Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2018/04731-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatela
prep

MIG Junior 2%
20 mg/ml peroralna suspenzia
Pre deti s hmotnost'ou od 5 kg (vek 6 mesiacov) do 29 kg (vek 9 rokov)

ibuprofén

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢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 informéciu 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 sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MIG Junior 2% a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MIG Junior 2%
Ako uzivat’ MIG Junior 2%

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ MIG Junior 2%

Obsah balenia a d’alSie informacie

Ao e

1.  Co je MIG Junior 2% a na &o sa pouZiva

MIG Junior 2% je protizdpalovy a bolest’ utiSujuici liek (nesteroidové protizapalové liecivo, NSAID)
s antipyretickymi (horacku znizujucimi) vlastnost’ami.

MIG Junior 2% je ur€eny na kratkodobu symptomaticku liecbu

- horucky,

- miernej az stredne silnej bolesti.

MIG Junior 2% je urceny pre deti s hmotnost'ou tela od 5 kg (vek 6 mesiacov) do 29 kg (vek
9 rokov).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MIG Junior 2%

Nepodavajte MIG Junior 2%
- ak je vase dieta alergické na ibuprofén alebo na ktortukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);
- pri alergickych reakcidch v minulosti po uzivani kyseliny acetylsalicylovej alebo inych
nesteroidovych protizapalovych latok, akymi su:
- bronchospazmus
- zachvaty astmy
- opuchy sliznice nosa
- kozné reakcie (napr. s€ervenanie, opuch, zihl'avka a podobne);
- pri neobjasnenych poruchach krvotvorby;
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- pri aktivnych alebo opakovanych zaludkovych a dvanastnikovych vredoch (peptické vredy)
alebo krvacani (dve alebo viac rozlicnych epizod potvrdenej tvorby vredov alebo krvacania);

- pri krvacani zo zalido¢no-Crevného traktu alebo perforacii (prederavenie zalido¢no-crevného
traktu) v stuvislosti s predchadzajicou liecbou NSAID;

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

- pri tazkej poruche funkcie obliciek alebo pecene;

- pri tazkom srdcovom zlyhani;

- pri tazkej dehydratacii (sposobenej vracanim, hnac¢kou alebo nedostatoénym prijmom tekutin);

- pocas poslednych 3 mesiacov tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat MIG Junior 2%, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Vedlajsie G¢inky sa mo6zu minimalizovat’ uzivanim najnizsej i¢innej davky pocas najkratSej doby
potrebnej na zvladnutie priznakov.

Bezpecnost’ v suvislosti so zalido¢no-crevnym traktom
Je potrebné vyhnut’ sa uzivaniu MIG Junior 2% stibezne s NSAID, vratane tzv. COX-2 inhibitorov

(selektivne inhibitory cyklooxygenazy-2).

Starsi pacienti:

U starSich pacientov je vyskyt neziaducich reakcii na NSAID zvyseny, najmé krvacanie zo
zaltdocno-crevného traktu a perforacia (prederavenie), ktoré mozu skoncit’ smrtel'ne. Preto sa
u starSich pacientov vyzaduje osobitny starostlivy dohlad lekara.

Krvéacanie zo zalido¢no-crevného traktu, tvorba vredov alebo perforacia, ktoré moézu byt smrtel'né,
boli hlasené u vSetkych NSAID kedykol'vek v priebehu liecby s alebo bez akychkol'vek varovnych
priznakov alebo predchadzajicich zavaznych prihod tykajtcich sa zaliido¢no-¢revného traktu.

Riziko krvacania zo zalido¢no-¢revného traktu, vredovej choroby alebo perforacie sa zvySuje so
zvySujucou sa davkou NSAID, u pacientov s vredovou chorobou v chorobopise, najma ak bola
komplikovana krvacanim alebo perforaciou (pozri ¢ast’ 2. ,,Nepodavajte MIG Junior 2%")

a u star$ich pacientov. Takito pacienti maju zacat’ lieCbu najnizSou moznou davkou.

U tychto pacientov a tiez u pacientov, u ktorych sa vyzaduje sucasna liecba nizkymi ddvkami
kyseliny acetylsalicylovej alebo inymi liekmi s pravdepodobnost'ou zvysenia rizika pre zaludoc¢no-
¢revny trakt, sa ma zvazit' kombinacia lieCby s lieckmi s ochrannym G¢inkom (napr. misoprostol
alebo inhibitory protonovej pumpy).

