Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/06310-Z1A

Pisomna informécia pre pouZivatel’a
Skudexa 75 mg/25 mg filmom obalené tablety

tramadoélium-chlorid/dexketoprofén

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete 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. Mdze 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. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Skudexa a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Skudexu
Ako uzivat’ Skudexu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Skudexu

Obsah balenia a d’alsie informacie

S

1. Co je Skudexa a na ¢o sa pouZiva

Skudexa obsahuje lie¢iva tramadolium-chlorid a dexketoprofén.

Tramadolium-chlorid je liek proti bolesti, patri do skupiny lickov nazyvanej opioidy, ktoré pdsobia na
centralny nervovy systém. Bolest’ tlmi tak, Ze posobi na Specifické nervové bunky v mozgu a mieche.
Dexketoprofén je liek proti bolesti a patri do skupiny liekov nazyvanej nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID).

Skudexa sa pouziva na symptomaticku kratkodobu liecbu akutnej bolesti stredne silnej az silnej
intenzity u dospelych.

Ak sa nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Skudexu

Neuzivajte Skudexu:

« ak ste alergicky na dexketoprofén, tramadélium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v cCasti 6),

» ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovl alebo na iné NSAID,

« ak po podani kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidnych protizdpalovych liekov mate
astmatické zachvaty, aktitnu alergicku rinitidu (kratkodobo zapalena nosova sliznica), nosové
polypy (vyrastky v nose v dosledku alergie), urtikariu (kozné vyrazky), angioedém (opuchnuta
tvar, oc€i, pery alebo jazyk alebo tazkosti s dychanim) alebo sipot v hrudi,

« ak sau vas pocas uzivania ketoprofénu (NSAID) alebo fibratov (liekov znizujucich hladinu tukov
v krvi) vyskytli fotoalergické alebo fototoxické reakcie (s¢ervenanie koze a/alebo pluzgiere na
kozi po vystaveni koZe slneénému Ziareniu),

« ak mate pepticky (zaludocny) vred, krvacanie do zaludka alebo Criev alebo ak ste v minulosti mali
krvacanie do zaliidka alebo Criev, ulceraciu (tvorba vredov) alebo perforaciu (prederavenie), a to aj
v dosledku predchadzajuceho uzivania NSAID,

» ak mate dlhodobé problémy s travenim (napr. traviace tazkosti, palenie zahy),
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ak mate ochorenie ¢riev s dlhodobym zapalom (Crohnova choroba alebo ulcerdzna kolitida),
ak mate zavazné srdcové zlyhanie, mierne alebo zavazné problémy s oblickami alebo zavazné
problémy s pecenou,

ak mate poruchy krvacania alebo poruchy zrazania krvi,

ak ste zdvazne dehydratovany (stratili ste vela telesnych tekutin) v désledku vracania, hnacky
alebo nedostato¢ného prijmu tekutin,

ak mate akutnu otravu alkoholom, lieckmi na spanie, lieckmi proti bolesti alebo liekmi
ovplyvitujicimi ndladu a emdcie,

ak uzivate inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (lieky pouzivané na liecbu depresie) alebo ste
ich uzivali pocas poslednych 14 dni pred zacatim uzivania tohto lieku (pozri Cast’ ,,Iné licky

a Skudexa“),

ak mate epilepsiu alebo zachvaty, pretoze riziko zachvatov sa moze zvysit,

ak dychate s tazkostami,

ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Skudexu, obrat'te sa na svojho lekara:

ak mate alebo ste v minulosti mali alergiu,

ak mate problémy s oblickami, pecenou alebo srdcom (hypertenzia (vysoky krvny tlak) a/alebo
srdcové zlyhanie), ako aj so zadrziavanim vody alebo ste tieto problémy mali v minulosti,

ak uzivate diuretika (lieky na odvodnenie),

ak mate problémy so srdcom, prekonali ste cievnu mozgovu prihodu alebo si myslite, Ze ste
rizikovy pacient (napr. mate vysoky krvny tlak, cukrovku alebo vysoky cholesterol, alebo fajcite),
mali by ste vasu liecbu konzultovat’ so svojim lekarom. Lieky ako Skudexa mozu byt spojené

s malym zvySenim rizika srdcového zachvatu (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej prihody.
Akeékol'vek riziko je pravdepodobnejsie pri vysokych davkach a dlhodobej liecbe. Neprekracujte
odportéané davkovanie alebo dizku lie¢by.

ak ste starsi: je pravdepodobnejsie, Ze sa u vas prejavia vedl'ajsie U€inky (pozri Cast’ 4). Ak by sa
niektory z nich objavil, ihned’ kontaktuje svojho lekara.

