sp.zn. sukls66997/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
DIME X OL 200 mg tableta

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jedna tableta obsahuje mefenoxalon 200 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta
Popis ptipravku: Témér bilé tablety s pulici ryhou. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Dimexol je indikovan k 1é¢bé bolestivé spazmy kosterniho svalstva nejriznéjSiho
puvodu:

- u vertebrogennich syndromi,

- neurogenni (napf. spasticita po encefalitidé a myelitid¢),

- pii frakturach, artrézach a artritidach,

- k usnadnéni pohybové rehabilitace a fyzikalni 1écby.

Dimexol mohou uzivat dospéli, dospivajici a déti od 6 let.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Obvyklé davkovaci schéma pro dospélé je 200 - 400 mg (1-2 tablety) 3x denné. V
zavaznych ptipadech je mozné denni davku zvysit na 1 600 - 2 000 mg (8-10 tablet),
kterd se podava rozdélené ve 3-4 dil¢ich davkach.

Pediatricka populace:

Obvykla davka pro dospivajici ve veéku 15-18 let je 200 mg (1 tableta) 3x denné.
Détem ve véku 6-15 let se obvykle podava 100 - 200 mg (1/2-1 tableta) 3x denné.
Dimexol se podava kratkodobé, po dobu akutnich obtiZi.

Starsi pacienti
Opatrnosti je tfeba pii pfedepisovani Dimexolu star§im pacientim. U téchto pacienti je
zvySené riziko nezadoucich ucink.

Zpisob podani

Vétsi ¢ast denni ddvky miiZze byt podavana na noc. Intervaly mezi jednotlivymi davkami
maji byt nejméné 6 hodin.

Dimexol se podava s jidlem. Tableta se miiZze také rozdrtit a podat smichand s vodou
nebo s mlékem.
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4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1, myasthenia gravis, myasthenicky syndrom, intoxikace alkoholem nebo Iéky
tlumicimi funkce CNS (benzodiazepiny, barbituraty aj.), t€hotenstvi, t€zka porucha
funkce jater.

4.4. Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Opatrnosti je tieba u pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin nebo poruchou funkce
jater (viz bod 4.3). U téchto pacientl je zvySené riziko nezadoucich ucinkd.

Opatrnosti je tfeba pfi predepisovani Dimexolu starSim pacientim. U téchto pacientt je
taktéz zvysené riziko nezaddoucich tc¢inku.

Pti soucasném  podavani s latkami tlumicimi centralni
nervovy systém (benzodiazepiny, barbituraty, alkohol, sedativa,
hypnotika,  antidepresiva, antipsychotika, antihistaminika, néktera analgetika a

anestetika) muze Dimexol ovliviiovat dusevni a fyzické schopnosti pacienta (viz bod
45a4.3).

Pacienty je tfeba upozornit na negativni U€inky soucasného uzivani Dimexolu s
alkoholem nebo vySe zminénymi léky a varovat je pied fizenim motorovych vozidel
nebo ovladanim stroju (viz bod 4.7).

Ptipravek neni urcen pro déti mladsi 6 let, vzhledem k nedostatku zkuSenosti s jeho
podavanim v této vékové skuping.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Stejné¢ jako jiné sedativni latky mulZe mefenoxalon zesilovat tlumivy ucinek
benzodiazepint, barbituratl, sedativ, hypnotik, antidepresiv, anxiolytik, neuroleptik,
analgetik, antihistaminik, anestetik a alkoholu; proto se jejich soucasné uZzivani
nedoporucuje.

Mefenoxalon také zesiluje €inek myorelaxancii.
Soucasné podavani antihypertenziv miiZze vést ke vzniku nebo prohloubeni hypotenze,
zaroven muze dojit ke zvyraznéni bradykardie pii soucasném podéavani betablokatori.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Bezpecnost podavani mefenoxalonu béhem téhotenstvi nebyla stanovena. Mefenoxalon
proto nema byt podavan b&hem tchotenstvi. Pacientky je tfeba upozornit, aby
informovaly 1ékafe o svém planovaném téhotenstvi nebo pokud oté¢hotni béhem 1écby
mefenoxalonem.