Ak u vasho dietata v minulosti vznikli vedl'ajsie a¢inky v Zaludo¢no-Erevnom trakte, ohlaste vsetky
neobvyklé priznaky v brusnej dutine (najmé krvacanie zo zalidocno-¢revného traktu) svojmu
lekarovi, obzvlast’ v pociato¢nych stadiach liecby.

ZvySena opatrnost’ je potrebna, ak je vase dieta subezne liecené liekmi, ktoré by mohli zvySovat’
riziko tvorby vredov alebo krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy (protizapalové lieky),
antikoagulancia ako warfarin (znizuje zrazavost’ krvi), selektivne inhibitory spiatného vychytavania
sérotoninu, ktoré sa okrem inych pouzivajl na liecbu depresie alebo antiagregacné lieky, ktoré
zabraiiuju vzniku krvnych zrazenin, ako je kyselina acetylsalicylova (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné licky a MIG
Junior 2%”).

AK sa u vasho diet’at’a pri uZivani MIG Junior 2% objavi krvacanie zo Zaliido¢no-¢revného
traktu alebo vredy, liek musite vysadit’. Informujte lekara okamzZite o vSetkych nezvycajnych
priznakoch v bru$nej dutine vasho dietat’a.

NSAID sa maji podavat’ s opatrnost'ou u pacientov s ochoreniami zaludo¢no-crevného traktu
v chorobopise (vredovy zapal sliznice hrubého ¢reva, Crohnova choroba), pretoze by mohlo dojst’
k zhorSeniu tychto ochoreni (pozri Cast’ 4. ,,Mozné vedl'ajsie ucinky”).
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Ucdinky na srdcovo-cievny a mozgovo-cievny systém

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti ako ibuprofén mézu byt spojené s malym zvysSenym rizikom
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najma ak sa uzivaji vo vysokych davkach. Neprekracujte
odportac¢ané davkovanie ani trvanie liecby.

Pred uzitim lieku MIG Junior 2% sa porozpravajte o liecbe so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak:

- mate problémy so srdcom, vratane srdcového zlyhania, 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 dovodu tizkych alebo
zablokovanych ciev), alebo akikol'vek mozgovt prihodu (vratane malej mozgovej prihody
alebo prechodného ischemického zachvatu),

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

Kozné reakcie

V suvislosti s liecbou NSAID boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné kozné reakcie (niektoré z nich
smrtel'né) sprevadzané sCervenanim koze a tvorbou pluzgierov, ako su exfoliativna dermatitida (zapal
koze s odlupovanim), Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza (toxické
odumretie povrchovej vrstvy koze/Lyellov syndrom), pozri ¢ast’ 4. ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*. Zda sa,
ze ich najvyssie riziko je na zaciatku liecby; vac¢Sina z nich sa objavila v prvom mesiaci liecby.

MIG Junior 2% sa ma pri prvom vyskyte koznych vyrazok, poruseni sliznice alebo inych prejavov
precitlivenosti okamzite vysadit’ a vyhl'adat’ lekara.

V pripade ochorenia ov¢imi kiahfiami (varicelou) sa odporaca prerusit’ uzivanie MIG Junior 2%.

DalSie upozornenia

MIG Junior 2% sa ma pouzit’ len po starostlivom zvazeni pomeru ocakavaného prospechu k moznym

rizikdm pre vase dieta:

- Pri urcitych autoimunitnych ochoreniach (systémovy lupus erythematosus a zmieSana choroba
spojivového tkaniva) existuje zvySené riziko rozvoja priznakov neinfekéného zapalu mozgovych
blan (asepticka meningitida) (pozri Cast’ 4. ,,Mozné vedl'ajsie cinky*).

- Pri ur¢itych dedi¢nych poruchach krvotvorby (t.j. akttna intermitentna porfyria);

- Starostlivé pozorovanie lekdrom sa vyzaduje najma:
- Pri poruche funkcie obli¢iek alebo pecene;
- Okamzite po vécsich chirurgickych zakrokoch;

- Pri alergiach (napr. kozné reakcie na iné lieky, astma, senna nadcha), chronickych
opuchoch sliznice nosa alebo pri chronickych ochoreniach dychacich ciest, ktoré spdsobuji
ich zGzZenie;

- Pri dehydratécii (riziko poSkodenia oblic¢iek u dehydratovanych deti a dospievajtcich);

- Zavazné akutne reakcie precitlivenosti (napr. anafylakticky sok) sa vyskytuju vel'mi zriedkavo. Pri
prvych znamkach zavaznej reakcie precitlivenosti po uziti MIG Junior 2% musite liek okamzite
vysadit’ a vyhl'adat’ lekéra.

