Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
MIG
400 mg, tabletki powlekane
Lek przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku od 6 lat (od 20 kg) i u 0s6b dorostych

Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroécic¢ si¢ do farmaceuty.
- Jedli u pacjenta wystapia 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 dni u dzieci i mtodziezy lub u 0s6b dorostych po uptywie 3 dni leczenia
gorgczki lub po 4 dniach leczenia bolu nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje
si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

SourLNE

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

MIG jest lekiem przeciwzapalnym i przeciwbdlowym (niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym,
NLPZ) wykazujacym dzialanie obnizajace goraczke (przeciwgoraczkowe).

Lek MIG jest stosowany w leczeniu objawowym
- Bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego
- Gorgczki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MI1G

Kiedy nie stosowa¢ leku MIG

- Jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- Jesli u pacjenta w przesztosci wystepowat skurcz oskrzeli, napady astmy, obrzek wewnetrznej
wysciotki nosa (zapalenie btony $luzowej nosa), obrzgk naczynioruchowy lub reakcje skorne
(pokrzywka) po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych

- W zaburzeniach krwiotworzenia o niewyjasnionej przyczynie

- W czynnej lub nawracajacej w wywiadzie chorobie wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy
(owrzodzeniach trawiennych) lub krwawieniach z przewodu pokarmowego (dwa lub wiecej
oddzielne przypadki stwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia)




- W przypadku perforacji lub krwawien z przewodu pokarmowego W wywiadzie, zwigzanych z
wczesniejszym leczeniem NLPZ

- Jesli u pacjenta wystepuje krwawienie z naczyn mézgowych (krwawienia mézgowo-naczyniowe)
lub inne czynne krwawienie

- W cigzkiej niewydolnos$ci watroby lub nerek

- W cigzkiej niewydolnosci serca

- W ciezkim odwodnieniu (znaczna utrata ptynéw ustrojowych spowodowana np. wymiotami,
biegunkg lub przyjmowaniem niewystarczajacej ilosci ptynow)

- U kobiet w 3 ostatnich miesigcach cigzy

- U dzieci o masie ciata ponizej 20 kg (w wieku ponizej 6 lat), poniewaz ta dawka nie jest
odpowiednia ze wzgledu na zawarto$¢ substancji czynne;j

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku MIG nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Jezeli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Dziatania niepozgdane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez najkrotszy okres konieczny do opanowania objawow.

Bezpieczenstwo stosowania dotyczace przewodu pokarmowego
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

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych podczas leczenia NLPZ zwlaszcza krwawien z
przewodu pokarmowego oraz perforacji, ktére moga prowadzi¢ do zgonu jest wigksza u 0sob w
podesztym wieku. Z tego powodu podczas leczenia u 0sd6b w podeszlym wieku zaleca si¢ szczegodlnie
wnikliwg kontrole lekarska.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa i perforacja

Opisywano krwawienia z przewodu pokarmowego, chorobg wrzodowsa zotagdka i (lub) dwunastnicy i
perforacje, ktore moga zakonczy¢ si¢ zgonem, w przypadku stosowania wszystkich NLPZ,
wystepujace w roznym czasie w trakcie leczenia, z i bez objawow ostrzegawczych i z lub bez
wczesniej wystepujacych ciezkich dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy i
perforacji zwicksza si¢ wraz ze zwickszaniem dawek NLPZ u pacjentow z chorobg wrzodowa zotadka
i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, w szczegolnosci jezeli byto powiktane krwawieniem lub perforacja
(patrz punkt 2. , Kiedy nie stosowac leku MIG”) oraz u 0s6b w podesztym wieku. U takich os6b
leczenie nalezy rozpoczynaé¢ od najmniejszych dostepnych dawek.

U takich pacjentow oraz u pacjentow wymagajacych dodatkowego podawania kwasu
acetylosalicylowego w matej dawce lub innych lekow, ktore moga zwigkszac ryzyko dziatan
niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie z lekami
o0 dziataniu ochronnym na blong¢ $luzowa zotadka (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy
protonowej).

Pacjenci, u ktorych wystepowaly dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego w
wywiadzie, szczeg6lnie osoby w podeszitym wieku, powinni zglasza¢ wszystkie nietypowe objawy
brzuszne (szczegodlnie krwawienia z przewodu pokarmowego), zwlaszcza na poczatku leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci u pacjentow otrzymujacych jednoczes$nie leki, ktore moga
zwigkszac ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie
jak doustne kortykosteroidy, 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”).
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W przypadku wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub choroby wrzodowej zotadka i
(lub) dwunastnicy w trakcie stosowania leku MIG, leczenie nalezy przerwac.

