Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dexibuprofen Strides, 400 mg, tabletki powlekane
Dexibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy przekazywac go innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dexibuprofen Strides

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Dexibuprofen Strides i w jakim celu si¢ go stosuje

Nazwa leku to Dexibuprofen Strides, 400 mg, tabletki powlekane. Tabletki leku Dexibuprofen Strides
zawierajg substancje czynng deksibuprofen, ktéra nalezy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). NLPZ, takie jak deksibuprofen, stosuje si¢ w celu tagodzenia bolu
i standw zapalnych. Dziataja poprzez zmniejszenie ilosci prostaglandyn (substancji kontrolujacych
stany zapalne i bol) wytwarzanych w organizmie.

Dexibuprofen Strides stosuje si¢ w celu tagodzenia:

- bdlu i stanu zapalnego spowodowanych choroba zwyrodnieniowg stawow (choroba stawow
degradujaca tkanki);

- bdlu menstruacyjnego;

- tagodnego do umiarkowanego bolu, takiego jak bol migéni i stawow oraz bol zgbOw.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexibuprofen Strides

Kiedy nie stosowac leku Dexibuprofen Strides:

- jesli pacjent ma uczulenie na deksibuprofen lub na ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inne leki przeciwbolowe (uczulenie
moze powodowac trudno$ci w oddychaniu, astme, katar, wysypke skorna lub obrzek twarzy);

- jezeli u pacjenta w przeszlosci stwierdzono perforacje lub krwawienia z przewodu pokarmowego
zwigzane ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ;

- jesli u pacjenta wystepuje czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy
(krwawe wymioty, czarny stolec lub biegunka z krwig mogg by¢ objawami krwawienia z zotadka
lub jelit);

- jesli u pacjenta wystepuja krwawienia w mozgu (krwawienia z naczyn mozgowych) lub inne
czynne krwawienia;



- jesli u pacjenta wystepuje zaostrzenie objawow choroby zapalnej jelit (choroby
Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejacego zapalenia jelita grubego);

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnosc¢ serca lub cigzka choroba watroby lub nerek;

- jesli pacjentka jest w trzech ostatnich miesigcach ciazy (patrz takze punkt 2 ,,Cigza i karmienie
piersia i wptyw na ptodnosc™).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podczas stosowania ibuprofenu zglaszano objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci
z oddychaniem, obrzek twarzy i szyi (obrzgk naczynioruchowy), bol w klatce piersiowej. Nalezy
natychmiast zaprzesta¢ przyjmowania leku Dexibuprofen Strides i natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem lub stuzbami medycznymi w przypadku zauwazenia ktéregokolwiek z tych objawdw.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dexibuprofen Strides nalezy omoéwic to z lekarzem lub
farmaceuta.
Inne aspekty medyczne moga wptywac na sposdb uzycia deksibuprofenu. Przed zastosowaniem tego
leku nalezy poinformowac lekarza, jesli:
- pacjent kKiedykolwiek miat owrzodzenie Zzotgdka lub dwunastnicy,
- pacjent miat owrzodzenie jelit, wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub chorobg
Lesniowskiego-Crohna,
- upacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek lub pacjent jest uzalezniony
od alkoholu,
- upacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi (patrz takze punkt ,,Dexibuprofen Strides
a inne leki”),
- pacjent ma obrzeki (nagromadzenie si¢ ptynéw w tkankach organizmu),
- upacjenta stwierdzono chorobe serca lub wysokie cisnienie krwi,
- pacjent ma astme lub inne zaburzenia oddychania,
- upacjenta wystepuje uktadowy toczen rumieniowaty (choroba powodujaca zmiany
w stawach, mig$niach i skorze) lub mieszana chorobe tkanki tacznej,
- pacjentka ma trudnosci z zaj$ciem w cigze (patrz punkt 2 ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodnosc”).

