Bipacksedel: Information till anvéandaren

Dexibuprofen Strides 200 mg filmdragerade tabletter
dexibuprofen

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.1 denna bipacksedel finns

information om féljande:

Vad Dexibuprofen Strides &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Dexibuprofen Strides
Hur du tar Dexibuprofen Strides

Eventuella biverkningar

Hur Dexibuprofen Strides ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
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1. Vad Dexibuprofen Strides ar och vad det anvands for

Namnet pa ditt lakemedel ar Dexibuprofen Strides 200mg filmdragerade tabletter. Dexibuprofen
Strides innehaller det aktiva innehallsamnet dexibuprofen, som tillhér en grupp lakemedel som kallas
icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID-preparat). NSAID-preparat anvénds for att lindra
smarta genom att minska méngden prostaglandiner (substanser i kroppen som bidrar till smérta och
inflammation).

Dexibuprofen Strides anvénds for symtomatisk korttidsbehandling (behandling av symtom) vid mild
till mattlig smarta av olika ursprung sasom:

- menstruationssmartor,

- huvudvark,

- vark i muskler och leder sdsom ryggsmarta,

- tandvark.

Detta lakemedel ar for vuxna fran 18 ar och aldre.

Dexibuprofen som finns i Dexibuprofen Strides kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Dexibuprofen Strides

Ta inte Dexibuprofen Strides:

- omdu ar allergisk mot dexibuprofen eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- omdu ar allergisk mot acetylsalicylsyra eller andra smartlindrande medel (sadan allergi kan ge
andningssvarigheter, astma, rinnsnuva, hudutslag eller svullnad i ansiktet)

- om du tidigare haft blodningar eller perforationer (hal) i mag-tarmkanalen orsakade av
NSAID-behandling



- omdu har eller tidigare har haft aterkommande sar i magsacken eller tolvfingertarmen (blodig
krakning, svartfargad avforing eller blodig diarré kan vara ett tecken pa blédning i magsack eller
tarmar)

- du har ofdrklarliga blodbildningsrubbningar

- om du har hjarnblédning (cerebrovaskulér blédning) eller andra aktiva blédningar

- om du nyligen har haft uppblossande symtom pa en inflammatorisk tarmsjukdom (ulcerés kolit,
Crohns sjukdom)

- omdu lider av svar uttorkning (orsakad av krakningar, diarré eller otillrackligt vétskeintag)

- om du har svar hjartsvikt eller svar lever- eller njursjukdom

- under graviditetens sista 3 manader (se dven avsnitt 2 "Graviditet, amning och fertilitet”).

Varningar och forsiktighet

Andra medicinska tillstdnd kan paverka hur du ska anvanda dexibuprofen. Tala med lakare eller

apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel:

- om du ndgon gang har haft sar i magsacken eller tolvfingertarmen

- om du har haft tarmsar, ulcerés kolit eller Crohns sjukdom

- omdu har lever- eller njurproblem eller om du ar beroende av alkohol

- omdu har en sjukdom som paverkar blodets koagulationsformaga (se dven avsnittet ”Andra
lakemedel och Dexibuprofen Strides”)

- omdu har 6dem (vatskeansamling i kroppens vavnader)

- omdu har hjartsjukdom eller hégt blodtryck

- om du har astma eller nagra andra andningsproblem

- omdu lider av systemisk lupus erythematosus, SLE (en sjukdom som paverkar leder, muskler och
hud) eller av blandad kollagenos (en kollagensjukdom som angriper bindvéven)

- omdu har problem med att bli gravid (se avsnitt 2 ”Graviditet, amning och fertilitet”).

- omdu lider av hdsnuva, naspolyper eller kroniska obstruktiva andningssjukdomar, eftersom det
finns en okad risk for allergiska reaktioner. De allergiska reaktionerna kan yttra sig som
astmaanfall (sa kallad analgetika-astma), Quinckes 6dem (svullnad framst i ansiktsomradet, t.ex.
lappar, dgonlock eller kdnsorgan) eller nasselutslag

- om du har nyligen genomgatt en stdrre operation

- omdu har vissa arftliga blodbildningsrubbningar (t.ex. akut intermittent porfyri)

- omdu har en infektion - se avsnittet 'Infektioner' nedan.

