CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexibuprofen Strides, 200 mg, tabletki powlekane
Dexibuprofen Strides, 300 mg, tabletki powlekane
Dexibuprofen Strides, 400 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Dexibuprofen Strides, 200 mg:
Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg deksibuprofenu (Dexibuprofenum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Dexibuprofen Strides, 300 mg:
Kazda tabletka powlekana zawiera 300 mg deksibuprofenu (Dexibuprofenum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Dexibuprofen Strides, 400 mg:
Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg deksibuprofenu (Dexibuprofenum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Dexibuprofen Strides, 200 mg
Biata, okragta, obustronnie wypukta tabletka powlekana z linig podziatu po jednej stronie i ‘200’
wytloczonym po drugiej stronie. Tabletka 200 mg ma wymiary 9,5 mm + 0,2 mm.

Dexibuprofen Strides, 300 mg
Biata, okragta, obustronnie wypukta tabletka powlekana z ‘300” wyttoczonym po jednej stronie
i gtadka po drugiej stronie. Tabletka 300 mg ma wymiary 11,0 mm £ 0,2 mm.

Dexibuprofen Strides, 400 mg
Biata, obustronnie wypukta tabletka powlekana w ksztalcie kapsuitki, z linig podziatu po obu stronach.
Tabletka 400 mg ma wymiary 17,5 mm (dtugo$¢) x 6,5 mm = 0,2 mm (szerokosc).

Tabletki 200 mg i 400 mg mozna podzieli¢ na dwie czgsci, linia podziatu umozliwia podziat tabletek
przed podaniem, w celu utatwienia potykania.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podziat
na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie w celu tagodzenia bolu i stanéw zapalnych zwigzanych z chorobg
zwyrodnieniowg stawow.

Ostre objawowe leczenie bolu menstruacyjnego (pierwotne bolesne miesigczkowanie).

Objawowe leczenie fagodnego do umiarkowanego bolu, takiego jak bol miesniowo-szkieletowy lub
bol zgbdw.



4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawke nalezy dostosowac do nasilenia choroby i dolegliwosci pacjenta. Dziatania niepozadane
mozna ograniczy¢, stosujgc najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do
ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Maksymalna pojedyncza dawka deksibuprofenu wynosi 400 mg, maksymalna dawka dobowa wynosi
1200 mg, z czestotliwoscia dawkowania do trzech razy na dobe.

Do indywidualnego dawkowania dostepne sa tabletki zawierajgce 200 mg, 300 mg i 400 mg
deksibuprofenu. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w celu tatwiejszego
potknigcia, a nie podziat na rowne dawki. Podziat tabletek moze nie zapewni¢ doktadne;j ,,potowy”
dawki.

Tabletki mozna przyjmowac wraz z positkiem lub bez positku (patrz punkt 5.2). Zasadniczo, NLPZ
(niesteroidowe leki przeciwzapalne) najlepiej przyjmowac z positkiem, w celu zmniejszenia
podraznienia przewodu pokarmowego, szczegolnie w przypadku dtugotrwatego stosowania. Jednak
u niektdrych pacjentow mozna spodziewac si¢ pozniejszego rozpoczecia dziatania, gdy tabletki sa
przyjmowane z positkiem lub bezposrednio po nim.

Choroba zwyrodnieniowa stawow

Zalecana dawka to 600 do 900 mg deksibuprofenu na dobe, podzielona na maksymalnie trzy
pojedyncze dawki, np. 400 mg dwa razy na dobe lub 300 mg dwa do trzech razy na dobe. Dawke
mozna zwigkszy¢ do 1200 mg deksibuprofenu na dobg¢ u pacjentéw z ostrymi stanami lub
zaostrzeniami.

Bolesne miesigczkowanie
Zalecana dawka to 600 do 900 mg deksibuprofenu na dobe, podzielona na maksymalnie trzy
pojedyncze dawki, np. 400 mg dwa razy na dobe¢ lub 300 mg dwa, do trzech razy na dobe.

Bol tagodny do umiarkowanego

Zalecana dawka to 600 mg deksibuprofenu na dobg, podzielona na maksymalnie trzy pojedyncze
dawki. Jesli jest to wyraznie konieczne u pacjentow z ostrymi stanami bolowymi (np. w zwigzku
z ekstrakcja zgba), dawke mozna przejsciowo zwigkszy¢ do 1200 mg deksibuprofenu na dobe.

Dzieci i mlodziez

Deksibuprofenu nie badano u dzieci i mtodziezy (W wieku <18 lat): bezpieczenstwo stosowania

i skutecznos$¢ nie zostaty ustalone, dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w tych
grupach wiekowych.

Pacjenci w podesziym wieku

Nie s3 wymagane specjalne zmiany dawkowania dla osob w podesztym wieku. Nalezy jednak
rozwazy¢ indywidualne zmniejszenie dawki i kontrole ze wzgledu na zwigkszong wrazliwo$¢ na
dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego u 0sob w podeszlym wieku (patrz punkt
4.4).

Zaburzenie czynnosci wqtroby
Pacjenci z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby powinni rozpoczaé
leczenie od zmniejszonej dawki i by¢ $cisle monitorowani.

Zaburzenie czynnosci nerek
U pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek poczatkowg dawke
nalezy zredukowac.



Sposdb podawania
Dexibuprofen Strides jest przeznaczony do stosowania doustnego.

