyko krwawienia ze stawow i
siniakow u 0sob z hemofilig zakazonych HIV;

- cyklosporyna (lek ostabiajacy uktad odpornosciowy stosowany po przeszczepach i w
leczeniu reumatyzmu): ryzyko uszkodzenia nerek;

- takrolimus: ryzyko uszkodzenia nerek;

- leki odwadniajace oszczedzajace potas (niektore diuretyki): stosowane tacznie z
ibuprofenem moga powodowaé zwigkszenie stg¢zenia potasu;

- sulfonylomoczniki (leki obnizajace stezenie cukru we krwi): chociaz interakcje migdzy
ibuprofenem i sulfonylomocznikami, w przeciwienstwie do innych NLPZ, nie zostaty
jeszcze opisane, nalezy zapobiegawczo kontrolowac¢ stgzenie cukru we krwi podczas
jednoczesnego stosowania ibuprofenu;

- leki przeciwzakrzepowe: istniejg pojedyncze zgloszenia dotyczace interakcji pomiedzy
ibuprofenem i lekami przeciwzakrzepowymi. Podczas jednoczesnego stosowania nalezy
kontrolowa¢ krzepliwo$¢ krwi.

Lek MIG z alkoholem
Jezeli to mozliwe nie nalezy spozywac alkoholu w czasie leczenia lekiem MIG, poniewaz ilo$¢

dziatan niepozadanych, w szczego6lnoéci tych dotyczacych przewodu pokarmowego i osrodkowego
uktadu nerwowego moze si¢ zwickszyc.



Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Ciaza

W przypadku zaj$cia w cigze w trakcie leczenia MIG, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza.
Ibuprofen mozna stosowa¢ wytacznie w pierwszych 6 miesiacach ciazy po konsultacji z lekarzem.
Ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystapienia powiktan u matki i dziecka, leku MIG nie nalezy
stosowac¢ w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

Wplyw na plodnos¢

MIG nalezy do grupy lekéw mogacych zmniejszac¢ ptodnos¢ u kobiet (niesteroidowe leki
przeciwzapalne). Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu leczenia.

Karmienie piersia

Substancja czynna ibuprofen i produkty jej rozpadu przedostajg si¢ do mleka kobiet karmiacych
piersig jedynie w niewielkich ilo$ciach. Poniewaz nie stwierdzono jak dotad szkodliwego wplywu tej
ilosci leku na stan zdrowia dziecka, podczas krotkotrwalego stosowania przerywanie karmienia piersia
nie jest zazwyczaj konieczne. Jednak podczas dtuzszego stosowania lub w przypadku stosowania
duzych dawek przerwanie karmienia powinno zosta¢ rozwazone.

Przed rozpoczeciem przyjmowania jakichkolwiek lekow nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Poniewaz podczas stosowania duzych dawek leku MIG moga wystapi¢ dziatania niepozadane
dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zmeczenie i zawroty gtowy, w pojedynczych
przypadkach czas reakcji oraz zdolno$¢ do aktywnego uczestniczenia w ruchu drogowym i obstugi
maszyn moze by¢ ograniczona. Alkohol moze dodatkowo nasila¢ dziatania niepozadane. W takich
sytuacjach pacjent nie jest w stanie reagowac wystarczajaco szybko i skutecznie na niespodziewane i
nagte zdarzenia. Jezeli wystapig powyzej opisane objawy nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani innych
pojazddéw mechanicznych! Nie nalezy obstugiwac urzadzen mechanicznych! Nie nalezy pracowac bez
pewnego oparcia dla stop!

3. Jak stosowaé lek MIG
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci

nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Zalecana dawka to:

Waga ciala Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa

(Wiek)

20 kg - 29 kg 15 tabletki powlekanej, 1% tabletki powlekanej,

6-9 lat (co odpowiada 200 mg (co odpowiada 600 mg
ibuprofenu) ibuprofenu)

30 kg - 39 kg V4 tabletki powlekanej, 2 tabletki powlekane,

10-12 lat (co odpowiada 200 mg (co odpowiada 800 mg
ibuprofenu) ibuprofenu)

> 40 kg Y5 - 1 tabletki powlekanej, 3 tabletki powlekane,

(mtodziez powyzej 12 lat | (co odpowiada 200 - 400 mg (co odpowiada 1 200 mg
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li dorosli) | ibuprofenu) | ibuprofenu) |
Po zastosowaniu maksymalnej dawki pojedynczej, nastgpng dawke nalezy przyjaé nie wczesniej niz
po uptywie 6 godzin.

