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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Dexibuprofén Strides 200 mg filmom obalené tablety
Dexibuprofén Strides 300 mg filmom obalené tablety
Dexibuprofén Strides 400 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 200 mg dexibuprofénu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

Kazda filmom obalend tableta obsahuje 300 mg dexibuprofénu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éast’ 6.1.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 400 mg dexibuprofénu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Biela, okrahla, bikonvexna, filmom obalend tableta s deliacou ryhou na jednej strane a vytlaCenym
oznacenim 200 na druhej strane. Rozmer 200 mg tablety je 9,50 mm + 0,2 mm.

Biela, okrahla, bikonvexnd, filmom obalend tableta s vytlacenym oznacenim 300 na jednej strane
a hladkéa na druhej strane. Rozmer 300 mg tablety je 11,0 mm £ 0,2 mm.

Biela, bikonvexna, filmom obalena tableta v tvare kapsuly s deliacou ryhou na oboch stranach. Rozmer
400 mg tablety je 17,50 + 0,2 mm (dizka) x 6,50 mm + 0,2 mm (3irka).

200 mg a 400 mg tablety je mozné rozdelit’ na polovice, deliaca ryha na tabletach umoziuje rozdelit’
tablety pred ich podanim, aby sa ul'ah¢ilo prehltnutie.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala lahSie prehltnit a neslizi na rozdelenie na
rovnakeé davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba na ul'avu od bolesti a zpalu suvisiacich s osteoartritidou.

Akutna symptomaticka lie¢ba bolesti po¢as menstruaéného krvacania (primarna dysmenorea).
Symptomaticka liecba miernej az stredne silnej bolesti, ako je napriklad bolest’ svalov a kosti alebo
bolest’ zubov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Davkovanie sa ma upravit’ podl'a zavaznosti ochorenia a potrieb pacienta. Neziaduce G¢inky mozno

minimalizovat’ pouZivanim najnizSej G¢innej davky najkratSi mozny cas potrebny na zmiernenie
priznakov (pozri Cast’ 4.4).
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Maximalna jednorazova davka je 400 mg, maximalna dennd davka je 1200 mg dexibuprofénu
s frekvenciou davkovania najviac trikrat denne.

Na individualne davkovanie su k dispozicii tablety s 200 mg, 300 mg a 400 mg dexibuprofénu. Deliaca
ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala 'ahSie prehltnut’, nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.
Rozdelenim tabliet sa nemusi dosiahnut’ presna ,,polovi¢na‘“ davka.

Tablety sa mozu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla (pozri ¢ast’ 5.2). Vo vSeobecnosti sa nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID) uzivaji podla mozZnosti sjedlom, aby sa znizilo podrazdenie
gastrointestindlneho traktu, najma pri dlhodobom pouzivani. U niektorych pacientov vSak mozno
oc¢akavat’ neskorsi nastup ucinku, ak sa tablety uzija s jedlom alebo bezprostredne po jedle.

Osteoartritida

Odportc¢ana davka je 600 az 900 mg dexibuprofénu denne, rozdelena do troch samostatnych davok,
napriklad 400 mg dvakrat denne alebo 300 mg dvakrat az trikrat denne. Davka moZe byt u pacientov
s akatnymi ochoreniami alebo zhor$eniami stavu zvySena az na 1 200 mg dexibuprofénu denne.

Dysmenorea
Odportcana davka je 600 az 900 mg dexibuprofénu denne, rozdelena do troch samostatnych davok,
napriklad 400 mg dvakréat denne alebo 300 mg dvakrat az trikrat denne.

Mierna az stredne silna bolest

Odportcana davka je 600 mg dexibuprofénu denne, rozdelena do troch samostatnych davok.

AKk je to jednoznaéne potrebné u pacientov s akutnymi bolestami (napriklad pri chirurgickej extrakcii
zubov), davku je mozné prechodne zvysit' az na 1 200 mg dexibuprofénu za den.

Pediatricka populacia
Dexibuprofén sa neskumal u pediatrickej populacie (< 18 rokov): Bezpecnost a G¢innost’ neboli
stanovené, a preto sa v tychto vekovych skupinach neodporaca.

Starsi pacienti

U star§ich pacientov nie st potrebné zZiadne osobitné Upravy davkovania. Je vSak potrebné zvazit
individualne znizit' a posadit’ davku pre zvysenu ndchylnost’ na gastrointestindlne neziaduce reakcie
u star$ich pacientov (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie pecene
Pacienti s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie peene maju zacat’ lieCbu so zniZzenymi
davkami a maju byt’ dokladne sledovani.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa ma zaciato¢na davka znizit'.

Spobsob podavania
Dexibuprofén Strides je ur¢eny na peroralne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

Dexibuprofén Strides sa nesmie podavat’ pacientom:

- sprecitlivenostou na dexibuprofén, na akékol'vek iné NSAID alebo na ktorikol'vek z pomocnych
latok tohto lieku (pozri cast’ 6.1.),

- uktorych lie¢iva s podobnym tuc¢inkom (napr. Kyselina acetylsalicylova alebo iné NSAID)
vyvolavaju zachvaty astmy, bronchospazmus, akutnu rinitidu alebo spdsobuju nosné polypy,
zihl'avku ¢i angioneuroticky edém,

- sanamnézou gastrointestinlneho krvécania alebo perforacie v suvislosti s predchéadzajlcou
liecbou NSAID,
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- s aktivnym zalido¢nym vredom alebo anamnézou opakujuceho sa zalido¢ného vredu/hemoragie
(dve alebo viac samostatnych epizdd s preukazanou ulceraciou alebo krvacanim),

- s cerebrovaskularnym krvacanim alebo inym aktivnym krvacanim,

- saktivnou Crohnovou chorobou alebo aktivnou ulcer6znou kolitidou,

- so zavaznym zlyh&vanim srdca,

- so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (GFR < 30 ml/min),

- so zavaznym zhorSenim funkcie pecene,

- pocas treticho trimestra tehotenstva (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce G¢inky mozno minimalizovat’ pouzivanim najniz$ej ucinnej davky najkrat$i mozny Cas
potrebny na zmiernenie priznakov (pozri Cast’ 4.2 a gastrointestindlne a kardiovaskularne rizika nizSie).

