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Prospecto: informacion para el usuario
Dexibuprofeno Strides 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Dexibuprofeno Strides y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Dexibuprofeno Strides
Como tomar Dexibuprofeno Strides

Posibles efectos adversos

Conservacion de Dexibuprofeno Strides

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Dexibuprofeno Strides y para qué se utiliza

El nombre de este medicamento es Dexibuprofeno Strides 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG. Los comprimidos de este medicamento contienen el principio activo "dexibuprofeno”, que pertenece
a un grupo de medicamentos llamados farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE). Los AINE, como
el dexibuprofeno, se utilizan como analgésicos y para controlar la inflamacion. Acttan reduciendo la
cantidad de prostaglandinas (sustancias que controlan la inflamacion y el dolor) que produce el organismo.

Este medicamento se utiliza para aliviar:

dolor e inflamacién causados por la artrosis (cuando las articulaciones se desgastan);
dolor del periodo menstrual;

dolor de leve a moderado, como el dolor muscular y articular o el dolor dental.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Dexibuprofeno Strides

No tome Dexibuprofeno Strides si:

- esalérgico al dexibuprofeno o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6);

- esalérgico al acido acetilsalicilico o a otros analgésicos (su alergia podria causarle dificultad para
respirar, asma, secrecidn nasal, erupcion cutanea o hinchazon de la cara);

- ha padecido hemorragia o perforacion gastrointestinal originada por algin AINE;

- padece o ha padecido Ulcera de estdmago o de duodeno recurrente (vomitos de sangre, heces negras o
diarrea con sangre podrian ser un signo de que el estdmago o intestino estan sangrando);

- padece hemorragias cerebrales (hemorragia cerebrovascular) u otras hemorragias activas;

- padece un empeoramiento de una enfermedad inflamatoria de los intestinos (colitis ulcerosa,
enfermedad de Crohn);
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- padece una insuficiencia cardiaca grave o una enfermedad grave de los rifiones o del higado;
- estaen el tercer trimestre de embarazo (ver también la seccion 2, "Embarazo, lactancia y fertilidad™).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento

La presencia de otros problemas médicos puede influir en la forma de usar el dexibuprofeno. Antes de

tomar este medicamento, asegurese de que su médico sepa si:

- hatenido alguna vez ulcera de estdmago o de duodeno;

- hatenido Ulceras intestinales, colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn;

- tiene una enfermedad de los rifiones o del higado o es alcohdlico;

- padece trastornos de la coagulacion (ver también la seccion "Otros medicamentos y Dexibuprofeno
Strides ");

- tiene edemas (retencion de liquidos en los tejidos corporales);

- tiene una enfermedad cardiaca o presion arterial alta;

- padece asma o cualquier otro trastorno respiratorio;

- padece lupus eritematoso sistémico (enfermedad que afecta a articulaciones, masculos y piel) o
colagenosis mixta (enfermedad del colageno que afecta el tejido conjuntivo) o

- tiene problemas para quedarse embarazada (ver seccion 2 "Embarazo, lactancia y fertilidad").

Reacciones cutaneas

Se han notificado reacciones cutaneas graves con el tratamiento con dexibuprofeno. Debera dejar de tomar
dexibuprofeno y solicitar asistencia médica inmediata si aparecen erupciones cutaneas, lesiones de las
mucosas, ampollas y otros signos de alergia, ya que pueden ser los primeros signos de una reaccion cutanea
muy grave. Ver seccion 4.

Si necesita dosis mayores, especialmente si tiene mas de 60 afios o ha tenido Ulceras de estémago o de
duodeno, hay un mayor riesgo de efectos adversos gastrointestinales. Su médico puede considerar recetarle
protectores junto con este medicamento.

Los medicamentos antiinflamatorios/analgésicos como el dexibuprofeno pueden aumentar ligeramente el
riesgo de infarto de miocardio o ictus, sobre todo si se utilizan en dosis altas. No supere la dosis
recomendada ni la duracién del tratamiento.

