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Pisomna informacia pre pouZivatela

MIG-400
400 mg filmom obalené tablety

Na pouzitie u deti od 6 rokov (s hmotnostou od 20 kg) a u dospelych.

ibuprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.
Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.
Ak sa priznaky ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorsia, musite sa obratit’ na lekara:
- po 3 dioch liecby u deti a dospievajucich,
- po 3 dnoch pri liecbe hortéky a po 4 dioch pri lie¢be bolesti u dospelych.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je MIG-400 a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete M1G-400
3. Ako uzivat’ M1G-400

4, Mozné vedlajsie G¢inky

5 Ako uchovavat’ MIG-400

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je MIG-400 a na &o sa pouZiva

MIG-400 je protizapalovy a bolest’ timiaci liek (nesteroidny protizapalovy liek, NSAID) s hora¢ku
znizujicimi (antipyretickymi) vlastnostami.

MIG-400 sa pouziva na liecbu priznakov:
- miernej az stredne silnej bolesti,
- horucky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete M1G-400

Neuzivajte M1G-400

- ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

- akste v minulosti mali po uzivani kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidnych
protizapalovych liekov bronchospazmus (dychavi¢nost’ v dosledku zazZenia dychacich ciest),
zachvaty astmy, opuchy vnutornej sliznice nosa (rinitidu), angioedém alebo kozné reakcie
(zihTavku).

- pri neobjasnenych poruchach krvotvorby.

- ak v stcasnosti mate alebo ste v minulosti mali opakované zalido¢né/dvanastnikové vredy
(peptické vredy) alebo krvacanie (dva alebo viacero jednotlivych pripadov preukazanej tvorby
vredov alebo krvacania).
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- ak ste v minulosti mali krvacanie v Zalido¢no-érevnom trakte alebo perforaciu (prederavenie)
v stvislosti s predchadzajicou lieCbou NSAID.

- pri krvacani do mozgu (cerebrovaskularne krvacanie) alebo inom aktivnom krvacani.

- pri tazkej poruche funkcie pecene alebo obliciek.

- pritazkom zlyhdvani srdca.

- pri tazkej dehydratacii (nedostatku tekutin v organizme sposobenom napr. vracanim, hnackou

alebo nedostato¢nym prijmom tekutin).

- pocas poslednych 3 mesiacov tehotenstva.

- Udeti s hmotnost'ou do 20 kg (6 rokov), pretoze tato sila lieku nie je vhodna kvoli vysSiemu
obsahu lieciva.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ MIG-400, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Ak mate infekciu — pozri ast’ ,,Infekcie* niZSie.

Vedrajsie u¢inky sa moézu znizit' pouzivanim najnizSej uc¢innej davky pocas ¢o najkratsej doby
potrebnej na zvladnutie priznakov.
Bezpecnost’ v suvislosti so zalido¢no-¢revnym traktom

Je potrebné vyhnut’ sa uzivaniu M1G-400 subezne s NSAID, vratane tzv. COX-2 inhibitorov
(selektivne inhibitory cyklooxygenazy-2).

Starsi pacienti

Starsi l'udia maju zvySenu frekvenciu vyskytu vedl'ajsich reakcii na NSAID, najma krvacanie a
perforaciu (prederavenie) v zalido¢no-Crevnom trakte, ktoré¢ mozu byt smrtel'né. U starsich
pacientov je preto potrebné obzvlast’ starostlivé sledovanie lekarom.

Krvécanie zo zaludo¢no-Erevného traktu, vredové choroba a perforicia

Krvacanie zo zalido¢no-¢revného traktu, tvorba vredov alebo perforacia, ktoré mézu byt smrtelné,
boli hlasené u vSetkych NSAID kedykol'vek v priebehu liecby s alebo bez akychkol'vek varovnych
priznakov alebo bez predchadzajtcich zavaznych prihod tykajucich sa zalido¢no-érevného traktu.

Riziko krvacania zo zalido¢no-¢revného traktu, vredovej choroby alebo perforacie sa zvySuje so
zvySujucimi sa davkami NSAID a je vyssie u pacientov, ktori mali vredy v minulosti, najma ak boli
komplikované krvacanim alebo perforaciou (pozri ¢ast’ 2. ,,Neuzivajte MIG-400) a u starSich I'udi.
Takito pacienti maj zacat’ lie¢bu najnizSou moznou davkou. U tychto pacientov a tiez u pacientov, u
ktorych sa vyzaduje stibezna liecba nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylovej (ASA) alebo inymi
liekmi, s pravdepodobnost'ou zvysenia rizika pre Zalado¢no-Crevny trakt, sa ma zvazit' kombinacia
lie¢by s liekmi s ochrannym G¢inkom (napr. mizoprostol alebo inhibitory protonovej pumpy).