Treba sa vyhybat' pouZivaniu dexibuprofénu so sibezne podavanymi NSAID vratane selektivnych
inhibitorov cyklooxygenazy-2.

Gastrointestinalne rizika
Star§i pacienti maju zvySenu frekvenciu neziaducich reakcii na NSAID, najmd gastrointestinalneho
krvacania a perforacie, ktoré mézu byt smrtel'né (pozri ¢ast’ 4.2).

Gastrointestinalne krvacanie, ulcerdcia alebo perforacia, ktoré mézu byt smrtelné, boli hldsené
kedykol'vek pocas liecby u vsetkych NSAID s varovnymi priznakmi alebo bez nich alebo s anamnézou
zavaznych gastrointestinalnych udalosti alebo bez nej.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulceracie alebo perforacie je vyssie pri zvySovani davok NSAID,
u pacientov s anamnézou vredov, najma ak boli komplikované krvacanim alebo perforaciou (pozri ¢ast’
4.3), alkoholizmom a u starsich pacientov. Tito pacienti maju zacat’ lieCbu najniz$ou dostupnou davkou.
U tychto pacientov, ako aj u pacientov vyzadujucich subeznu lie¢bu nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylovej alebo inymi liekmi, ktoré pravdepodobne zvysuju gastrointestinalne riziko, sa ma
zvazit' kombinovana lie¢ba ochrannymi latkami (napr. mizoprostolom alebo inhibitormi proténovej
pumpy) (pozri nizsie a Cast’ 4.5).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalnej toxicity, najma star$i, majd hlasit’ akékol'vek brusné priznaky
(najma krvacanie do gastrointestinalneho traktu), najmé v zaciatoénych fazach liecby.

Opatrnost’ sa odporti€a u pacientov dostavajucich stibeznu liecbu, ktora by mohla zvySovat’ riziko
ulceracie alebo krvacania, ako napriklad peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin,
selektivne inhibitory spétného vychytavania serotoninu alebo antiagregacné latky ako Kkyselina
acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Ked’ sa u pacientov, ktori dostavaju Dexibuprofén Strides, vyskytne gastrointestinalne krvéacanie alebo
ulceracia, lieCbu treba ukoncit’.

NSAID treba podavat’ pacientom s anamnézou gastrointestinalnych ochoreni (ulcerézna kolitida,
Crohnova choroba) s opatrnost'ou, pretoze tato liecba moze zhorsit ich stav (pozri ast’ 4.8).

Precitlivenost
Rovnako ako v pripade inych NSAID, alergické reakcie vratane anafylaktickych/anafylaktoidnych

reakcii sa mozu vyskytnut aj bez predchadzajicej expozicie lieku.

U pacientov trpiacich bronchialnou astmou alebo s predchadzajicou anamnézou bronchiélnej astmy je
potrebna opatrnost’, pretoze NSAID mozu u tychto pacientov spdsobit’ bronchospazmus (pozri Cast’ 4.3).

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne u¢inky
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U pacientov s anamnézou hypertenzie a/alebo mierncho az stredne zavazného kongestivneho zlyhania
srdca sa vyzaduje primerané monitorovanie a poradenstvo, pretoze v suvislosti s liecbou NSAID boli
hlasené pripady zadrziavania tekutin a opuchu.

Klinické stadie naznacuju, ze pouzitie ibuprofénu, najmi vo vysokych davkach (2 400 mg/den), moze
byt spojené s mierne zvySenym rizikom arteridlnych trombotickych prihod (napr. infarktu myokardu
alebo cievnej mozgovej prihody). Celkovo vsak z epidemiologickych studii nevyplyva, Ze by ibuprofén
v nizkej davke (napr. < 1 200 mg/den) zvySoval riziko arteridlnych trombotickych prihod. Aj ked
existuju obmedzené Udaje o arteridlnom trombotickom riziku dexibuprofénu, d4 sa opodstatnene
predpokladat’, Ze riziko pri vysokej davke dexibuprofénu (1 200 mg/defi) by bolo podobné riziku
stvisiacemu s vysokou davkou ibuprofénu (2 400 mg/den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhanim srdca (NYHA I1-111), potvrdenou
ischemickou chorobou srdca, chorobou periférnych artérii a/alebo mozgovo-cievnym ochorenim sa
maju lie€it’ dexibuprofénom az po dokladnom zvazeni a musia sa vyhnut' vysokym davkam

(1 200 mg/det).

Dokladné zvazenie sa ma vykonat’ aj pred zacatim dlhodobej lie¢by u pacientov s rizikovymi faktormi
pre vznik kardiovaskularnych prihod (napr. hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajcenie),
najma v pripade potreby vysokych davok dexibuprofénu (1 200 mg/den).

