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Pisomna informéacia pre pouZzivatela
Dexibuprofén Strides 300 mg filmom obalené tablety
dexibuprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dexibuprofén Strides a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dexibuprofén Strides
Ako uzivat’ Dexibuprofén Strides

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dexibuprofén Strides

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Dexibuprofén Strides a na ¢o sa pouziva

Tento liek sa nazyva Dexibuprofén Strides 300 mg filmom obalené tablety. Tablety Dexibuprofén
Strides obsahuju liecivo dexibuprofén, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID). NSAID ako dexibuprofén sa pouzivaju proti bolesti a na tlmenie zapalu.
Posobia tak, Ze znizuji mnozstvo prostaglandinov (latok regulujtcich zapal a bolest), ktoré produkuje
vase telo.

Dexibuprofén Strides sa pouziva na tl'avu od:

- Dolesti a zdpalu spdsobeného osteoartritidou (opotrebovanie kibov),

- mensStruacnej bolesti,

- miernej az stredne silnej bolesti, ako st bolesti svalov a kibov a zubov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dexibuprofén Strides

NeuZivajte Dexibuprofén Strides, ak:

- ste alergicky na dexibuprofén alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovua alebo iné lieky proti bolesti (vasa alergia vam moze
spdsobit’ tazkosti s dychanim, astmu, nadchu, kozné vyrazky alebo opuch tvare),

- uvas v minulosti doslo ku krvacaniam alebo perforaciam v traviacom trakte sposobenym NSAID,

- mate alebo ste v minulosti mali opakujtce sa zalidoc¢né alebo dvanastnikové vredy (vracanie krvi,
¢ierna stolica alebo krvava hnacka mézu byt prejavom krvacania do zaludka alebo Criev),

- mate krvacanie do mozgu (mozgovo-cievne krvacanie) alebo iné aktivne krvacania,

- uvas v sucasnosti prepuklo zapalové ochorenie Criev (ulcerézna kolitida, Crohnova choroba),

- mate zavazné zlyhdvanie srdca alebo zdvazné ochorenie pecene Ci obliciek,
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- ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva (pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Tehotenstvo, dojcenie
a plodnost™).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Dexibuprofén Strides, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

Iné zdravotné problémy mézu ovplyvnit’ to, akym spésobom mate pouZzivat’ dexibuprofén. Pred

uzivanim tohto lieku sa uistite, ze vas lekar vie, ¢i:

- ste niekedy mali zalido¢ny alebo dvanastnikovy vred,

- ste mali vredy Criev, ulcerdznu kolitidu alebo Crohnovu chorobu,

- mate ochorenie pecene alebo obliciek alebo ste zavisli od alkoholu,

- mate poruchy zrdzania krvi (pozri tiez Cast’ ,,Iné lieky a Dexibuprofén Strides®),

- mate opuch (ked sa zhromazd'uje v tkanivach vasho tela tekutina),

- mate ochorenie srdca alebo vysoky krvny tlak,

- mate astmu alebo akékol'vek iné problémy s dychanim,

- mate systémovy lupus erythematosus (ochorenie postihujuce kiby, svaly a kozu) alebo zmiesanti
kolagenozu (kolagénové ochorenie postihujuce spojivové tkaniva) alebo

- mate problémy otehotniet’ (pozri Cast’ 2 ,,Tehotenstvo, dojCenie a plodnost™).

KoZné reakcie

V suvislosti s liecbou Dexibuprofénom Strides boli hlasené zdvazné kozné reakcie. Ak sa u vas
vyskytnu akékol'vek kozné vyrazky, 1ézie sliznic, pl'uzgiere alebo iné priznaky alergie, prestante
uzivat’ Dexibuprofén Strides a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, pretoze to mézu byt prvé priznaky
vel'mi zavaznej koznej reakcie. Pozri Cast 4.

Ak potrebujete vysSie davky, najmé ak mate viac ako 60 rokov alebo ak ste mali zalido¢né ¢i
dvanastnikové vredy, existuje u vas zvysené riziko zalido¢no-Crevnych vedl'ajsich ti¢inkov. Vas lekar
moze zvazit predpisanie ochrannych latok spolu s Dexibuprofénom Strides.

Protizapalové lieky a lieky na bolest’, ako napriklad dexibuprofén, mézu byt’ spojené s malym
zvvSenim rizika srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody. najmé ked’ sa pouzivaju vo
vysokych ddvkach. Neprekracujte odporucanu davku ani trvanie liecby.