Antes de tomar este medicamento, debe consultar el tratamiento con su médico o farmacéutico si:

- tiene problemas de corazén como insuficiencia cardiaca, angina de pecho (dolor toracico) o si ha pasado
por un infarto de miocardio, cirugia de bypass, arteriopatia periférica (problemas de circulacién en las
piernas o pies debido a un estrechamiento o0 a un blogueo de las arterias) o cualquier tipo de ictus (incluidos
"mini-ictus" o accidente isquémico transitorio "AIT").

- tiene la presidn arterial alta, diabetes, el colesterol alto, antecedentes familiares de enfermedad del
corazén o ictus, o si es fumador.

Cabe la posibilidad de que su médico deba realizarle controles periodicos si:
- tiene problemas de corazon, higado o rifiones;

- tiene mas de 60 afios;

- necesita tomar este medicamento para un tratamiento prolongado.

Su médico le indicara con qué frecuencia debe hacerse los controles.

Puede sufrir dolores de cabeza si toma mucho tiempo altas dosis de analgésicos (uso fuera de las
indicaciones aprobadas). En este caso, no debe tomar mas Dexibuprofeno Strides para el dolor de cabeza.

Evite tomar AINE si padece una infeccion por el virus de la varicela-zoster (varicela).

En algunos pacientes, puede retrasarse el inicio de la accion si dexibuprofeno se toma para el alivio rapido
del dolor en condiciones de dolor agudo, especialmente si se toma junto con alimentos (ver seccion 3).
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Otros medicamentos y Dexibuprofeno Strides

Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento.

Dexibuprofeno puede afectar a otros medicamentos o verse afectado por ellos. Por ejemplo:

- Los medicamentos anticoagulantes (por ejemplo, aquellos que diluyen la sangre / evitanr la coagulacion;

p. €j., aspirina / &cido acetilsalicilico, warfarina, ticlopidina) pueden prolongar el tiempo de hemorragia o

puede haber hemorragias si se toman junto con dexibuprofeno.

- Los medicamentos que reducen la presién arterial alta (IECA como el captopril, betabloqueantes como los

medicamentos con atenolol y antagonistas de los receptores de angiotensina Il como el losartan) pueden

reducir los beneficios de estos medicamentos.

Otros medicamentos también pueden afectar o verse afectados por el tratamiento con dexibuprofeno. Por lo

tanto, debe consultar siempre a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento con otros

medicamentos. En particular, debe informar a su médico o farmacéutico si, ademas de los mencionados,
esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

- Antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos para el alivio del dolor, de la fiebre y de la
inflamacion). Tomar dexibuprofeno junto con otros AINE o &cido acetilsalicilico (aspirina) aumenta el
riesgo de padecer Ulceras 0 hemorragias en el sistema digestivo.

- Litio utilizado para el tratamiento de determinados trastornos del estado de &nimo. Dexibuprofeno
Strides puede aumentar el efecto del litio.

- Metotrexato. Dexibuprofeno Strides puede aumentar los efectos adversos del metotrexato.

- Ciertos medicamentos llamados IECA o antagonistas del receptor de la angiotensina Il. Estos pueden
aumentar en raros casos el riesgo de problemas renales.

- Diuréticos (medicamentos empleados para aumentar la eliminacion de orina).

- Corticoesteroides. Puede aumentar el riesgo de ulceras y hemorragias.

- Determinados antidepresivos (inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina) pueden aumentar
el riesgo de hemorragia gastrointestinal.

- Digoxina (medicamento para el corazén). Dexibuprofeno puede aumentar los efectos adversos de la
digoxina.

- Inmunosupresores como la ciclosporina.

- Antibi6ticos aminogluco6sidos (medicamentos para tratar infecciones).

- Medicamentos que aumentan las concentraciones de potasio en sangre. IECA, antagonistas de los
receptores de la angiotensina |1, ciclosporina, tacrolimus, trimetoprim y heparinas.