Osoby w podeszlym wieku oraz pacjenci, u ktérych w przeszto$ci wystepowalo owrzodzenie zotadka i
(lub) dwunastnicy:

Pacjenci ci powinni rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszej dawki (patrz punkt 2: ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci").

Zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby:
W tagodnych i umiarkowanych zaburzeniach czynnosci nerek lub watroby, zmniejszanie dawki nie
jest wymagane.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Jesli u dzieci w wieku powyzej 6 lat i mtodziezy bedzie istniata koniecznos¢ podawania tego produktu
dtuzej niz przez 3 dni lub jesli nasilg si¢ wystepujace objawy, woéwczas nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Sposob i droga podawania

Do podawania doustnego.
Tabletki powlekane nalezy potykaé w cato$ci popijajac duzg iloscig ptynu (np. szklankg wody)
podczas lub po positku.

Informacje dotyczace dzielenia tabletek:
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Trzymajac tabletke palcami wskazujacym i kciukiem obu rak tak, aby rowek dzielacy wypadal na
spodzie tabletki, nalezy przetamac¢ tabletke na pot wzdtuz rowka dzielacego poprzez naciskanie
kciukami.

Czas leczenia
Lek jest przeznaczony tylko do krotkotrwatego stosowania.

Nie nalezy stosowac leku bez konsultacji z lekarzem jesli wystepujace objawy utrzymuja sie¢ dtuzej
niz 3 dni u dzieci i mtodziezy a u dorostych po uptywie 3 dni leczenia goraczki i po 4 dniach leczenia
bolu.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku MIG

MIG nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub instrukcjami dotyczacymi dawkowania
zawartymi w ulotce. Jesli dziatanie zmniejszajace bol wyda si¢ za stabe, nie nalezy zwigksza¢ dawki
bez konsultacji z lekarzem.

Jesli pacjent zastosowat wigkszg niz zalecana dawke leku MIG lub jesli dziecko przypadkowo
przyjelo lek, nalezy zawsze zwrocic si¢ do lekarza lub zgtosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskaé
opini¢ 0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku
podjac.

Objawami przedawkowania mogg by¢:

- objawy mogg obejmowa¢ nudnosci, bole zoltadka, wymioty (mogg wystepowac §lady krwi), bole

glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystepowala
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sennosc¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (glownie u
dzieci), ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem;

- zaburzenia oSrodkowego uktadu nerwowego takie jak bol gtowy, zawroty gtowy
i utrata przytomnosci (u dzieci rowniez drgawki);

- zaburzenia dotyczace przewodu pokarmowego takie jak bol brzucha, nudnosci i wymioty,
krwawienie z przewodu pokarmowego;

- zaburzenia czynnoS$ci nerek i watroby;

- nagle zmniejszenie ci$nienia krwi;

- zaburzenia oddychania (zapas¢ oddechowa);

- sinoczerwone zabarwienie skory i bton §luzowych (sinica).

Brak swoistego antidotum.

W wypadku podejrzenia przedawkowania leku MIG, nalezy natychmiast powiadomic lekarza. W
zaleznosci od stopnia zatrucia, lekarz podejmie decyzje dotyczaca dalszego postepowania.

Pominie¢cie zastosowania leku MIG
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku jakichkolwiek dodatkowych pytan dotyczacych stosowania leku nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapi ktorekolwiek z dziatan niepozadanych wymienionych ponizej nalezy poinformowac o
tym lekarza, ktory podejmie decyzje¢ dotyczaca dalszego postgpowania.

Ponizsza lista dziatan niepozadanych zawiera wszystkie dzialania niepozadane, ktore stwierdzono
podczas leczenia ibuprofenem, w tym podczas dlugotrwalego leczenia duzymi dawkami leku
pacjentow w chorobach reumatycznych. Podane czestosci wystgpowania, ktore wykraczaja poza
bardzo rzadkie zgtoszenia, dotyczg krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w dawkach dobowych
nieprzekraczajacych 1 200 mg w postaci doustnej (= 3 tabletki leku MIG) oraz maksymalnie 1 800 mg
w postaci czopkow.