Mag-tarmkanalsékerhet

Blodning, sar eller hal (perforering) i mag-tarmkanalen, som kan vara livshotande, har rapporterats
med alla NSAID vid vilken tidpunkt som helst under behandlingen, med eller utan varningssymtom
eller tidigare forekomst av allvarliga mag-tarmbiverkningar. Om blédning eller sar uppstar i mag-
tarmkanalen, ska behandlingen avbrytas omedelbart. Risken for blodning, sar eller perforering i
mag-tarmkanalen ar hogre med 6kande NSAID-doser, hos patienter med en historia av sar, sarskilt om
det &r komplicerat med blddning eller perforering (se ovan avsnitt 2 "Ta inte Dexibuprofen Strides")
och hos é&ldre.

Dessa patienter ska paborja behandling med den lagsta méjliga dosen. Anvéandning av skyddande
medel (t.ex. misoprostol eller protonpumpshammare) ska 6vervagas for dessa patienter, samt for
patienter som behover ta lagdos acetylsalicylsyra, eller andra ldkemedel som sannolikt kan 6ka risken
for biverkningar i mag-tarmkanalen.

Om du tidigare har haft biverkningar i mag-tarmkanalen, sarskilt om du &r &ldre, ska du rapportera
eventuella ovanliga buksymtom (sérskilt blédning i mag-tarmkanalen) speciellt om det sker i bdrjan av
behandlingen till din lakare.

Allergiska reaktioner

Tecken pa en allergisk reaktion mot detta lakemedel, inklusive andningssvarigheter, svullnad av
ansikte och hals (angioddem) och bréstsmérta har rapporterats med dexibuprofen. Sluta omedelbart
att ta detta lakemedel och kontakta omedelbart din ldkare eller akutmottagningen om du upplever
nagra av dessa tecken.

Hudreaktioner



Allvarliga hudreaktioner inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys, lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS), akut generaliserad exantematts pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med
behandling med dexibuprofen. Sluta anvanda detta lakemedel och sok omedelbart lakarhjalp om
du upplever nagra symtom som ar relaterade till hudutslag, sar pa slemhinnor, blasor eller andra
tecken pa allergi, da detta kan vara de forsta tecknen pa en mycket allvarlig hudreaktion. Se avsnitt 4.

Infektioner

Dexibuprofen kan délja tecken pa infektioner sasom feber och smarta. Det &r darfor mojligt att detta
lakemedel fordrdjer 1amplig behandling, vilket kan leda till en 6kad risk for komplikationer. Detta har
observerats hos patienter med lunginflammation orsakad av bakterier och bakteriella hudinfektioner
relaterade till vattkoppor. Om du tar detta ldkemedel medan du har en infektion och symtomen pa din
infektion kvarstar eller forsamras, ska du omedelbart kontakta en ldkare. Du ska undvika att ta
NSAID om du har vattkoppor (varicella zoster-infektion).

Hjarta-karlsakerhet

Antiinflammatoriska/smartstillande lakemedel som dexibuprofen kan forknippas med en liten 6kad
risk for hjartattack eller stroke, sarskilt vid anvandning av hoga doser. Overskrid inte den
rekommenderade dosen eller behandlingstiden.

Du bér diskutera din behandling med lékare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel om du:
- har hjartproblem inklusive hjartsvikt, karlkramp (bréstsmértor) eller om du har haft en
hjértattack, bypass-operation, perifer artarsjukdom (dalig cirkulation i benen eller fotterna pa
grund av tranga eller blockerade blodkarl) eller nagon form av stroke (inklusive "mini-stroke”
eller transitorisk ischemisk attack (T1A)).
- har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvarde, en historik av hjartsjukdomar eller stroke i
familjen eller om du ar rokare.