- Ibuprofén, liecivo v MIG Junior 2%, méze doCasne znizovat’ funkciu krvnych dosticiek
(zhlukovanie trombocytov). Pacienti s poruchami krvnej zraZzavosti musia byt preto starostlivo
sledovani.
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- Pri dlhodobom uZzivani MIG Junior 2% st potrebné pravidelné kontroly funkcie pe€ene,
obli¢iek a krvného obrazu.

- Pred chirurgickym zakrokom alebo oSetrenim zubov informujte lekara alebo zubného lekara,
ze bol podany MIG Junior 2%.

- Dlhodobé uzivanie akychkol'vek liekov proti bolesti hlavy ju moze zhorsit. Ak k tejto situacii
dojde alebo ju predpokladame, lieCba sa musi prerusit’ a je nutna konzultacia s lekarom.
Diagnoza bolesti hlavy z nadmerného uzivania liekov je pravdepodobna u pacientov, ktori
maju Casté alebo denné bolesti hlavy napriek tomu (alebo preto), ze pravidelne uzivaju lieky
proti bolesti hlavy.

- VSeobecne mdze navykové uzivanie liekov proti bolesti (analgetik), obzvlast’ ak sa uziva viacero
analgetik v kombindcii, sposobit’ trvalé poskodenie obliciek s rizikom zlyhania obli¢iek
(analgeticka nefropatia).

- NSAID vratane ibuprofénu mézu maskovat’ symptémy infekcie a hortucky.

Iné lieky a MIG Junior 2%
Ak teraz podavate alebo ste v poslednom case podavali, ¢i prave budete podévat’ d’alSie lieky, vratane
liekov bez predpisu, povedzte to vaSmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Liek MIG Junior 2% moze ovplyviiovat’ alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi.
Napriklad:
- liekmi, ktoré su antikoagulantmi (¢o znamena, ze zried’uji krv a zamedzuji vzniku krvnych
zrazenin, napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin),
- liekmi, ktoré znizuji vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako je kaptopril, betablokatory, ako
su lieky obsahujuce atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu II, ako je losartan).

Niektore iné lieky moZzu tiez ovplyviiovat’ liecbu lieckom MIG Junior 2% alebo fiou byt
ovplyviiované.

Pred uzitim lieku MIG Junior 2% s inymi liekmi je preto potrebné poziadat’ o radu lekara alebo
lekarnika.

Utinok liegiv alebo skupin lickov uvedenych nizsie moze byt subezne prebiehajtiicou lie¢bou MIG
Junior 2% ovplyvneny.

Zvysenie ucinku a/alebo vedlajsich ucinkov:
- Pri stiCasnom uzivani nasledovnych lieciv sa mézu ich koncentracie v krvi zvysit’:
- digoxin (latka zvySujica vykon srdca);
- fenytoin (latka na liecbu zachvatov);
- litium (latka na liecbu psychiatrickych poruch).
Kontrola hladin litia, digoxinu a fenytoinu v krvi sa pri sprdvnom uzivani (maximalne 3 dni)
zvycajne nevyzaduje.

- latky proti tvorbe krvnych zrazenin, ako napr. warfarin.

- metotrexat (lie¢ivo na liecbu nadorovych ochoreni a urcitych reumatickych ochoreni):
neuzivajte MIG Junior 2% 24 hodin pred alebo po uziti metotrexatu. Mohlo by to viest’

k zvySeniu koncentracii metotrexatu a k jeho vyraznejSim vedl'ajsim t¢inkom.

- kyselina acetylsalicylova a iné protizapalové lieky proti bolesti (nesteroidové protizapalové
lieciva), ako aj glukokortikoidy (lieky s obsahom kortizénu alebo kortizéonu podobnych
substancii): existuje zvysené riziko vredov a krvacania zo zalido¢no-crevného traktu.

- lieky proti zhlukovaniu krvnych dosti¢iek a selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu (lie¢iva na liecbu depresivnej nalady): existuje zvysSené riziko krvacania zo
zalido€no-crevného traktu.
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- lieky s obsahom probenecidu alebo sulfinpyrazonu (lie¢iva na lieCbu dny): m6zu oddialit
vylucovanie ibuprofénu s naslednym hromadenim ibuprofénu v tele a zosilnenim jeho
vedlajsich ucinkov.

Znizenie ucinku:

- lieky zvysujuce vylucovanie tekutin (diuretikd) a lieky na vel'mi zvySeny krvny tlak
(antihypertenziva): mézu pravdepodobne zvysit riziko poskodenia oblic¢iek.