4.3 Przeciwwskazania

Dexibuprofen Strides nie nalezy podawac pacjentom:

- znadwrazliwo$cig na deksibuprofen, jakikolwiek inny NLPZ lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- uktorych substancje o podobnym dziataniu (na przyktad kwas acetylosalicylowy lub inne
NLPZ) wywotaly napady astmy, skurcz oskrzeli, ostry niezyt btony §luzowej nosa lub
spowodowaly polipy nosa, pokrzywke, lub obrzek naczynioruchowy.

-z krwawieniami z przewodu pokarmowego lub perforacji w wywiadzie, zwigzanymi
z wczesniejszym leczeniem NLPZ.

-z aktywnym lub powracajacym w wywiadzie owrzodzeniem lub krwotokiem z przewodu
pokarmowego (dwa lub wiecej wyraznych epizodéw potwierdzonego owrzodzenia lub
krwawienia).

-z krwotokiem naczyniowo-mdzgowym lub innym aktywnym krwotokiem.

-z aktywna chorobg Le$niowskiego-Crohna lub aktywnym wrzodziejacym zapaleniem jelita
grubego.

-z cigzkg niewydolno$cig serca.

-z cigezka niewydolnoscig nerek (GFR <30 mL/minutg).

-z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby.

- upacjentek w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce, przez najkrotszy czas
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz
wplyw na uktad pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania deksibuprofenu z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym
z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Wptyw na uklad pokarmowy

Osoby w podesztym wieku majg zwigkszong czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych po
podaniu NLPZ, zwtaszcza krwawien z przewodu pokarmowego i perforacji, ktére mogg prowadzi¢ do
zgonu (patrz punkt 4.2).

Zgtaszano krwawienia, owrzodzenia i perforacje przewodu pokarmowego, ktore moga by¢ $miertelne,
dla wszystkich rodzajow NLPZ. Wystepowaly niezaleznie od czasu leczenia, z objawami
ostrzegawczymi lub bez nich, lub wczesniejszymi cigzkimi zdarzeniami dotyczacymi przewodu
pokarmowego.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzen lub perforacji jest wigksze wraz ze
wzrostem dawki NLPZ u pacjentow, ktérzy mieli wrzody w wywiadzie, szczeg6lnie jesli sg one
powiktane krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3), u 0s6b naduzywajacych alkoholu i u 0séb

w podesztym wieku. U tych pacjentéw nalezy rozpoczaé leczenie od najmniejszej mozliwej dawki.

U tych pacjentow oraz u pacjentdw wymagajacych skojarzonego stosowania matych dawek kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekow zwigkszajacych ryzyko wystapienia powiktan ze strony uktadu
pokarmowego, nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np. mizoprostolem lub
inhibitorami pompy protonowej) (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci, u ktorych w wywiadzie wystepowaly dziatania niepozadane dotyczace uktadu
pokarmowego, zwlaszcza osoby w podesztym wieku, powinni zglaszaé wszystkie objawy ze strony



jamy brzusznej (zwtaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego), szczegdlnie na poczatkowym
etapie leczenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie leki, ktoére moga zwickszac
ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, np. doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak
warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu seretoniny lub inhibitory agregacji ptytek krwi, takie jak
kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego u pacjentow
leczonych produktem Dexibuprofen Strides, leczenie nalezy przerwac.

NLPZ nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z choroba przewodu pokarmowego w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), poniewaz ich stan moze si¢ pogorszy¢
(patrz punkt 4.8).

Reakcje nadwrazliwosci

Podobnie jak w przypadku innych lekéw z grupy NLPZ, moga wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym
anafilaktyczne lub anafilaktoidalne, takze bez wczesniejszej ekspozycji na dziatanie produktu
leczniczego.

Nalezy takze zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentéow z czynng lub stwierdzong w wywiadzie
astmg oskrzelowa, poniewaz leki z grupy NLPZ moga u nich wywotywa¢ skurcz oskrzeli (patrz punkt
4.3).

Wptyw na uktad sercowo-naczyniowy i mozgowo-naczyniowy

Pacjentéw z nadci$nieniem te¢tniczym w wywiadzie lub tagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnoscig serca, z zatrzymaniem ptyndw i z obrzekami nalezy odpowiednio kontrolowac

i wydawac wlasciwe zalecenia, poniewaz zatrzymanie ptynéw i obrzeki byty zglaszane w zwigzku
z leczeniem NLPZ.

Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze by¢ zwiazane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych zdarzen
zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatu migénia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym,
badania epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach

(np. < 1200 mg na dobg) jest zwiazane ze zwiekszeniem ryzyka wystapienia tetniczych zdarzen
zatorowo-zakrzepowych. Pomimo ze dane na temat deksibuprofenu i ryzyka wystapienia choroby
zatorowo-zakrzepowej sg ograniczone, uzasadnione jest zatozenie, ze ryzyko dla duzej dawki
deksibuprofenu (1200 mg na dobe) jest zblizone do ryzyka dla duzej dawki ibuprofenu (2400 mg na
dobe).

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg niewydolno$cia
serca (NYHA II-IIT), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
chorobg naczyn mozgowych leczenie deksibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym
rozwazeniu, przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (1200 mg na dobg).

Ze szczegoblng ostrozno$cig nalezy rozwazy¢ wlaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych
wystepuja czynniki ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych (nadcisnienie tetnicze, hiperlipemia,
cukrzyca, palenie tytoniu), zwtaszcza jesli wymagane sg duze dawki deksibuprofenu (1200 mg na
dobe).

Zgtaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentow leczonych produktem Dexibuprofen Strides.
Zespdt Kounisa zostat zdefiniowany jako objawy sercowo-naczyniowe wtorne do reakcji alergicznej
lub nadwrazliwosci, zwigzanej ze zwezeniem t¢tnic wiencowych i potencjalnie prowadzacej do
zawalu migénia sercowego.

Wphw na nerki i wagtrobe




Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku pacjentéw z chorobami watroby i nerek. Nalezy
uwzgledni¢ ryzyko zatrzymania ptynéw w organizmie, wystgpienia obrzekdw oraz pogorszenia
czynnosci nerek. U takich pacjentéw stosowang dawke deksibuprofenu nalezy ograniczy¢ do
minimum oraz regularnie monitorowac czynnos$¢ nerek.

Jak w przypadku innych lekéw z grupy NLPZ, stosowanie deksibuprofenu moze wigzac si¢

z dzialaniami niepozadanymi w obrgbie nerek, ktére mogg prowadzi¢ do zapalenia kigbuszkow
nerkowych, §rodmiazszowego zapalenia nerek, martwicy brodawek nerkowych, zespotu
nerczycowego oraz ostrej niewydolnos$ci nerek (patrz punkt 4.2, 4.3 1 4.5).

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, deksibuprofen moze zwigkszy¢ stezenie azotu
mocznikowego w 0soczu i kreatyniny.

Tak jak inne NLPZ, deksibuprofen moze powodowac przemijajace, nieznaczne zwigkszenie wartosci
niektorych wskaznikéw czynno$ci watroby, w tym znaczacy wzrost aktywnosci AspAT
(aminotransferaza glutaminoszczawiooctanowa) i AIAT (aminotransferaza
glutaminopirogronianowa). W przypadku istotnego zwigkszenia aktywnosci tych wskaznikow,
produkt leczniczy nalezy odstawi¢ (patrz punkt 4.2 i 4.3).

Ogolnie, nawykowe stosowanie lekow przeciwbdlowych, zwlaszcza taczenie réznych substancji
czynnych o dziataniu przeciwbdlowym, moze prowadzi¢ do trwatych uszkodzen nerek (okreslanych
mianem nefropatii postanalgetycznej), ktorym towarzyszy ryzyko niewydolnosci nerek. Nalezy
unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego z ibuprofenem badz innymi lekami

z grupy NLPZ (w tym dost¢pnymi bez recepty oraz selektywnymi inhibitorami COX-2).

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCARs)

Ciezkie skore dziatania niepozadane (SCARs), w tym ztuszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zesp6t Stevena-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (zespot DRESS) oraz ostra
uogdlniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byly
zglaszane w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wigkszo$¢ z tych reakcji
wystapita w ciagu pierwszego miesigca.

Jesli objawy przedmiotowe 1 podmiotowe $wiadczg o wystapieniu tych reakcji, nalezy natychmiast
odstawi¢ produkt Dexibuprofen Strides i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (w razie
potrzeby).

Koagulacja
Podobnie jak inne NLPZ, deksibuprofen moze odwracalnie hamowac¢ agregacje ptytek krwi i ich

czynnos$¢ oraz wydhuzy¢ czas krwawienia. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow ze skaza
krwotoczng i innymi zaburzeniami krzepnigcia, a takze gdy deksibuprofen jest podawany
jednoczesnie z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (patrz punkt 4.5).

Dane z badan przedklinicznych wskazujg, ze hamowanie agregacji ptytek krwi matymi dawkami
kwasu acetylosalicylowego moze by¢ zaburzone, jesli jednocze$nie stosowany jest lek z grupy NLPZ,
taki jak deksibuprofen. Ta interakcja moze ostabi¢ dziatanie ochronne na uktad sercowo-naczyniowy.
Dlatego, jezeli wskazane jest jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego w malej dawce,
nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$é, jesli okres leczenia przekracza krotkotrwate stosowanie
(patrz punkty 4.5 5.1).

Dodatkowe ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyvczgce stosowania

W przypadku ostrych stanow bolowych, gdy wymagane jest szybkie ztagodzenie bolu, niektorzy
pacjenci moga doswiadczy¢ pozniejszego dziatania, ze wzgledu na czas do osiagnigcia
maksymalnego stezenia we krwi i jego przedtuzenie po przyjeciu pokarmu (patrz punkt 5.2).

Podczas dlugotrwatego leczenia deksibuprofenem, nalezy monitorowa¢ pacjentéw w ramach $rodkow
ostroznos$ci (czynnos¢ nerek i watroby oraz morfologie krwi z rozmazem).



Dexibuprofen Strides nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym
i mieszang chorobg tkanki facznej, poniewaz u takich pacjentdw moga wystepowac dziatania
niepozadane dotyczace nerek i osrodkowego uktadu nerwowego wywotane przez NLPZ, w tym
aseptyczne zapalenie opon mozgowych (patrz punkt 4.8).

NLPZ moga maskowa¢ objawy zakazenia.

W rzadkich przypadkach ospa wietrzna moze by¢ przyczyna ciezkich zakazen skory i tkanek
miekkich. Jak dotad nie mozna wykluczy¢ udzialu NLPZ w zaostrzeniu tych zakazen. Dlatego zaleca
si¢ unikanie leczenia deksibuprofenem w przypadku ospy wietrznej.