Nalezy uwzglegdnic, iz wystepowanie wymienionych ponizej dziatan niepozadanych leku zalezy
przede wszystkim od zastosowanej dawki i r6zni si¢ osobniczo.

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi sg dziatania dotyczace przewodu
pokarmowego. Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub
krwawienia z przewodu pokarmowego, czasem prowadzace do zgonu, szczeg6lnie u pacjentow w
podesztym wieku (patrz punkt 2: ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci"). Po podaniu leku zgtaszano
wystepowanie nudnosci, wymiotoéw, biegunki, wzdgc, zapar¢, niestrawnosci, bolow brzucha,
smolistych stolcow, krwawych wymiotow, wrzodziejacego zapalenia btony sluzowej jamy ustnej,
zaostrzenia zapalenia jelita grubego i choroby Crohna (patrz punkt 2: ,,Ostrzezenia i srodki
ostrozno$ci"). Rzadziej obserwowano zapalenie zotadka. Szczegodlnie ryzyko wystapienia krwawienia
z przewodu pokarmowego jest zalezne od wielkosci zastosowanej dawki oraz czasu trwania leczenia.

W przypadku pojawienia si¢ silnego bolu w gornej czesci brzucha, krwawych wymiotow, krwi w
stolcu lub czarnych smolistych stolcow, nalezy natychmiast odstawi¢ lek MIG i powiadomi¢ lekarza.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadci$nienia i niewydolnosci
serca.



Stosowanie lekoéw takich jak MIG moze wigzac si¢ z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca
(zawalu mig$nia sercowego) lub udaru.

Czeste dziatania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 na 10 leczonych pacjentow)

e  Objawy dotyczace przewodu pokarmowego takie jak zgaga, bol brzucha, nudnosci, wymioty,
wzdecia, biegunka, zaparcia oraz niewielkie krwawienia z przewodu pokarmowego, ktore w
pojedynczych przypadkach moga prowadzi¢ do niedoboru czerwonych cialek krwi (anemit).

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 na 100 leczonych pacjentéw)

e  Reakcje nadwrazliwosci z wysypkami skornymi i §wigdem oraz napady astmy (z mozliwym
towarzyszacym nagltym zmniejszeniem cis$nienia krwi).
W razie wystapienia takich objawow, nalezy natychmiast zawiadomi¢ lekarza i odstawic¢ lek
MIG.

e  Zaburzenia dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol gtowy, zawroty glowy,
zamroczenie, nadmierne pobudzenie, drazliwos¢ lub zmeczenie.

e  Zaburzenia widzenia.

e  Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (wrzody trawienne), czasami z Krwawieniem i
perforacja. Wrzodziejace zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita
grubego i choroby Crohna, zapalenie btony §luzowej zoladka.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 na 1 000 leczonych pacjentow)
e  Szumy uszne.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (wystepujgce u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentéw)

e  Bardzo rzadko obserwowano zaostrzenie zapalen wywotanych zakazeniem (np. rozwoj
martwiczego zapalenia powigzi) wystepujace w czasie leczenia niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, do ktérych nalezy rowniez lek MIG.
Bardzo rzadko podczas leczenia ibuprofenem stwierdzano objawy jalowego zapalenia opon
moézgowych ze sztywnoscia karku, boélem gtowy, nudnos$ciami, wymiotami, goraczka i
zaburzeniami $wiadomosci. Pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (toczniem
rumieniowatym uktadowym, mieszang choroba tkanki tgcznej) wydaja si¢ by¢ bardziej narazeni
na to powiktanie.
Jesli podczas stosowania leku MIG, pojawig si¢ lub zaostrza objawy infekcji (np.
zaczerwienienie, obrzgk, nadmierne rozgrzanie, bol, goraczka), nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

e  Zaburzenia krwiotworzenia (niedokrwisto$¢, leukopenia, matoptytkowosé, niedokrwistosé
aplastyczna, agranulocytoza).

Pierwszymi objawami tych zaburzen moze by¢: goraczka, bol gardta, nadzerki w blonie sluzowe;j

jamy ustnej, objawy podobne do objawow grypy, znaczne zmgczenie, krwawienia z nosa i
krwawienia ze skory.