- ACE inhibitory (lie¢iva na lie¢bu srdcového zlyhania a vysokého krvného tlaku): zvysuje sa
riziko
vyskytu poruchy funkcie oblic¢iek.

- kyselina acetylsalicylova v nizkej davke: a¢inok kyseliny acetylsalicylovej v nizkej ddvke na
krvné
dosticky, ktoré podporuju zrazavost’ krvi, moze byt znizeny.

Iné mozné interakcie:

- zidovudin (liegivo v lietbe AIDS): existuje zvysené riziko krvacania do kibov a vyskytu
krvnych podliatin u hemofilickych (trpiacich chorobnou krvacavost'ou) pacientov s infekciou
HIV.

- cyklosporin (lieCivo na potlacenie imunitnej odpovede, napr. po transplantaciach a v liecbe
reumatizmu): existuje riziko poskodenia oblic¢iek.

- takrolimus: existuje riziko poskodenia obliciek.

- draslik Setriace mocopudné lieciva (urcité diuretikd): pri sibeZznom uzivani je tu moznost’
zvysenia hladin draslika.

- sulfonylmocoviny (lieCiva na znizovanie cukru v krvi): hoci interakcie medzi ibuprofénom
a sulfonylmocovinami, na rozdiel od inych NSAID, neboli doteraz opisané, hladiny cukru v
krvi maja byt pri sibeznom uzivani kontrolované z preventivnych dévodov.

- chinolénové antibiotikd: moznost’ zvySenia rizika kfcov.

- stbezné podavanie ibuprofénu s CYP2C9 inhibitormi méze zvysit' expoziciu ibuprofénu
(CYP2C9 substrat). V studii s vorikonazolom a flukonazolom (CYP2C9 inhibitory) bolo
pozorované 80 az 100 % zvySenie expozicie S(+)-ibuprofénu. Pri sibeznom podéavani silnych
CYP2C9 inhibitorov s ibuprofénom, najmé vo vysokych davkach s vorikonazolom alebo
flukonazolom, by sa malo uvazovat’ o zniZeni davok ibuprofénu.

MIG Junior 2% a alkohol
Pokial’ je mozné, pocCas uzivania MIG Junior 2% nekonzumujte alkohol, pretoze vyskyt vedl'ajsich
ucinkov, najmé na zalidocno-Crevny trakt alebo centralny nervovy systém moze byt zvyseny.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, 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

Ak pocas uzivania MIG Junior 2% ddjde k otehotneniu, je potrebné informovat lekara. Ibuprofén
mozete uzivat’ pocas prvych Siestich mesiacov tehotenstva len po konzultacii s lekarom.

MIG Junior 2% sa nesmie uzivat’ v poslednych troch mesiacoch tehotenstva vzhl'adom na zvySené
riziko komplikécii pre matku a dieta.

Plodnost’
MIG Junior 2% patri do skupiny liekov (nesteroidové protizapalové lie¢iva), ktoré mézu u zien
sposobit’ znizenie plodnosti. Toto zniZenie sa po vysadeni liecby vrati k normalu.

Dojcenie
Liecivo ibuprofén a jeho metabolity (produkty jeho rozkladu) sa vylucuju do materského mlieka len
v malych mnozstvach. Ked’Ze doteraz nie su zndme vedl'ajsSie uc¢inky na dojca, preruSenie dojcenia pri
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kratkodobej lie¢be nie je zvyc€ajne potrebné. Ak je vSak ibuprofén predpisany na dlhodobu liecbu
alebo vo vysokych davkach, je potrebné zvazit' v€asné ukoncenie dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nakol’ko vyssie davky MIG Junior 2% mézu vyvolavat’ neziaduce G¢inky na centralny nervovy
systém, ako je unava a zavrat, reakcie sa mozu zmenit’ a vasa schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje méze byt’ v ojedinelych pripadoch porusena. Toto sa v zvySenej miere tyka
kombinacie s alkoholom. V takom pripade nebudete schopny reagovat’ dostato¢ne rychlo a primerane
na neocakavané alebo nahle udalosti. Vtedy neved’te vozidla alebo iné dopravné prostriedky!
Nepouzivajte ziadne nastroje alebo neobsluhujte stroje! Nepracujte bez spolahlivej opory!

MIG Junior 2% obsahuje tekuty maltitol
Ak vam lekar povedal, ze vase dieta neznasa niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred podanim
tohto lieku.