Andra forsiktighetsatgarder

Radgor med din lakare om du behéver hogre doser, sarskilt om du ar éver 60 ar eller om du har haft
sar pa magsacken eller tolvfingertarmen, da det finns en 6kad risk for mag-tarmbiverkningar. Din
lakare kan dvervaga att forskriva medel med skyddande effekt tillsammans med detta lakemedel.

Vissa patienter kan uppleva en fordrojd verkan om detta lakemedel tas for snabb smartlindring vid
akuta smarttillstand, sarskilt om det tas med mat (se dven avsnitt 3).

Din lakare kan behova folja dig med regelbundna kontroller om:

- du har hjart-, lever- eller njurproblem

- duér aldre &n 60 ar

- du behover detta lakemedel for langtidshehandling.

Din lakare kommer att informera dig om hur ofta du behdver gora dessa kontroller.

Langvarig anvandning

Du kan fa huvudvark om du tar héga doser av smartlindrande medel under lang tid. | sa fall ska du inte
ta mer dexibuprofen mot huvudvérken.

Generellt kan vanemassig anvandning av smaértstillande medel, sarskilt om flera smértstillande aktiva
substanser kombineras, leda till bestaende njurskada och risken for njursvikt (analgetisk nefropati).

Andra lakemedel och Dexibuprofen Strides

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Dexibuprofen kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel. Till exempel:

- Antikoagulerande ldkemedel (vanligen kdnda som "blodfértunnande™) som anvands for att forhindra
koagulering, sasom acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin. De kan forlanga blodningstiden eller orsaka
blodning om de tas tillsammans med dexibuprofen.



- Lakemedel som sanker hdgt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex. kaptopril, betablockerare t.ex. atenolol,
angiotensin Il-receptorantagonister t.ex. losartan); kan minska effekten av dessa lakemedel.

Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med dexibuprofen. Du bor

darfor alltid radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel med andra

lakemedel. Det ar viktigt att du talar om for lakare eller apotekspersonal om du, férutom ovan ndmnda

lakemedel, aven anvander nagot av foljande lakemedel.

Du ska inte ta foljande lakemedel tillsammans med dexibuprofen om du inte star under noggrann

medicinsk dvervakning:

- Icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel (medel mot smarta, feber och
inflammation). Det finns en 6kad risk for sar och blodningar i mag-tarmkanalen om du tar
dexibuprofen tillsammans med andra NSAID-preparat eller acetylsalicylsyra.

Du kan ta foljande I1dkemedel tillsammans med Dexibuprofen Strides men av sékerhetsskal ska du

informera din l&kare:

- Litium som anvénds for att behandla vissa psykiska tillstand dér sinnesstamningen ar paverkad.
Dexibuprofen kan 0ka effekten av litium.

- Metotrexat (som anvands for att behandla hudsjukdomar sdsom psoriasis, ledgangsreumatism och
cancer). Dexibuprofen kan 6ka biverkningarna av metotrexat.

- Vissa hjartmediciner som kallas ACE-hammare eller angiotensin Il-receptorantagonister. De kan
i séllsynta fall 6ka risken for njurproblem.

- Diuretika (urindrivande medel - 6kar mangden urin du producerar) eftersom dexibuprofen kan
minska effekten av dessa lakemedel).

- Kortikosteroider (anvéands vid behandling av astma och for att behandla hudsjukdomar och andra
tillstand). Risken for sar och blédning i mag-tarmkanalen kan ¢ka.

- Vissa medel mot depression (selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI)) kan oka risken for
blédning i mag-tarmkanalen.

- Digoxin (en hjartmedicin). Dexibuprofen kan dka biverkningarna av digoxin.

- Immunférsvarshammande medel som anvénds hos patienter som genomgar
organtransplantationer (som ciklosporin, takrolimus, sirolimus) och aminoglykosidantibiotika
(lakemedel som anvands for att behandla infektion). Njurskador kan uppsta.

- Kinolonantibiotika, eftersom risken fér kramper kan dka.