U pacientov lieCenych liekom Dexibuprofén Strides sa hlasili pripady Kounisovho syndrému. Kounisov
syndrom sa definuje ako sekundarne kardiovaskularne priznaky pri alergickej reakcii alebo reakcii z
precitlivenosti spojené so ziizenim koronarnych ciev, co méze viest' k infarktu myokardu.

Ucinky na oblicky a pecer

U pacientov s ochorenim pecene a obli¢iek je potrebna opatrnost’; musi sa vziat' do uvahy riziko
zadrziavania tekutin, opuchov a zhorSenia funkcie obli¢iek. Ak sa dexibuprofén pouziva u tychto
pacientov, jeho davka sa ma udrziavat na ¢o najniz$ej urovni a pravidelne sa ma monitorovat’ funkcia
obliciek.

Podobne ako iné NSAID, aj dexibuprofén moze byt spojeny s neziaducimi G¢inkami na oblicky, ¢o
mbze viest ku glomerularnej nefritide, intersticidlnej nefritide, rendlnej papilarnej nekroze,
nefrotickému syndrému a akatnemu zlyhaniu obliciek (pozri asti 4.2, 4.3 a 4.5).

Podobne ako vsetky NSAID, aj dexibuprofén moze zvySovat’ hladiny mo¢ovinového dusika a kreatininu
v plazme.

Podobne ako iné NSAID, aj dexibuprofén moze spdsobovat prechodné malé zvySenia niektorych
parametrov peéene, ako aj vyznamné zvySenia aspartataminotransferdzy a alaninaminotransferazy.
V pripade vyznamného zvysenia tychto parametrov sa musi ukoncit’ lie¢ba (pozri Casti 4.2 a 4.3).

Vo vSeobecnosti plati, Ze zvycCajné pouzivanie analgetik, najmd kombinacie réznych analgetickych
lie¢iv, moze viest’ k trvalému poskodeniu obliciek s rizikom zlyhania obli¢iek (analgeticka nefropatia).
Preto sa ma vyhybat” kombinaciam s ibuprofénom alebo s inymi NSAID (vratane volnopredajnych
liekov a selektivnych inhibitorov COX-2).

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARs)

V suvislosti s pouzivanim dexibuprofénu boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARS),
zahfnajuce exfoliativnu dermatitidu, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS),
toxickd epidermalnu nekrolyzu (TEN), reakciu s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrém
DRESS) a akutnu generalizovanu exantemat6znu pustulozu (AGEP), ktoré moézu byt Zivot ohrozujtce
alebo smrtel'né (pozri Cast’ 4.8). Véacsina tychto reakcii sa vyskytla pocas prvého mesiaca.

Ak sa vyskytnt prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, lie¢ba liekom Dexibuprofén Strides sa ma
okamzite prerusit’ a ma sa zvazit alternativna liecba (podl'a potreby).

Koagulécia
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Spoloéne s inymi NSAID moéze dexibuprofén reverzibilne inhibovat’ agregaciu a ¢innost’ krvnych
dosticiek a predlzit’ ¢as krvacania. U pacientov s hemoragickou diatézou, inymi poruchami zrazanlivosti
a pri podavani dexibuprofénu subezne s peroralnymi antikoagulanciami je potrebna opatrnost’ (pozri
Cast’ 4.5).

Udaje z predklinickych §tadii naznaGuji, Ze inhibicia agregacie krvnych dosti¢iek nizkou davkou
kyseliny acetylsalicylovej mdze byt zhorSena, ak sa subezne podavaji NSAID, ako napriklad
dexibuprofén. Tato interakcia by mohla znizit' ochranny ucinok na kardiovaskularny systém. Preto ak
je indikované subezné podéavanie nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej, je potrebné osobitné
opatrenie, pokial’ trvanie liecby presiahne kratkodobé pouzivanie (pozri Casti 4.5 a 5.1).

DalSie upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa tento liek uziva na stavy akutnej bolesti, ked’ sa vyzaduje rychla ul'ava od bolesti, u niektorych
pacientov moze dojst’ k neskorSiemu nastupu jeho uéinku z dévodu prediZenia ¢asu do dosiahnutia
maximalnych hladin v krvi po prijme stravy (pozri tiez ¢ast’ 5.2).

Pacienti, ktori dostavaji dlhodobu liecbu dexibuprofénom, sa maji preventivne sledovat (funkcia
obli¢iek, pe¢ene a hematologické funkcie/krvny obraz).

Dexibuprofén Strides sa ma podavat’ pacientom so systémovym lupusom erythematosus a zmieSanym
ochorenim spojivového tkaniva iba opatrne, pretoze takito pacienti mézu mat’ predispoziciu na vedl'ajsie
uc¢inky na obli¢ky a centralnu nervovu sustavu vyvolané NSAID vratane aseptickej meningitidy (pozri
Cast’ 4.8).

NSAID mo6zu maskovat priznaky infekcii.

Vynimo¢ne mdézu byt ovcie kiahne pdvodcom zavaznych komplikacii spdsobenych infekciou koze
a mékkych tkaniv. V st¢asnosti nie je mozné vyluéit’, ze NSAID prispievaju k zhorSeniu tychto infekcii.
Preto sa odporuca vyhybat’ sa pouzivaniu Dexibuprofénu Strides v pripade ov¢ich kiahni.