Reakcje skdrne

W zwigzku ze stosowaniem leku Dexibuprofen Strides wystepowaty ciezkie reakcje skorne, takie jak
zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi
(DRESS) oraz ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP). Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku
Dexibuprofen Strides i natychmiast zwrocic¢ si¢ o pomoc medyczna, jesli pacjent zauwazy
ktorykolwiek z objawow zwiazanych z wysypka skorng, zmianami na btonach sluzowych, pecherzami
lub innymi objawami alergii, poniewaz moga to by¢ objawy bardzo powaznej reakcji skornej. Patrz
punkt 4.

Podawanie wigkszych dawek leku Dexibuprofen Strides pacjentom w wieku powyzej 60 lat oraz
pacjentom, u ktorych stwierdzono wczeséniej owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy wiaze si¢ ze
zwigkszonym ryzykiem dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego. W takich
sytuacjach lekarz powinien rozwazy¢ dodatkowe zastosowanie leku dziatajacego ostonowo na
przewod pokarmowy.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych i przeciwbolowych, takich jak deksibuprofen, moze wigzac¢
si¢ z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegdlnosci gdy sa stosowane
w duzych dawkach. Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku Dexibuprofen Strides pacjent powinien omowi¢ leczenie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:
- upacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (bol

w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystepuje u pacjenta



choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub zablokowania
tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak
niedokrwienny — TIA).

- pacjent ma nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, wystgpuje u niego zwigkszone stezenie cholesterolu,
w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton.

Lekarz prowadzacy powinien okresowo kontrolowa¢ stan zdrowia:

- pacjentéw z zaburzeniami czynnosci serca, watroby lub nerek,

- pacjentow w wieku powyzej 60 lat,

- pacjentow wymagajacych dlugotrwatego stosowania leku.

Lekarz prowadzacy okresli czgstos¢ wykonywania okresowych badan lekarskich indywidualnie
u kazdego z tych pacjentow.

Dhugotrwale stosowanie duzych dawek lekow przeciwbolowych (poza wskazaniem lekarskim) moze
prowadzi¢ do pojawienia si¢ bolow glowy, ktérych nie wolno tagodzi¢ wigkszymi dawkami leku
Dexibuprofen Strides.

Podczas ospy wietrznej nalezy unika¢ stosowania lekéw z grupy NPLZ, w tym leku Dexibuprofen
Strides.

U niektorych pacjentow moze wystapi¢ opozniony poczatek dziatania, jesli lek Dexibuprofen Strides
jest stosowany w celu szybkiego ztagodzenia bolu w ostrych stanach bolowych, szczeg6lnie jesli jest
przyjmowany z jedzeniem (patrz takze punkt 3).

Lek Dexibuprofen Strides a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Dexibuprofen Strides moze wpltywac na dziatanie innych lekéw lub tez inne leki moga wptywaé

na dziatanie leku Dexibuprofen Strides. Na przyktad:

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajgce powstawaniu
zakrzepow np. kwas acetylosalicylowy (aspiryna), warfaryna, tyklopidyna) moga wydtuzy¢ czas
krwawienia lub moze wystapi¢ krwawienie, jesli sa przyjmowane jednoczesnie z lekiem
Dexibuprofen Strides.

- leki obnizajace wysokie cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki
beta-adrenolityczne, takie jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora
angiotensyny II, takie jak losartan) moga ostabia¢ dziatanie tych lekow.

Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wpltyw na leczenie lekiem Dexibuprofen

Strides. Dlatego tez przed zastosowaniem leku Dexibuprofen Strides z innymi lekami nalezy zawsze

poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. W ramach ostroznosci nalezy rowniez poinformowac lekarza lub

farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek z nastepujacych lekow oprocz wymienionych
powyzej:

- Leki z grupy NLPZ (leki na bol, goraczke i stan zapalny). Zwigkszone ryzyko owrzodzen
i krwawien z przewodu pokarmowego, jesli pacjent przyjmuje lek Dexibuprofen Strides z innymi
NLPZ lub kwasem acetylosalicylowym (aspiryna).