Predtym ako uzijete Dexibuprofén Strides, porozpravajte sa o lieCbe so svojim lekdrom alebo
lekarnikom, ak:

- mate problémy so srdcom vratane zlyhavania srdca, anginy pektoris (bolest’ v hrudi) alebo ak ste
mali srdcovy infarkt, operaciu srdca s tzv. bypassom, ochorenie periférnych tepien (nedostatoény obeh
krvi v celych dolnych kon¢atinach alebo v chodidlach v désledku ztzenia alebo upchatia tepien) alebo
akykol'vek druh cievnej mozgovej prihody (vratane ,.malej cievnej mozgovej prihody* alebo
prechodného ischemického ataku (,,TIA*)),

- mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysokt hladinu cholesterolu alebo sa vo vasej rodine vyskytli
choroby srdca ¢i cievna mozgova prihoda, pripadne ak fajcite.

Vs lekar moze potrebovat’ vykonavat pravidelné vysetrenia, ak:

- mate problémy so srdcom, pecetiou alebo oblickami,

- mate viac ako 60 rokov,

- musite uzivat’ tento liek na dlhodobu liecbu.

Vas lekar vam povie, ako ¢asto potrebujete podstupovat’ tieto vySetrenia.

Ak budete dlhodobo uzivat’ vysoké davky liekov proti bolesti (pouzitie mimo schvaleného
davkovania), mdzete mat’ bolest’ hlavy. V tomto pripade nesmiete na bolest” hlavy uzivat’ viac

Dexibuprofénu Strides.

Ak mate infekciu ovcich kiahni (varicella zoster), neuzivajte NSAID.
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U niektorych pacientov méze dojst’ k oneskorenému néstupu ucinku v pripade, ak sa Dexibuprofén
Strides uzije na rychle zmiernenie akutnej bolesti, najma ak sa uzije s jedlom (pozri tiez Cast’ 3).

Iné lieky a Dexibuprofén Strides

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Dexibuprofén Strides méze ovplyviiovat’ niektoré iné lieky alebo byt nimi ovplyviiovany. Napriklad:

- antikoagulacné lieky (t. j. lieky na riedenie krvi/zabranujice zrazaniu krvi, napriklad aspirin/kyselina

acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin) mozu predizit ¢as krvacania alebo moze dojst’ ku krvacaniu, ak

sa uziju spolu s Dexibuprofénom Strides,

- lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako napriklad kaptopril, betablokatory, ako

napriklad atenolol, antagonisty receptorov angiotenzinu II, ako napriklad losartan), mézu znizovat’

prinos tychto liekov.

Niektoré iné liecky mozu tiez ovplyvnit’ lieCbu Dexibuprofénom Strides alebo byt fiou ovplyvnené.

Pred pouzitim Dexibuprofénu Strides spolu s inymi liekmi sa preto vzdy porad’te so svojim lekarom

alebo lekdrnikom. Najméi informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak okrem vyssie uvedenych liekov

uzivate aj niektoré z nasledujucich liekov:

- NSAID (lieky na bolest’, horucku a zapal). Ak uzivate Dexibuprofén Strides s inymi NSAID alebo
kyselinou acetylsalicylovou (aspirin), existuje u vas zvySené riziko vredov a krvacania
v zazivacom trakte.

- litium pouzivané na liecbu niektorych poruch nalady. Dexibuprofén Strides moze zvySovat’ ucinok
litia.

- metotrexat. Dexibuprofén Strides moze zvySovat’ vedl'ajsie uc¢inky metotrexatu.

- niektoré lieky na srdce nazyvané inhibitory ACE alebo antagonisty receptorov angiotenzinu II.
V zriedkavych pripadoch mézu zvySovat’ riziko problémov s oblickami.

- diuretika (tablety na odvodnenie organizmu).

- kortikosteroidy. MoZze sa zvysit riziko vredov a krvacania.

- niektoré antidepresiva (selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu) mézu zvysSovat’
riziko Zalado¢no-¢revného krvécania.

- digoxin (liek na srdce). Dexibuprofén Strides moze zvySovat’ vedl'ajsie ucinky digoxinu.

- imunosupresiva, ako napriklad cyklosporin.

- aminoglykozidové antibiotika (lieky na lie¢bu infekcit).