W takich przypadkach nalezy natychmiast odstawi¢ lek i skonsultowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy

stosowac leczenia we wlasnym zakresie lekami przeciwbolowymi lub przeciwgoraczkowymi.
e  Ciegzkie ogdlne reakcje nadwrazliwosci. Moga one objawiac si¢ obrzgkiem twarzy, obrzekiem

jezyka, obrzgkiem krtani ze skurczem drog oddechowych, dusznoscia, przyspieszonym biciem

serca, naglym zmniejszeniem ci$nienia tetniczego krwi az do zagrazajgcego zyciu wstrzasu.

W przypadku wystgpienia jednego z tych objawow, co moze zdarzy¢ si¢ nawet po jednorazowym

zastosowaniu leku, niezbedna jest natychmiastowa pomoc lekarza.

Reakcje psychotyczne, depresja.

Kotatanie serca (palpitacje), niewydolnosc¢ serca, atak serca (,,zawat serca”).

Nadci$nienie tetnicze.

Zapalenie przelyku, zapalenie trzustki, powstawanie blonowatych zwezen w jelicie cienkim i
grubym (tworzenie si¢ podobnych do przepony zwezen jelitowych).

e  Zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby, zwtaszcza podczas dlugotrwatego leczenia,

niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby.
Podczas dtugotrwatego leczenia, proby watrobowe powinny by¢ wykonywane regularnie.
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Ciezkie reakcje skorne jak wysypka skorna z zaczerwienieniem i pecherzami, niektore z nich ze
skutkiem $miertelnym (np. zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskodrka/zespot Leyella) (patrz takze punkt 2), wypadanie wlosow.

W pojedynczych przypadkach, w trakcie zakazenia ospa wietrzng, r6za lub potpascem moga
wystapic¢ ciezkie zakazenia skorne i powiktania dotyczace tkanki taczne;.

Uszkodzenie tkanki nerek (martwica brodawek nerkowych) oraz zwigckszone stezenie kwasu
moczowego we Krwi.

Zatrzymanie ptynow w tkankach (powstawanie obrzekow), zwlaszcza u pacjentow z
nadci$nieniem tetniczym lub zaburzeniami czynno$ci nerek, zespot nerczycowy (zatrzymanie
ptynoéw [obrzeki] oraz wydalanie biatka z moczem), choroba nerek przebiegajaca ze stanem
zapalnym (przemijajace zapalenie nerek), ktéremu moze towarzyszy¢ ostra niewydolnos$¢ nerek.
Zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, gromadzenie ptynu w tkankach (obrzeki), jak roéwniez
ogolne zte samopoczucie moze by¢ oznaka zaburzen czynnosci nerek, a nawet niewydolno$ci
nerek. W razie wystgpienia lub zaostrzenia si¢ wyzej wymienionych objawow, nalezy odstawic¢
lek MIG i niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)

Moga wystapi¢ ciezkie reakcje skorne znane jako zespdt DRESS. Do objawow zespotu DRESS
naleza: wysypka skorna, goraczka, obrzek weztow chlonnych oraz zwickszenie liczby
eozynofiléw (rodzaj biatych krwinek). Patrz takze punkt 2.

Czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pgcherzami, umiejscowiona
przewaznie w faldach skérnych, na tutlowiu i konczynach gérnych, z goraczka wystepujacg na
poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapig, nalezy
przerwa¢ przyjmowanie leku MIG i niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng. Patrz takze
punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Telefon: (22) 49-21-301

Fax:

(22) 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.

Jak przechowywac lek MIG

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po skrocie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Warunki przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
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Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek MIG

Substancja czynna leku jest ibuprofen.
Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki
Skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
magnezu stearynian.

Otoczka tabletki
Hypromeloza 6 mPas, makrogol 4000, powidon K 30, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek MIG i co zawiera opakowanie
Biale lub prawie biate, podtuzne tabletki powlekane z rowkiem dzielacym po obu stronach, na jedne;j
stronie oznaczone literami “E” po obu stronach rowka dzielacego.

Blistry z biatej, sztywnej folii PVC oraz migkkiej folii aluminiowej powlekanej papierem lub migkkiej
folii aluminiowej w tekturowym pudetku zawierajace 10, 20 oraz 50 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Niemcy

Wytworca
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria MIG-400

Estonia IBUSTAR

Lotwa IBUSTAR 400 mg tabletki powlekane

Niemcy EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten
Polska MIG

Rumunia MIG-400

Stowacja MIG-400

Wegry IBUSTAR 400 mg tabletki powlekane

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.

11



Tel. (22) 566 21 00
Fax: (22) 566 21 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2020
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