NLPZ nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw, u ktorych w wywiadzie wystepowaty choroby
przewodu pokarmowego (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), gdyz u tych
pacjentéw moze wystapi¢ zaostrzenie choroby (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

Wplyw na uklad krazenia

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 omowi¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuta, jesli

e U pacjenta wystepujg choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (bol
w klatce piersiowej), pacjent mial zawat serca, operacje pomostowania, wystepuje u
pacjenta choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach lub stopach z powodu
zwezenia lub zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym
»-mini-udar” lub przemijajacy atak niedokrwienny — ,, TIA”)

e Pacjent choruje na nadci$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali

tyton

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaly objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci z
oddychaniem, obrzgk w okolicach twarzy i szyi (obrz¢k naczynioruchowy), bdl w klatce piersiowe;j.
W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawdéw nalezy natychmiast odstawi¢ lek MIG i
bezzwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

Reakcje skbrne

W zwiazku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaty ciezkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogo6lnoustrojowymi (DRESS)
oraz ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast
odstawi¢ lek MIG i zwrdci¢ si¢ 0 pomoc medyczna.

W trakcie ospy wietrznej (varicella) zaleca si¢ unika¢ stosowania leku MIG.

Zakazenia

Lek MIG moze maskowac objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym lek MIG
moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do zwigkszonego
ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu bakteryjnego zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen
skory zwigzanych z ospa wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a
objawy zakazenia utrzymujg si¢ lub nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Zaburzenia ukladu oddechowego

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania leku MIG u pacjentéw z astma oskrzelowa lub z
astmg oskrzelowa w wywiadzie, poniewaz odnotowano, ze leki z grupy NLPZ moga powodowaé
skurcz oskrzeli u tych pacjentéw.

Inne uwagi
Lek MIG nalezy stosowac¢ tylko po uwaznym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka
e W niektorych wrodzonych zaburzeniach krwiotworzenia (np. w ostrej porfirii przerywanej)
e W niektorych zaburzeniach autoimmunologicznych (toczen rumieniowaty uktadowy i mieszana
choroba tkanki tacznej). Zaobserwowano podwyzszone ryzyko wystapienia jalowego zapalenia



opon mbzgowych (aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych) (patrz punkt 4.
,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Lek MIG mozna stosowac tylko pod $cista kontrolg lekarza w nastgpujacych przypadkach:

e Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego lub jesli u pacjenta
stwierdzono w wywiadzie przewlekta zapalng chorobe przewodu pokarmowego (wrzodziejgce
zapalenie jelita grubego, choroba Crohna)

W przypadku wysokiego ci$nienia krwi lub niewydolnosci serca

W przypadku zaburzenia czynnosci nerek lub watroby

W przypadku odwodnienia

Bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych

W przypadku alergii (np. reakcje skorne na inne leki, astma, katar sienny), w tagodnym rozroscie
btony sluzowej nosa (polipy nosa), w przewlektych obrzekach btony §luzowej nosa lub w
przewlektych chorobach uktadu oddechowego przebiegajacych ze zwezeniem drég oddechowych

Bardzo rzadko obserwowano ci¢zkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny). Po
wystapieniu pierwszych objawow ciezkiej nadwrazliwosci po podaniu leku MIG, nalezy
natychmiast przerwac leczenie i powiadomi¢ lekarza.

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

Podczas dlugotrwatego stosowania leku MIG, wymagane jest regularne kontrolowanie enzymow
watrobowych, czynnosci nerek oraz morfologii krwi.

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

Dhugotrwale stosowanie lekow przeciwbolowych w leczeniu bolu gtowy moze powodowac jego
nasilenie. W razie stwierdzenia lub podejrzenia takiej sytuacji, nalezy zasiggnaé porady lekarza a
leczenie nalezy przerwaé. Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ wystapienia bolu gtowy spowodowanego
naduzywaniem lekow u pacjentdw cierpigcych na czeste lub codzienne bole gtowy pomimo
regularnego zazywania (lub wskutek zazywania) lekow przeciwbdlowych.