Pro nedostatek informaci a zkuSenosti se podavani Dimexolu po dobu téhotenstvi
nedoporucuje.
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Kojeni

Bezpecnost podavani mefenoxalonu béhem kojeni nebyla stanovena. Nejsou znamy ani
udaje o prestupu mefenoxalonu do matefského mléka. Riziko pro kojené dité neni
znamo, avsak nelze ho vyloucit.

Pro nedostatek informaci a zkuSenosti se podavani Dimexolu po dobu kojeni
nedoporucuje.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek mize neptiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost,
motorickou koordinaci a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel,
ovladani stroju, prace ve vyskach apod.).

4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle nésledujici frekvence:

Velmi ¢asté (>1/10); casté (>1/100 az <1/10); mén¢ Casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné
(>1/10 000 az <1/1,000); velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji
nelze urcit).

Ptipravek je obvykle dobfe sndSen, piesto se mohou objevit nésledujici nezaddouci
ucinky

Poruchy nervového systému
Casté: ospalost, snizeni koncentrace nebo pozornosti
Meéné casté: bolesti hlavy, zavraté Vzdacné: ataxie

Gastrointestinalni poruchy
Méné casté: nauzea, pyrdza

KoZzni poruchy
Neni znamo: alergické kozni reakce

USni poruchy
Neni zndmo: tinnitus

Hl4Seni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité.
Umoziuje to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku.
Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci ti¢inky na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha, 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9. Predavkovani

Pti ptedavkovani pfevazuji znamky utlumu, svalové slabosti, spavosti. Pfedavkovani
muze vyvolat zavraté, t€zké poruchy védomi, nevolnost, zvraceni, povrchni dychani
nebo svalové kieCe. V téchto pripadech je tfeba co nejrychleji provést vyplach zaludku.
Specifické antidotum neni. Terapie je symptomaticka a podplrna.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Anxiolytika, jina anxiolytika, mefenoxalon

ATC kod: NO5SBXO01

Mefenoxalon snizuje tonus ptfi¢né pruhovaného kosterniho svalstva tim, ze inhibuje
polysynaptické reflexni mechanizmy, které zptisobuji zvysené napéti. Ma jen velice
slabé centralni anxiolytické ucinky.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Mefenoxalon se dobie a relativné pomalu absorbuje z gastrointestinalniho traktu.
Maximadlnich plazmatickych koncentraci se dosahuje za 2,17 + 0,58 hodiny.

Distribuce
Po peroralnim podani je AUC je 16 Og/ml/h.

Biotransformace a vylu¢ovani

Po biotransformaci je mefenoxalon vylu¢ovan do moci, ¢aste¢né v nezménéné forme a
castecné ve formé& metabolitl. Asi ze 60 % se vylucuje moci a ze 35 % stolici. Byly
zjistény nasledujici metabolity: metoxyfenol, 3-amino-1,2-propandiol, fenol
hydroxymefenoxalon, demetylmefenoxalon, a 1-(o-metoxyfenoxy)-3-aminopropen
dehydromefenoxalon.

Eliminace
Elimina¢ni polo¢as mefenoxalonu je 3 hodiny a pouze 1,6 az 2,5 % se vylucuje do moci
v nezmeénéné formé.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita (LDso) per os u potkana: 3820 mg/kg. U experimentalnich zvifat se
mefenoxalon dobfe a rychle resorbuje po peroralnim podani, je rychle metabolizovan a
v podob¢ konjugatii vylu¢ovan ledvinami, z¢asti jako fenol je vyluCovan stolici.

Toxicita po opakovaném podani
V literatufe nejsou dostupnd Zadna data o toxicité mefenoxalonu po opakovaném
podani.

Karcinogenita, mutagenita a ovlivnéni fertility
V literatufe nejsou dostupnd zaddna data o karcinogenité, mutagenit¢ a vlivu
mefenoxalonu na fertilitu.
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Teratogenita
Zadna literarni data nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Mastek, sodna siil karboxymethylskrobu, kukufi¢ny Skrob, Zelatina, sodna stil dokusatu,
magnesium-stearat

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti
4 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v piivodnim obalu pfi teploté do 25 °C, aby byl ptipravek chranén pied
vlhkosti.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
PVC/Al blistr, krabicka.

Obsah baleni:
20 tablet
30 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s
mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska
republika

8. REGISTRACNI CISLO
63/250/91-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 25. 7. 1991
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 20. 9. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU
6. 3. 2023
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