MIG Junior 2% obsahuje sodik

Tento liek obsahuje v 1 ml 3,7 mg sodika. Ma sa vziat’ do tivahy u pacientov na diéte s kontrolovanym
obsahom sodika.

3.  Ako uzivat’ MIG Junior 2%

Vzdy podavajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v 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.

Ak nie je lekarom predpisané inak, odporic¢ana davka MIG Junior 2% (20 mg/ml) je:

Telesna Jednotliva davka Maximalna denna davka
hmotnost’

(vek)

5 kg-6 kg 50 mg 150 mg

(dojcatéd vo veku (zodpoveda 2,5 ml (zodpoveda 7,5 ml suspenzie/den)
6-8 mesiacov) suspenzie)

7 kg-9 kg 50 mg 200 mg

(dojcata vo veku (zodpoveda 2,5 ml (zodpoveda 10 ml suspenzie/den)
9-12 mesiacov) suspenzie)

10 kg-15 kg 100 mg 300 mg

(dojc¢ata/deti vo (zodpoveda 5 ml (zodpoveda 15 ml suspenzie/den)
veku 1-3 rokov) suspenzie)

16 kg-20 kg 150 mg 450 mg

(deti vo veku 4-6 (zodpoveda 7,5 ml (zodpoveda 22,5 ml suspenzie/den)
rokov) suspenzie)

21 kg-29 kg 200 mg 600 mg

(deti vo veku 7-9 (zodpoveda 10 ml (zodpoveda 30 ml suspenzie/den)
rokov) suspenzie)
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Interval medzi davkami ma byt’ najmenej 6 hodin.
Neprekracujte odporucanu dlzku liecby (maximalne 3 dni).

Porucha funkcie obliciek alebo pecene:
Pri miernej alebo stredne t'azkej poruche funkcie obliciek alebo pecene nie je potrebna Ziadna zvlastna
uprava davkovania.

MIG Junior 2% sa neodporica pre deti mladsie ako 6 mesiacov alebo s hmotnostou tela nizSou ako
5 kg.

Sposob a cesta podania

Na vnutorné pouzitie u deti.

Pre presné davkovanie obsahuje balenie lieku davkovaciu striekacku, ktora je oznacena 0,5 ml
dielikmi az do 5 ml.

Potrasenim fl'asticky dobre premiesajte jej obsah.

Pre otvorenie flasticky stlacte uzaver dolu a odskrutkujte ho smerom oznacenym Sipkou.
Vlozte davkovaciu striekacku do otvoru fTasticky.

Obréat’te flasticku hore dnom drziac davkovaciu striekacku v otvore fl'aSti¢ky a potiahnutim
piestu po znacku ziadaného objemu napliite striekacku.

Obrat'te fTasticku naspét’ a opatrnym kratenim uvolnite striekacku z hrdla fTasticky.

Pre podanie suspenzie koniec strickacky vlozte do Ust diet'ata a jemnym tlakom vtisnite piest
spat’ do striekacky. Prispdsobte rychlost’ prehitaniu dietat’a.

Sl o e

NG

Po pouziti uzatvorte flasticku. Vytiahnite piest zo striekacky, umyte piest aj striekacku v teplej
vode a nechajte vyschnat. Uchovavajte strieckacku mimo dosahu deti.

Maly pocet pacientov zaznamenal 'ahktl nevol'nost’ po uziti MIG Junior 2%. Ak sa to stane vasmu
dietat'u, podavajte liek pocas jedla.

Ak mate pocit, ze u¢inok liecku MIG Junior 2% je prilis silny alebo prili§ slaby, oznamte to svojmu
lekarovi.

Trvanie liecby
Iba na kratkodobé pouZzivanie.

Ak je potrebné uzivat tento liek dlhsie ako 3 dni, alebo sa priznaky zhorSuju, navstivte lekara.

Nepodévajte MIG Junior 2% dlhSie ako 3 dni bez pokynov vasho lekéra alebo zubného lekara.
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Ak podate viac MIG Junior 2%, ako méate

MIG Junior 2% podavajte podla pokynov lekéra alebo podl'a davkovacej schémy v tejto pisomnej
informadcii pre pouzivatela. Ak mate pocit, Ze vase dieta nedosiahlo dostato¢nt il'avu od bolesti,
nezvysujte davku svojvolne, ale poradte sa s lekarom.

Ak ste podali va¢Sie mnozstvo liecku MIG Junior 2% ako ste mali, alebo ak deti nahodne uzili liek,
vzdy kontaktujte lekara alebo najbliz§iu nemocnicu, aby ste ziskali informaciu, ¢i liek predstavuje
riziko a poradit’ sa, ¢o treba robit’.