Ak ste v minulosti mali vedlajsie G¢inky v zalido¢no-¢revnom trakte, ohlaste vsetky neobvyklé
priznaky v brusnej dutine (najmé krvacanie zo zaludoéno-¢revného traktu) svojmu lekarovi,
predovsetkym V zaciatocnych stadiach liecby.

Opatrnost’ sa odportca, ak subezne dostavate iné lieky, ktoré mézu zvySovat’ riziko tvorby vredov
alebo krvacania, akymi su peroralne kortikosteroidy (protizapalové lieky), antikoagulancia (znizuju
zrazanlivost’ Krvi) ako warfarin, selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (ktoré sa
okrem iného pouzivaju na lie¢bu depresie) alebo antiagregacné lieky (zabranuju vzniku krvnych
zrazenin), ako je kyselina acetylsalicylova (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné liecky a MIG-4007).

Ak sa pri uzivani MIG-400 objavi krvacanie zo zalido¢no-Erevného traktu alebo tvorba vredov, liecba
musi byt ukoncena.

NSAID sa maji podavat’ s opatrnost'ou u pacientov, ktori v minulosti mali zalido¢no-¢revné
ochorenie (ulcer6zna kolitida - vredovy zapal sliznice hrubého ¢reva, Crohnova choroba), pretoze by
mobhlo prist’ k zhorSeniu ich stavu (pozri ¢ast’ 4. ,,Mozné vedl'ajsie u¢inky*).
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Utinky na srdcovo-cievny systém

Protizapalové lieky proti bolesti ako ibuprofén mozu byt’ spojené s malym zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najma ak sa uzivaju vo vysokych davkach. Neprekracujte
odportcané davkovanie ani trvanie liecby.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ MIG-400, sa porozpravajte o liebe so svojim lekarom alebo lekarnikom,
ak:

- mate problémy so srdcom, vratane srdcového zlyhavania, anginu pektoris (bolest’ na hrudi), alebo
ak ste mali srdcovy infarkt, podstupili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie
periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohach alebo chodidlach z dévodu uzkych alebo
zablokovanych ciev), alebo aktikol'vek mozgovl prihodu (vratane malej mozgovej prihody alebo
prechodného ischemického zachvatu ,, TIA*),

- mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo niektory ¢len vasej rodiny mal
srdcové ochorenie alebo mozgovl prihodu, alebo ak ste fajciar.

Pri ibuproféne boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane tazkosti s dychanim,
opuchu tvare a krku (angioedém) a bolesti hrudnika. Ak si v§imnete niektory z tychto prejavov,
okamZite prestaiite uZivat’ MIG 4% peroralnu suspenziu a ihned’ kontaktujte svojho lekara
alebo pohotovost’.

Kozné reakcie

V suvislosti s lieCbou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, multiformného erytému, Stevensov-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), akitnej generalizovanej
exantematoznej pustulézy (AGEP). Ak si vSimnete niektory z priznakov suvisiaci so zdvaznymi
koznymi reakciami opisanymi v Casti 4., prestaiite pouzivat MIG 4% peroralnu suspenziu a ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc.

Pocas ovc¢ich kiahni (varicella) sa odporuca vyhnut sa uzivaniu MIG-400.

Infekcie

MIG-400 mo6ze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horacka a bolest’. Preto méze MIG-400 oddialit’
vhodnt liecbu infekcie, o moze viest’ k zvySenému riziku vzniku komplikacii. Tato skutocnost’ sa
pozorovala pri zapale pl'ic spdsobenom baktériami a pri bakterialnych koznych infekciach
suvisiacich s ov¢imi kiahnami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie u vas
pretrvavaju alebo sa zhorSujt, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Respiracné ochorenia
Opatrnost’ je potrebnd, ak sa MIG-400 podava pacientom s bronchialnou astmou alebo s bronchidlnou
astmou v anamnéze, pretoze u tychto pacientov bol hlaseny vznik bronchospazmu vyvolany NSAID.

