ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

MIGEA

Logo Sandoz GmbH 200 mg, tabletki

(Acidum tolfenamicum)

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

= Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

= Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze im
zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

= Jedli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek MIGEA

Inne informacje

A o e

1. COTO JEST LEK MIGEA 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

MIGEA zawiera substancje czynng kwas tolfenamowy - niesteroidowy lek o dziataniu
przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgoraczkowym.

Wskazaniem do stosowania leku MIGEA jest ostry napad migreny.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU MIGEA
Kiedy nie stosowa¢é leku MIGEA

+ jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kwas tolfenamowy lub na ktérykolwiek
z pozostalych sktadnikow leku MIGEA;

+ jesli pacjent ma astme lub jesli zazycie kwasu tolfenamowego lub podobnie dziatajacych lekow,
takich jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) Iub salicylany (np. kwas
acetylosalicylowy) wywotato u niego w przeszlosci napad astmy, pokrzywke, obrzek
naczynioruchowy lub ostre zapalenie btony $luzowej nosa;

« jesliu pacjenta stwierdzono cigzka niewydolnos¢ serca;

+ jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka niewydolnos$¢ nerek;

« jesliu pacjenta stwierdzono cigzka niewydolno$¢ watroby;

+ jesliu pacjenta wystepuje krwawienie z przewodu pokarmowego, z naczyn mozgowych lub inne
czynne krwawienie;

+ jesliu pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztosci chorobg wrzodowg zotadka i (lub)
dwunastnicy, wystepowato u niego w przesztosci krwawienie z przewodu pokarmowego,



owrzodzenie lub perforacja wrzodu, rowniez spowodowana stosowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych;
«+ jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy.

Leku nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Kiedy zachowac¢ szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek MIGEA

» Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich obecnych i wystepujacych w przesztosci problemach

zdrowotnych, zwlaszcza o:

- zaburzeniach czynnos$ci watroby lub nerek;

- porfirii;

- przewleklych chorobach, takich jak toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba
tkanki tacznej;

- nadci$nieniu tetniczym i (lub) zaburzeniu czynnosci serca oraz obrzekach;

- cukrzycy i zwickszonym stezeniu cholesterolu w surowicy;

- chorobie wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawieniu z przewodu pokarmowego lub
perforacji;

- chorobach przewodu pokarmowego, takich jak wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba
Lesniowskiego-Crohna;

- zaburzeniach krzepnigcia krwi lub innych chorobach krwi;

- chorobie naczyn krwionosnych (obwodowych lub mézgowych);

- przyjmowaniu lekéw przeciwzakrzepowych, lekow moczopgdnych lub lekow, ktore moga
zwiekszaé ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz nizej
,»Stosowanie leku MIGEA z innymi lekami”);

- przebytych zabiegach chirurgicznych;

- planowanej ciazy (patrz nizej ,,Cigza i karmienie piersia”).

+ Podczas stosowania leku MIGEA skora pacjenta moze by¢ bardziej wrazliwa na szkodliwe
dziatanie promieni stonecznych. Nalezy unika¢ narazenia na stonce i promieniowanie UV

(np. w solarium) i stosowaé odpowiednie srodki ochronne dla skory.

+  MIGEA moze maskowac objawy rozwijajacego si¢ zakazenia (takie jak bol glowy, gorgczka)

1 w ten sposob utrudniaé¢ prawidtowe rozpoznanie. Podczas badan lekarskich nalezy poinformowac

lekarza o stosowaniu leku.

+ Przed zabiegiem chirurgicznym lub stomatologicznym nalezy poinformowac lekarza

o przyjmowaniu leku MIGEA.

+ Jesli podczas leczenia wystgpig zaburzenia w oddawaniu moczu, nalezy przyjmowac wicksza ilos¢
pltynow.

+ Przyjmowanie takich lekow, jak MIGEA moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawatu serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych
dawek leku. Nie nalezy stosowa¢ wickszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

Jesli podczas stosowania leku MIGEA wystapia:

» krwawienie z przewodu pokarmowego,

+  wysypka i (lub) zmiany w obrebie bton sluzowych,

+ inne objawy uczulenia,

nalezy przerwac stosowanie leku i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku MIGEA u pacjentéw w podesztym wieku

Osoby w podeszlym wieku mogg by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie leku. Nalezy przestrzegac
zalecen zawartych w ulotce, stosowa¢ najmniejsze skuteczne dawki i zglasza¢ lekarzowi wszystkie
dziatania niepozadane wystepujace podczas leczenia.