Pocas dlhodobej vysokodavkovej lieCby analgetikami mimo schvalenych indikacii sa mézu vyskytnut’
bolesti hlavy, ktoré sa nesmu lie¢it’ vy$simi davkami lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né mnoZstvo
sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Informécie v tejto Casti su zaloZené na predchadzajicich skasenostiach sinymi NSAID. Vo
vSeobecnosti sa NSAID maji pouzivat opatrne sinymi liekmi, ktoré moézu zvySovat riziko
gastrointestinalnej ulceracie, gastrointestinalneho krvacania alebo zhorSenia funkcie obliciek.

SubeZné uZivanie sa neodporica:

Antikoagulancid: NSAID mo6zu zvySovat’ G¢inok antikoagulancii, ako je napriklad warfarin (pozri ast’
4.4). Pocas iniciacie liecby dexibuprofénom sa maju vykonavat testy koagulacie krvi (INR, cas
krvécania) a v pripade potreby sa ma upravit’ davka antikoagulancia.

Metotrexdat pouzZivany v davkach 15 mg/tyZderi alebo vyssich: Ak sa NSAID a metotrexat podavaju s
odstupom 24 hodin, plazmatické hladiny metotrexatu sa mézu zvysit' prostrednictvom znizenia jeho
renalneho klirensu, ¢im sa zvysi potencial toxicity metotrexatu. Preto sa u pacientov, ktori dostavaju
vysoké davky metotrexatu, neodportii¢a subezné uzivanie dexibuprofénu (pozri Cast’ 4.4).

Litium: NSAID mézu zvySovat’ plazmatické hladiny litia znizovanim jeho renalneho klirensu. Této
kombinacia sa neodporuca (pozri ¢ast’ 4.4). Ak sa tato kombindacia ukaze ako potrebna, ma sa vykonavat’
Casté monitorovanie litia. M4 sa zvazit’ moznost’ zniZenia davky litia.
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Iné NSAID a salicylaty (kyselina acetylsalicylova ako liek proti bolesti): Treba sa vyhybat® sibeznému
uzivaniu s inymi NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2, pretoZze subezné
podavanie roznych NSAID mdéze zvysit' riziko gastrointestinalnej ulceracie a hemoragie (pozri Cast
4.4).

Kyselina acetylsalicylova (ako antiagregacnd liecha):

Subezné podavanie dexibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa vo vSeobecnosti neodporuéa z dévodu
mozného zvySenia neziaducich tc¢inkov.

Experimentalne idaje naznacujt, ze ibuprofén mdze kompetitivne inhibovat’ ucinok nizkej davky
kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu krvnych dosti¢iek, ked’ sa podavaju subezne. Aj ked’ nie je isté,
¢i je mozné tieto udaje extrapolovat na klinicky stav, neda sa vylucit moznost’, Ze pravidelné dlhodobé
pouzivanie ibuprofénu mdze znizit' ochranny ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na srdce.
Ziadny klinicky relevantny u¢inok sa nepovazuje za pravdepodobny, ak sa ibuprofén pouziva
prilezitostne (pozri Cast’ 5.1). Aj ked’ nie st dostupné ziadne udaje o dexibuproféne, mozno opodstatnene
predpokladat’, ze medzi dexibuprofénom (= S(+)-ibuprofén) (Co je farmakologicky aktivny enantiomér
ibuprofénu) a nizkou davkou kyseliny acetylsalicylovej moze existovat’ podobna interakcia.

Preventivne opatrenia:

Antihypertenziva:

NSAID moézu zniZzovat uéinnost betablokatorov, pravdepodobne z ddvodu inhibicie tvorby
vazodilata¢nych prostaglandinov.

Stibezné pouzivanie NSAID a inhibitorov ACE alebo antagonistov receptorov angiotenzinu Il méze byt
spojené so zvySenym rizikom akttneho zlyhania oblic¢iek, najméa u pacientov s uz existujiicim zhor§enim
funkcie oblic¢iek. Pri podavani starSim a/alebo dehydratovanym pacientom moze takato kombinacia
viest’ k akitnemu zlyhaniu obli¢iek priamym t¢inkom na glomerularnu filtraciu. Na zaciatku liecby sa
odportca dokladné monitorovanie funkcie obliciek.

Okrem toho méZe chronické podavanie NSAID teoreticky znizit’ antihypertenzivny u¢inok antagonistov
receptorov angiotenzinu Il, ako je to hlasené v pripade inhibitorov ACE. Preto je pri pouZivani takejto
kombinacie potrebna opatrnost’ a na zaciatku lie¢by je potrebné dokladne monitorovat’ funkciu oblic¢iek
(a pacientom sa ma odporucit’, aby si udrziavali primerany prijem tekutin).

Cyklosporin, takrolimus, sirolimus a aminoglykozidové antibiotika: Subezné podavanie s NSAID moze
zvySit' riziko nefrotoxicity v dosledku znizenej syntézy prostaglandinov v oblickach. Pocas
kombinovanej liecby sa musi dokladne sledovat’ funkcia obli¢iek, najmé u starSich pacientov.

Kortikosteroidy: Zvysené riziko gastrointestinalnych vredov alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Digoxin: NSAID mézu zvySovat’ plazmatické hladiny digoxinu a zvySovat’ riziko toxicity digoxinu.

Metotrexat pouzivany v davkach nizSich nez 15 mg/tyzden: Dexibuprofén moze zvySovat hladiny
metotrexatu. Ak sa dexibuprofén pouziva v kombinécii s nizkymi davkami metotrexatu, potom treba
dokladne sledovat’ krvny obraz pacienta, najma pocas prvych tyzdiov subezného podavania. V pripade
aj mierne zhor$enej funkcie obli¢iek, najmé u star$ich pacientov, sa vyzaduje zvySeny dohl'ad a ma sa
monitorovat’ funkcia obliciek, aby sa dalo predvidat’ akékol'vek znizenie klirensu metotrexatu.