- Lit stosowany w leczeniu niektorych zaburzen nastroju. Dexibuprofen Strides moze nasila¢
dziatanie litu.

- Metotreksat. Dexibuprofen Strides moze nasila¢ dzialania niepozgdane metotreksatu.

- Niektore leki nasercowe zwane inhibitorami ACE lub antagonistami receptora angiotensyny I1.
Rzadko moga zwigkszac ryzyko zaburzen nerek.

- Diuretyki (leki moczopgdne).

- Kortykosteroidy. Ryzyko owrzodzen i krwawien moze wzrosnac.

- Niektore leki przeciwdepresyjne (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny) moga
zwigkszac¢ ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

- Digoksyna (lek na serce). Dexibuprofen Strides moze nasila¢ dziatania niepozadane digoksyny.

- Leki immunosupresyjne, takie jak cyklosporyna.



- Antybiotyki aminoglikozydowe (leki stosowane w leczeniu zakazen).

- Leki zwigkszajace stezenie potasu we krwi, takie jak inhibitory ACE, antagoni$ci receptora
angiotensyny Il, cyklosporyna, takrolimus, trimetoprim i heparyny.

- Fenytoina stosowana w leczeniu padaczki. Dexibuprofen Strides moze nasila¢ dziatania
niepozadane fenytoiny.

- Fenytoina, fenobarbital i ryfampicyna: Jednoczesne podawanie moze zmniejsza¢ dziatanie
deksibuprofenu.

- Sulfonylomocznik (niektére doustne leki przeciwcukrzycowe).

- Pemetreksed (lek stosowany w leczeniu niektérych nowotworéw).

- Zydowudyna (lek stosowany w leczeniu HIVV/AIDS).

Dexibuprofen Strides z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Dexibuprofen Strides mozna przyjmowac bez positku, jednak lepiej jest go przyjmowac wraz

z positkiem, co moze pomoc unikng¢ dolegliwosci zotadkowych, szczegonie przy stosowaniu przez
dlugi czas.

Nalezy ograniczy¢ lub unika¢ picia alkoholu podczas przyjmowania leku Dexibuprofen Strides, gdyz
alkohol moze to spowodowac nasilenie dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigia

Nie nalezy przyjmowac leku Dexibuprofen Strides, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach
cigzy, gdyz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna komplikacji podczas
porodu. Lek Dexibuprofen Strides moze powodowaé zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem

u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigksza¢ sktonnos¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz
powodowac opdznienie lub wydtuzenie porodu.

W ciagu pierwszych 6 miesiecy ciazy nie nalezy stosowac¢ leku Dexibuprofen Strides, chyba ze lekarz
uzna uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas
staran o zaj$cie w cigze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas.
Lek Dexibuprofen Strides przyjmowany od 20. tygodnia cigzy przez okres dtuzszy niz kilka dni moze
powodowac zaburzenia czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka, moze to prowadzi¢ do
matowodzia (niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko), lub zwezenie naczynia
krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres
dhuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig

Tylko niewielkie ilosci Dexibuprofen Strides przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig. Jesli
jednak kobieta karmi piersig, nie powinna stosowa¢ leku Dexibuprofen Strides dtugotrwale lub

w duzych dawkach.

Wplyw na plodnosé
Dexibuprofen Strides moze utrudniaé zajScie w cigze. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka
planuje si¢ zaj$¢ w cigze lub jesli ma problemy z zajSciem w cigzg.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych, takich jak zawroty gtowy, senno$¢, zmegczenie lub
niewyrazne widzenie po przyjeciu leku Dexibuprofen Strides, nalezy unika¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Dexibuprofen Strides zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowa¢ lek Dexibuprofen Strides

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawania:

Lek Dexibuprofen Strides stosuje si¢ doustnie, popijajac szklanka wody lub innego ptynu.