Podczas dlugotrwatego leczenia duzymi dawkami lekow przeciwbolowych, poza zatwierdzonymi
wskazaniami, moga wystapic¢ bole glowy, ktorych nie mozna leczy¢ wigkszymi dawkami produktu
leczniczego.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Informacje zawarte w tej czesci opieraja si¢ na dotychczasowych doswiadczeniach ze stosowaniem
innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Ogdlnie, nalezy zachowac ostroznosc¢, stosujac
NLPZ z innymi lekami, ktore moga zwicksza¢ ryzyko powstawania owrzodzen lub krwawien

z przewodu pokarmowego, badz zaburzenia czynnos$ci nerek.

Jednoczesne stosowanie nie jest zalecane z takimi lekami jak:

Leki przeciwzakrzepowe:

NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, np. warfaryny (patrz punkt 4.4). Na
poczatku leczenia deksibuprofenem nalezy przeprowadzi¢ badania krzepliwosci krwi (wskaznik
krzepliwo$ci INR, czas krwawienia) oraz w razie potrzeby, odpowiednio dostosowa¢ dawke leku
przeciwzakrzepowego.

Metotreksat w dawce 15 mg na tydzien lub wigkszej:

Przyjmowanie NLPZ w ciagu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia metotreksatu w osoczu, poprzez zmniejszenie klirensu nerkowego, co moze
skutkowac¢ nasileniem jego dziatania toksycznego. Z tego wzgledu rdwnoczesne stosowanie
deksibuprofenu u pacjentow przyjmujacych metotreksat w duzych dawkach nie jest zalecane
(patrz punkt 4.4).

Lit:

NLPZ moga powodowa¢ zwigkszenie stezenia litu w osoczu, poprzez zmniejszenie klirensu
nerkowego. Jednoczesne stosowanie tych lekow nie jest zalecane (patrz punkt 4.4). W przypadku
koniecznos$ci stosowania takiego leczenia skojarzonego, nalezy na biezgco monitorowaé stezenie litu
w osoczu. Nalezy rozwazy¢ mozliwo$ci zmniejszenia stosowanej dawki litu.

Inne NLPZ i salicylany (kwas acetylosalicylowy jako lek przeciwbdlowy):

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego z innymi NLPZ, w tym selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2, poniewaz rownoczesne przyjmowanie kilku réznych NLPZ moze
zwigkszac¢ ryzyko powstawania owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy (jako lek przeciwphytkowy):
Jednoczesne stosowanie deksibuprofenu i kwasu acetylosalicylowego nie jest zalecane ze wzglgdu na
mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.




Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednoczesnie. Pomimo braku pewnosci czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie
mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne
przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1). Pomimo, ze nie
istnieja dane dla deksibuprofenu, uzasadnione jest zatozenie, ze pomiedzy deksibuprofenem

(= S (+) - ibuprofen) (ktéry jest aktywnym farmakologicznie enancjomerem ibuprofenu) i kwasem
acetylosalicylowym w matej dawce wystepuje podobna interakcja.

Nalezy zachowa¢ ostroznosé¢ podczas jednoczesnego leczenia z takimi lekami jak:

Leki przeciwnadcisnieniowe:

NLPZ moga zmniejsza¢ skuteczno$é lekow beta-adrenolitycznych, prawdopodobnie w wyniku
hamowania syntezy prostaglandyn rozszerzajacych naczynia krwionosne.

Rownoczesne stosowanie lekéw z grupy NLPZ i inhibitorow ACE lub antagonistow receptora
angiotensyny Il moze wigza¢ si¢ ze zwickszonym ryzykiem ostrej niewydolno$ci nerek, zwlaszcza

U pacjentow z istniejacymi wczesniej zaburzeniami czynnosci nerek. U 0sob w podesztym wieku

i (lub) pacjentéw odwodnionych, stosowanie takiego potaczenia lekow moze prowadzi¢ do ostrej
niewydolnos$ci nerek, w wyniku bezposredniego dziatania na przesaczanie kigbuszkowe. Zalecane jest
$ciste monitorowanie czynnos$ci nerek na poczatku leczenia.

Ponadto, przewleklte stosowanie NLPZ moze teoretycznie zmniejszy¢ dziatanie
przeciwnadci$nieniowe antagonistow receptora angiotensyny I, zgodnie z doniesieniami dotyczgcymi
inhibitorow ACE. Takie potaczenie lekow wymaga zachowania ostrozno$ci oraz kontrolowania
czynnosci nerek na poczatku leczenia (pacjenci musza réwniez dbac o przyjmowanie odpowiedniej
ilosci ptynow).

Cyklosporyna, takrolimus, syrolimus i antybiotyki aminoglikozydowe:

Rownoczesne stosowanie tych lekow z NLPZ moze zwigkszaé ryzyko toksycznego oddziatywania na
nerki, ze wzgledu na hamowanie syntezy prostaglandyn w nerkach. Takie leczenie skojarzone
wymaga $cistego monitorowania czynnosci nerek, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku.

Kortykosteroidy:
Zwigkszone ryzyko owrzodzen lub krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Digoksyna:
NLPZ moga zwigksza¢ stezenie digoksyny w osoczu oraz nasila¢ jej dziatanie toksyczne.