Dal3ie upozornenia

MIG-400 sa ma uzivat’ len po starostlivom zvazeni pomeru prinos/riziko:

e  priurcitych dedi¢nych poruchach krvotvorby (napr. akutna intermitentna porfyria).

e  priurcitych ochoreniach imunitného systému (systémovy lupus erythematosus a zmiesana
choroba spojivového tkaniva). Existuje zvySené riziko rozvoja priznakov neinfekéného zapalu
mozgovych blan (asepticka meningitida) (pozri ¢ast’ 4. ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*)

Osobitne starostlivy lekarsky dohl'ad je potrebny:

e  pri poruchéach zalidocno-crevného traktu alebo anamnéze chronickych zapalovych ochoreni
¢reva (ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba)

pri vysokom krvnom tlaku alebo srdcovom zlyhavani

pri poruche funkcie obliciek alebo pecene.

pri dehydratacii (Ubytku tekutin v organizme).

bezprostredne po vécsich chirurgickych zakrokoch.
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e  pri alergiach (napr. kozné reakcie na iné lieky, astma, senna nadcha), nezhubnych vyrastkoch
na sliznici v nose (nosové polypy), chronickom opuchu sliznice nosa alebo pri chronickych
obstrukénych ochoreniach dychacich ciest, ktoré spdsobuju ich zizZenie.

Tazké akutne reakcie z precitlivenosti (napr. anafylakticky $ok) boli pozorované vel'mi zriedkavo. Pri
prvych prejavoch tazkej reakcie precitlivenosti po uziti MIG-400, musite liecbu ihned’ ukondéit’ a
vyhladat’ lekara.

Ibuprofén, lie¢ivo v MIG-400, méze docasne znizovat’ funkciu krvnych dostic¢iek (zhlukovanie
trombocytov). Pacienti s poruchami zrazanlivosti krvi musia byt preto starostlivo sledovani.

Pri dlhodobom uzivani MIG-400 st potrebné pravidelné kontroly hodnot pecenovych enzymov,
funkcie obliciek a krvného obrazu.

Pred chirurgickym zakrokom informujte lekara alebo zubara a konzultuje s nim, Ze uzivate MIG-
400.

Dlhodobé uzivanie akychkol'vek liekov proti bolesti hlavy, moze tieto bolesti zhorsit'. Ak k takejto
situacii dojde alebo je na fiu podozrenie, je potrebné kontaktovat’ lekara a lie¢ba sa ma prerusit’.
Diagnoza bolesti hlavy z nadmerného uZzivania liekov (MOH, z anglického vyrazu ,,medication
overuse headache®) je pravdepodobna u pacientov, ktori maju Casta alebo denni bolest’ hlavy napriek
(alebo kvoli) pravidelnému uzivaniu liekov proti bolesti hlavy.

Vo vseobecnosti moze navykové uzivanie liekov proti bolesti, najmé ak sa uziva viacero analgetik
(liekov proti bolesti) v kombinacii, spdsobit’ trvalé poskodenie obliciek s rizikom zlyhania obli¢iek
(analgeticka nefropatia).

Deti a dospievajuci
U dehydratovanych deti a dospievajucich je riziko poruchy funkcie obliciek.

Iné lieky a M1G-400
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

MIG-400 moze ovplyviovat alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:

- liekmi, ktoré su antikoagulanciami (t. j. liekmi na riedenie krvi / zabranenie vzniku krvnych
zrazenin, napr. kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin),

- liekmi, ktoré znizuji vysoky krvny tlak (ACE inhibitory, ako je kaptopril, betablokatory, ako st
lieky obsahujtice atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu II, ako je losartan).

Niektoré iné lieky mozu tiez ovplyviovat’ liecbu MI1G-400 alebo fiou byt’ ovplyviiované. Preto sa
vzdy predtym, ako uZzijete MIG-400 s inymi liekmi, mate poradit’ s lekarom alebo lekarnikom.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, najmé ak uzivate:

— digoxin (lie¢ivo zvySujuce vykon srdca), fenytoin (na liecbu zachvatov) alebo litium (na
lie¢bu niektorych psychiatrickych porach), pretoze koncentracia tychto lie¢iv v krvi sa moze
zvysit. Kontrola hladin litia, digoxinu a fenytoinu v krvi sa pri spravnom uzivani nevyzaduje
(pozri Cast’ 3. ,,Ako uzivat MIG-400%).

— lieky zvySujuce vylucovanie tekutin (diuretikd) a lieky na vysoky krvny tlak
(antihypertenziva).

—  ACE inhibitory (lieky na lie€bu srdcového zlyhdvania a vysokého krvného tlaku): Zvysuje sa
riziko poSkodenia funkcie obliciek.