- Fenitoina utilizada para tratar la epilepsia. Dexibuprofeno puede aumentar los efectos adversos de la
fenitoina.

- Fenitoina, fenobarbital y rifampicina. La administracion concomitante puede reducir los efectos del
dexibuprofeno.

- Sulfonilurea (medicamento antidiabético oral)

- Pemetrexed (medicamento para tratar algunos tipos de cancer).

- Zidovudina (medicamento para tratar el sida/VIH).

Toma de Dexibuprofeno Strides con alimentos, bebidas y alcohol

Puede tomar este medicamento sin alimentos, pero es mejor tomarlo junto con una comida, para reducir la
posibilidad de que se produzcan problemas gastricos, sobre todo en tratamientos prolongados.

Debe limitar o evitar la ingesta de alcohol mientras esté tomando este medicamento, ya que podria
aumentar los efectos adversos gastrointestinales.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

No deberé tomar este medicamento durante el tercer trimestre del embarazo, ya que podria dafiar
gravemente al feto, incluso en dosis muy bajas.
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En los primeros seis meses del embarazo solo debera usar dexibuprofeno tras consultarlo con su médico.

Lactancia
En la leche materna solo se excretan pequefias cantidades de dexibuprofeno. Sin embargo, si esta dando el
pecho, no debe tomar este medicamento durante largos periodos o en dosis altas.

Fertilidad
El dexibuprofeno puede dificultar la concepcion. Debe informar a su médico si prevé quedarse embarazada
0 tiene problemas para quedarse embarazada.

Conduccién y uso de maquinas

Si padece efectos adversos como mareos, somnolencia, cansancio o vision borrosa después de tomar este
medicamento, no debera conducir ni utilizar maquinas peligrosas (ver seccion 4 "Posibles efectos
adversos").

Dexibuprofeno Strides contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido, es decir, se considera
esencialmente “exento de sodio".

3. Cémo tomar Dexibuprofeno Strides

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Forma de administracion
Dexibuprofeno Strides se administra por via oral. Tome este medicamento con un vaso de agua u otro

liquido. Dexibuprofeno Strides actla antes si lo toma sin alimentos. No obstante, se recomienda tomarlo
con alimentos para reducir la posibilidad de que se produzcan problemas gastricos, sobre todo en
tratamientos prolongados.

No tome mas de 400 mg en una sola dosis.
No tome més de 1.200 mg al dia.

Artrosis

La dosis recomendada es de 600 a 900 mg de dexibuprofeno, repartidos en hasta 3 dosis. Por ejemplo,
400 mg 2 veces al dia. En caso de procesos agudos o exacerbaciones, el médico puede aumentar la dosis
hasta 1.200 mg al dia.

Dolor menstrual
La dosis recomendada es de 600 a 900 mg de dexibuprofeno, repartidos en hasta 3 dosis. Por ejemplo,
400 mg 2 veces al dia.

Dolor leve 0 moderado
La dosis recomendada es de 600 mg de dexibuprofeno, repartidos en hasta 3 dosis.
En caso de dolor agudo, el médico puede aumentar la dosis hasta 1.200 mg al dia.

La ranura sirve Gnicamente para partir el comprimido si le resulta dificil tragarlo entero. La divisién del
comprimido no proporcionard "media" dosis exacta.

Para partir el comprimido, coléquelo sobre una superficie dura y presione hacia abajo con los dos indices o
pulgares.

Su médico también puede recetarle otras presentaciones disponibles de este medicamento (200 mg o
300 mg), para que disponga de una dosis méas apropiada.
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Pacientes con enfermedad del higado o de los rifiones: Es posible que su médico le haya recetado una dosis
de dexibuprofeno menor de la habitual. No debe aumentar la dosis que le haya recetado su médico.

Pacientes de edad avanzada
Si tiene mas de 60 afios, es posible que su médico le haya recetado una dosis menor de la habitual. Si tomar
"dexibuprofeno™ no le causa problemas, su médico puede aumentarle la dosis.