Metotreksat w dawce mniejszej niz 15 mg na tvdzien:

Deksibuprofen moze zwicksza¢ stezenie metotreksatu we krwi. Jezeli deksibuprofen jest stosowany
rownoczesnie z matymi dawkami metotreksatu, nalezy kontrolowa¢ obraz morfologiczny krwi
pacjenta, szczegolnie w pierwszych tygodniach jednoczesnego stosowania tych lekow. Zwigekszona
uwaga jest wymagana w przypadku zaburzenia czynnos$ci nerek nawet o fagodnym nasileniu,
zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku. Nalezy monitorowac czynno$¢ nerek, aby wykry¢ ewentualne
zmniejszenie klirensu metotreksatu.

Fenytoina:
Niektore leki z grupy NLPZ moga wypiera¢ fenytoing z miejsc wigzania z biatkami. Moze to

prowadzi¢ do podwyzszenia st¢zenia fenytoiny w osoczu oraz nasilenia jej toksycznego dziatania.
Chociaz istnieja ograniczone dane kliniczne potwierdzajace te interakcje, zaleca si¢ kontrolowanie
stezenia fenytoiny w osoczu i (lub) obserwowanie objawow toksycznosci.

Fenytoina, fenobarbital i rifampicyna:
Rownoczesne stosowanie induktorow CYP2C8 i CYP2C9 moze obniza¢ dziatanie deksibuprofenu.




Leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
Zwickszone ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

Tiazydy, pochodne tiazvdowe, diuretyki petlowe i diuretyki oszczedzajace potas:
Jednoczesne stosowanie diuretyku i leku z grupy NLPZ, moze zwigksza¢ ryzyko niewydolnosci
nerek, w wyniku zmniejszenia przeptywu krwi przez nerki.

Leki zwiekszajgce stezenie potasu w osoczu:

Istniejg doniesienia, iz leki z grupy NLPZ podwyzszaja st¢zenie potasu w osoczu krwi.

Z tego wzgledu zaleca sig ostroznos$¢ podczas tacznego stosowania NLPZ z innymi lekami
zwigkszajacymi stezenie potasu w osoczu (np. diuretykami oszczedzajagcymi potas; antagonistami
receptora angiotensyny Il; inhibitorami ACE; lekami immunosupresyjnymi np. cyklosporyna lub
takrolimusem; trimetoprymem oraz heparynami), a takze monitorowanie st¢zenia potasu w osoczu.

Leki trombolityczne, tyklopidyna i inne leki przeciwpfytkowe:

Deksibuprofen hamuje agregacje ptytek krwi poprzez blokowanie cyklooksygenazy ptytkowe;.
Dlatego zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania deksibuprofenu z lekami
trombolitycznymi, tyklopidyng oraz innymi substancjami o dziataniu przeciwptytkowym, ze wzgledu
na ryzyko nasilenia dziatania przeciwptytkowego.

Doustne leki przeciwcukrzycowe:
Jednoczesne stosowanie NLPZ i pochodnych sulfonylomocznika moze powodowa¢ wahania stezenia
glukozy we krwi. Odpowiednie monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi moze by¢ konieczne.

Zydowudyna (azidotymidyna):
Istniejg dowody, ze jednoczesne stosowanie NLPZ i zydowudyny zwigksza ryzyko krwawienia do
stawu oraz powstawania krwiakoéw u pacjentéow z hemofilia.

Pemetreksed:

Duze dawki NLPZ moga zwigkszac stezenie pemetreksedu. U pacjentdw z zaburzeniami czynnoSci
nerek, nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania NLPZ w duzych dawkach, na dwa dni przed i dwa
dni po podaniu pemetreksedu.

Alkohol:
Naduzywanie alkoholu w trakcie leczenia NLPZ moze zwigkszac czestos¢ wystgpowania i nasilaé
dzialania niepozadane ze strony zotadka i jelit.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wywiera¢ szkodliwy wptyw na przebieg ciazy i (lub) rozwoj
zarodka i (lub) ptodu.

Dane pochodzgce z badan epidemiologicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko poronien, jak rowniez
wad serca i rozszczepien powtok brzusznych u dzieci, w zwiazku ze stosowaniem przez matke
inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie ciazy. Bezwzgledne ryzyko wystapienia
wad rozwojowych serca wzrasta z mniej niz 1 % do wartosci okoto 1,5 %. Uwaza sie, iz ryzyko
zwigksza si¢ wraz z wielko$cig dawki i dtugoscig okresu leczenia.

Podawanie zwierzgtom inhibitoro6w syntezy prostaglandyn prowadzito do zwigkszenia liczby strat
przed- i po-implantacyjnych, jak réwniez do zwigkszenia $miertelnosci zarodka lub ptodu. Ponadto

u zwierzat, ktérym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie cigzy (w fazie powstawania
narzadow) obserwowano zwigkszenie czestosci wystgpowania szeregu wad rozwojowych tacznie

z wadami uktadu sercowo-naczyniowego (patrz punkt 5.3). Stosowanie NLPZ od 20. tygodnia cigzy
moze powodowac¢ matowodzie wynikajace z zaburzen czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystgpic¢

w Krotko po rozpoczgeiu leczenia i zwykle jest odwracalne po jego przerwaniu. Ponadto odnotowano



przypadki zwezenia przewodu tetniczego u ptodu po leczeniu w drugim trymestrze cigzy, z ktorych
wickszo$¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia. W zwiazku z tym w pierwszym i drugim trymestrze
cigzy nie nalezy podawac lekow z grupy NLPZ, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Jezeli
NLPZ jest przyjmowany przez kobiet¢ w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy, zastosowana dawka
powinna by¢ jak najmniejsza, a czas trwania leczenia mozliwie jak najkrotszy. Nalezy rozwazy¢
przedporodowe monitorowanie w kierunku matowodzia i zwe¢zenia przewodu tetniczego po
ekspozycji na NLPZ przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia matowodzia
lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy zaprzesta¢ stosowania NLPZ.

