Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

MIG dla dzieci
20 mg/ml, zawiesina doustna
Dla dzieci o masie ciata od 5 kg (6 miesi¢cy) do 29 kg (9 lat).

ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia 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

wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja nalezy zwrocié¢ 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.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek MIG dla dzieci

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

MIG dla dzieci jest lekiem przeciwzapalnym i przeciwb6lowym (niesteroidowym lekiem
przeciwzapalnym, NLPZ) wykazujacym dziatanie obnizajace goraczke (przeciwgoraczkowe).

MIG dla dzieci jest przeznaczony do krotkotrwatego leczenia objawoweqo:
- Goraczki
- Bolu o tagodnym i umiarkowanym nasileniu.

MIG dla dzieci stosuje sie u dzieci o masie ciata od 5 kg (6 miesiecy) do 29 kg (9 lat).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MIG dla dzieci

Kiedy nie stosowa¢ leku MIG dla dzieci
- jesli dziecko ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
- jesli u pacjenta w przesztoSci wystgpowaty reakcje alergiczne po przyjeciu kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, takie jak:
- skurcze oskrzeli;
- napady astmy;
- obrzek btony §luzowej nosa;
- reakcje skorne (np. zaczerwienienie, obrzgk, pokrzywka lub podobne reakcje);
- w niespecyficznych zaburzeniach krwiotworzenia;



- W czynnej 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 krwawien z przewodu pokarmowego lub perforacji w wywiadzie, zwigzanych z
wczesniejszym leczeniem NLPZ;

- jesli u pacjenta wystepuje krwawienie w obrebie mozgu (krwawienia mézgowo-naczyniowe)
lub inne czynne krwawienie;

- w cig¢zkiej niewydolno$ci nerek lub watrobys;

- w ciezkiej niewydolnosci serca;

- w cigzkim odwodnieniu (spowodowanym wymiotami, biegunkg lub przyjmowaniem
niedostatecznej ilo$ci ptynow);

- w trzech ostatnich miesiacach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania MIG dla dzieci nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Jezeli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Dziatania niepozadane 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 dla dzieci 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, zwtaszcza krwawien z
przewodu pokarmowego oraz perforacji, ktére moga prowadzi¢ do zgonu jest wigksza u 0séb w
podesztym wieku. Z tego powodu podczas leczenia u 0s6b w podesztym wieku zaleca si¢ szczeg6lnie
wnikliwg kontrole lekarska.

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

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, choroby wrzodowej zoladka i (lub) dwunastnicy i
perforacji zwicksza si¢ wraz ze zwickszaniem dawek NLPZ, jest wicksze u pacjentow z chorobg
wrzodowg zotadka 1 (lub) dwunastnicy w wywiadzie, w szczegolnosci jezeli byto powiktane
krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku MIG dla dzieci”) oraz u 0s6b w
podesztym wieku. U takich osob leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszych skutecznych dawek.
U takich pacjentéw oraz u pacjentow wymagajacych jednoczesnego podawania kwasu
acetylosalicylowego w malej dawce lub innych lekow, ktore moga zwigkszac¢ ryzyko zaburzen
dotyczacych przewodu pokarmowego lekarz rozwazy jednoczesne podawanie z lekami o dziataniu
ochronnym na btong $luzowg zotadka (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej).

Jesli u dziecka wystepowaly dziatania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego w wywiadzie,
nalezy zgltosi¢ wszystkie nieprawidtowe objawy dotyczace przewodu pokarmowego (szczegdlnie
krwawienia z przewodu pokarmowego), zwlaszcza na poczatku leczenia.

Lekarz bedzie z ostroznoscia stosowaé MIG dla dzieci u dziecka otrzymujgcego 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 dla dzieci a inne
leki”).



W przypadku wystapienia u dziecka krwawienia z przewodu pokarmowego lub choroby
wrzodowej zoladka i (lub) dwunastnicy, nalezy przerwaé podawanie MIG dla dzieci. Nalezy
niezwlocznie poinformowa¢ lekarza, jesli u dziecka wystapia nietypowe objawy brzuszne.