- Vorikonazol eller flukonazol (anvdands mot svampinfektioner) kan oka effekterna av
dexibuprofen

- Lakemedel som hojer kaliumnivaerna i blodet exempelvis ACE-hammare,

Angiotensin ll-receptorantagonister, ciklosporin, takrolimus, trimetoprim och hepariner.

- Fenytoin, fenobarbital och rifampicin (medel som anvands for att behandla epilepsi och
infektioner). Samtidig tillforsel kan minska effekterna av dexibuprofen. Dessutom kan
dexibuprofen oka nivaerna av fenytoin i blodet, vilket kan oka risken for biverkningar.

- Sulfonylurea (vissa orala antidiabetika).

- Pemetrexed (medel som anvands for behandling av vissa cancerformer). Dexibuprofen kan 6ka
effekten av pemetrexed.

- Zidovudin (medel fér behandling av HIV/AIDS). Dexibuprofen kan leda till en 6kad risk for
blodning i en led eller blédning som leder till svullnad (hemartros) eller blamarken hos HIV-
positiva blodarsjuka.

Dexibuprofen Strides med mat, dryck och alkohol
Du ska undvika eller begransa ditt alkoholintag nér du anvénder dexibuprofen eftersom detta skulle
kunna forvarra biverkningar i magtarmkanalen.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Ta inte dexibuprofen under graviditetens 3 sista m&nader eftersom det kan skada ditt ofédda barn,
aven vid mycket laga doser. Det kan orsaka njur- och hjéartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan
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paverka din och barnets benagenhet att bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar langre tid
an forvantat.

Du ska inte ta dexibuprofen under graviditetens 6 forsta manader om det inte ar absolut nédvéndigt
och sker pa din lakares inrddan. Om du behover behandling under den har perioden eller medan du
forsoker att bli gravid ska du anvanda den lagsta méjliga dosen under sa kort tid som mojligt. Fran och
med 20:e graviditetsveckan kan dexibuprofen orsaka njurproblem hos ditt ofddda barn om du tar det
under langre tid &n nagra dagar, vilket kan leda till laga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller
slutning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behover langre behandling &n nagra
dagar kan din lakare rekommendera ytterligare dvervakning.

Amning
Endast sma mangder av dexibuprofen passerar éver i brostmjélk. Om du ammar ska du dock inte
anvanda detta lakemedel under Iang tid eller i hoga doser.

Fertilitet

Du ska inte heller ta dexibuprofen om du planerar att bli gravid, eftersom medicinen kan gora det
svarare att bli gravid. | séllsynta fall kan lakemedel som dexibuprofen paverka en kvinnas fertilitet.
Din fertilitet atergar till det normala nar du slutar ta dexibuprofen. Du ska informera lakare om du
planerar att bli gravid eller om du har problem att bli gravid.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Om du upplever biverkningar sasom yrsel, dasighet, trotthet eller om du far synstérningar efter att ha
tagit detta lakemedel ska du undvika att kéra bil eller anvanda maskiner som kan innebdra fara (se
avsnitt 4 "Eventuella biverkningar™).

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dexibuprofen Strides innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Dexibuprofen Strides

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Hur du tar Dexibuprofen Strides

Dexibuprofen Strides ar avsett att svéljas.

Ta detta ldkemedel med ett glas vatten eller nagon annan vétska. Dexibuprofen Strides har snabbare
verkan om du tar det utan mat, men det rekommenderas dock att man tar l&kemedlet tillsammans med
mat, eftersom det kan bidra till att man undviker magbesvar.

Ta 1 tablett av Dexibuprofen Strides 200 mg och lat det ga minst 6 timmar mellan doserna.

Ta inte mer dn 1 tablett (200 mg) som en engangsdos.
Ta inte mer 4n 3 tabletter (600 mg) per dygn utan medicinsk radgivning.

Skaran pa tabletterna gor att de kan delas i tva lika stora doser. Dela tabletten genom att placera den pa
en hard yta och tryck nedat med pekfingrarna eller tummarna.

Dexibuprofen Strides ar endast avsett for kortvarigt bruk.