Moznymi priznakmi predavkovania su:

- priznaky mézu zahfnat’ nevol'nost, bolest’ brucha, vracanie (méze byt’ spojené s pritomnost’ou
krvi), bolest’ hlavy, zvonenie v uSiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb o¢i. Pri vysokych davkach
boli hlasené ospalost’, bolest’ v hrudi, busenie srdca, strata vedomia, kf¢e (hlavne u deti),
slabost’ a zavraty, krv v moci, pocit chladu v tele a problémy s dychanim.

- poruchy centralneho nervového systému, akymi st bolest” hlavy, zavrat, pocit na odpadnutie

a bezvedomie (u deti tiez kice);

- poruchy zaludoc¢no-traviaceho traktu, akymi st bolest’ zaludka, nevol'nost’ a vracanie,

krvacanie v Zalido¢no-traviacom trakte;

- porucha funkcie peCene a obliciek;

- pokles krvného tlaku;

- stazené dychanie (itlm dychania);

- modro-Cervené zafarbenie koze a sliznic (cyanoza).

Nie je k dispozicii Ziadne Specifické antidotum (protiliek).

Ak mate podozrenie na predavkovanie MIG Junior 2%, ihned kontaktujte lekara. V zavislosti od
zavaznosti otravy rozhodne, aké opatrenia je potrebné vykonat'.

Ak zabudnete podat’ MIG Junior 2%
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého. Ak pozorujete u vasho dietat’a nasledujuce vedl'ajsie Gi¢inky, informujte o tom svojho
lekara, ktory rozhodne o d’alSom postupe.

UKONCITE UZIVANIE lieku a okamZite vyhladajte lekara, ak u vasho dietat’a vzniknii:

¢ Prejavy ¢revného krvacania ako su: relativne silna bolest’ v bruchu, ¢ierna dechtovité
stolica, vracanie krvi alebo tmavych kiiskov podobnych kdvovym zrndm.

e Prejavy zriedkavej ale zavaZnej alergickej reakcie ako je zhorSenie astmy, nevysvetlite'na
dychavica alebo skratenie dychu, opuch tvare, jazyka alebo hrdla, stazené dychanie,
zrychlenie pulzu, pokles krvného tlaku veduci k Soku. Tieto prejavy mozu vznikniit' uz pri
prvom uziti lieku. Pri vzniku niektorého z tychto priznakov okamzite zavolajte lekara.

e ZavaZné koZné reakcie ako je vyrazka po celom tele, olupovanie koze, tvorba pluzgierov.

Mozné vedPajSie acinky
Zoznam nasledovnych neziaducich u¢inkov zahtia vSetky neziaduce Gc¢inky, ktoré sa stali pocas

liecby ibuprofénom znamymi, ako aj tie, ktoré sa vyskytli v dlhodobej lie¢be vysokymi davkami
u reumatickych pacientov. Stanovena Castost’ vyskytu, ktora siaha az po vel'mi zriedkavé hlasenia, sa
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tyka kratkodobého pouzivania dennych davok po maximalnu dennt davku 1 200 mg pri peroralnom
podavani (Ustami) a maximalnu dennt davku 1 800 mg pre Capiky.

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

NajcastejSie pozorované neziaduce U€inky sa tykaju zaludo¢no-¢revného traktu.

Mozu sa vyskytnut’ zalido¢né/dvanastnikové vredy (peptické vredy), perforacia (prederavenie) alebo
krvacanie zo zaludo¢no-crevného traktu, ktoré moze byt smrtelné, zvlast u starSich osob (pozri Cast’
2. ,,Upozornenia a opatrenia’).

Po podavani ibuprofénu boli hlasené nevol'nost,, vracanie, hnacka, plynatost’, zapcha, traviace
tazkosti, bolest’ brucha, dechtovita Cierna stolica, vracanie krvi, ulcer6zna stomatitida (vredovity zapal
sliznice ustnej dutiny), zhorSenie ¢revnych ochoreni ako su zéapal sliznice hrubého creva (kolitida) a
Crohnova choroba (pozri ¢ast’ 2. ,,Upozornenia a opatrenia”).

Menegj Casto sa zaznamenal zapal Zaludocnej sliznice. Najma riziko vzniku krvacania v zalido¢no-
&revnom trakte je zavislé od davky a dizky liecby.

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

Uzivanie liekov, ako je MIG Junior 2%, moze suvisiet’ s malym zvySenim rizika srdcovych prihod
(,,infarkt myokardu™) alebo mozgovych prihod.