NLPZ nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, u ktorych wystepowaty schorzenia przewodu
pokarmowego (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna) w wywiadzie, gdyz u tych
pacjentdéw moze wystapi¢ zaostrzenie choroby (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Whptyw na uktad krazenia i naczynia zaopatrujace mézg

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 dla dzieci pacjent powinien omowié leczenie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:
- upacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (bol
w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacj¢ pomostowania, wystgpuje u pacjenta
choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwe¢zenia lub
zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub
przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).
- pacjent choruje na nadci$nienie tetnicze, cukrzyce, wystgpuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali
tyton.

Reakcje skorne
Notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych zwiazanych ze stosowaniem leku MIG dla dzieci.

Jesli pojawig si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach $luzowych, pecherze lub inne
objawy uczulenia, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku MIG dla dzieci i niezwlocznie zwrdcic sie o
pomoc medyczng, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt
4,

Podczas ospy wietrznej (varicella) zaleca si¢ unikanie stosowania leku MIG dla dzieci.

Zakazenia

MIG dla dzieci moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym MIG dla
dzieci moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzié
do zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie
zapalenia ptuc i1 bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospg wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten
lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢ lub nasilaja, nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inne uwagi
MIG dla dzieci mozna stosowac u dzieci po uwaznym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka w

przypadku:

- Niektérych chordb autoimmunologicznych (toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) i mieszana
choroba tkanki tacznej); poniewaz istnieje podwyzszone ryzyko wystapienia jalowego
zapalenia opon mozgowych (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozgdane”).

- Wrodzonym zaburzeniu metabolizmu porfiryn (ostra przerywana porfiria).

- W nastegpujacych przypadkach MIG dla dzieci mozna stosowac tylko pod $cista kontrola lekarza:

- w przypadku zaburzenia czynnosci nerek lub watroby;

- bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych;

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

- w przypadku odwodnienia (istnieje ryzyko uposledzenia funkcji nerek u
odwodnionych dzieci i mtodziezy).



- Cigzkie i ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzgs anafilaktyczny) obserwuje si¢ bardzo
rzadko. Po wystapieniu pierwszych objawow cigzkiej nadwrazliwosci po podaniu leku MIG
dla dzieci, leczenie nalezy przerwac i natychmiast powiadomic lekarza.

- lbuprofen, substancja czynna leku MIG dla dzieci, moze okresowo hamowa¢ czynno$¢ ptytek
krwi (agregacje trombocytow). Z tego powodu podczas leczenia nalezy uwaznie monitorowac
pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia.

- Podczas dhugotrwatego stosowania leku MIG dla dzieci, wymagane jest regularne
kontrolowanie wskaznikéw czynnos$ci watroby, czynnosci nerek oraz morfologii krwi.

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

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

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

Lek MIG dla dzieci a inne 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 dla dzieci moze wplywaé na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga wptywaé na
dziatanie leku MIG dla dzieci. Na przyktad:
- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepdw, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna)
- leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopril, leki beta-adrenolityczne,
takie jak leki zawierajgce atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie
jak losartan).

Takze niektére inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na leczenie MIG dla dzieci.
Dlatego tez przed zastosowaniem leku MIG dla dzieci z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie produktow leczniczych lub grup lekdw wymienionych ponizej jednoczesnie z lekiem
MIG dla dzieci moze mie¢ wplyw na dziatanie tych lekow.

Nasilenie dziatania i (lub) dziatan niepozgdanych:

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

- digoksyna (lek zwigkszajacy pojemnos¢ wyrzutowa serca);

- fenytoina (lek stosowany w leczeniu napaddw padaczkowych);

- lit (Iek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych).
Kontrolowanie stezenia litu, digoksyny i fenytoiny w surowicy krwi nie jest wymagane, jesli
ibuprofen jest stosowany witasciwie (nie diuzej niz 3 dni);

- Leki zmniejszajgce krzepliwos¢ krwi takie jak warfaryna;

- Metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka i niektorych schorzen reumatycznych): nie
nalezy stosowa¢ leku MIG dla dzieci w ciagu 24 godzin przed i po przyjeciu metotreksatu,
gdyz moze to spowodowaé zwigkszenie stezenia metotreksatu w surowicy krwi i nasilenie
dziatan niepozadanych;