Anvand den lagsta dosen som lindrar dina symtom och endast under kortast mgjliga tid.

Om du har en infektion, kontakta din ldkare omedelbart om dina symtom (sasom feber eller
smarta) kvarstar eller forsamras (se avsnitt 2).

Patienter med lever- eller njursjukdom
Om du har lever- och njurproblem, tala med din lakare innan du anvénder detta lakemedel. Din l&kare
kan dndra din dos. Tabletterna kan delas i halvor vid behov.

Aldre patienter
Hos aldre patienter &r doseringen densamma som hos vuxna, men ¢kad forsiktighet ar nddvandig (se
avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”).

Barn och ungdomar
Da det inte finns tillrackligt med erfarenhet fran behandling av barn och ungdomar ska dexibuprofen
inte anvandas till personer yngre &n 18 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Dexibuprofen Strides

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning.

Symtomen kan vara illamaende, magsmarta, krakningar (kan innehalla lite blod), huvudvark,
ringningar i 6ronen, ataxi (nedsatt rérelsekoordination), forvirring och skakiga dgonrérelser. Vid hdga
doser har smnighet, brostsmarta, hjartklappning, medvetsloshet, kramper (frdmst hos barn), svaghet
och yrsel, blod i urin, Iagt blodtryck, frusenhet och andningsproblem rapporterats.

Om du har glomt att ta Dexibuprofen Strides
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta ndsta tablett som vanligt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Dexibuprofen Strides orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte
fa dem. Biverkningar kan minimeras genom att ta den lagsta dosen under den kortaste tid som behdvs
for att lindra symtomen. Aldre personer som anvénder denna medicin har en 6kad risk att f&
biverkningar.

Foljande lista inkluderar alla kdnda majliga biverkningar, aven de vid hog dos och langvarig
behandling, t.ex. vid reumatiska tillstand. De kan intraffa mer sallan vid anvandning av lag dos och
under kort tid som rekommenderas for dexibuprofen 200 mg tabletter.

Sluta ta Dexibuprofen Strides och kontakta omedelbart lakare om du drabbas av nagot av

foéljande symtom:

- kraftigt ont i magen, sarskilt nar du borjar ta dexibuprofen - Mycket vanliga: kan férekomma hos
fler &n 1 av 10 personer;

- hudutslag - Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer;

- svar eller ihdllande huvudvark — Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer;

- svart avforing, blodig diarré eller blodiga krékningar — Mindre vanliga: kan férekomma hos upp
till 1 av 100 personer;

- svullet ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svalja eller andas (angioodem) — Mindre vanliga:
kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer;



- gulférgning av huden och dgonvitorna (gulsot) — Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
personer;

- feber, ont i hals och mun, influensaliknande symtom, trotthetskénsla, blddningar fran nasa och
hud. Dessa symtom kan orsakas av en minskning av vita blodkroppar i kroppen (agranulocytos) —
Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer;

- Rodaktiga, icke-upphojda, maltavleliknande eller cirkulara flackar pa balen, ofta med blasor i
mitten, hudavflagning, sar i mun, svalg, nasa, konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan
foregas av feber och influensaliknande symtom (exfoliativ dermatit, erythema multiforme,
Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys) — Mycket sallsynta: kan férekomma hos
upp till 1 av 10 000 personer;

- aseptisk meningit (symtom &r huvudvark, feber, stel nacke och allmén sjukdomskansla) — Mycket
sdllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer;

- brostsmarta, vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom -Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data;

- roda, fjallande utbredda utslag med kndlar under huden och bldsor huvudsakligen i hudveck, pa
balen och armarna tillsammans med feber. Symtomen upptrader vanligtvis i borjan av
behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos). Se dven avsnitt 2. Ingen kand frekvens:
kan inte berdknas fran tillgangliga data.

- enallvarlig hudreaktion kdnd som DRESS-syndrom kan uppsta. Symtom pa DRESS inkluderar:
Utbrett hudutslag, hog kroppstemperatur, forstorade lymfkértlar och en ékning av eosinofiler (en
typ av vita blodkroppar) — Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data.