Podczas trzeciego trymestru cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg dziata¢ na ptod
W nastepujacy sposob:
e dzialanie toksyczne na serce i ptuca (w tym przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu
tetniczego i nadcis$nienie ptucne);
e zaburzenie czynnoSci nerek (patrz powyzej).

U matki i noworodka pod koniec cigzy moze prowadzi¢ do:
e wydluzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania przeciwptytkowego, ktre moze
wystgpi¢ nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek,
e hamowania czynnos$ci skurczowej macicy powodujacego Opdznienie lub przedtuzanie sig
porodu.

W zwiagzku z tym stosowanie deksibuprofenu jest przeciwwskazane w trzecim trymestrze cigzy (patrz
punkt 4.3 oraz 5.3).

Karmienie piersig

Ibuprofen przenika w nieznacznym stopniu do mleka kobiet karmigcych piersig. Karmienie piersia
podczas stosowania deksibuprofenu jest mozliwe podczas kréotkotrwatego stosowania matych dawek
produktu leczniczego.

Plodnosé

Stosowanie deksibuprofen moze uposledza¢ ptodnosé¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet starajacych
si¢ zajs¢ w cigze. W przypadku kobiet, ktére maja trudnosci z zajSciem w cigze lub przechodza
badania bezptodnosci, nalezy rozwazy¢ zaprzestanie stosowania deksibuprofenu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Podczas leczenia deksibuprofenem, zdolno$¢ reakcji pacjenta moze by¢ ostabiona w przypadku, gdy
jako dziatania niepozadane pojawia si¢ zawroty glowy, zmgczenie, senno$¢, uczucie wirowania lub
zaburzenia widzenia. Nalezy to wzia¢ pod uwage, gdy wymagana jest zwiekszona czujnos¢, np.
podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. W przypadku przyjmowania pojedynczych
dawek deksibuprofenu lub krotkotrwatego stosowania produktu leczniczego, nie jest konieczne
podejmowanie szczegodlnych srodkdéw ostroznosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Dos$wiadczenia kliniczne wskazuja, iz ryzyko dzialan niepozadanych wywotywanych przez
deksibuprofen jest zblizone do tego, jakie wywotuje racemiczna postac¢ ibuprofenu. Najczestsze
zdarzenia niepozadane maja charakter zotadkowo-jelitowy. Obejmuja one chorobe wrzodowa
zoladka, perforacje lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasami zakonczone zgonem,
zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

Kliniczne badania pomostowe i inne badania obejmujace okres okoto 2 tygodni wskazujg na
wystepowanie u okoto 8 do 20% pacjentow zdarzen zotadkowo-jelitowych o zazwyczaj tagodnym



przebiegu oraz znacznie nizszg ich czesto$¢ w populacjach niskiego ryzyka, np. podczas
krotkotrwatego lub okazjonalnego stosowania.

Bardzo czesto >1/10

Czesto >1/100, <1/10

Niezbyt czesto >1/1 000, <1/100

Rzadko >1/10 000, <1/1 000

Bardzo rzadko <1/10 000

CzestoS¢ nieznana czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Bardzo rzadko: nasilenie stanéw zapalnych wywotanych zakazeniem (martwicze zapalenie powigzi).

Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego

Moze wystgpowac wydtuzenie czasu krwawienia.

Rzadko: przypadki zaburzen krwi, w tym trombocytopenia, leukopenia, granulocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna lub hemolityczna.

Zaburzenia ukladu immunologiczneg0

Niezbyt czgsto: plamica (takze alergiczna), obrzek naczynioruchowy.

Rzadko: reakcja anafilaktyczna.

Bardzo rzadko: uogodlnione reakcje nadwrazliwosci, w tym objawy takie jak goraczka z wysypka, bol
brzucha, bol gtowy, nudnosci i wymioty, objawy uszkodzenia watroby, a nawet aseptyczne zapalenie
opon mézgowych. W wigkszosci przypadkow, w ktorych zgtaszano aseptyczne zapalenie opon
mozgowych podczas leczenia ibuprofenem, stwierdzano obecnos¢ czynnika ryzyka, takiego jak
choroba autoimmunologiczna (np. uktadowy toczen rumieniowaty lub inne choroby kolagenowe).
Ciezkie uogoélnione reakcje nadwrazliwo$ci mogg objawiac si¢ obrzekiem twarzy, jezyka i krtani,
skurczem oskrzeli, astmg, tachykardig, niedocisnieniem tetniczym oraz wstrzasem.

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czgsto: Iek.
Rzadko: reakcje psychotyczne, depresja, drazliwosc.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czgsto: sennos¢, bol glowy, zawroty glowy.

Niezbyt czesto: bezsenno$¢, niepokodj psychoruchowy.

Rzadko: dezorientacja, splatanie, pobudzenie.

Bardzo rzadko: aseptyczne zapalenie opon mdzgowych (patrz zaburzenia uktadu immunologicznego).

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: zaburzenia widzenia.
Rzadko: odwracalna toksyczna amblyopia.

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czgsto: szumy uszne.
Rzadko: zaburzenia stuchu.

Zaburzenia serca
Czgsto$¢ nieznana: zespot Kounisa.