- Kwas acetylosalicylowy i inne przeciwzapalne leki przeciwbdlowe (niesteroidowe leki
przeciwzapalne), jak rowniez glikokortykosteroidy (leki zawierajace kortyzon lub substancje
podobne do kortyzonu): zwigkszenie ryzyka wystapienia owrzodzenia i krwawienia z
przewodu pokarmowego;



- Leki zmniejszajgce krzepliwos¢ krwi oraz selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny

(leki stosowane w leczeniu standw depresyjnych): zwiekszenie ryzyka wystgpienia krwawienia z
przewodu pokarmowego;

- Leki zawierajace probenecyd lub sulfinpyrazon (leki stosowane w leczeniu dny): moga one
op6znia¢ wydalanie ibuprofenu. Moze to prowadzi¢ do gromadzenia ibuprofenu w
organizmie i zwigkszenia ilo$ci dziatan niepozadanych.

Zmniejszenie dziatania:

- Leki zwickszajace wydalanie ptynow (leki moczopedne) oraz leki stosowane w nadcis$nieniu
(przeciwnadci$nieniowe): mozliwos¢ zwigkszonego ryzyka zaburzen czynnosci nerek;

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

- Kwas acetylosalicylowy w matych dawkach: dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na wywotujace krzepnigcie ptytki krwi moze zosta¢ ostabione.

Inne mozliwe interakcje:

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

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

- Takrolimus: ryzyko uszkodzenia nerek;

- Leki odwadniajace oszczedzajace potas (niektore leki moczopgdne): stosowane jednoczesnie z
ibuprofenem moga powodowa¢ zwigkszenie stezenia potasu;

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

- Antybiotyki chinolonowe: zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek;

- Jednoczesne podawanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze zwigksza¢ ekspozycje na
ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniach z worykonazolem i flukonazolem (inhibitory
CYP2C9) wykazano wzrost ekspozycji na S(+)- ibuprofen od okoto 80% do 100%. Nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu podczas jednoczesnego podawania inhibitorow
CYP2C9, szczegoblnie podczas podawania duzej dawki ibuprofenu z worykonazolem lub
flukonazolem.

Lek MIG dla dzieci z alkoholem

Jezeli to mozliwe nie nalezy pi¢ alkoholu w czasie leczenia lekiem MIG dla dzieci, poniewaz ilo$¢
dziatan niepozadanych, w szczeg6lnosci tych dotyczacych przewodu pokarmowego i osrodkowego
uktadu nerwowego moze si¢ zwickszy¢.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na pltodnos¢
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
W przypadku zajscia w cigze W trakcie leczenia MIG dla dzieci, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza.

Ibuprofen mozna stosowa¢ wyltacznie w pierwszych 6 miesigcach cigzy po konsultacji z lekarzem.
Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia powiklan u matki i dziecka, leku MIG dla dzieci
nie wolno stosowa¢ w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

Ptodnos¢
MIG dla dzieci nalezy do grupy lekéw mogacych zmniejsza¢ ptodno$¢ u kobiet (niesteroidowe leki
przeciwzapalne). Dziatanie to jest przemijajace i ust¢puje po zakonczeniu leczenia.

Karmienie piersia
Substancja czynna ibuprofen i produkty jej rozpadu przedostaja sie do mleka kobiet karmigcych
piersia jedynie w niewielkich ilo$ciach. Poniewaz nie stwierdzono jak dotad szkodliwego wptywu
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tej ilo$ci leku na stan zdrowia dziecka, podczas krotkotrwatego stosowania przerywanie karmienia
piersig nie jest zazwyczaj konieczne. Jednak podczas dtuzszego stosowania lub w przypadku
stosowania duzych dawek przerwanie karmienia powinno zosta¢ rozwazone.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Poniewaz podczas stosowania duzych dawek leku MIG dla dzieci mogg wystapi¢ dziatania
niepozadane dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zmgczenie i zawroty glowy, 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 wystapia powyzej opisane objawy nie
prowadzi¢ samochodu ani innych pojazdéow mechanicznych! Nie obstugiwac urzadzen
mechanicznych! Nie pracowa¢ bez pewnego oparcia dla stop!