Nifios y adolescentes
Al no haber suficiente experiencia en nifios y adolescentes, este medicamento no se debe utilizar en edades
inferiores a los 18 afios.

Si toma mas Dexibuprofeno Strides del que debe
Si ha tomado més comprimidos de los que debia o si un nifio ha tomado este medicamento por accidente,

dirijase siempre inmediatamente a su médico o al hospital mas cercano para que le informen del riesgo y le
aconsejen las medidas necesarias.

Los sintomas pueden incluir nauseas, dolor de estbmago, vomitos (puede presentar vetas de sangre), dolor
de cabeza, zumbido de oidos, ataxia, confusién y movimientos temblorosos de los ojos. En dosis altas se ha
informado de somnolencia, dolor de pecho, palpitaciones, pérdida de la conciencia, convulsiones
(principalmente en nifios), debilidad y mareo, sangre en orina, presion arterial baja, sensacién de frioy
problemas respiratorios.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médica, farmacéutico o llame al
Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Dexibuprofeno Strides
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome el siguiente comprimido a la hora
habitual.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, dexibuprofeno puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Deje de tomar este medicamento y dirijase inmediatamente a un médico si presenta uno de los
sintomas siguientes:

- dolor intenso de estdmago, especialmente cuando empiece a tomar dexibuprofeno (poco frecuentes:
pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas);

- heces negras, diarrea sanguinolenta o vomito de sangre (poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada
100 personas);

- erupcidn cutanea, formacion intensa de ampollas o descamacion grave de la piel, lesiones mucosas (muy
raras: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas) o cualquier signo de hipersensibilidad. (poco
frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas);

- fiebre, dolor de garganta y boca, sintomas seudogripales, sensacion de cansancio, sangrado de nariz y de
piel. Estos sintomas pueden deberse a una reduccion de los globulos blancos del organismo
(agranulocitosis) (muy rara: puede afectar hasta 1 de cada 10.000 personas);

- dolor de cabeza grave o persistente (muy raro: puede afectar hasta 1 de cada 10.000 personas).
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- coloracion amarillenta de la piel y el blanco de los ojos (ictericia) (rara: puede afectar hasta 1 de cada
1.000 personas);

- hinchazén facial, lingual o faringea, dificultad para tragar o respirar (angioedema) (poco frecuente:
pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas);

- ampollas en manos y pies (sindrome de Stevens-Johnson) (muy raro: puede afectar hasta 1 de cada
10.000 personas);

- descamacion de la piel (necrolisis epidérmica) (muy rara: puede afectar hasta 1 de cada 10.000 personas);
- Erupcion roja, escamosa y generalizada con protuberancias bajo la piel y ampollas, principalmente en los
pliegues de la piel, el tronco y las extremidades superiores, acompafiada de fiebre al inicio del tratamiento
(pustulosis exantematica aguda generalizada). Ver también la seccion 2. (frecuencia no conocida: no puede
estimarse a partir de los datos disponibles);

- Puede producirse una reaccion cutanea grave conocida como "sindrome de DRESS". Los sintomas de
DRESS incluyen: erupcién cutanea, fiebre, hinchazon de los ganglios linfaticos y aumento de los
eosindfilos (un tipo de glébulos blancos) (frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos

disponibles).

Otros posibles efectos adversos

Muy frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas
- Indigestidn, dolor de estémago.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

- Diarrea, vémitos o malestar;

- sensacion de fatiga o somnolencia, mareo, dolor de cabeza;
- erupcion cutanea.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

- Ulceras y hemorragias gastrointestinales, heces negras, Glceras en la boca, gastritis;

- purpura (moratones), picor, sarpullido con picor;

- hinchazon de la cara o garganta (angioedema);

- alteraciones del suefio, inquietud, ansiedad, visién borrosa, zumbido o pitidos en los oidos (actfenos);
- secrecion nasal, dificultad respiratoria.