Ogodlnie nawykowe stosowanie lekow przeciwbdlowych, szczegdlnie potaczen kilku lekow
przeciwbdlowych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek i wigza¢ si¢ z ryzykiem
wystapienia niewydolnos$ci nerek (nefropatii analgetycznej).

Dzieci i mlodziez
Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Lek MIG ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek MIG moze wptywac na dziatanie innych lekéw lub tez inne leki moga wptywac na dziatanie leku
MIG. Na przyktad:
- Leki o dzialaniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajgce powstawaniu
zakrzepow, takie jak kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna)
- Leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopril, leki beta-adrenolityczne,
takie jak zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie jak
losartan).

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na leczenie MIG. Dlatego tez przed
zastosowaniem leku MIG z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
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W szczegdlno$ci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje:

Digoksyng (stosowana w celu wzmocnienia serca), fenytoing (stosowana w leczeniu napadow
padaczkowych), lub lit (stosowany w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych), poniewaz
stezenie tych lekdw we krwi moze sie zwiekszy¢. Kontrolowanie stezenia litu, digoksyny i
fenytoiny w surowicy krwi generalnie nie jest wymagane, jesli ibuprofen jest stosowany zgodnie
z zaleceniami (patrz punkt 3. ,,Jak stosowac lek MIG™);

Leki zwickszajace wydalanie ptynow (leki moczopedne) oraz leki stosowane w nadci$nieniu
tetniczym (przeciwnadci$nieniowe);

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca i
nadci$nienia t¢tniczego): zwigkszone ryzyko zaburzen czynnosci nerek;

Leki odwadniajagce oszczedzajace potas (hiektore leki moczopedne): stosowane w tym samym
czasie mogg powodowac zwigkszenie stezenia potasu;

Kwas acetylosalicylowy i inne przeciwzapalne leki przeciwbdlowe, w tym inhibitory COX-2
(niesteroidowe leki przeciwzapalne), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki
stosowane w leczeniu depresji), a takze kortykosteroidy (leki zawierajace kortyzon): zwigkszenie
ryzyka wystgpienia owrzodzenia i krwawienia z przewodu pokarmowego;

Kwas acetylosalicylowy w matych dawkach: dziatanie hamujace agregacje ptytek krwi moze
zosta¢ ostabione (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci");

Leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna;

Leki z grupy pochodnych sulfonylomocznika (stosowane w celu obnizenia stezenia glukozy we
krwi): badania kliniczne wykazaty interakcje migdzy NLPZ a pochodnymi sulfonylomocznika.
Podczas jednoczesnego stosowania zaleca si¢ kontrolowanie stezenia glukozy we krwi jako
srodek ostroznosci;

Probenecyd lub sulfinpirazon (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej): mogg opdzniaé
wydalanie ibuprofenu z organizmu. Moze to powodowa¢ kumulowanie si¢ ibuprofenu w
organizmie i nasilenie jego dziatan niepozadanych.

Zydowudyna (lek stosowany w leczeniu AIDS): zwiekszone ryzyko wystapienia krwiakow
srodstawowych i siniakdw u 0s6b z hemofilig zakazonych wirusem HIV;

Metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka i niektorych chordb reumatycznych): nie

nalezy stosowacé leku MIG w ciggu 24 godzin przed i po przyj¢ciu metotreksatu. Moze

to spowodowac zwigkszenie stezenia metotreksatu w surowicy krwi i nasilenie jego dziatan
niepozadanych;

Pemetreksed (lek stosowany w leczeniu raka): stosowanie pemetreksedu razem z NLPZ moze
nasila¢ dziatanie pemetreksedu, dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ przy podawaniu wickszych
dawek NLPZ;

Cyklosporyna (lek ostabiajacy uktad odporno$ciowy stosowany na przyktad po przeszczepach i w
leczeniu reumatyzmu): istnieje ryzyko uszkodzenia nerek;

Takrolimus (lek stosowany w celu zapobiegania odrzucaniu przeszczep6w): istnieje ryzyko
uszkodzenia nerek;

Antybiotyki z grupy chinolonow, takie jak cyprofloksacyna: kiedy leki te stosowane sg
jednoczesnie, moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko drgawek;

Inhibitory CYP2C9 takie jak worykonazol i flukonazol (leki stosowane w zakazeniach
grzybiczych): jednoczesne stosowanie ibuprofenu i inhibitorow CYP2C9 moze zwiekszaé czas
ekspozycji organizmu na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu z zastosowaniem
worykonazolu i flukonazolu (inhibitorow CYP2C9) stwierdzono zwigkszenie czasu ekspozycji na
S(+)-ibuprofen o okoto 80-100%. W przypadku jednoczesnego podawania silnych inhibitoréw
CYP2C9 nalezy rozwazy¢ obnizenie dawki ibuprofenu, szczegolnie jesli duze dawki ibuprofenu
sa podawane jednocze$nie z worykonazolem lub flukonazolem.