MIG dla dzieci zawiera maltitol ciekly (E 965)
Jezeli stwierdzono wczesniej u dziecka nietolerancje niektorych cukrow, nalezy skontaktowac sig z
lekarzem przed przyje¢ciem leku.

MIG dla dzieci zawiera sod
Lek zawiera 3,8 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w ml. Odpowiada to 0,2 %
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

MIG dla dzieci zawiera benzoesan sodu (E 211)
Lek zawiera 1 mg benzoesanu sodu w ml.

MIG dla dzieci zawiera alkohol benzylowy

Lek zawiera 0,0002 mg alkoholu benzylowego w ml.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Nie podawa¢ malym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza
lub farmaceuty.

Kobiety w ciazy lub karmiace piersia oraz pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby
powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu
benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw.
kwasice metaboliczng).

3. Jak stosowaé lek MIG dla dzieci

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z informacjami w tej ulotce lub z zaleceniami lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczna dawke przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak gorgczka i bol) utrzymujg si¢ lub

nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Jesli lekarz nie zalecit inaczej, zalecang dawka leku MIG dla dzieci jest:

Waga ciala Pojedyncza dawka Maksymalna dawka
(Wiek) dobowa
5kg -6 kg 50 mg 150 mg
(Niemowleta w wieku (co odpowiada 2,5 ml (co odpowiada 7,5 ml
6 - 8 miesiecy) zawiesiny) zawiesiny na dobe)
7 kg -9kg 50 mg 200 mg
(Niemowleta w wieku 9 - (co odpowiada 2,5 ml (co odpowiada 10 ml
12 miesiecy) zawiesiny) zawiesiny na dobe)
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10 kg - 15 kg 100 mg (co odpowiada 5 ml 300 mg
(Niemowleta/Dzieci W zawiesiny) (co odpowiada 15 ml
wieku 1 - 3 lat) zawiesiny na dobe)

16 kg - 20 kg 150 mg (co odpowiada 450 mg

7,5 ml zawiesiny) (co odpowiada 22,5 ml

zawiesiny na dobe)
600 mg
(co odpowiada 30 ml
zawiesiny na dobe)

(Dzieci w wieku 4 - 6 lat)

21 kg - 29 kg
(Dzieci w wieku 7 - 9 lat)

200 mg (co odpowiada 10 ml
zawiesiny)

MIG dla dzieci nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 6 miesigca zycia i ponizej 5 Kg
masy ciala.
Przerwy pomiedzy dawkami powinny wynosi¢ co najmniej 6 godzin.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu leczenia (maksymalnie 3 dni).
Zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby

W tagodnych i umiarkowanych zaburzeniach czynnosci nerek lub watroby zmniejszenie dawki nie
jest wymagane.

Sposob i droga podawania

Do stosowania doustnego u dzieci.

Dla ulatwienia doktadnego dawkowania, do opakowania zostata dotaczona doustna strzykawka (z
podziatka co pét mililitra do 5 ml).

=

Przed uzyciem wstrzasnac.

W celu otwarcia butelki, nalezy przycisnaé
nakretke 1 przekrecic ja w kierunku
wskazywanym przez strzatki.

3. Nastepnie nalezy umiesci¢ doustng strzykawke w
i otworze butelki.
4, Obroci¢ butelke do gory nogami, przytrzymujac
<> doustng strzykawke, 1 pociagnac¢ za ttoczek, az do
él uzyskania odpowiedniej ilosci leku.
1@ 5. Odwroci¢ butelke 1 wyja¢ doustng strzykawke,
H A obracajac ja delikatnie.
_! : 6. W celu podania syropu, nalezy umiesci¢ koncowke
strzykawki w ustach dziecka i powoli wciskaé
ttoczek do cylindra. Nalezy dostosowaé szybkosé
wstrzykiwania leku do szybkosci potykania leku
przez dziecko.

2

Po uzyciu nalezy zamkna¢ butelke przy pomocy zakretki. Nastgpnie, nalezy wyjac ttoczek z
cylindra doustnej strzykawki, umy¢ obie czgsci ciepta woda i pozostawi¢ do wyschnigcia. Nalezy
przechowywa¢ doustng strzykawke w miejscu niedostepnym dla dzieci.