Lek Dexibuprofen Strides dziata szybciej, gdy jest przyjmowany na czczo. Zaleca si¢ jednak
przyjmowanie leku wraz z positkiem w celu zmniejszenia ryzyka dolegliwosci dotyczacych przewodu
pokarmowego, szczegolnie gdy lek jest stosowany przez dtugi czas.

Nie przyjmowac wiecej niz 400 mg w pojedynczej dawce.
Nie przyjmowac wiecej niz 1200 mg na dobe.

Choroba zwyrodnieniowa stawéw

Zalecana dawka to 600 do 900 mg leku Dexibuprofen Strides na dobg, podzielona na maksymalnie

3 dawki pojedyncze. Na przyktad 400 mg 2 razy na dobe. W przypadku ostrych objawow i zaostrzen
lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 1200 mg na dobg.

Bolesne miesigczkowanie
Zalecana dawka to 600 do 900 mg leku Dexibuprofen Strides na dobg, podzielona na maksymalnie
3 dawki pojedyncze. Na przyktad 400 mg 2 razy na dobe.

Bél tagodny do umiarkowanego
Zalecana dawka to 600 mg leku Dexibuprofen Strides na dobe, podzielona na 3 dawki pojedyncze.
W przypadku ostrego bolu lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 1200 mg na dobg.

Linia podzialu na tabletce stuzy jedynie do utatwienia przetamania tabletki, jesli pacjent ma trudnos$ci
z potknieciem jej w catosci. Podziat tabletek nie zapewni doktadnej ,,potowy” dawki.

W celu podzielenia tabletki, nalezy polozy¢ ja na twardej powierzchni i nacisng¢ dwoma palcami
wskazujacymi lub keciukiem.

Inne dostgpne moce tego leku (200 mg lub 300 mg) moga by¢ rowniez przepisane przez lekarza
w celu uzyskania bardziej odpowiedniej dawki.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek: Lekarz moze zaleci¢ mniejszg dawke niz zwykta dawka leku
Dexibuprofen Strides. Nie wolno zwigksza¢ dawki przepisanej przez lekarza.

Pacjenci w podeszlym wieku

Pacjentom w wieku powyzej 60 lat lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke niz zazwyczaj. Jesli nie
wystapia jakiekolwiek problemy ze stosowaniem leku Dexibuprofen Strides, lekarz moze zwigkszy¢
dawke.

Dzieci i mlodziez
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Dexibuprofen Strides u dzieci
i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, dlatego nie nalezy go stosowac w tej grupie wickowe;.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Dexibuprofen Strides

Jesli pacjent zastosowal wigksza niz zalecana dawke leku Dexibuprofen Strides Iub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, aby
uzyska¢ opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy w takim
przypadku podjac.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac: nudnosci, bol brzucha, wymioty (moga wystepowac
slady krwi), krwawienie z przewodu pokarmowego (patrz takze punkt 4 ponizej), biegunkeg, bol



glowy, dzwonienie w uszach (szumy uszne), splatanie i oczoplgs. Moze rowniez wystapic¢
pobudzenie, sennos¢, dezorientacja lub $piaczka. Czasami u pacjentdw pojawiajg si¢ drgawki. Po
podaniu duzych dawek zglaszano sennos¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrate
przytomnosci, drgawki (gtéwnie u dzieci), ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, niskie stezenie
potasu we krwi, uczucie zimna ciata i trudnos$ci z oddychaniem. Ponadto, czas protrombinowy/INR
moze by¢ wydtuzony, prawdopodobnie na skutek zaktdcenia dziatania czynnikéw krzepnigcia we
krwi. Moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby. U pacjentow z astmg moze
wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy. Ponadto moze wystapi¢ niskie ci$nienie krwi i spowolnienie
oddychania.