Andra biverkningar som kan uppkomma
Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare
- Matsmaltningsbesvér

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare
- Diarré, krakning eller illaméaende
- Utmattning, dasighet, yrsel

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

- Sar och blodning i mage eller tarmar; svartfargad avforing, sar i munnen, magkatarr
- Purpura (purpurfargade blamarken), klada, upphojda, kliande hudutslag

- Somnproblem, rastléshet, angest, dimsyn, surrande eller ringande i 6ronen (tinnitus)
- Rinnsnuva, andningssvarigheter

Séllsynta: kan forekomma upp till 1 av 1 000 anvandare

- Kraftig allergisk reaktion

- Psykotiska reaktioner, depression, irritabilitet

- Overgéende synnedséttning (toxisk amblyopi)

- Forvirring, desorientering eller upprordhet

- Horselproblem

- Gasbildning, forstoppning, perforationer (hal) i magtarmkanalen (symtomen &r svar vark i magen,
feber, illamaende), inflammation i matstrupen, forvérrad divertikelsjukdom (sma utbuktningar i
tarmarna som kan bli infekterade eller inflammerade), kolit (tjocktarmsinflammation) eller Crohns
sjukdom

- Njurinflammation, njursjukdom, blod i urinen, protein i urinen

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare

- Overkanslighetsreaktioner, inklusive symtom som feber, hudutslag, buksmértor, huvudvark,
illamaende eller krakning

- Ljuskanslighet

- allvarliga allergiska reaktioner (andningssvarigheter, astma, snabb hjartrytm, lagt blodtryck och
chock), allergisk reaktion med inflammation i sma blodkarl

- Haravfall

- Leversvikt



- Njursvikt, njurskada (papillar nekros), och forhéjd ureakoncentration i blodet, vatskeansamling i
kroppen (svullnad)

- Systemisk lupus erythematosus (autoimmun sjukdom)

- Bakteriella infektioner, som angriper den vévnad som técker musklerna, kan forvarras.

Ingen kénd frekvens: kan inte beréknas utifran tillgangliga data:

- Odem (svullnad orsakad av vitskeansamling i vavnaderna), hégt blodtryck och hjartsvikt kan
upptrada vid NSAID-behandling.

- minskad aptit, laga kaliumnivaer (hypokalemi), njurstenblockering, renal tubulér acidos (nar
njurarna inte kan avlagsna tillrackligt med syra fran blodet).

Lakemedel som Dexibuprofen Strides kan ha samband med en nagot dkad risk for hjartinfarkt eller
slaganfall (stroke).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dexibuprofen Strides ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hogst 25°C.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar dexibuprofen. En filmdragerad tablett innehaller 200 mg dexibuprofen.

- Ovriga innehallsamnen &r: kolloidal vattenfri kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa, hypromellos
(typ 2910), kroskarmellosnatrium, renad talk (E553b), renat vatten, polyvinylalkohol (E1203),
titandioxid (E171), makrogol (E1521).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett med en brytskara pa den ena sidan och 200 préaglat pa den
andra sidan. Mattet pa 200 mg-tabletten ar 9,5 mm.

Finns i forpackningar av PVC/PVDC/aluminiumblister.

Forpackningsstorlekar: 10, 20, 30, 50, 60, 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi 3


http://www.lakemedelsverket.se

Julia House
Nicosia 1066
Cypern

Tillverkare

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-StralRe 3
23562 Liibeck

Tyskland

Detta lakemedel &r godkant i medlemsstaterna i EEA under féljande namn:
Osterrike: Dexibuprofen Fairmed Healthcare Filmtabletten

Polen: Dexibuprofen Strides

Slovakien: Dexibuprofen Strides filmom obalené tablety

Spanien: Dexibuprofen Strides comprimidos recubiertos con pelicula

Tjeckien: Dexibuprofen Strides
Tysjkand: Dexibuprofen Fairmed Healthcare Filmtabletten
Ungern: Dexibuprofen Strides filmtabletta

Denna bipacksedel andrades senast
2026-09-18
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