—  draslik Setriace moCopudné lieCiva (urc¢ité diuretika - lieky na odvodnenie): Ak sa uzivaju
subezne moze dojst’ k zvySeniu hladin draslika.

—  kyselinu acetylsalicylovu a iné protizapalové lieky proti bolesti, vratane inhibitorov COX-2
(nesteroidné protizapalové lieky), selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (lieky
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na lie¢bu depresie), ako aj kortikosteroidy (kortizonové pripravky): Je tu zvySené riziko tvorby
vredov a krvacania zo zaludo¢no-¢revného traktu.

—  kyselinu acetylsalicylova v nizkych davkach: G¢inok nizkych davok kyseliny acetylsalicylovej
na krvné dosticky podporujice zrazanlivost’ krvi, moze byt znizeny (pozri Cast’ 2. ,,Upozornenia
a opatrenia®).

—  lieky znizujtce zraZanlivost krvi (antikoagula¢né lieky) ako je warfarin.

—  derivaty sulfonylmocoviny (lieky na znizenie hladiny cukru v krvi): Klinické sttdie preukazali
interakcie (vzdjomné posobenie) medzi NSAID a derivatmi sulfonylmocoviny. Pri subeznom
uzivani sa ako preventivne opatrenie odporuc¢a monitorovanie hladin cukru v krvi.

—  probenecid alebo sulfinpyrazon (lieky na lie¢bu dny): mozu spomalit’ vylu¢ovanie ibuprofénu.
To mdze spdsobit’ hromadenie ibuprofénu v organizme a zvysenie jeho vedlajsich ¢inkov.

—  zidovudin (liek na lie¢bu AIDS): Existuje zvy$ené riziko krvacania do kibov a krvnych
podliatin u hemofilickych pacientov s HIV infekciou.

—  metotrexat (liek na lie€bu nadorového ochorenia alebo uréitych reumatickych ochoreni):
Neuzivajte MIG-400 v priebehu 24 hodin pred alebo po podani metotrexatu. Moze to viest' k
zvySenym koncentraciam metotrexatu a k zvySeniu jeho vedl'ajsich ucinkov.

—  pemetrexed (liek na lie¢bu nadorového ochorenia): Stibezné podavanie s NSAID moze zvysit
ucinok pemetrexedu, preto je potrebna opatrnost’ pri podavani vyssich davok NSAID.

—  cyklosporin (liek na potlacenie imunitnej odpovede, napr. po transplantacii a pri lie¢be
reumatizmu): Existuje riziko poskodenia obliciek.

—  takrolimus (liek na prevenciu odmietnutia transplantovanych organov): Existuje riziko
poskodenia obliciek.

— chinolénové antibiotika ako ciprofloxacin: Ak su oba lieky uzivané subezne, moze sa zvysit
riziko vzniku kic¢ov.

—  inhibitory CYP2C9 ako vorikonazol alebo flukonazol (lieky proti plesfiovym infekciam):
Stubezné uzivanie ibuprofénu s CYP2C9 inhibitormi mo6ze zvysit’ expoziciu ibuprofénu
(CYP2C9 substrat). V stadii s vorikonazolom a flukonazolom (CYP2C9 inhibitory) bolo
pozorované priblizne 80 az 100 % zvysenie expozicie S(+)-ibuprofénu. Pri sibeznom
podavani silnych CYP2C9 inhibitorov, najma pri podavani vysokych davok ibuprofénu s
vorikonazolom alebo flukonazolom, sa mé4 uvazovat’ o znizeni davok ibuprofénu.

— deferasirox (liek podavany pacientom, ktori dostavaji dlhodobé krvné transfuzie kvoli ur¢itym
typom anémie): Subezné uzivanie deferasiroxu s NSAID (ako je ibuprofén) moze zvysit
riziko vedl'ajSich u¢inkov na Zalidok a ¢reva. Pri kombinacii deferasiroxu s NSAID je preto
potrebné sledovanie lekarom.

—  mifepriston (pouzivany na ukoncenie tehotenstva): Ak sa NSAID pouziju v priebehu 8 az 12
dni po podani mifepristonu, mézu zmenit’ G¢innost’ mifepristonu.

—  Ginkgo biloba (rastlinny liek) moze zvysit riziko krvacania pri uzivani NSAID.