Zaburzenia Zotgdka i jelit
Bardzo czesto: niestrawno$¢, bol brzucha.
Czesto: biegunka, nudnosci, wymioty.




Niezbyt czesto: owrzodzenia i krwawienia z przewodu pokarmowego, zapalenie blony Sluzowej
zotadka, wrzodziejace zapalenie blony sluzowej jamy ustnej, smoliste stolce.

Rzadko: perforacja przewodu pokarmowego, wzdgcia, zaparcia, zapalenie przetyku, zwezenie
przelyku, zaostrzenie choroby uchytkowej, nieswoiste krwotoczne zapalenie jelita grubego,
wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub choroba Lesniowskiego-Crohna.

Jesli nastapi utrata krwi w obrebie przewodu pokarmowego, moze to powodowaé niedokrwistosc¢
i krwawe wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czegsto: wysypka.

Niezbyt czesto: pokrzywka, swiad.

Bardzo rzadko: cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCARs) (w tym rumien wielopostaciowy,
zhuszczajace zapalenie skory, reakcje pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskdrka (zespot Lyella), toczen rumieniowaty uktadowy, tysienie, reakcje
nadwrazliwos$ci na $wiatlo 1 alergiczne zapalenie naczyn.

Czestos¢ nieznana: polekowa rekacja z eozynofilia i objawami ogdlnymi (zespot DRESS), ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt cz¢sto: niezyt blony Sluzowej nosa, skurcz oskrzeli.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Bardzo rzadko: §rodmigzszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy lub niewydolnosé nerek.

Zaburzenia wqtroby i drog zolciowych:
Rzadko: nieprawidtowa czynno$¢ watroby, zapalenie watroby i zottaczka.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czgsto: zmeczenie.

Zatrzymanie ptynu w organizmie, do ktorego sktonno$¢ maja w szczegolnosci pacjenci
z nadcis$nieniem tetniczym lub zaburzeniem czynnosci nerek.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano rowniez wystgpowanie obrzekoéw, nadcisnienia tetniczego
i niewydolnosci serca.

Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych zdarzen
zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawalu migsnia sercowego lub udaru mézgu) (patrz punkt 4.4).
Pomimo Ze dane na temat deksibuprofenu i ryzyka wystgpienia choroby zatorowo-zakrzepowej sa
ograniczone, uzasadnione jest zalozenie, ze ryzyko dla duzej dawki deksibuprofenu (1200 mg na
dobg) jest zblizone do ryzyka dla duzej dawki ibuprofenu (2400 mg na dobg).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw 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 niepozgdane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.




49 Przedawkowanie

Deksibuprofen wykazuje matg toksyczno$¢ ostra. Odnotowano przypadki przezycia pacjentow, ktorzy
przyjeli jednorazowa dawke nawet 54 g ibuprofenu (rownowazng okoto 27 g deksibuprofenu).

W wigkszosci przypadkow przedawkowanie byto bezobjawowe. Ryzyko pojawienia si¢ objawow
wystepuje po dawkach > 80 - 100 mg ibuprofenu/kg masy ciata.

Objawy pojawiaja si¢ zwykle w ciagu 4 godzin. Objawy przedawkowania maja najczgsciej przebieg
tagodny i obejmuja: bol brzucha, nudnosci, wymioty, letarg, sennosc¢, bol gtowy, oczoplas, szumy
uszne, zawroty gtowy i ataksje. Rzadko wystepuja objawy o $srednim lub ci¢zkim nasileniu takie jak:
krwawienia z przewodu pokarmowego, niedocis$nienie tg¢tnicze, hipotermia, drgawki, zaburzenia
czynnosci nerek, $piaczka, zespdt niewydolnosci oddechowej dorostych oraz przemijajace epizody
bezdechu (u bardzo matych dzieci po spozyciu duzej ilosci produktu leczniczego). W przypadku
cigzkiego zatrucia moze wystapi¢ kwasica metaboliczna.

Leczenie jest objawowe i nie istnieje swoiste antidotum. Ilosci deksibuprofenu, ktore prawdopodobnie
nie wywotuja objawow (ponizej 50 mg/kg masy ciata) mozna rozcienczy¢ woda, aby zminimalizowac
dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego. W przypadku spozycia znacznej ilosci produktu
leczniczego, nalezy poda¢ wegiel aktywny.

Oproéznienie zotadka poprzez wywolanie wymiotow mozna rozwazy¢ wylacznie, jesli zabieg mozna
wykona¢ w ciagu 60 minut od spozycia produktu leczniczego. Plukanie Zotadka mozna rozwazy¢
jedynie wtedy, gdy pacjent zazyt dawke produktu leczniczego stanowiaca potencjalne zagrozenie dla
zycia, a zabieg mozna wykona¢ w ciggu 60 minut od spozycia produktu leczniczego.

Dlugotrwale stosowanie W dawkach wyzszych niz zalecane lub przedawkowanie moze prowadzi¢ do
nerkowej kwasicy kanalikowej i hipokaliemii.

Wymuszona diureza, hemodializa lub hemoperfuzja nie sg zabiegami skutecznymi, ze wzgledu na
silne wigzanie si¢ deksibuprofenu z biatkami osocza.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego, kod ATC: MO1AE14

Deksibuprofen (S (+) - ibuprofen) jest farmakologicznie aktywnym enancjomerem ibuprofenu,
nieselektywnego NLPZ. Uwaza si¢, ze mechanizm dzialania wynika z hamowania syntezy
prostaglandyn. U ludzi tagodzi on bol, stany zapalne i goraczke oraz odwracalnie hamuje agregacje
ptytek krwi stymulowang ADP i kolagenem.