U niektorych pacjentow moze wystapic¢ niewielka niestrawnos¢ po zastosowaniu leku MIG dla
dzieci. W przypadku wystgpienia takich dolegliwos$ci, nalezy podawac¢ lek dziecku podczas
positkow.

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

Czas trwania leczenia
Lek jest przeznaczony tylko do krétkotrwatego stosowania.



Jesli istnieje konieczno$¢ przyjmowania tego leku dtuzej niz przez 3 dni lub objawy nasilg sie¢, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie stosowa¢ leku MIG dla dzieci dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem lub dentysta.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku MIG dla dzieci

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

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

Objawami przedawkowania mogg by¢:

- Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystgpowac §lady krwi),
bole gtowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki
wystepowata senno$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki
(gtéwnie u dzieci), ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z
oddychaniem;

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

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

- zaburzenia czynno$ci nerek i watroby;

- nagle zmniejszenie ci$nienia krwi;

- zaburzenia oddychania (zapa$¢ oddechowa);

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

Brak swoistego antidotum.

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

Pominigcie zastosowania leku MIG dla dzieci
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem 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 u dziecka wystapi ktorekolwiek z dziatan niepozadanych wymienionych ponizej nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza, ktory podejmie decyzje dotyczaca dalszego postepowania.

NALEZY PRZESTAC podawaé lek i natychmiast wezwaé pomoc lekarska, jesli u dziecka
rozwing sie:

e objawy krwawienia z przewodu pokarmowego takie jak: stosunkowo silny bol brzucha,
czarne, smoliste stolce, krwawe wymioty lub ciemne fusowate wymioty.

e rzadkie ale ciezkie objawy reakcji alergicznych takich jak zaostrzenie astmy,
niewyjasniony, $wiszczacy oddech lub dusznos¢, obrzek twarzy, jezyka lub gardia,
trudno$ci w oddychaniu, przyspieszone bicie serca, nagle zmniejszenie ci$nienia krwi
prowadzace do wstrzasu. Powyzsze dziatania niepozadane moga wystapi¢ nawet po
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jednorazowym zastosowaniu leku. W przypadku wystgpienia powyzszych objawow,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

e ciezkie reakcje skorne takie jak wysypka obejmujgca cale cialo, ztuszczanie,
powstawanie pecherzy, ztuszczajgca sig skora.

Mozliwe dzialania niepozadane

Ponizsza lista dziatan niepozadanych zawiera wszystkie dziatania niepozadane, ktore stwierdzono
podczas leczenia ibuprofenem, w tym podczas dlugotrwalego leczenia duzymi dawkami leku
pacjentow z chorobami reumatycznymi. Podane czesto$ci wystepowania, ktore wykraczaja poza
bardzo rzadkie zgloszenia, dotyczg krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dobowych
nieprzekraczajacych 1 200 mg w postaci doustnej oraz maksymalnie 1 800 mg w postaci czopkow.

Nalezy uwzglednic, 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 wystapic¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub
krwawienia z przewodu pokarmowego, czasem prowadzace do zgonu, szczegolnie u pacjentow w
podesztym wieku (patrz punkt 2: ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci").

Po podaniu leku zglaszano wystepowanie nudnosci, wymiotow, biegunki, wzdeé, zaparé,
niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwawych wymiotow, wrzodziejacego zapalenia
blony $sluzowej jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia jelita grubego i choroby Crohna (patrz punkt 2:
,»Ostrzezenia i §rodki ostroznosci").

Rzadziej obserwowano zapalenie btony sluzowej zotadka (niezyt zotadka). Szczegolnie ryzyko
wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego jest zalezne od wielkosci zastosowanej dawki
oraz czasu trwania leczenia.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekow, nadci$nienia i niewydolnos$ci
serca.

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

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ 1 do 10 na 100 pacjentow)
Zaburzenia zotadka i jelit: objawy dotyczace przewodu pokarmowego takie jak zgaga, bol brzucha,
nudnosci, wymioty, wzdecia, biegunka, zaparcia oraz niewielkie krwawienia z przewodu
pokarmowego, ktore w pojedynczych przypadkach mogg prowadzi¢ do niedoboru czerwonych
ciatek krwi (anemii).