MIG-400 a alkohol

Pocas uzivania MIG-400 sa mate vyhnat’ konzumacii alkoholu. Vyskyt niektorych vedl'ajsich
ucinkov, najma tych, ktoré postihuju Zalido¢no-¢revny trakt alebo centralny nervovy systém, moze
byt pravdepodobne;jsi ak sa subezne s uzitim MIG-400 konzumuje alkohol.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Neuzivajte MIG-400, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vase
nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. Mdze spdsobit’ problémy s oblickami a
srdcom u vasho nenarodeného dietata. Moze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietata ku
krvacaniu a spdsobit’, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo.

MIG-400 nemate uzivat’ pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolutne
nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo

evwe
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Ak sa MIG-400 uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdia tehotenstva, mo6ze u vasho
nenarodeného diet'at’a sposobit’ problémy s obli¢kami, ktoré mdzu viest’ k nizkej hladine plodove;j
vody obklopujticej diet’a (oligohydramnion) alebo k zizeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci
dietat’a. Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam méze odporucit’ dalSie
sledovanie.

Dojcenie

Iba malé mnozstva ibuprofénu a jeho metabolitov sa vylucuju do materského mlieka. Ked’ze doteraz
nie su zname vedl'ajSie t€inky na dojcata, prerusenie dojcenia pri kratkodobej liecbe nie je zvycajne
potrebné. Ak je vSak ibuprofén predpisany na dlhodobt lie¢bu alebo vo vysokych davkach, je
potrebné zvazit' v€asné ukoncenie dojcenia.

Plodnost’
Tento liek patri do skupiny liekov (nesteroidné protizapalové lieky - NSAID), ktoré mozu u zien
spOsobit’ znizenie plodnosti. Toto znizenie sa po ukonceni liecby vrati do normalneho stavu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nakol’ko pri uzivani vysokych davok MIG-400 sa mozu vyskytnat vedlajsie Gc¢inky na centralny
nervovy systém, ako je Unava a zdvrat, reakcie sa mézu zmenit a v ojedinelych pripadoch méze byt
znizena schopnost’ aktivne sa zicastiiovat’ cestnej premavky a obsluhovat’ stroje. Toto plati vo
zvySenej miere V kombinacii s alkoholom. V takom pripade moZno nebudete schopny reagovat’
dostato¢ne rychlo a primerane na neo¢akavané a nahle udalosti. Vtedy neved'te vozidla ani iné
dopravné prostriedky! Nepouzivajte pristroje alebo neobsluhujte stroje! Nepracujte bez spol'ahlivej
opory!

MI1G-400 obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t. .
V podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. AKo uzivat’ M1G-400

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené Vv tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.

Ma sa pouzit’ najniz$ia u¢inna davka pocas ¢o najkratSieho obdobia, ktoré je potrebné na kontrolu
priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obrat’te na lekara, pokial’ priznaky (napriklad
horucka a bolest)) pretrvavaju alebo sa zhorSuju (pozri Cast’ 2.).

Davkovanie
Odporacana davka je:

Telesna hmotnost’ Jednotliva davka Maximalna denna davka
(Vek) (za 24 hodin)
20 kg - 29 kg 4 filmom obalene;j tablety 1% filmom obalenej tablety
(Deti: 6 - 9 rokov) (zodpoveda 200 mg (zodpoveda 600 mg ibuprofénu)
ibuprofénu)
30 kg - 39 kg % filmom obalenej tablety 2 filmom obalené tablety
(deti 10 - 11 rokov) (zodpoveda 200 mg (zodpoveda 800 mg ibuprofénu)
ibuprofénu)
> 40 kg % - 1 filmom obalena tableta 3 filmom obalené tablety
(Dospievajuci od (zodpoveda 200 mg - 400 mg (zodpoveda 1 200 mg ibuprofénu)
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12 rokov a dospeli) ibuprofénu)

Ak ste uzili maximalnu jednotliva davku, d’alSiu davku uzite az po 6 hodinach.

Starsi pacienti
Nie je potrebna ziadna Specialna uprava davky (pozri ¢ast’ 2. ,,Upozornenia a opatrenia“).

Porucha funkcie obli¢iek alebo pecene
Pri miernej az stredne t'azkej poruche funkcie obli¢iek alebo pecene sa nevyzaduje zniZenie davky.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Ak je u deti a dospievajucich potrebné pouzitie tohto lieku dlhsie ako 3 dni, alebo ak sa priznaky
zhorSuju, je potrebné sa poradit’ s lekarom.

Sposob a cesta podavania

Na peroralne pouzitie (cez Usta).

Prehltnite celé filmom obalené tablety a zapite dostatoénym mnozstvom tekutiny (napr. pohar
vody) pocas jedla alebo po jedle.