Fenytoin: Niektoré NSAID mozu dislokovat’ fenytoin z miest vdzby na proteiny, ¢o moze viest
k zvySeniu hladin fenytoinu v sére a K toxicite. Aj ked’ je klinicky dokaz tejto interakcie obmedzeny,
odporuca sa uprava davkovania fenytoinu na zaklade monitorovania plazmatickych koncentracii a/alebo
pozorovanych prejavov toxicity.

Fenytoin, fenobarbital a rifampicin: Subezné podavanie lie¢iv indukujlcich CYP2C8 a CYP2C9 moéze
znizit ucinky dexibuprofénu.
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Antiagregacné lieciva a selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu (SSRI):
Zvysené riziko gastrointestinalneho krvacania.

Tiazidy, latky stvisiace s tiazidmi, kluckové diuretikd a diuretikd Setriace draslik:
Subezné pouzivanie niektorého NSAID a diuretika moze zvysit riziko zlyhania obli¢iek v dosledku
znizZenia prietoku krvi oblickami.

Lieky zvysujuce hladiny draslika v plazme:

V pripade NSAID bolo hlasené zvysenie hladin draslika v sére. Preto je pri sibeznej lie€be inymi lieckmi,
ktoré zvysuju hladiny draslika v plazme (ako su diuretika Setriace draslik, inhibitory ACE, antagonisty
receptorov angiotenzinu Il, imunosupresiva ako cyklosporin alebo takrolimus, trimetoprim a hepariny)
potrebna opatrnost’ a maju sa monitorovat’ hladiny draslika v sére.

vvvvvv

Dexibuprofén inhibuje agregaciu krvnych dosti¢iek prostrednictvom inhibicie cyklooxygenazy
v krvnych dosti¢kach. Preto je pri kombinovani dexibuprofénu s trombolytikami, tiklopidinom a inymi
antiagregacnymi lie¢ivami potrebna opatrnost’, pretoze existuje riziko zvySeného antiagregacného
ucinku.

Peroralne antidiabetika:
Stubezné pouzivanie NSAID a sulfonylmocoviny méze spdsobovat’ fluktuacie hladiny glykémie. Preto
sa moze vyzadovat’ vhodné monitorovanie.

Zidovudin (azidotymidin):
Bolo hlasené, ze subezné pouzivanie NSAID a zidovudinu zvySuje riziko hemartrozy a hematému
u pacientov s hemofiliou.

Pemetrexed:

Vysoké davky NSAID mézu zvysovat’ koncentraciu pemetrexedu. U pacientov so zhorSenou funkciou
obli¢iek sa ma vyhybat’ sibeznému pouzivaniu NSAID vo vysokych davkach dva dni pred a dva dni po
podani pemetrexedu.

Alkohol:
Nadmerna konzumacia alkoholu pocas liecby NSAID moéze zvySovat’ gastrointestindlne neziaduce
ucinky.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita:

Inhibicia syntézy prostaglandinov méze mat nepriaznivy vplyv na priebeh tehotenstva a/alebo
embryofetalny vyvin.

Udaje z epidemiologickych $tadii poukazuju na zvySené riziko potratu, srdcovych malformacii
a gastroschizy po pouziti inhibitora syntézy prostaglandinov v skorych fazach tehotenstva. AbsolGtne
riziko kardiovaskularnych malformacii sa zvysilo z menej nez 1 % aZz na priblizne 1,5 %. Predpoklada
sa, e riziko sa zvy3uje s davkou a dizkou liecby.

U zvierat sa preukazalo, Ze podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov vedie k zvySenym
predimplanta¢nym a postimplantaénym potratom a embryofetalnej letalite. U zvierat, ktorym bol pocas
organogenézy podavany nejaky inhibitor syntézy prostaglandinov, bol navyse hlaseny zvySeny vyskyt
roznych malformacii vratane kardiovaskularnych (pozri ¢ast’ 5.3). Od 20. tyzdna tehotenstva moze
uzivanie lieku NSAID spbsobit’ oligohydramnion v doésledku poruchy funkcie obli¢iek plodu. Téato
situacia sa moze objavit’ kratko po zacati lieby a po jej ukonceni je zvycajne reverzibilna. Okrem toho
boli po liecbe v druhom trimestri hlasené pripady zazenia ductus arteriosus, z ktorych viésina ustipila
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po ukonceni lie€by. Preto, pocas prvého a druhého trimestra gravidity sa NSAID nemaju podavat’,
pokial’ to nie je jednozna¢ne nevyhnutné. Ak sa NSAID pouzivaji po€as prvého a druhého trimestra
niekolkych dni od 20. gestacného tyzdna sa ma zvazit' predpdrodné monitorovanie zamerané na
oligohydramnion a zGzenie ductus arteriosus. Ak sa zisti oligohydramnion alebo zGzenie ductus
arteriosus, liecba dexibuprofénom sa ma ukoncit’.

Pocas tretieho trimestra gravidity mozu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’ plod:

- kardiopulmonalnej toxicite (predCasné zuzenie/uzatvorenie ductus arteriosus a plucna
hypertenzia),

- poruche funkcie obli¢iek, (pozri vyssie);

matku a novorodenca na konci tehotenstva vystavit’:

- moznému prediZeniu ¢asu krvacania, antiagrega¢nému uéinku, ktory sa moze vyskytnat aj pri
vel'mi nizkych davkach,

- inhibicii maternicovych stahov s naslednym oneskorenym alebo prediZenym poérodom.