- lieky, ktoré zvySuju hladinu draslika v krvi. Inhibitory ACE, antagonisty receptorov angiotenzinu
11, cyklosporin, takrolimus, trimetoprim a hepariny.

- fenytoin pouzivany na liecbu epilepsie. Dexibuprofén Strides moze zvySovat’ vedl'ajsie ti€inky
fenytoinu.

- fenytoin, fenobarbital a rifampicin. Subezné podavanie moéze znizit’ uc¢inky dexibuprofénu.

- sulfonylmocovina (niektoré peroralne antidiabetika).

- pemetrexed (liek na lieCbu niektorych foriem rakoviny).

- zidovudin (liek na liecbu HIV/AIDS).

Dexibuprofén Strides a jedlo, niapoje a alkohol

Dexibuprofén Strides mozete uzivat’ bez jedla, ale lepSie je ho uzivat’ s jedlom, pretoze to mdze
pomoct’ zabranit’ problémom so zaludkom, najmé pri dlhodobom uzivani.

Ak uzivate Dexibuprofén Strides, obmedzte alebo vyhybajte sa pitiu alkoholu, pretoze to moéze zvysit
zalido¢no-Crevné vedl'ajsie ucinky.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo
Pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva nesmiete uzivat’ Dexibuprofén Strides, pretoze to moze
vazne uskodit’ vaSmu nenarodenému diet’at’u, a to aj pri vel'mi nizkych davkach.
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V prvych Siestich mesiacoch tehotenstva mézete pouzivat’ Dexibuprofén Strides iba po konzultcii
s lekarom.

Dojcenie
Do materského mlieka prechddzaju iba malé mnozstva lieku Dexibuprofén Strides. Ak vSak dojcite,
neuzivajte Dexibuprofén Strides dlhodobo a vo vysokych dévkach.

Fertilita
Dexibuprofén mdze zabranovat’ otehotneniu. Ak planujete otehotniet’ alebo ak mate problémy
otehotniet, informujte o tom svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak mate vedlajsie ti¢inky, ako napriklad zavrat, ospalost’, inavu, alebo ak po uziti Dexibuprofénu
Strides vidite rozmazane, neved’te vozidla a neobsluhujte akékol'vek nebezpecné stroje (pozri cast’
4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

Dexibuprofén Strides obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Dexibuprofén Strides

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Sposob podavania

Dexibuprofén Strides je urCeny na peroralne pouzitie. Dexibuprofén Strides uZivajte s poharom vody
alebo inej tekutiny. Dexibuprofén Strides uc¢inkuje rychlejsie, ak ho uZijete bez jedla. Uzivanie

s jedlom sa odportca v pripade, Ze to mdze pomoct’ zabranit’ problémom so zalidkom, najmai pri
dlhodobom uzivani.

Neuzivajte viac nez 400 mg v jednej davke.
Neuzivajte viac nez 1 200 mg denne.

Osteoartritida

Odporacana davka je 600 az 900 mg Dexibuprofénu Strides denne rozdelend do 3 jednotlivych davok.
Napriklad 200 mg 3-krat denne. Pri akiitnych stavoch a zhorSeniach stavu moéze lekar zvysit’ davku na
1 200 mg denne.

Menstruaéna bolest’
Odporucana davka je 600 az 900 mg Dexibuprofénu Strides denne rozdelena do 3 jednotlivych davok.
Napriklad 200 mg 3-krat denne.

Mierna az stredne silna bolest’
Odporucana davka je 600 mg Dexibuprofénu Strides denne rozdelena do 3 jednotlivych davok.
Pri stavoch s akutnou bolestou moze lekar zvysit’ ddvku na 1 200 mg denne.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, ak mate problémy s prehltnutim celej tablety. Rozdelenim
tablety sa nedosiahne presna ,,poloviéna“ davka.

Ak chcete tabletu rozdelit,, poloZte ju na tvrdy povrch a zatlacte na fiu dvomi ukazovakmi alebo
palcami.

Vs lekar vam moze predpisat’ aj iné dostupné sily tohto lieku (200 mg alebo 400 mg), aby ste mohli
uzivat’ vhodnejsiu davku.
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Pacienti s ochorenim pecene alebo obli¢iek: V4§ lekar vam mohol predpisat’ nizSiu davku, nez je
obvykla davka Dexibuprofénu Strides. Davku, ktoru vam predpisal vas lekar, nesmiete zvySovat’.