Rozdelenie tablety

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky. Drzte tabletu medzi ukazovakmi a palcami obidvoch
rik deliacou ryhou smerom hore a rozlomte tabletu na dve polovice pozdiz tejto ryhy stlaéenim
palcov nadol.

Trvanie lieCby
Len na kratkodobé pouzitie.

Bez odportcania lekara neuzivajte tento liek dlhsie ako 3 dni u deti a dospievajtcich, a u dospelych
dlhsie ako 3 dni pri liecbe horucky a 4 dni pri liecbe bolesti.

Ak mate pocit, Ze u¢inok MIG-400 je prilis silny alebo prili§ slaby, oznamte to svojmu lekarovi .

Ak uzijete viac M1G-400, ako mate

MIG-400 uzivajte podl'a pokynov lekara alebo podl'a davkovacej schémy v tejto pisomne;j
informacii. Ak mate pocit nedostato¢nej ulavy od bolesti, nezvysujte si davku svojvolne, ale
porad’te sa s lekdrom.

Ak ste uzili va¢sie mnozstvo lieku MIG-400, ako ste mali, alebo ak deti nahodne uzili liek, vzdy
kontaktujte lekara alebo najblizSiu nemocnicu, aby ste ziskali informaciu, ¢i liek predstavuje riziko
a poradit’ sa, ¢o treba robit’.

Moznymi priznakmi predavkovania su:

Priznaky predavkovania mozu zahinat’ nevolnost’, bolest’ brucha, vracanie (mo6ze byt spojené s
pritomnost’ou krvi), bolest’ hlavy, zvonenie v usiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb oci. Tiez je
mozné krvacanie v zalido¢no-¢revnom trakte. Pri vysokych davkach boli hldsené ospalost,
svetloplachost’, bolest’ v hrudi, busenie srdca, strata vedomia, kfc¢e (hlavne u deti), slabost’ a
zavraty, krv v moci, nizke hladiny draslika v krvi, porucha funkcie pecene a obli¢iek, stazené
dychanie (utlm dychania), pokles krvného tlaku, modro-Cervené zafarbenie koze a sliznic
(cyandza), pocit chladného tela a problémy s dychanim.

Nie je k dispozicii ziadne $pecifické antidotum (protiliek).

Ak zabudnete uzit’ M1G-400
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Mozné vedPajSie ucinky

Zoznam nasledovnych neziaducich ucinkov zahfiia vSetky vedl'ajsie G¢inky, ktoré boli hlasené pocas
lieCby ibuprofénom, vratane tych, ktoré boli hlasené pocas dlhodobej lieCby vysokymi davkami u
pacientov s reumatizmom. Hlasena frekvencia vyskytu, ktora siaha az po vel'mi zriedkavé hlasenia, sa
tyka kratkodobého pouzivania dennych davok po maximalnu dennt davku 1 200 mg ibuprofénu (= 3
tablety MIG-400) pre peroralne (podavané ustami) lieckové formy a maximalnu dennt davku 1 800 mg
ibuprofénu pre Capiky.

Pri nasledovnych neziaducich reakciach na lie¢ivo treba brat’ do uvahy, Ze su prevazne zavislé od
davky s individualnymi rozdielmi u pacientov.

Najcastejsie pozorované vedlajsie G€inky sa tykaju Zalido¢no-Crevného traktu.

Moézu sa vyskytnat’ vredy zaludka/dvanastnika (peptické vredy), prederavenie alebo krvacanie zo
zaludo¢no-¢revného traktu, ktoré mozu byt’ niekedy smrtel'né, najma u starSich I'udi (pozri

¢ast’ 2. ,,Upozornenia a opatrenia”).

Po podavani ibuprofénu boli hlasené nevolnost, vracanie, hnacka, plynatost, zapcha, poruchy
travenia, bolest’ brucha, dechtovita Cierna stolica, vracanie krvi, vredovity zapal sliznice ustnej dutiny
(ulcerdzna stomatitida), zhorSenie zapalu sliznice hrubého ¢reva (kolitida) a Crohnova choroba (pozri
¢ast’ 2. ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Menej Casto sa zaznamenal zapal zaludocnej sliznice (gastritida). Riziko vyskytu krvacania

70 zaltdo&no-¢revného traktu zavisi predovietkym od rozsahu davky a dizky liecby.

V suvislosti s lieCbou NSAID boli hlasené opuchy, vysoky krvny tlak a srdcové zlyhanie.