V dbésledku toho je dexibuprofén kontraindikovany pocas treticho trimestra gravidity (pozri Gast’ 4.3
a’5.3).

Dojcenie:
Ibuprofén sa mierne vylucuje do materského mlieka. Dojcenie pri liecbe dexibuprofénom je mozné, ak
je jeho davka nizka a trvanie liecby je kratke.

Plodnost:

Pouzivanie dexibuprofénu moéze zhorsit’ plodnost’ zien a neodportica sa Zenam, ktoré sa snazia
otehotniet’. U Zien, ktoré maju problémy otehotniet’ alebo ktoré podstupuju vySetrovanie neplodnosti, sa
ma zvazit’ vysadenie dexibuprofénu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pocas lieCby dexibuprofénom sa mdze zhorsit’ reakéna schopnost’ pacienta, ked’ sa ako vedl'ajsie u¢inky
objavia zavrat, Unava, ospalost, vertigo alebo poruchy zraku. Toto sa ma vziat’ do Gvahy, ked’ sa
vyZzaduje zvySena ostrazitost’, napriklad pri vedeni vozidiel alebo obsluhovani strojov. Pri jednorazovej
davke alebo kratkodobom pouzivani dexibuprofénu nie su potrebné ziadne osobitné opatrenia.

4.8 Neziaduce ucinky

Klinické skusenosti ukazuju, ze riziko neziaducich ucinkov vyvolanych dexibuprofénom je
porovnatelné s rizikom v pripade racemického ibuprofénu. NajcastejSie neziaduce udalosti su
gastrointestinalneho charakteru. Mo6zu sa vyskytnat’ peptické vredy, perforacia alebo gastrointestinalne
krvacanie, niekedy fatélne, najmé u starsich I'udi (pozri Cast’ 4.4).

Klinické preklenovacie a iné studie trvajuce priblizne 2 tyzdne ukazuji frekvenciu priblizne 8 az 20 %
pacientov s véa¢Sinou miernymi gastrointestinalnymi prihodami a ovela nizsiu frekvenciu v populaciach
S nizkym rizikom, napr. pocas kratkodobého alebo prilezitostného pouZivania.

Vel'mi Casté >1/10

Casté > 1/100 az < 1/10
Menegj Casté >1/1 000 az < 1/100
Zriedkave > 1/10 000 az < 1/1 000
Vel'mi zriedkavé < 1/10 000
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Nezndme z dostupnych Gdajov

Infekcie a nakazy
Vel'mi zriedkavé: Mbze sa zhors$it’ zapal suvisiaci s infekciou (nekrotizujica fasciitida).

Poruchy krvi a lymfatického systému

Mohol by sa predizit’ ¢as krvacania.

Zriedkavé: Pripady poruch krvi vratane trombocytopénie, leukopénie, granulocytopénie, pancytopénie,
agranulocytozy, aplastickej anémie alebo hemolytickej anémie.

Poruchy imunitneho systému

Menej Casté: Purpura (vratane alergickej purpury), angioedém.

Zriedkaveé: Anafylakticka reakcia.

Vel'mi zriedkavé: Generalizované reakcie z precitlivenosti vratane symptémov ako horicka s vyrazkou,
bolest’ brucha, bolest’ hlavy, nevolnost’ a vracanie, prejavy poskodenia pecene, dokonca aj asepticka
meningitida. Vo vacsine pripadov, v ktorych bola pri liecbe ibuprofénom hlasena asepticka meningitida,
bola ako rizikovy faktor pritomna nejakd forma zakladného autoimunitného ochorenia (napriklad
systémovy lupus erythematosus alebo iné kolagénové ochorenia). V pripade zavaznej generalizovanej
reakcie z precitlivenosti sa moze objavit opuch tvare, jazyka a hrtanu, bronchospazmus, astma,
tachykardia, hypotenzia a Sok.

Psychické poruchy
Menej Casté: Uzkost'.
Zriedkavé: Psychoticka reakcia, depresia, podrazdenost’.

Poruchy nervového systému

Casté: Ospalost, bolest’ hlavy, zavrat, vertigo.

Menej Casté: Nespavost’, nepokoj.

Zriedkavé: Dezorientdcia, zmitenost’, agitacia.

Vel'mi zriedkavé: Asepticka meningitida (pozri poruchy imunitného systému).

Poruchy oka
Menej ¢asté: Poruchy zraku.

Zriedkavé: Reverzibilna toxicka amblyopia.

Poruchy ucha a labyrintu
Menej Casté: Tinnitus.
Zriedkavé: ZhorSeny sluch.

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
Nezname: Kounisov syndrém

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Vel'mi ¢asté: Dyspepsia, bolest’ brucha.

Casté: Hnacka, nevolnost, vracanie.

Menegj Casté: Gastrointestinalne vredy a Krvacanie, gastritida, ulcer6zna stomatitida, meléna.
Zriedkavé: Gastrointestinalna perforacia, plynatost, zapcha, ezofagitida, ziZenie pazeraka, zhorSenie
divertikularnej choroby, nespecificka hemoragicka kolitida, ulcerézna kolitida alebo Crohnova choroba.
Ak dojde ku gastrointestinalnej strate krvi, moZe to sposobit’ anémiu a hematemézu.