Pominiecie przyjecia leku Dexibuprofen Strides
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupeknienia pominigtej dawki. Kolejna dawke leku
nalezy przyjac¢ o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

- Bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ oznaka potencjalnie ci¢zkiej reakcji alergicznej zwanej
zespotem Kounisa.

Nalezy przerwac stosowanie leku Dexibuprofen Strides i natychmiast skontaktowa¢ sie

z lekarzem, jesli:

- upacjenta wystepuje Silny bol brzucha, zwtaszcza po rozpoczgciu przyjmowania leku
Dexibuprofen Strides (niezbyt czgsto: moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow).

- pacjent ma czarne stolce, krwawg biegunke lub wymiotuje krwig (niezbyt czgsto: moze dotyczy¢
mniej niz 1 na 100 pacjentow).

- upacjenta wystapi wysypka na skorze, cigzkie pecherze lub tuszczenie si¢ skory, zmiany na
btonie §luzowej (bardzo rzadko: moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw) lub
jakiekolwiek objawy nadwrazliwosci (niezbyt czesto: moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100
pacjentow).

- upacjenta wystapi goraczka, bol gardta i jamy ustnej, objawy grypopodobne, uczucie zmgczenia,
krwawienie z nosa i skory. Objawy te moga by¢ spowodowane zmniejszeniem liczby biatych
krwinek (agranulocytoza) (bardzo rzadko: moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).

- upacjenta wystepuja silne lub uporczywe bole glowy (bardzo rzadko: moze dotyczy¢ mniej niz
1 na 10 000 pacjentéw).

- U pacjenta wystapi zazotcenie skory i biatkOwek oka (zottaczka) (rzadko: moze dotyczy¢ mniej
niz 1 na 1000 pacjentéw).

- upacjenta wystapi obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu
(obrzek naczynioruchowy) (niezbyt czesto: moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 100).

- upacjenta powstaja pecherze na dloniach i stopach (zespo6t Stevensa-Johnsona) (bardzo rzadko:
moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).

- upacjenta wystapi tuszczaca si¢ skora (nekroliza naskorka) (bardzo rzadko: moze dotyczy¢
mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).

- U pacjenta pojawia si¢ zaczerwienione, niewypukte, podobne do tarczy lub okragle plamy na
tutowiu, czesto z pecherzami na $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle,
nosie, narzadach plciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedza¢ goraczka
i objawy grypopodobne (zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka),

- upacjenta wystapi czerwona, luskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami
umiejscowiona przewaznie w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z towarzyszaca



gorgczka. Objawy zwykle pojawiajg si¢ na poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka
krostkowa). Patrz takze punkt 2. (czgsto$¢ nieznana: czgstosci nie mozna oszacowac na podstawie
dostepnych danych).
Moze wystapi¢ cigzka reakcja skorna znana jako zespot DRESS. Do objawéw zespotu DRESS
nalezg: rozlegla wysypka skorna, goraczka, obrzek weztéw chtonnych oraz zwigkszenie liczby
eozynofilow (rodzaj biatych krwinek) (czg¢sto$¢ nieznana: czgstosci nie mozna oszacowac na
podstawie dostgpnych danych).

Inne dzialania niepozgdane, ktére moga wystapic

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wigceej niz 1 na 10 pacjentow):
- niestrawnos¢, bol brzucha.

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow):
- biegunka, wymioty lub nudnosci,

- zmgczenie lub senno$¢, zawroty glowy, bol glowy,
- wysypka skorna.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow):

- wrzody i krwawienie z zotadka lub jelit, czarne stolce, owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie btony
Sluzowej zotadka,

- plamica (fioletowe siniaki), swiad, wypukta swedzaca wysypka,

- obrzgk twarzy lub gardta (obrzek naczynioruchowy),

- zaburzenia snu, niepokoj, lek, niewyrazne widzenie, brzgczenie lub dzwonienie w uszach (szumy
uszne),

- katar, trudnosci w oddychaniu.

Rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):

- ciezka reakcja alergiczna,

- reakcje psychotyczne, depresja, drazliwos¢,

- splatanie, dezorientacja lub pobudzenie,

- zaburzenia stuchu,

- wazdecia, zaparcia, perforacje w uktadzie pokarmowym (objawy to silny b6l brzucha, goraczka,
nudnosci), zapalenie przelyku, zaostrzona choroba uchytkowa (mate ,.kieszonki”
w jelitach, ktore moga zosta¢ zakazone lub moze powstac stan zapalny), zapalenie jelita grubego
(zapalenie okr¢znicy) lub choroba Lesniowskiego-Crohna;

- zaburzenia watroby, zapalenie watroby i zottaczka (zazotcenie skory lub oczu),

- zaburzenia krwi, w tym stany powodujace zmniejszenie liczby biatych lub czerwonych krwinek
lub ptytek krwi.

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- reakcje nadwrazliwo$ci, w tym objawy takie jak goraczka, wysypka, bol brzucha, bol gtowy,
nudnosci i wymioty,

- nadwrazliwos¢ na swiatto,

- aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych (objawami sg bol gtowy, goraczka, sztywnos¢
karku i og6lne zte samopoczucie), cigzkie reakcje alergiczne (trudno$ci w oddychaniu, astma,
szybkie bicie serca, niskie ci$nienie krwi 1 wstrzas) reakcja alergiczna z zapaleniem matych
naczyn krwiono$nych,

- zaczerwienienie skory, bton §luzowych lub gardta,

- wypadanie wlosow,

- zapalenie nerek, choroba nerek lub niewydolnos$¢ nerek,

- toczen rumieniowaty uktadowy (choroba autoimmunologiczna),

- bardzo rzadko zakazenia bakteryjne, ktore atakujg tkanke pokrywajacg migsnie, moga ulec
zaostrzeniu.



W zwigzku z leczeniem NLPZ moze wystgpi¢ obrzek (opuchnigte konczyny), wysokie ci$nienie krwi
i niewydolnos¢ serca.

Przyjmowanie takich lekow jak Dexibuprofen Strides moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zawatu serca lub udaru moézgu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jezeli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, 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

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

Dziatania niepozadane mozna roéwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Dexibuprofen Strides

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C

Nie stosowac tego leku po upltywie terminu jego waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dexibuprofen Strides
Substancja czynng leku jest deksibuprofen. Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg
deksibuprofenu.
Pozostate sktadniki to:
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

Jak wyglada lek Dexibuprofen Strides i co zawiera opakowanie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dexibuprofen Strides, 400 mg, tabletka powlekana.
Biata, obustronnie wypukta tabletka powlekana w ksztalcie kapsuitki, z linig podziatu po obu stronach.
Tabletka 400 mg ma wymiary okoto 17,5 mm (dtugos$¢) x okoto 6,5 mm (szerokos$c).

Lek Dexibuprofen Strides pakowany jest w blistry z folii PVDC/PVC/Aluminium.
Blistry umieszczone sa w tekturowym pudetku wraz z ulotka dla pacjenta.

Dostepne wielkosci opakowania to 4, 10, 20, 30, 50, 60, 90 lub 100 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi 3

Julia House

1066 Nikozja

Cypr

+44 (0) 8000 988 048

Wytworcal/lmporter:
Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-StralRe 3
23562 Lubeck

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami :

Austria Dexibuprofen Fairmed Healthcare 400 mg Filmtabletten

Polska Dexibuprofen Strides

Szwecja Dexibuprofen Strides 400 mg filmdragerade tabletter

Stowacja Dexibuprofen Strides 400 mg filmom obalené tablety

Hiszpania Dexibuprofen Strides 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Czechy Dexibuprofen Strides

Wegry Dexibuprofen Strides 400 mg filmtabletta

Niemcy Dexibuprofen Fairmed Healthcare 400 mg Filmtabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