Raras: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

- Reaccion alérgica grave;

- reacciones psicoticas, depresion, irritabilidad;

- sensacion de confusion, desorientacion o agitacion;

- problemas auditivos;

- flatulencia, estrefiimiento, perforaciones en el sistema digestivo (los sintomas son dolor intenso de
estomago, fiebre, sensacion de malestar), inflamacion del es6fago, empeoramiento de la enfermedad
diverticular (pequefias bolsas en los intestinos que pueden infectarse o inflamarse), colitis o
enfermedad de Crohn;

- problemas hepéticos, hepatitis (inflamacion del higado) e ictericia (coloracion amarillenta de la piel y
0j0s);

- trastornos de la sangre, incluyendo los que reducen el nimero de glébulos blancos o rojos o plaquetas.

Muy raras: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

- Reacciones de hipersensibilidad, incluyendo sintomas como fiebre, erupcion, dolor abdominal, dolor de
cabeza, sensacion de mareo y vomitos;

- fotosensibilidad;

- meningitis aséptica (los sintomas son dolor de cabeza, fiebre, rigidez de nuca y sensacion de malestar
general), reacciones alérgicas graves (dificultad respiratoria, asma, aceleracion del latido cardiaco,
presion arterial baja y choque), reaccion alérgica con inflamacion de los capilares sanguineos;

- enrojecimiento de la piel, membranas mucosas o garganta;

- caida del cabello;

- inflamacion de los rifiones, trastorno o insuficiencia renales;
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- lupus eritematoso sistémico (enfermedad autoinmune);
- determinadas infecciones bacterianas muy raras que, atacan el tejido que cubre el musculo, pueden
empeorar.

Durante el tratamiento con AINE puede aparecer edema (hinchazon de las extremidades), hipertension
arterial e insuficiencia cardiaca.

Medicamentos como Dexibuprofeno Strides pueden aumentar ligeramente el riesgo de sufrir infartos de
miocardio o cerebrales.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Dexibuprofeno Strides

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja, después de CAD. La
fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE (& de la farmacia. En caso de duda pregunte a su

farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Dexibuprofeno Strides

- El principio activo es el dexibuprofeno.
- Los deméas componentes son: silice coloidal anhidra, celulosa microcristalina, hipromelosa (tipo 2910),
croscarmelosa sddica, talco, agua, polialcohol vinilico, didxido de titanio (E171), macrogol.

Aspecto de Dexibuprofeno Strides y contenido del envase

Dexibuprofeno Strides 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Comprimido recubierto con pelicula, blanco, en forma de capsula, biconvexo y con ranura de particion en
ambos lados. El tamafio del comprimido de 400 mg es 17,5 mm (longitud) x 6,5 mm (anchura).

Los envases estan disponibles en blisteres de PVC/PVDC/aluminio.

Tamarios del envase: 4, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
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Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Strides Pharma (Cyprus) Limited

Themistokli Dervi 3

Julia House

Nicosa 1066

Chipre

Responsable de la fabricacion:
Strides Pharma UK Limited

Unit 4, Tolpits Lane, The Metro Centre
Dwight Road

Watford WD18 9SS

Reino Unido

0

FAIRMED HEALTHCARE GMBH
Maria-Goeppert-Strasse 3

23562 Luebeck, Schleswig-Holstein
Alemania

Este medicamento estéa autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Austria Dexibuprofen Fairmed Healthcare 400 mg Filmtabletten

Chequia Dexibuprofen Strides

Alemania Dexibuprofen Fairmed Healthcare 400 mg Filmtabletten

Espafiia Dexibuprofeno Strides 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Hungria Dexibuprofen Strides 400 mg filmtabletta

Eslovaquia Dexibuprofen Strides 400 mg filmom obalené tablety

Suecia Dexibuprofen Strides 400 mg filmdragerade tabletter

Polonia Dexibuprofen Strides

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Enero 2020

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) www.aemps.gob.es

9de9




	OLE_LINK1
	OLE_LINK4