Poruchy kozZe a podkozného tkaniva
Casté: Vyrazka.
Menej casté: Urtikaria, pruritus.
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Velmi zriedkavé: Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARs) (vratane multiformného erytému,
exfoliativnej dermatitidy, bul6zne reakcie vratane Stevensov-Johnsonovho syndromu a toxickej
epidermalnej nekrolyzy (Lyellov syndrom)), systémovy lupus erythematosus, alopécia, fotosenzitivne
reakcie, a alergicka vaskulitida.

Nezname: Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom DRESS), Akultna
generalizovand exantemat6zna pustuléza (AGEP).

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Menej Casté: Rinitida, bronchospazmus.

Poruchy obliciek a mocovych ciest
Velmi zriedkavé: Intersticialna nefritida, nefroticky syndrém alebo zlyhanie obliciek.

Poruchy pecene a zZicovych ciest
Zriedkavé: Abnormalna funkcia pecene, hepatitida a zltacka.

Celkové poruchy

Casté: Unava.

Zadrziavanie tekutin v tele, pacienti s hypertenziou alebo zhorSenim funkcie obli¢iek sa zdaju byt
predisponovani.

V sQvislosti s liecbou NSAID boli hlasené pripady edému, hypertenzie a zlyhania srdca.

Klinické studie naznacuju, Ze pouzitie ibuprofénu, najmé vo vysokych davkach (2 400 mg/den), moze
byt spojené s mierne zvysSenym rizikom arterialnych trombotickych prihod (napr. infarktu myokardu
alebo cievnej mozgovej prihody) (pozri Cast’ 4.4). Aj ked’ existuju obmedzené udaje o arterialnom
trombotickom riziku dexibuprofénu, da sa opodstatnene predpokladat’, Ze riziko pri vysokej davke
dexibuprofénu (1 200 mg/den) by bolo podobné riziku suvisiacemu s vysokou davkou ibuprofénu

(2 400 mg/den).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozniuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedrlajsich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

49 Predavkovanie

Dexibuprofén méa nizku akdtnu toxicitu a pacienti prezili po jednorazovych davkach az 54 g ibuprofénu
(¢o zodpoveda priblizne 27 g dexibuprofénu). Vicsina predavkovani bola asymptomaticka. Pri davkach
> 80 — 100 mg/kg ibuprofénu existuje riziko priznakov.

Nastup priznakov sa zvycajne objavuje do 4 hodin. Mierne priznaky su najcastejsie a zahinaju bolest
brucha, nevolnost’, vracanie, letargiu, ospalost’, bolest’ hlavy, nystagmus, tinnitus, zavraty a ataxiu.
Zriedkavo sa vyskytovali stredne zavazné alebo zavazné priznaky, ako napriklad gastrointestinalne
krvacanie, hypotenzia, hypotermia, zachvaty, zhorSena funkcia obli¢iek, koma, syndrém respiracnej
tiesne u dospelych a prechodné epizody apnoe (u vel'mi malych deti po poziti velkych davok). Pri
zavaznej otrave moze dojst’ k metabolickej acidoze.

Liecba je symptomaticka a neexistuje ziadne Specifické antidotum. Mnozstva, ktoré pravdepodobne
nesposobuju priznaky (davka dexibuprofénu mensia nez 50 mg/kg), je mozné zriedit' vodou, aby sa
minimalizovali gastrointestinalne tazkosti. V pripade pozitia vyznamného mnozstva sa ma podat
aktivne uhlie.
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Vyprazdnenie zalidka vyvracanim jeho obsahu je mozné zvazit’ iba v pripade, ak tento postup mozno
vykonat’ do 60 mintt po poziti. Vyplach zaludka sa nema zvazovat’, pokial’ pacient nepozil mnozstvo
lieku, ktoré ho potencialne ohrozuje na Zivote, a pokial’ tento postup nemozno vykonat’ do 60 mindt po
poziti.

Dlhodobé uZivanie vy$sich ako odporucanych davok alebo predavkovanie moze viest' k renalnej
tubularnej acidoze a hypokaliémii.

Nutena diuréza, hemodialyza alebo hemoperfuzia nie su pravdepodobne prinosné, pretoze dexibuprofén
sa silne viaZze na plazmatické bielkoviny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: nesteroidné protizapalové a protireumatické latky, derivaty kyseliny
propiénovej.
ATC kod: MO1AE14

Dexibuprofén (S(+)-ibuprofén) je farmakologicky aktivny enantiomér ibuprofénu, neselektivneho
NSAID. Predpoklada sa, ze jeho mechanizmus U¢inku je zalozeny na inhibicii syntézy prostaglandinov.
U l'udi znizuje bolest’, zapal a horucku a reverzibilne inhibuje agregaciu krvnych dosticiek stimulovanu
adenozindifosfatom a kolagénom.

Preklenovacie klinické Studie zamerané na porovnanie ucinnosti racemického ibuprofénu
a dexibuprofénu pri osteoartritide pocas 15-diovej lieby, pri dysmenoree vratane symptémov bolesti
apri bolestiach zubov preukazali prinajmensom nepodradenost’ dexibuprofénu v porovnani
s racemickym ibuprofénom pri odporucanom davkovani v pomere 1 : 2.