UZivanie liekov, ako je MIG-400, méze stvisiet’ s malym zvySenim rizika srdcovych prihod
(,,infarkt myokardu*) alebo mozgovych prihod.

UKONCITE UZIVANIE tohto lieku a okamZite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vis
alebo u vasho diet’at’a objavi niektory z nasledujicich vedPajsich u¢inkov:

Menej ¢asté: mozZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

* Prejavy gastrointestinalneho krvacania, ako je pomerne silna bolest’ v hornej ¢asti brucha, krv v
stolici a/alebo Cierne sfarbenie stolice (dechtova stolica), vracanie krvi alebo zvratky, ktoré
vyzeraju ako kdvova usadenina.

VePmi zriedkavé: méZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob

* Prejavy zavaznych alergickych reakcii, ako je opuch tvare, jazyka alebo vnitorného hrtana so
stiahnutim dychacich ciest, tazkosti s dychanim, biSenie srdca, pokles krvného tlaku veduci k zZivot
ohrozujicemu Soku. Mézu sa vyskytnut’ uz pri prvom pouziti tohto lieku.

+ Cervenkasté nevystupujiice teréovité alebo okruhle fTaky na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
odlupujuca sa koza, vredy v ustach, hrdle, na nose, pohlavnych organoch a v ociach. Tymto
zavaznym vyrazkam moze predchadzat’ zvySena teplota a priznaky ako pri chripke (exfoliativna
dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)

» Rozsiahly vysyp vyrazky, vysoka teplota, zvacsené lymfatické uzliny a zvysenie poctu eozinofilov
(typ bielych krviniek) (syndrom DRESS).

* Rozsiahly vysyp Cervenej Supinatej vyrazky s hr¢kami pod koZou a pluzgiermi lokalizovanymi
hlavne na koznych zahyboch, trupe a hornych koncatinach, sprevadzany horuckou. Priznaky sa
zvyc€ajne vyskytuju na zaciatku lie¢by (akutna generalizovana exantematozna pustuloza).
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Porozpravajte sa so svojim lekarom a zvazte tieZ pokyny uvedené niZSie, ak sa u vas alebo vasho
dietat’a vyskytne niektory z nasledujicich vedlajsich ucinkov:

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb

- Zaludoéno-Erevné tazkosti ako palenie zéhy, bolest’ brucha, nevolnost’, vracanie, plynatost’,
hnacka, zapcha a mierne straty krvi zo zalido€no-Crevného traktu, ktoré mézu vo vynimocnych
pripadoch spdsobovat’ anémiu (chudokrvnost’ - nedostatok cervenych krviniek).

Menej ¢asté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

- Reakcie z precitlivenosti s koznou vyrdzkou a svrbenim ako aj astmatické zachvaty (s
moznost'ou poklesu krvného tlaku). V takomto pripade musite okamzite informovat’ lekara
a ukoncit’ uzivanie MIG-400.

- Poruchy centralneho nervového systému ako su bolest’ hlavy, zavraty, nespavost’, nepokoj,
podrazdenost’ alebo tinava.

- Poruchy videnia. V takychto pripadoch musite okamzite ukoncit’ lie¢bu a poradit’ sa s lekarom.

- Zaladoéné/dvanastnikové vredy (peptické vredy), niekedy s krvacanim a prederavenim,
vredovity zépal sliznice Ust (ulcerézna stomatitida), zhorSenie zapalu hrubého creva (ulcerdzna
kolitida) alebo Crohnovej choroby, zapal sliznice zaltidka (gastritida).

- Rozne kozné vyrazky.

Zriedkavé: m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b
- Hucanie v usiach (tinitus), strata sluchu.

VePmi zriedkavé: mé6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b

- Astma, silné zovretie svalov dychacich ciest sposobujuce dychacie tazkosti (bronchospazmus),
dychavicnost’ (dyspnoe).

- Zhors$enie infekéného zdpalu (napr. rozvoj nekrotizujticej fasciitidy) bolo zaznamenané v Case
podavania uréitych protizapalovych liekov (nesteroidnych protizapalovych liekov, ku ktorym
patri aj MIG-400).

Boli pozorované priznaky zépalu mozgovych blan, ktoré nepochadzaju z infekcie (asepticka
meningitida), ako je silna bolest’ hlavy, nevolnost’, vracanie, horucka, stuhnutost’ §ije alebo
poruchy vedomia. Zda sa, ze riziko je vysSie u pacientov s ur¢itymi autoimunitnymi
ochoreniami (systémovy lupus erythematosus alebo zmie$ané ochorenie spojivového tkaniva).
Ak pocas uzivania MIG-400 vzniknu alebo sa zhorSia prejavy infekcie (napr. s€ervenanie,
opuch, prehriatie, bolest, hortacka), bezodkladne sa obrat'te na lekara.