Deferazyroks (lek podawany pacjentom dlugotrwale otrzymujgcym transfuzje krwi w niektorych
rodzajach niedokrwisto$ci): stosowanie deferazyroksu jednoczesnie z NLPZ (np. ibuprofenem)
moze zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych ze strony zotadka i jelit. Z tego wzgledu
konieczna jest kontrola lekarza w trakcie stosowania deferazyroksu w skojarzeniu z NLPZ;
Mifepryston (stosowany w celu przerywania cigzy): jezeli NLPZ sg stosowane w okresie 8 - 12
dni po podaniu mifeprystonu, moga one zmniejszaé¢ skutecznos¢ mifeprystonu;

Mitorzab japonski (lek roslinny) w potaczeniu z NLPZ moze nasila¢ ryzyko krwawienia.
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Lek MIG z alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas stosowania leku MIG. Niektdre dziatania niepozadane,
zwlaszcza ze strony przewodu pokarmowego lub o$rodkowego uktadu nerwowego sg bardziej
spodziewane w przypadku jednoczesnego spozywania alkoholu i leku MIG.

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

Cigza
Nie nalezy przyjmowac leku MIG, je$li pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, gdyz moze on

zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna komplikacji podczas porodu.

Moze on powodowac zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on
zwigkszaé sktonnos¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opdznienie lub wydluzenie
okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie nalezy stosowac leku MIG, chyba, ze lekarz
uzna uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas
staran o zajScie w cigze, nalezy zastosowac jak najmniejszg dawke przez mozliwie najkroétszy czas. Od
20. tygodnia cigzy lek MIG moze powodowa¢ zwezenie naczynia krwionosnego (przewodu
tetniczego) w sercu dziecka lub zaburzenia czynno$ci nerek u nienarodzonego dziecka, ktére moga
prowadzi¢ do zmniejszenia ilosci plynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), jesli jest
przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Jesli konieczne jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni,
lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig

Jedynie niewielkie ilo$ci ibuprofenu i produktow jego rozktadu przenikaja do mleka kobiecego.
Poniewaz do chwili obecnej nie stwierdzono zadnych szkodliwych dzialan u niemowlat, przerywanie
karmienia piersig zwykle nie jest konieczne w przypadku krotkotrwatego stosowania. Jednak podczas
dtuzszego stosowania lub w przypadku stosowania duzych dawek przerwanie karmienia powinno
zostac rozwazone.

Plodnos¢
Ten lek nalezy do grupy lekow mogacych zmniejsza¢ ptodnosc u kobiet (NLPZ). Dziatanie to jest
przemijajace i ustepuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Poniewaz podczas stosowania duzych dawek leku MIG mogg wystapi¢ dzialania niepozadane ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zmeczenie i zawroty glowy, w pojedynczych
przypadkach czas reakcji moze ulec zmianie oraz zdolno$¢ do aktywnego uczestniczenia w ruchu
drogowym i obstugi maszyn moze by¢ ograniczona. W zwigkszonym zakresie dotyczy to interakcji z
alkoholem. Pacjent moze straci¢ wowczas zdolno$¢ do szybkiego i odpowiedniego reagowania na
niespodziewane lub nagte sytuacje. W tym przypadku nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani innych
pojazdéw! Nie nalezy obstugiwa¢ maszyn! Nie nalezy pracowac bez pewnego oparcia dla stop!