Experimentalne idaje naznacuju, ze ibuprofén moze kompetitivne inhibovat’ ti¢inok nizkej davky
kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu krvnych dosticiek, ked sa podavaju subezne. Niektoré
farmakodynamické studie ukazali, Ze po uziti jednorazovej davky ibuprofénu 400 mg do 8 h pred
alebo v priebehu 30 mindt po podani kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym uvolfiovanim (81 mg)
doslo k znizeniu u¢inku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu alebo agregaciu dosticiek. Aj
ked’ nie je isté, ¢i je mozné extrapolovat’ tieto udaje na klinicky stav, neda sa vylacit moznost’, Ze
pravidelné dlhodobé pouzivanie ibuprofénu méze znizit' kardioprotektivny u¢inok nizkej davky
kyseliny acetylsalicylovej. Ziadny klinicky relevantny i¢inok sa nepovazuje za pravdepodobny, ak sa
ibuprofén pouziva prilezitostne (pozri ¢ast’ 4.5). Aj ked’ nie s dostupné Ziadne idaje o dexibuproféne,
mozno opodstatnene predpokladat’, ze medzi dexibuprofénom (= S(+)-ibuprofén) (o je
farmakologicky aktivny enantiomér ibuprofénu) a nizkou davkou kyseliny acetylsalicylovej moze
existovat’ podobna interakcia.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani sa dexibuprofén dobre vstrebava predovsetkym z tenkého Creva. Maximalne
plazmatické hladiny sa dosahuju priblizne 2 hodiny po perordlnom podani, podobne ako v pripade
konvenénych liekov obsahujdcich ibuprofén.

Su vsak dostupné lieky obsahujice ibuprofén, pri ktorych je absorpcia z gastrointestinalneho traktu
rychlejsia, ¢o vedie k maximalnym plazmatickym koncentraciam vyskytujicim sa do jednej hodiny po
podani (napr. sodna sol' ibuprofénu). Priama korelacia medzi ,,Casom do dosiahnutia maximalnej
plazmatickej koncentracie” a ,,éasom do nastupu klinickej ucinnosti* vSak doteraz nebola konzistentne
preukazana, a to ani pre ibuprofén, ani pre dexibuprofén. Udaje o ,,¢ase do nastupu klinickej uéinnosti“
roznych formuldcii ibuprofénu sa navyse povazujii za nekonzistentné.
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Distribucia
Vazba dexibuprofénu na plazmatické bielkoviny je priblizne 99 %.

Metabolizmus a eliminacia

Po metabolickej transformécii v peceni (hydroxylacia, karboxylacia) sa farmakologicky neaktivne
metabolity uplne vylucujl, a to najmé oblickami (90 %), ale aj ZICou. Polcas eliminacie je 1,8 az
3,5 hodiny.

Prijem stravy

Podavanie 400 mg dexibuprofénu s jedlom s vysokym obsahom tuku predlzuje ¢as do dosiahnutia
maximalnych koncentracii (z 2,1 hodiny po stave nalaéno na 2,8 hodiny po jedle s vysokym obsahom
tukov) a znizuje maximalne plazmatické koncentracie (z 20,6 na 18,1 pug/ml, ¢o nema ziadny klinicky
vyznam), ale nema ziadny vplyv na rozsah absorpcie.

Pacienti so zhorsenou funkciou obliciek a pecene

Farmakokinetické $tadie s ibuprofénom u pacientov so zlyhanim obli¢iek odporac¢aju znizenie davky
u tychto pacientov. Opatrnost’ je tiez potrebna z dévodu inhibicie renélnej syntézy prostaglandinov
(pozri Casti 4.2 a 4.4).

Eliminacia dexibuprofénu je mierne niz$ia u pacientov s cirh6zou pecene.

5.3 Predklinické Gdaje o bezpe¢nosti

Preklenovacie S$tudie toxicity jednorazovej davky a opakovanych davok, reprodukénej toxicity
a mutagenity ukazali, Ze toxikologicky profil dexibuprofénu je porovnatelny s profilom ibuprofénu
a neodhalili ziadne d’alSie Specifické toxikologické ani karcinogénne rizika pre l'udi.

Ibuprofén inhiboval ovulaciu u kralikov a zhor§oval implantaciu u r6znych Zivoéisnych druhov (kralik,
potkan, mys). Ukdazalo sa, Ze podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov vratane ibuprofénu
(vacsinou vo vysSich davkach nez terapeutickych) gravidnym zvieratdm vedie k zvySenym pre-
a postimplanta¢nym potratom, embryofetalnej letalite a zvySenému vyskytu malformacii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

Koloidny bezvodny oxid kremicity
Mikrokrystalicka celuloza
Hypromeldza (typ 2910)

Sodna sol’ kroskarmeldzy
Mastenec

Voda

Obal tablety:
Polyvinylalkohol
Oxid titanic¢ity (E171)
Makrogol

Mastenec

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné

6.3 Cas pouzitePnosti
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Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2024/04676-Z1B

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Dexibuprofén Strides 200 mg filmom obalené tablety
K dispozicii su PVC/PVDC/hlinikové blistrové balenia po 10, 20, 30, 50, 60, 100 tabliet.

Dexibuprofén Strides 300 mg filmom obalené tablety
K dispozicii si PVC/PVDC/hlinikoveé blistrové balenia po 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 tabliet.

Dexibuprofén Strides 400 mg filmom obalené tablety
K dispozicii st PVC/PVDC/hlinikové blistrové balenia po 4, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Strides Pharma (Cyprus) Limited

Themistokli Dervi 3, Julia House 1* floor

1066 Nicosia

Cyprus

8.  REGISTRACNE CiSLA

Dexibuprofén Strides 200 mg filmom obalené tablety: 29/0095/20-S
Dexibuprofén Strides 300 mg filmom obalené tablety: 29/0096/20-S
Dexibuprofén Strides 400 mg filmom obalené tablety: 29/0097/20-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registrécie:’ 22. maja 2020
Datum posledného predlzenia registracie: 7. jina 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2025
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