Stosowanie leku MIGEA z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty. MIGEA 1 niektore jednocze$nie przyjmowane leki moga
wzajemnie wptywaé na swoje dziatanie i na wystgpowanie dziatan niepozadanych. Dotyczy to
zwlaszcza:

« metotreksatu (leku stosowanego w leczeniu niektorych nowotworow lub zapalenia stawow),
+ cyklosporyny (leku zmniejszajacego odpornos$¢ organizmu),

+ takrolimusu (leku o dzialaniu przeciwzapalnym),

+ litu (leku stosowanego w leczeniu depresji),

+ kortykosteroidow (lekéw o dziataniu przeciwzapalnym),

 innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych lub salicylanow,

+ lekow moczopednych,

+ lekow przeciwnadci$nieniowych,

+ probenecydu i sulfinpyrazonu (lekow stosowanych w leczeniu dny moczanowej),

+ antybiotykow z grupy chinolonow,

+ lekow przeciwzakrzepowych (takich jak warfaryna),

+ lekow przeciwptytkowych (lekéw hamujacych czynno$¢ ptytek krwi),

+ lekow przeciwdepresyjnych (z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny).
+ glikozydoéw naparstnicy, np. digoksyny (lekéw stosowanych w chorobach serca),

+ lekow przeciwpadaczkowych (np. fenytoiny),

+ doustnych lekow przeciwcukrzycowych,

+ lekow zobojetniajacych sok zotadkowy, zawierajacych wodorotlenek glinu,

« mifeprystonu (leku stosowanego m.in. w leczeniu mig$niakow macicy).

Stosowanie leku MIGEA z jedzeniem i piciem

Tabletk¢ MIGEA mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Podczas leczenia nalezy unikac picia alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek MIGEA mozna stosowa¢ w 1 i Il trymestrze cigzy jedynie wtedy, gdy lekarz uzna to za
bezwzglednie konieczne. W takim przypadku lek nalezy przyjmowac¢ w mozliwie najmniejszej dawce
1 przez mozliwie najkrétszy czas.

Leku nie wolno stosowac w trzecim trymestrze cigzy ze wzgledu na mozliwos¢ cigzkich powiktan

u nienarodzonego dziecka lub komplikacji podczas porodu.

Znikoma ilo$¢ kwasu tolfenamowego przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Jesli to mozliwe,
nalezy unika¢ stosowania leku MIGEA w okresie karmienia piersia.

Kwas tolfenamowy moze utrudniaé zajscie w cigze. Jezeli pacjentka planuje cigze lub ma problemy
z zajSciem w cigze, powinna o tym poinformowac lekarza.

Prowadzenie pojazd6w i obstuga maszyn
Nie obserwowano wplywu leku MIGEA na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych

i obslugiwania maszyn. Jednak pacjenci, u ktérych wystapia zawroty glowy, sennosc¢, uczucie
zmeczenia lub zaburzenia widzenia nie powinni prowadzi¢ pojazdoéw i obstugiwac¢ maszyn.



3. JAK STOSOWAC LEK MIGEA

Lek MIGEA nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
Lek przeznaczony jest do stosowania doustnego.

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

Dorosli i osoby w podesztym wieku:

1 tabletka (200 mg kwasu tolfenamowego) po wystapieniu pierwszych objawow ostrego napadu
migreny. Jesli nie nastapi poprawa, dawke mozna powtorzy¢ po uptywie 1 do 2 godzin.

Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 2 tabletki MIGEA (400 mg kwasu tolfenamowego) na dobg.

Dzieci:
Leku MIGEA nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Tabletke nalezy potknac¢ w catosci, popijajac woda.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku MIGEA jest za mocne lub za stabe, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuts.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty
Zazycie wi¢kszej niz zalecana dawki leku MIGEA

W razie przyjecia wickszej dawki leku MIGEA niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwréoci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Objawami przedawkowania mogg by¢: bol gtowy, nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu, krwawienie
z przewodu pokarmowego, rzadko biegunka, dezorientacja, pobudzenie, $pigczka, sennos¢, zawroty
glowy, szumy uszne, omdlenie, bardzo rzadko drgawki. W przypadku znacznego zatrucia moze
wystapi¢ niewydolno$¢ nerek 1 uszkodzenie watroby.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, MIGEA moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Przyjmowanie takich lekow, jak MIGEA moze by¢ zwiagzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku
serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dlugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku. Nie
nalezy stosowac wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u mniej niz 1 na 10, ale u wigcej niz 1 na

100 0s6b): biegunka, niestrawnos¢, nudnosci, wymioty, bol brzucha, pokrzywka, wyprysk, wysypka,
zaburzenia w oddawaniu moczu, zmiana barwy moczu (na bardziej cytrynows), bol gtowy, zawroty
glowy, uczucie zme¢czenia, zaburzenia czynno$ci watroby.