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ 1 do 10 na 1 000 pacjentdw)
Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci z wysypkami skornymi i §wigdem
oraz napady astmy (z mozliwym towarzyszacym naglym zmniejszeniem cis$nienia krwi).

W razie wystgpienia takich objawdow, nalezy natychmiast zawiadomic¢ lekarza i odstawi¢ lek MIG

dla dzieci.

Zaburzenia uktadu nerwowego: zaburzenia dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak
bol glowy, zawroty glowy, bezsenno$¢, nadmierne pobudzenie, drazliwos¢ lub zmeczenie.

Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia.
W razie wystgpienia takich objawdow, nalezy natychmiast zawiadomic¢ lekarza i odstawi¢ lek MIG
dla dzieci.

Zaburzenia zotadka i jelit: Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (wrzody trawienne),
czasami z krwawieniem i perforacjg, wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej,
zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby Crohna, zapalenie btony §luzowej zotadka (niezyt
zoladka).




Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej: r6zne wysypki skorne.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ 1 do 10 na 10 000 pacjentow)
Zaburzenia uszu i bfednika: szumy uszne.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: uszkodzenie tkanki nerek (martwica brodawek nerkowych)
szczegodlnie podczas dtugotrwatego leczenia, zwickszone stezenie kwasu moczowego we krwi.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000
pacjentow)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: OpPiSywano zaostrzenie zapalen wywotanych zakazeniem (np.
rozwdj martwiczego zapalenia powiezi) wystepujgce w czasie leczenia niektorymi lekami
przeciwzapalnymi (niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, do ktorych nalezy rowniez lek MIG
dla dzieci).

Obserwowano objawy jalowego zapalenia opon mdzgowych, silny bol gtowy, nudnosci, wymioty,
goraczke, sztywnos¢ karku i zaburzenia §wiadomosci. Pacjenci z chorobami
autoimmunologicznymi (toczniem rumieniowatym uktadowym, mieszang choroba tkanki tacznej)
wydaja si¢ by¢ bardziej narazeni na to powiklanie.

Jesli podczas stosowania leku MIG dla dzieci, pojawia si¢ lub zaostrza objawy zakazenia (np.
zaczerwienienie, obrzek, nadmierne rozgrzanie, bol, goraczka), nalezy niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: zaburzenia krwiotworzenia (niedokrwisto$¢, leukopenia,
matoptytkowos¢, niedokrwistosé aplastyczna, agranulocytoza).

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

W takich przypadkach nalezy natychmiast odstawi¢ lek i skonsultowac si¢ z lekarzem. NIE
stosowac leczenia we wlasnym zakresie lekami przeciwbolowymi lub przeciwgorgczkowymi.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: Ciezkie ogolne reakcje nadwrazliwoSci.

Moga one objawiaé si¢ obrzekiem twarzy, obrzgkiem jezyka, wewngtrznym obrzekiem krtani ze
skurczem drog oddechowych, dusznoscia, przyspieszonym biciem serca, nagtym zmniejszeniem
ci$nienia tetniczego krwi az do zagrazajacego zyciu wstrzgsu.

W przypadku wystgpienia jednego z tych objawow, co moze zdarzy¢ si¢ nawet po jednorazowym
zastosowaniu leku, niezbedna jest natychmiastowa pomoc lekarza.

Zaburzenia psychiczne: reakcje psychotyczne, depresja.

Zaburzenia serca i naczyniowe: Kotatanie serca (palpitacje), niewydolnos¢ serca, atak serca (,,zawat
serca”), wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie tetnicze).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: astma, skurcz oskrzeli, dusznos¢,
swiszczacy oddech.

Zaburzenia zotadka i jelit: zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, powstawanie btonowatych
zwezen w jelicie cienkim i grubym (tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen jelit).