Starsi pacienti
Ak mate viac nez 60 rokov, vas lekar vam mohol predpisal nizsiu davku nez obvykle. Ak nemate
problémy s uzivanim dexibuprofénu, vas lekar vdm moéze zvysit’ davku.

Deti a dospievajuci
Ked’Ze nie su dostato¢né skiisenosti s pouzivanim u deti a dospievajtcich, Dexibuprofén Strides sa
nema pouzivat’ u pacientov vo veku do 18 rokov.

Ak uZijete viac Dexibuprofénu Strides, ako mate

Ak ste uzili viac tabliet, ako ste mali, alebo ak deti ndhodne uzili tento liek, okamzite kontaktujte
svojho lekara alebo najblizs§iu nemocnicu, aby ste zistili riziko a poradili sa, aké opatrenia je potrebné
podniknut’.

Priznaky mézu zahiiat’ nevol'nost, bolest’ zaludka, vracanie (moze byt spojené s pritomnost'ou krvi),
bolest’ hlavy, zvonenie v usiach, poruchu koordinécie pohybov, zmitenost” a trhavy pohyb o¢i. Pri
vysokych davkach boli hladsené pripady ospalosti, bolesti v hrudi, busenia srdca, straty vedomia, ki¢ov
(hlavne u deti), slabosti a zavratu, krvi v moc¢i, nizkeho krvného tlaku, pocitu telesného chladu

a problémov s dychanim.

Ak zabudnete uzit’ Dexibuprofén Strides y
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu. DalSiu tabletu uzite ako obvykle.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj Dexibuprofén Strides méze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Prestaiite uzZivat’ Dexibuprofén Strides a okamzZite kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytne
ktorykol'vek z nasledujucich priznakov:

- silnd bolest’ zaludka, najma ked’ zacnete uzivat’ Dexibuprofén Strides (menej Casté: moze postihovat’
az 1 zo 100 I'udi).

- Cierna stolica, krvava hnacka alebo vracanie krvi (menej Casté: moze postihovat’ az 1 zo 100 ludi).

- kozné vyrazky, zavazné pluzgiere alebo olupovanie koze, slizni¢né 1ézie (vel'mi zriedkavé: moze
postihovat’ az 1 z 10 000 l'udi) alebo akékol'vek prejavy precitlivenosti (menej ¢asté: moze postihovat’
az 1 zo 100 I'udi).

- horucka, bolest’ hrdla a ust, priznaky podobné chripke, pocit inavy, krvacanie z nosa a koze. Tieto
priznaky mézu byt sposobené znizenim poctu bielych krviniek v tele (agranulocytoza) (vel'mi
zriedkavé: moze postihovat’ az 1 z 10 000 ludi).

- silna alebo pretrvévajuca bolest’ hlavy (vel'mi zriedkavé: mdze postihovat az 1 z 10 000 l'udi).

- 7Ité sfarbenie koze a o¢nych bielok (Zltacka) (zriedkavé: mdze postihovat’ az 1 z 1 000 T'udi).

- opuch tvére, jazyka alebo hitana, tazkosti s prehitanim alebo dychanim (angioedém) (menej asté:
moze postihovat’ az 1 zo 100 l'udi).

- pluzgiere na rukach a chodidlach (Stevensov-Johnsonov syndrém) (vel'mi zriedkavé: moze
postihovat’ az 1 z 10 000 l'udi).

- olupovanie koze (epidermalna nekrolyza) (vel'mi zriedkavé: mdze postihovat’ najviac

1z 10 000 l'udi).
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- ¢ervena, Supinatd rozsiahla vyrazka s podkoznymi hrckami a pluzgiermi, ktoré sa vyskytuje najmé
v koznych zdhyboch, na trupe a hornych koncatinéch a ktora je sprevadzana horackou na zaciatku
liecby (aktitna generalizovana exantematdzna pustul6za). Pozri tiez ¢ast’ 2. (nezname: frekvencia sa
neda stanovit’ z dostupnych udajov).

- mdze sa vyskytnut’ zadvazna koznd reakcia znama ako syndrém DRESS. Medzi priznaky syndrému
DRESS patria: kozna vyrazka, horucka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie poctu eozinofilov (typ
bielych krviniek) (nezname: frekvencia sa neda stanovit’ z dostupnych udajov).