MIG zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje sie za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek MIG

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do kontrolowania

objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak gorgczka i bol) utrzymuja si¢ lub
nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Dawkowanie
Zalecana dawka to:

(Dzieci w wieku: 6 -9
lat)

(co odpowiada 200 mg
ibuprofenu)

Masa ciata Dawka jednorazowa Maksymalna dawka dobowa
(Wiek) (24 godziny)
20 kg - 29 kg Y tabletki powlekanej, 1% tabletki powlekanej,

(co odpowiada 600 mg
ibuprofenu)

30 kg - 39 kg
(Dzieci w wieku: 10 - 11
lat)

Y tabletki powlekanej,
(co odpowiada 200 mg
ibuprofenu)

2 tabletki powlekane,
(co odpowiada 800 mg
ibuprofenu)

>40 kg
(Mtodziez od 12 lat i
dorosli)

% - 1 tabletki powlekanej,
(co odpowiada 200 - 400 mg
ibuprofenu)

3 tabletki powlekane,
(co odpowiada 1200 mg
ibuprofenu)

Po zastosowaniu maksymalnej dawki pojedynczej, nastgpna dawke nalezy przyjac nie wczesniej niz
po uptywie 6 godzin.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie jest wymagane specjalne dostosowanie dawki (patrz punkt 2.: ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci").

Zaburzenia czynnoSci nerek lub watroby
W tagodnych i umiarkowanych zaburzeniach czynnosci nerek lub watroby, zmniejszanie dawki nie
jest wymagane.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Je$li u dzieci i mtodziezy bedzie istniata konieczno$¢ podawania tego leku dtuzej niz przez 3 dni lub
jesli nasila si¢ wystepujace objawy, wowczas nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletki powlekane nalezy potykaé w catosci, popijajac duza iloscia ptynu (np. szklanka wody)
podczas lub po positku.

Informacje dotyczace dzielenia tabletek

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki. Trzymajac tabletke palcami wskazujacym i kciukami obu
rak, z linig podziatu skierowang do gory, nalezy przetamac¢ tabletke na pot wzdhuz linii podziatu
poprzez naciskanie kciukami do dotu.

Czas leczenia

Lek jest przeznaczony tylko do krotkotrwatego stosowania. Nie nalezy stosowac tego leku bez
konsultacji z lekarzem dtuzej niz 3 dni u dzieci i mtodziezy, 3 dni w przypadku goraczki i 4 dni u 0s6b
dorostych z bolem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku MIG jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sig do
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku MIG

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



Jesli pacjent zastosowal wigkszg niz zalecana dawke leku MIG lub jesli dziecko przypadkowo
przyjeto lek, nalezy zawsze zwrocic si¢ do lekarza lub zgtosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskac
opini¢ 0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku

podjac.

Objawami przedawkowania mogg by¢:

Objawy przedawkowania moga obejmowa¢ nudnosci, bol zotadka, wymioty (moga wystgpowac $lady
krwi), bol gtowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Ponadto mozliwe jest krwawienie z
przewodu pokarmowego. Po przyjeciu duzej dawki wystepowata senno$¢, uczucie zblizajgcego sie
omdlenia, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (glownie u dzieci),
ostabienie 1 zawroty gtowy, krew w moczu, niskie stezenie potasu w krwi, zaburzenia czynnosci
watroby i nerek, utrudnione oddychanie (depresja oddechowa), spadek cisnienia tetniczego,
sinoczerwone zabarwienie skory i blon $§luzowych (sinica), uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

Brak swoistego antidotum.

Pominig¢cie zastosowania leku MIG
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Wymienione ponizej dziatania niepozadane stanowig wszystkie dziatania niepozadane zgtaszane
podczas stosowania ibuprofenu, w tym dziatania niepozadane zglaszane podczas dtugotrwatego
stosowania ibuprofenu w duzych dawkach przez pacjentow z chorobami reumatycznymi. Dziatania
niepozadane czgstsze niz bardzo rzadkie to dziatania niepozadane wystepujace podczas
krotkotrwatego stosowania w dawkach dobowych nieprzekraczajacych dawki maksymalne;j
wynoszacej 1200 mg ibuprofenu (= 3 tabletki leku MIG) w przypadku lekéw doustnych oraz
maksymalnej dawki wynoszacej 1800 mg ibuprofenu w przypadku czopkdw.

Odnos$nie wymienionych ponizej dzialan niepozadanych nalezy bra¢ pod uwagg, ze w wigkszos$ci
wykazuja one zaleznos$¢ od podanej dawki i charakteryzuja si¢ duzg zmiennos$cia osobnicza.