Casté (mdZu postihniit® menej ako 1 z 10 Pudi)
Zaludok a traviaci systém: zalidoéno-&revné tazkosti ako palenie zahy, bolest’ zaludka, nevolnost’,

vracanie, plynatost’, hnacka, zapcha a mierne straty krvi zo Zalado¢no-¢revného traktu, ktoré mézu
vo vynimoc¢nych pripadoch sposobovat’ nedostatok cervenych krviniek (chudokrvnost)).

Menej casté (moZu postihnut’ menej ako 1 zo 100 Pudi)

Imunitny systém: reakcie precitlivenosti vratane vyrazky a svrbenia ako aj astmatické zachvaty
(s moznost'ou poklesu krvného tlaku).
V takomto pripade treba okamzite informovat’ lekara a ukoncit’ uzivanie MIG Junior 2%.

Nervovy systém: poruchy centralneho nervového systému ako su bolest’ hlavy, zavrat, nespavost’,
vzru$enie, podrazdenost’ alebo unava.

O¢i: poruchy videnia.
V takomto pripade treba okamzite informovat’ lekara a ukoncit’ uzivanie MIG Junior 2%.

Zaludok a traviaci systém: zaludoéné/dvanastnikové vredy (peptické vredy) s moznym krvacanim
a perforaciou, vredovity zapal sliznice st (ulcerézna stomatitida), opatovné vzplanutie vredovitého
zapalu hrubého Creva (ulcerdzna kolitida) a Crohnovej choroby, zapal sliznice zaludka (gastritida).
Koza a vlasy: rézne kozné vyrazky.

Zriedkavé vedPajSie u¢inky (moZu postihnit’ menej ako 1 z 1 000 'udi)

Usi: hu¢anie v usiach (tinitus).

Oblicky a mocové cesty: poskodenie tkaniva obliciek (papilarna nekr6za) najmé pri dlhodobe;j
liecbe, zvysenie hladiny kyseliny mocovej v krvi.

Vel'mi zriedkavé vedPajsie u¢inky (m6Zu postihnut’ menej ako 1 z 10 000 Pudi)
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Infekcie a ndkazy (napadnutie choroboplodnymi mikroorganizmami): v ¢ase podavania urcitych
protizapalovych lie€iv (nesteroidovych protizépalovych lieciv, ku ktorym patri aj MIG Junior 2%)
bolo zaznamenané zhorSenie infek¢ného zapalu (napr. rozvoj nekrotizujuce;j fasciitidy).

Pozorovali sa priznaky zapalu mozgovych blan (aseptickej meningitidy) vratane zavaznej bolesti
hlavy, nevol'nosti, vracania, horucky, stuhnutia $ije alebo poruchy vedomia.

Zda sa, ze riziko je vysSie u pacientov trpiacich uréitymi autoimunitnymi ochoreniami (systémovy
lupus erythematosus, zmieSana choroba spojivového tkaniva).

Ak pocas uzivania MIG Junior 2% vzniknu alebo sa zhorSia prejavy infekcie (napr. s€ervenanie,
opuch, prehriatie, bolest’, horticka), okamzite kontaktujte lekéara.

Krv a lymfaticky systém: poruchy krvotvorby (chudokrvnost’, znizeny pocet bielych krviniek,
krvnych dosti¢iek, vsetkych druhov krvnych buniek, pokles po¢tu az vymiznutie granulocytov).
Skoré priznaky mézu zahiiiat’: horti¢ku, bolest’ hrdla, povrchové rany v ustach, priznaky podobné
chripke, tazka tinavu, krvacanie z nosa a kozné krvacanie .

V takychto pripadoch treba liek okamzite vysadit’ a vyhl'adat’ lekdra. Samoliecba akymikol'vek
liekmi proti bolesti alebo lieckmi znizujicimi horac¢ku sa NESMIE zahajit’.

Imunitny systém: zavazné celkové reakcie precitlivenosti, ktoré sa mozu prejavit’ ako opuch tvare,
opuch jazyka, vnatorny opuch hrtana so zazenim dychacich ciest, dychavica, zrychlena ¢innost’ srdca,
pokles krvného tlaku az Zivot ohrozujtci Sok.

Ak sa vyskytne niektory z tychto priznakov, ¢o sa moZze stat’ aj pri prvom uziti lieku, je nutné
bezodkladne vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Psychické poruchy: psychotické reakcie, depresia.

Srdce a cievy: busenie srdca (palpitacie), srdcové zlyhanie, infarkt myokardu, vysoky krvny tlak
(hypertenzia).