- Poruchy krvotvorby (chudokrvnost, znizeny pocet bielych krviniek, krvnych dosti¢iek,
vSetkych druhov krvnych buniek, pokles poctu az vymiznutie granulocytov).

Prvymi prejavmi mozu byt horacka, bolest hrdla, povrchové rany v tstach, priznaky podobné
chripke, silna unava, krvacanie z nosa a kozné krvacanie. V takychto pripadoch, okamzite
prestaiite uzivat’ liek a chod’te k lekarovi. Nepokui$ajte sa o ziadny druh samoliecby lieckmi na
zniZenie bolesti alebo horucky.

- Zavazné celkové reakcie z precitlivenosti.

- Psychotické reakcie, depresia.

- BuSenie srdca (palpitacie), srdcové zlyhavanie, srdcové prihody (infarkt myokardu).

- Vysoky krvny tlak (arteridlna hypertenzia), zapal steny krvnych ciev (vaskulitida)

- Zapal pazeraka (ezofagitida) a pankreasu (pankreatitida), tvorba membranovitych zizeni
tenkého a hrubého ¢reva (Crevné diafragmatické striktiry).

- Poruchy funkcie pecene, poskodenie pecene, najma v pripade dlhodobej lie¢by, zlyhanie
pecene, akttny zapal pecene (hepatitida).

Pri dlhodobom podavani je potrebné pravidelne kontrolovat’ pecetiové hodnoty.

- Vypadavanie vlasov (alopécia).

- ZvysSené hromadenie tekutiny v tele (opuchy), najma u pacientov s vysokym krvnym tlakom alebo
s poruchou funkcie obli¢iek, nefroticky syndrom (hromadenie tekutiny v tele (opuchy) a vyrazné
vylucovanie bielkovin do mocu), zapalové ochorenie obliciek (intersticialna nefritida), ktoré moze
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byt sprevadzané akutnou funkénou poruchou obli¢iek. M6ze sa vyskytnut’ aj poSkodenie
oblickového tkaniva (papilarna nekr6za) a zvy$ené koncentracie kyseliny moc¢ovej v Krvi.

- Znizené vylucovanie mocu, zvysené zadrziavanie vody v tele (edém) alebo celkovy pocit
nepohody mozu byt’ priznakom ochorenia obli¢iek alebo zlyhania obliciek. Ak sa niektory z
vyssie uvedenych priznakov vyskytne alebo sa zhorsi, musite prestat’ uzivat MIG-400 a ihned’
kontaktovat’ lekara.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

- Bolest’ hrudnika, co mdze byt prejav moznej zdvaznej alergickej reakcie nazyvanej Kounisov
syndrom.

- Koza sa stane citlivou na svetlo.

Vo vynimo¢nych pripadoch sa pocas infekcie ov¢imi kiahniami (varicella) mozu vyskytnut’ zavazné
kozné infekcie a komplikacie mikkych tkaniv (pozri tiez v Casti ,,Vel'mi zriedkavé odsek ,,ZhorSenie
infekéného zapalu®).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ MI1G-400

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na $katuli po oznac¢eni EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky uchovavania.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co MIG-400 obsahuje

Liecivo je ibuprofén.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 400 mg ibuprofénu.

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety

kukuri¢ny skrob, bezvody koloidny oxid kremicity, sodna sol’ karboxymetylSkrobu A, stearat
horecnaty.

Filmovy obal
hypromeldza, makrogol 4000, povidon K 30, oxid titanicity (E 171).

Ako vyzera M1G-400 a obsah balenia

Biele az takmer biele ovalne filmom obalené tablety s deliacou ryhou na oboch stranach, s obojstranne
vytla¢enym pismenom E nad aj pod deliacou ryhou.

Blister (pre deti bezpecny) z bielej rigidnej PVC f6lie a hlinikovej folie potiahnutej papierom alebo
mikkej hlinikovej folie v skatul'ke s 10, 20, 30 a 50 filmom obalenymi tabletami.
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko MIG-400

Estonsko IBUSTAR

Lotyssko IBUSTAR 400 mg film-coated tablets
Madarsko IBUSTAR 400 mg film-coated tablets
Nemecko EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten
Pol’'sko MIG

Rumunsko MIG-400

Slovensko MIG-400

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.
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