Zaburzenia watroby i drog zélciowych: zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie watroby,
zwlaszcza podczas dtugotrwatego leczenia, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby.
Podczas dlugotrwatego leczenia, proby watrobowe powinny by¢ wykonywane regularnie.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: cigzkie reakcje skorne jak wysypka skorna z
zaczerwienieniem i pgcherzami, niektore z nich ze skutkiem sSmiertelnym (np. zespot Stevensa-
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Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka/zespot Lyella) (patrz takze punkt 2),
wypadanie wlosow.

W pojedynczych przypadkach, w trakcie zakazenia ospa wietrzng, moga wystapic¢ ci¢zkie zakazenia
skorne i powiktania dotyczace tkanki tacznej (patrz tez ,,Zakazenia i zarazenia pasozytnicze”).

Zaburzenia nerek i uktadu moczowego: zmniejszenie ilosci wydalanego moczu i zwigkszone
zatrzymanie ptynow w tkankach (obrzeki), zwlaszcza u pacjentdow z nadcisnieniem tetniczym lub
zaburzeniami czynnosci nerek, zespot nerczycowy (zatrzymanie ptynow [obrzeki] oraz wydalanie
biatka z moczem), choroba nerek przebiegajgca ze stanem zapalnym ($rodmigzszowe zapalenie
nerek), ktoremu moze towarzyszy¢ ostra niewydolnos¢ nerek.

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

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Moga wystapic cigzkie reakcje skorne znane jako zespét DRESS. Do objawow zespotu DRESS
naleza: wysypka skorna, goraczka, obrzek weztow chlonnych oraz zwigkszenie liczby eozynofilow
(rodzaj biatych krwinek). Patrz takze punkt 2.

Czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pecherzami, umiejscowiona przewaznie w
fatdach skornych, na tutowiu 1 konczynach goérnych, z goraczka wystepujaca na poczatku leczenia
(ostra uogolniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystgpig, nalezy przerwaé przyjmowanie leku
MIG dla dzieci i niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

Skora staje si¢ wrazliwa na $wiatto.

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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

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

5. Jak przechowywa¢ lek MIG dla dzieci

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie podawac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i tekturowym
pudetku po skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Trwato$¢ leku po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

Po pierwszym otwarciu: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
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Lekow 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 dla dzieci
Substancjg czynna leku jest ibuprofen.
Kazdy mililitr zawiesiny zawiera 20 mg ibuprofenu.

Pozostale sktadniki to:

Sodu benzoesan (E 211); kwas cytrynowy bezwodny; sodu cytrynian; sacharyna sodowa; sodu
chlorek; hypromeloza 15 cP; guma ksantan; maltitol ciekty (E 965); glicerol; woda oczyszczona,
aromat truskawkowy (zawierajgcy substancje identyczne z naturalnymi aromatami, naturalne aromaty,

glikol propylenowy).

Jak wyglada lek MIG dla dzieci i co zawiera opakowanie
MIG dla dzieci ma posta¢ biatej lub prawie biatej, kleistej zawiesiny doustnej.

MIG dla dzieci moze wystepowaé w butelkach po 100 ml lub 200 ml doustnej zawiesiny.
Do opakowania dotaczona jest doustna strzykawka (z pot mililitrowa podziatka do 5 ml).
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Berlin-Chemie AG (Menarini Group)
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Niemcy

Wytwérca
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Niemcy

Farmasierra Manufacturing S.L.

Carretera de Irun, Km. 26200

28709 San Sebastian de los Reyes - Madrid
Hiszpania

Laboratorios Alcala Farma, S.L.
Avenida de Madrid, 82

28802 Alcala de Henares - Madrid
Hiszpania

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

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 566 21 00

Faks: +48 22 566 21 01
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria MMUT 3a gena

Estonia Ibustar

Niemcy Eudorlin Ibuprofen 20 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Wegry Ibustar 20mg/ml belséleges szuszpenzio gyermekek részére
Lotwa Ibustar bérniem 100 mg/5 ml suspensija iekskigai lietoSanai
Litwa Ibustar 20mg / ml oral suspension, for children

Polska MIG dla dzieci

Rumunia MIG pediatric 20 mg/ml suspensie orala

Stowacja MIG Junior 2%

Hiszpania Eudorlin infantil 20 mg/ml suspension oral

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2021
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