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u mniej niz 1 na 100, ale u wigeej niz

1 na 1000 os6b): wzdgcie, uczucie petnosci, utrata taknienia, zaparcie, $wiad, obrzeki, zwickszenie
stezenia kreatyniny w surowicy, zwigkszenie st¢zenia azotu mocznika we krwi, nasilone pocenie sig,
mrowienie, dezorientacja, zaczerwienienie twarzy, kotatanie serca, przyspieszona czynnos¢ serca, bol
w klatce piersiowej, bole migsni i stawow, matoptytkowos¢ (zmniejszona liczba ptytek krwi),
granulocytopenia (zmniejszona liczba pewnego rodzaju krwinek biatych - granulocytoéw), leukopenia
(zmniejszona liczba biatych krwinek), eozynofilia (zwigkszona liczba tzw. granulocytow




kwasochtonnych), niedokrwistos¢, goraczka.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u mniej niz 1 na 1000, ale u wigcej niz 1 na 10 000
0s6b): bezsennosé, niepokoj, drzenie, szumy uszne, skurcz oskrzeli, napady astmy, duszno$¢.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadke (u mniej niz 1 na 10 000 0sdb): wrzdd zotadka

i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, (czasami zakonczone
zgonem, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku), krwotoczne zapalenie jelita grubego,
zaostrzenie zapalenia jelit i choroby Le$niowskiego-Crohna, owrzodzenie przetyku, smoliste stolce

i krwawe wymioty, zapalenie btony §luzowej zotadka, obrzek naczynioruchowy, zmiany pgcherzowe
(w tym zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie naskorka i rumien
wielopostaciowy), wysypka plamisto-grudkowa, utrwalone wykwity skorne, zahamowanie wydalania
moczu (bezmocz), obecnos¢ krwi w moczu (krwiomocz), bol nerki, bardzo czgste oddawanie moczu
(czgstomocz), euforia, przeczulica, niedoczulica, depresja, nadci$nienie lub niedoci$nienie tetnicze,
alergiczne srdédmigzszowe zapalenie ptuc, nacieki ptucne z eozynofilig, zwtdknienie ptuc, krwioplucie,
zapalenie stawdw, toksyczne zapalenie watroby, niedokrwisto$¢ hemolityczna (niedokrwisto$¢ na
skutek rozpadu krwinek czerwonych), agranulocytoza (catkowity lub prawie catkowity brak
granulocytow), zapalenie trzustki, zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala, zapalenie jezyka, suchosé¢
bton §luzowych, zapalenie spojowek, krotkowzrocznos¢, bol gardta, zapalenie btony §luzowej jamy
ustnej, zwigkszone napigcie migsniowe.

Ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych jest wigksze u pacjentow w podesztym wieku. Ryzyko to
zwigksza si¢ dodatkowo u pacjentéw z niewydolnoscig nerek, watroby lub serca. Lekarz zaleci czgste
kontrole stanu zdrowia tych pacjentow w trakcie stosowania leku MIGEA.

W przypadku wystapienia innych objawdw niepozadanych, nie wymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU MIGEA

+ Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

+ Nie stosowa¢ po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

+  Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

+ Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek MIGEA

Substancja czynna leku jest kwas tolfenamowy. Jedna tabletka zawiera 200 mg kwasu tolfenamowego.
Inne sktadniki leku to: skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A), makrogol
6000, kwas alginowy, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna
bezwodna, sodu stearylofumaran.

Jak wyglada lek MIGEA i co zawiera opakowanie
Tabletki MIGEA pakowane sg w blistry i pudetka tekturowe, zawierajace 10 tabletek.



Podmiot odpowiedzialny:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca:

FAMAR S.A.

7 Anthoussas Av.

153 44 Anthoussa Attiki
Grecja

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Copenhagen S
Dania

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

W celu uzyskania szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22/ 549 15 00

Data zatwierdzenia ulotki: sierpien 2013