Dychacia sustava, hrudnik a dutina hrudnika: astma, ztiZenie priedusiek (bronchospazmus),
dychavica

Zaludok a triviaci systém: zapal paZeraka (ezofagitida) a pankreasu (pankreatitida), tvorba
membranovitych zizeni tenkého a hrubého Creva (Crevné diafragmatické striktury)._

Peceii a zICové cesty: poruchy funkcie pecene, poSkodenie pecene, najmé v pripade dlhodobe;j
lie€by, zlyhanie pecene, akttny zapal pecene (hepatitida).
Pri dlhodobom uzivani je potrebné pravidelne kontrolovat hodnoty pecenovych testov.

Koza a vlasy: zavazné kozné reakcie, ako st kozné vyrazky so s€ervenanim a pluzgiermi (napr.
Stevensov-Johnsonov syndrom, toxické odumretie povrchovej vrstvy koze (epidermalna
nekrolyza/Lyellov syndrom), vypadavanie vlasov (alopécia).

Vo vynimo¢nych pripadoch sa m6zu vyskytniut’ zavazné kozné infekcie a komplikacie mékkych
tkaniv pri ov¢ich kiahniach (varicela) (pozri tiez ,,Infekcie a nakazy*).

Oblicky a mocové cesty: znizené vylucovanie mocu a zvySené hromadenie vody v tkanivach (opuchy),
najma u pacientov s vysokym krvnym tlakom alebo s porusenou funkciou obli¢iek, nefroticky
syndrom (hromadenie vody v tele (opuchy) a vyluCovanie bielkovin do mocu), zapalové ochorenie
obliciek (intersticialna nefritida), ktoré moéze byt sprevadzané akutnou funkénou poruchou obliciek.
Znizené vylucovanie mocu, hromadenie vody v tele (opuchy), ako aj pocit, Ze sa celkovo necitite
dobre, moze byt prejavom poskodenia obliciek az ich zlyhavania. Ak sa uvedené priznaky

vyskytnu alebo zhorsia, musite MIG Junior 2% vysadit’ a okamzite navstivit’ lekara.

Nezname (€astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)
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Moze sa vyskytnut’ vazna kozna reakcia, znama ako syndrom DRESS. Medzi priznaky DRESS
patria: kozna vyrazka, hortcka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie eozinofilov (typ bielych
krviniek)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ MIG Junior 2%
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepodavajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asticke a na Skatuli po oznaceni
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Doba pouzitel'nosti po otvoreni fl'asticky je 6 mesiacov, ak je uchovavana pri teplote do 25 °C.
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky uchovavania.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co MIG Junior 2% obsahuje

- Liecivo je ibuprofén. Jeden ml peroralnej suspenzie obsahuje 20 mg ibuprofénu.

- Dalsie zlozky su: benzoat sodny, bezvoda kyselina citronova, citrat sodny, sodna sol’ sacharinu,
chlorid sodny, hypromel6za, xantanova guma, tekuty maltitol, glycerol, ¢istena voda, jahodova
prichut’ (obsahuje substancie identické s prirodnymi dochucovadlami, prirodné dochucovacie
prostriedky, propylénglykol).

Ako vyzera MIG Junior 2% a obsah balenia

MIG Junior 2% je biela alebo takmer biela viskdzna peroralna suspenzia.
MIG Junior 2% je baleny vo flasticke s obsahom 100 ml alebo 200 ml peroralnej suspenzie.
Davkovacia (istna) striekacka (kalibrovana po 0,5 ml do 5 ml) je prilozena.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Nemecko

Vyrobca
Laboratorios Alcala Farma, S.L.

Avenida de Madrid, 82
28802 Alcala de Henares — Madrid
Spanielsko
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alebo

Farmasierra Manufacturing, S.L.

Ctra. Irtn, km 26,200

28709 San Sebastian de los Reyes — Madrid
Spanielsko

alebo

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Nemecko

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

Bulharsko MUI 3a nena

Estonsko Ibustar

Nemecko Eudorlin Ibuprofen 20 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Mad’arsko Ibustar 20mg/ml belsdleges szuszpenzid gyermekek reszére
Litva Ibustar berniem 100 mg/5 ml suspensija iekskigai lietoSanai
Lotyssko Ibustar 20mg / ml oral suspension, for children

Pol'sko MIG dla dzieci

Rumunsko MIG pediatric 20 mg/ml suspensie orala

Slovenska republika MIG Junior 2%

Spanielsko Eudorlin infantil 20 mg/ml suspension oral

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2019.
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