Przeprowadzono badania kliniczne pomostowe majace na celu poréwnanie skuteczno$ci
racemicznego ibuprofenu i deksibuprofenu w leczeniu choroby zwyrodnieniowej stawow w okresie
leczenia trwajacym 15 dni, w leczeniu bolesnego miesiaczkowania, w tym objawow bélowych,

a takze bolu zebow, wykazaly, ze deksibuprofen byt co najmniej tak samo skuteczny jak racemiczny
ibuprofen w zalecanym stosunku dawek 1:2.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego

o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek. Pomimo braku
pewnosci czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze



regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5). Pomimo ze nie istnieja dane dla deksibuprofenu,
uzasadnione jest zatozZenie, ze pomiedzy deksibuprofenem (= S (+) - ibuprofen) (ktory jest aktywnym
farmakologicznie enancjomerem ibuprofenu) i kwasem acetylosalicylowym w malej dawce wystepuje
podobna interakcja.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym deksibuprofen jest dobrze wchianiany, gtéwnie w jelicie cienkim. Maksymalne
stezenia w osoczu sg osiggane okoto 2 godziny po podaniu doustnym, podobnie jak w przypadku
innych konwencjonalnych produktow zawierajacych ibuprofen.

Dostepne sa jednak produkty ibuprofenu, ktoérych wchianianie z przewodu pokarmowego jest szybsze
i powoduje maksymalne st¢zenie w osoczu w ciggu 1 godziny po podaniu (np. ibuprofen sodowy).
Jednak bezposrednia korelacja migdzy ,,czasem do maksymalnego st¢zenia w osoczu”

a ,,czasem do skutecznosci klinicznej” nie zostata jeszcze udowodniona ani w przypadku ibuprofenu,
ani deksibuprofenu. Ponadto ,,czas do skutecznosci klinicznej” nie jest zgodny dla r6znych produktow
ibuprofenu.

Dystrybucja
Stopien wigzania deksibuprofenu z biatkami osocza wynosi okoto 99%.

Metabolizm i eliminacja

Po metabolizmie w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja), farmakologicznie nieaktywne metabolity
sa catkowicie wydalane, gldwnie przez nerki (90%), ale takze z zo6tcia. Okres pottrwania w fazie
eliminacji wynosi 1,8 - 3,5 godziny.

Spozycie pokarmow

Podawanie 400 mg deksibuprofenu z positkiem o duzej zawartosci ttuszczu wydtuza czas potrzebny
do osiagniecia maksymalnych stezen (od 2,1 godziny na czczo do 2,8 godzin po positku o duzej
zawartosci ttuszczu) i zmniejsza maksymalne stezenie w osoczu (z 20,6 do 18,1 ug/mL, co nie ma
znaczenia klinicznego), ale nie wpltywa na stopien wchtaniania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

Badania farmakokinetyczne, w ktorych ibuprofen podawano pacjentom z niewydolnoscia nerek,
sugeruja, ze u tych pacjentow konieczne jest zmniejszenie dawki. Nalezy rowniez zachowaé
ostrozno$¢ z powodu hamowania nerkowej syntezy prostaglandyn (patrz punkty 4.2 i 4.4).
Eliminacja deksibuprofenu jest nieco nizsza u pacjentdw z marskoscig watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania pomostowe nad toksycznoscig po podaniu jednorazowym i wielokrotnym, toksyczno$cia
reprodukcyjng i mutagennoscig wykazaty, ze profil toksykologiczny deksibuprofenu jest
poréwnywalny z profilem ibuprofenu i nie ujawnia zadnych innych specyficznych zagrozen
toksykologicznych ani rakotwdrczych dla ludzi.

Ibuprofen hamowat owulacje u krolikOw i uposledzal implantacje u r6znych gatunkow zwierzat
(kroliki, szczury, myszy). Podawanie inhibitorow prostaglandyn, w tym ibuprofenu

(gtownie w dawkach wigkszych od dawek terapeutycznych), cigzarnym zwierzgtom skutkowato
zwigkszong czestoscig poronien przed- i poimplantacyjnych, obumarciem zarodka i ptodu oraz
zwigkszong czgstoscig wystepowania wad rozwojowych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna (typ 101)
Hypromeloza (typ 2910)

Celuloza mikrokrystaliczna (typ 102)
Kroskarmeloza sodowa

Talk

Woda oczyszczona

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol

Talk

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Dexibuprofen Strides, 200 mg, tabletki powlekane:

Wielkosci opakowan: 10, 20, 30, 50, 60, 100 tabletek powlekanych w blistrach z folii
PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Dexibuprofen Strides, 300 mg, tabletki powlekane:

Wielkosci opakowan: 10, 20, 30, 50, 60, 90 lub 100 tabletek powlekanych w blistrach z folii
PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Dexibuprofen Strides, 400 mg, tabletki powlekane:

Wielkosci opakowan: 4, 10, 20, 30, 50, 60, 90 lub 100 tabletek powlekanych w blistrach z folii
PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi 3
Julia House 1066 Nikozja

Cypr
8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dexibuprofen Strides, 200 mg pozwolenie nr:
Dexibuprofen Strides, 300 mg pozwolenie nr:
Dexibuprofen Strides, 400 mg pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