DalSie moZné vedPajsie u¢inky
VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 Tudi
- zaZzivacie problémy, bolest’ zaludka.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi

- hnacka, nevol'nost alebo napinanie na vracanie,

- pocit vyCerpanosti alebo ospalosti, zavrat, bolest’ hlavy,
- kozna vyrazka.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi

- vredy a krvacanie do zaludka alebo ¢riev, Cierna stolica, vredy v Gstach, gastritida (zapal zaludka),

- purpura (fialové podliatiny), svrbenie a vyvySena svrbiva vyrazka,

- opuch tvare alebo hrdla (angioedém),

- problémy so spankom, nepokoj, uzkost’, rozmazané videnie, bzucanie alebo zvonenie v usiach
(usny Selest),

- nadcha, tazkosti s dychanim.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 ludi

- silnd alergicka reakcia,

- psychotické reakcie, depresia, pocit podrazdenosti,

- pocit zmédtenosti, dezorientacie alebo vzrusenia,

- problémy so sluchom,

- plynatost, zapcha, perforacie v traviacom trakte (priznakmi st silnd bolest’ zaludka, horticka,
nevolnost), zapaleny pazerak, prepuknutie divertikularnej choroby (malé vaciky v ¢revach, ktoré
sa mozu infikovat’ alebo zapalit’), kolitida alebo Crohnova choroba,

- problémy s pecCenou, hepatitida (zapal peCene) a Zltacka (zozltnutie koze alebo oci),

- poruchy krvi vratane poruch, ktoré znizuji pocet bielych alebo ¢ervenych krviniek alebo krvnych
dosticiek.

Vel'mi zriedkavé: mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi

- reakcie z precitlivenosti vratane priznakov ako horucka, vyrazka, bolest’ v bruchu, bolest” hlavy,
napinanie na vracanie a vracanie,

- citlivost’ na svetlo,

- aseptickd meningitida (priznakmi st bolest’ hlavy, hortcka, stuhnuty krk a celkovy pocit choroby),
zavazné alergické reakcie (tazkosti s dychanim, astma, rychly srdcovy rytmus, nizky krvny tlak
a Sok), alergicka reakcia so zapalenymi malymi krvnymi cievami,

- scCervenenie pokoZzky, sliznic alebo hrdla,

- vypadavanie vlasov,

- zapal obliciek, ochorenie obli¢iek alebo zlyhanie obliciek,

- systémovy lupus erythematosus (autoimunitné ochorenie),

- velmi zriedkavé bakterialne infekcie, ktoré napadaji tkanivo pokryvajtce sval, sa mozu zhorsit.

Pri liecbe NSAID sa méze vyskytnat opuch (opuchnuté koncatiny), vysoky krvny tlak a zlyhavanie
srdca.
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Lieky ako Dexibuprofén Strides mézu byt’ spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu
(,,infarkt myokardu®) alebo cievnej mozgovej prihody.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dexibuprofén Strides

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke.

Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dexibuprofén Strides obsahuje

- Liecivo je dexibuprofén.

- Dalsie zlozky st: koloidny bezvody oxid kremigity, mikrokrystalicka celuldza, hypromeldza (typ
2910), sodnd sol’ kroskarmelozy, mastenec, polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol.

Ako vyzera Dexibuprofén Strides a obsah balenia

Dexibuprofén Strides 300 mg filmom obalené tablety

Biela, okrahla, bikonvexna, filmom obalena tableta s vytlaéenym oznac¢enim 300 na jednej strane
a hladka na druhej strane. Rozmer 300 mg tablety je 11,0 mm + 0,2 mm.
K dispozicii st PVC/PVDC/hlinikové blistrové balenia.

Velkosti balenia: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Strides Pharma (Cyprus) Limited

Themistokli Dervi 3, Julia House 1* floor

1066 Nicosia

Cyprus

Vyrobca

Fairmed Healthcare GmbH

Maria-Goeppert-Straf3e 3

23562 Libeck
Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Dexibuprofen Strides

Mad’arsko: Dexibuprofen Strides 300 mg filmtabletta

Nemecko: Dexibuprofen Fairmed Healthcare 300 mg Filmtabletten

Pol’sko: Dexibuprofen Strides

Raktsko: Dexibuprofen Fairmed Healthcare 300 mg Filmtabletten
Slovensko: Dexibuprofén Strides 300 mg filmom obalené tablety

Spanielsko: Dexibuprofen Strides 300 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Svédsko: Dexibuprofen Strides 300 mg filmdragerade tabletter

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktdébri 2023.