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi sg dziatania ze strony przewodu
pokarmowego. Moze wystapic¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub
krwawienia z przewodu pokarmowego, czasem prowadzace do zgonu, szczegdlnie u pacjentow w
podesztym wieku (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci").

Po podaniu leku zgtaszano wystgpowanie nudnosci, wymiotow, biegunki, wzde¢, zapar¢,
niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcdw, krwistych wymiotéw, zapalenia blony Sluzowej
jamy ustnej z owrzodzeniem (wrzodziejacego zapalenia btony §luzowej jamy ustnej), zaostrzenia
zaburzen jelitowych, wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Crohna (patrz punkt 2.
,»Ostrzezenia i §rodki ostroznosci").

Rzadziej obserwowano zapalenie zotadka (niezyt zoladka). Szczegdlnie ryzyko wystapienia
krwawienia z przewodu pokarmowego jest zalezne od wielko$ci zastosowanej dawki oraz czasu
trwania leczenia.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystgpowanie obrzgkéw, nadci$nienia tetniczego i
niewydolnosci serca.



Stosowanie lekow takich jak MIG moze wigzaé si¢ z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca
(zawatu mie$nia sercowego) lub udaru mézgu.

Nalezy natychmiast PRZERWAC STOSOWANIE tego leku i zwrécié¢ sie o pomoc lekarska w
przypadku pojawienia si¢ U pacjenta lub dziecka nastepujacych dzialan niepozadanych:

Niezbyt czesto: moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow

o  Objawy krwawienia z przewodu pokarmowego takie jak stosunkowo silny b6l w gornej czesci
brzucha, krew w stolcu i (lub) czarne smoliste stolce, krwiste wymioty lub wymioty wygladajace
jak fusy z kawy.

Bardzo rzadko: moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow

o  Objawy ciezkich reakcji alergicznych takich jak obrzek twarzy, obrzek jezyka, obrzek krtani ze
skurczem drog oddechowych, duszno$¢, przyspieszone bicie serca, nagte zmniejszenie cisnienia
tetniczego az do zagrazajacego zyciu wstrzasu. Objawy te moga wystapi¢ nawet po
jednorazowym zastosowaniu leku.

e  Zaczerwienione, niewypukle, podobne do tarczy lub okragte plamy na tutowiu, czgsto z
pecherzami na $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach
ptciowych i1 oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedzac gorgczka i objawy
grypopodobne (ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
e Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata, powigkszone wezty chlonne oraz zwigkszenie
liczby eozynofiléw (rodzaj biatych krwinek) (zesp6t DRESS).
e (Czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona przewaznie
w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z jednoczesng gorgczka. Objawy zwykle
pojawiaja si¢ na poczatku leczenia (ostra uogélniona osutka krostkowa).

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem i réwniez zapozna¢ si¢ z instrukcja ponizej, jesli u pacjenta lub
dziecka wystapia nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto: moze dotyczy¢ 1 na 10 pacjentéw

e Dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego takie jak zgaga, bol brzucha, nudno$ci, wymioty,
wzdecia, biegunka, zaparcia oraz niewielkie krwawienia z przewodu pokarmowego, ktore w
pojedynczych przypadkach mogg prowadzi¢ do anemii.

Niezbyt czesto: moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow

e  Reakcje nadwrazliwos$ci z wysypkami skornymi i §wiagdem oraz napady astmy (z mozliwym
towarzyszacym naglym zmniejszeniem cisnienia krwi): w takim przypadku, nalezy natychmiast
zawiadomi¢ lekarza i odstawi¢ lek MIG.

e  Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol glowy, zawroty glowy, bezsennos¢,
nadmierne pobudzenie, drazliwo$¢ lub zmeczenie.

e  Zaburzenia widzenia: w takim przypadku, nalezy przerwaé leczenie i zawiadomic¢ lekarza.

e  Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, potencjalnie z krwawieniem i perforacja,
zapalenie btony $luzowej jamy ustnej z owrzodzeniem (Wrzodziejace zapalenie blony $luzowej
jamy ustnej), zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Crohna, zapalenie
btony sluzowej zotadka (niezyt zotadka).

e  Rozne wysypki skorne.

Rzadko: moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 pacjentow
e  Szumy uszne, ubytki stuchu.

Bardzo rzadko: moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow
e  Astma, nieprawidlowe zwezenie mig$ni drog oddechowych powodujace trudnosci w oddychaniu
(skurcz oskrzeli), skrécenie oddechu (dusznosc).
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Obserwowano zaostrzenie zapalen wywotanych zakazeniem (np. rozwdj martwiczego zapalenia
powiezi) wystepujace w czasie leczenia niektorymi lekami przeciwzapalnymi (niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi, do ktérych nalezy rowniez lek MIG).

Obserwowano objawy jatowego zapalenia opon mézgowych niewywotanego zakazeniem
(aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych), takie jak nasilony bol glowy, nudnosci,
wymioty, gorgczka, sztywno$¢ karku lub przymglenie §wiadomosci. Pacjenci z niektorymi
chorobami uktadu immunologicznego (toczniem rumieniowatym uktadowym, mieszang chorobg
tkanki tacznej) wydajg si¢ by¢ bardziej narazeni.

Jesli podczas stosowania leku MIG, pojawig si¢ lub zaostrzg objawy infekcji (np.
zaczerwienienie, obrzgk, nadmierne rozgrzanie, bol, goraczka), nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia krwiotworzenia (niedokrwisto$¢, leukopenia, matoptytkowos$¢, pancytopenia,
agranulocytoza).

Pierwszymi objawami tych zaburzen moze by¢: gorgczka, bol gardia, nadzerki btony sluzowe;j
jamy ustnej, objawy podobne do objawdw grypy, znaczne zmeczenie, krwawienia z nosa i
krwawienia ze skory.

W takich przypadkach nalezy natychmiast odstawi¢ lek i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Nie
nalezy podejmowac prob leczenia we wlasnym zakresie lekami przeciwbolowymi lub
przeciwgoraczkowymi.

Ciezkie ogolne reakcje nadwrazliwosci.

Reakcje psychotyczne, depresja.

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

Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie t¢tnicze), zapalenie naczyn krwiono$nych.

Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, powstawanie btonowatych zwezen w jelicie cienkim i
grubym (btoniaste zwezenia jelit).

Zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby, zwtaszcza podczas dtugotrwatego leczenia,
niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby.

Podczas dlugotrwatego leczenia, nalezy regularnie wykonywac¢ proby watrobowe.

Wypadanie wtosow (lysienie).

Zwigkszenie gromadzenia si¢ ptynow w tkankach (obrzeki), 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 (Sroédmigzszowe zapalenie nerek), ktoremu moze towarzyszy¢ ostra niewydolno$é¢
nerek. Moze réwniez wystapic¢ uszkodzenie nerek (martwica brodawek nerkowych) oraz
zwickszone stezenie kwasu moczowego we krwi.

Zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu, gromadzenie ptynu w tkankach (obrzeki), jak rowniez
ogolne zte samopoczucie moze by¢ oznakg zaburzen czynnosci nerek, a nawet niewydolnos$ci
nerek. W razie wystapienia lub zaostrzenia si¢ ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow,
nalezy odstawi¢ lek MIG i niezwlocznie skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Bdl w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej
nazywanej zespotem Kounisa
Skéra staje si¢ wrazliwa na Swiatto.

W wyjatkowych przypadkach, w trakcie zakazenia ospg wietrzng (varicella), moga wystapi¢ ciezkie
zakazenia skorne 1 powiktania dotyczace tkanki migkkiej (patrz takze ,,bardzo rzadko” odno$nie
,,zaostrzenie zapalen wywotanych zakazeniem”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktoéw Biobdjczych
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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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek MIG
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku i
blistrze po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek ten nie wymaga specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
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 czynng leku jest ibuprofen.
Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu.

Pozostale skladniki 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 linig podziatu po obu stronach, na jednej stronie
oznaczone literami “E” po obu stronach linii podziatu.

Blistry (opakowanie zabezpieczone przed otwarciem przez dzieci) z biatej, sztywnej folii PVC oraz
miekkiej folii aluminiowej powlekanej papierem lub migkkiej folii aluminiowej w tekturowym
pudetku zawierajace 10, 20 oraz 50 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ 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
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

12489 Berlin, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 566 21 00

Faks: +48 22 566 21 01

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Butgaria MIG-400

Estonia IBUSTAR

Niemcy EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten
Wegry IBUSTAR 400 mg tabletki powlekane

Lotwa IBUSTAR 400 mg tabletki powlekane

Polska MIG

Rumunia MIG-400

Stowacja MIG-400

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2025
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