ak ste zena, ktora ma problémy s plodnost'ou: tento lick moze ovplyvnit’ vasu plodnost’, z tohto
dovodu ho neuzivajte, ak planujete otehotniet’ alebo ak prave podstupujete testy plodnosti,

ak mate poruchu krvotvorby alebo tvorby krvnych buniek,

ak mate systémovy lupus erythematosus alebo zmieSané ochorenie spojivového tkaniva
(systémové poruchy imunity, ktoré maja vplyv na spojivové tkanivo),

ak ste v minulosti mali chronické zapalové ochorenie Criev (ulcerézna kolitida, Crohnova
choroba),

ak mate alebo ste v minulosti mali Zaludo¢né alebo ¢revné problémy,

ak mate infekciu — pozri Cast’ ,,Infekcie® nizsie,

ak uzivate iné lieky, ktoré zvysuju riziko peptického vredu alebo krvacania, napr. peroralne
(istami) uzivané steroidy, niektoré antidepresiva (typu SSRI, t. j. selektivne inhibitory spatného
vychytavania sérotoninu), lie¢iva, ktoré brania zrazaniu krvi, ako napr. kyselina acetylsalicylova
alebo antikoagulancia ako warfarin. V takychto pripadoch sa pred lie¢bou liekom Skudexa
porad’te so svojim lekdrom: mozno bude potrebné, aby ste uzivali d’alSie lieky na ochranu vasho
zaludka.

ak trpite depresiou a uzivate antidepresiva, pretoze niektoré z nich sa mézu vzajomne ovplyviovat
s tramadolom (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Skudexa®),

ak uzivate iné lieky s rovnakymi lie¢ivami ako v tomto lieku, neprekracujte maximalne denné
davky dexketoprofénu alebo tramadolu,

ak si myslite, Ze ste zavisly od inych liekov proti bolesti (opioidov),

ak mate poruchy vedomia (ak mate pocit, Zze odpadnete),

ak ste v Soku (prejavom moze byt studeny pot),

ak mate zvySeny tlak v mozgu (napriklad po zraneni hlavy alebo ochoreni mozgu),

ak mate problémy s dychanim,

ak mate poruchu tvorby krvného farbiva (porfyriu).

Uzivanie tramadolu mdze viest’ ku vzniku fyzickej a psychickej zavislosti. Pocas dlhodobého uzivania
sa mdze ucinok tohto lieku zoslabit’, o moze viest' k potrebe uzivania vyssich davok (vyvinie sa
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tolerancia). U pacientov so sklonom ku zneuZivaniu lickov alebo k zavislosti na lickoch sa ma
Skudexa uzivat’ len kratkodobo a pod prisnym lekarskym dohl’adom.

Ak sa pocas lieCby Skudexou u vas objavi ktorykol'vek z tychto problémov, alebo ak ste ich mali
v minulosti, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak sa u vés pocas uzivania Skudexy vyskytne akykol'vek z nasledujucich priznakov, obrat’te sa na
svojho lekara: extrémna unava, nedostato¢na chut’ do jedla, silna bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie
alebo nizky tlak krvi. Tieto priznaky mo6zu naznacovat, ze mate nedostato¢nu funkciu obliciek (nizke
hladiny kortizolu). Ak sa u vas vyskytuju tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara, ktory rozhodne,
¢i potrebujete hormonalny doplnok.

Premena tramadolu prebieha za pritomnosti enzymu v peceni. Niektori I'udia maju iny typ tohto
enzymu, ¢o na nich méze mat’ odlisny vplyv. U niektorych I'udi nemusi dojst’ k dostatocnému
zmierneniu bolesti, u inych je zase vyssia pravdepodobnost’, ze sa vyskytni zavazné vedl'ajsie
ucinky. Ak si v§imnete ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich i€¢inkov, musite prestat’ uzivat’ tento liek
a okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc: pomalé alebo plytké dychanie, zmétenost’, ospalost,
zuzené zrenicky, pocit nevolnosti alebo nevolnost, zapcha a strata chuti do jedla.

Existuje malé riziko, Ze sa u vas prejavi tzv. sérotoninovy syndrom, ktory moze nastat’ po uziti
tramadolu v kombinacii s niektorymi antidepresivami alebo tramadolu samostatne. Ak sa u vas prejavi
niektory z priznakov spojenych s tymto zavaznym syndrémom, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc
(pozri Cast 4. ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

Poruchy dychania pocas spanku

Skudexa moze spdsobit’ poruchy dychania pocas spanku, ako je napriklad spankové apnoe (prerusenia
dychania pocas spanku) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi).

K priznakom moéze patrit’ preruSovanie dychania pocas spanku, zobtidzanie sa v noci na dychavi¢nost,
tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ po¢as dia. Ak vy alebo ina osoba spozorujete
tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara. Lekar moéze zvazit’ zniZenie davky.

Infekcie

Skudexa moze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horucka a bolest’. Preto m6ze Skudexa oddialit’
vhodnt liecbu infekcie, o moze viest’ k zvySenému riziku vzniku komplikacii. Tato skuto¢nost’ sa
pozorovala pri zapale pl'ic spésobenom baktériami a pri bakterialnych koznych infekciach suvisiacich
s ovCimi kiahnami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie u vas pretrvavaju alebo sa
zhorsuju, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Pri ov¢ich kiahnach sa odporac¢a vyhnat sa uzivaniu tohto lieku.

Deti a dospievajuci

Tento liek nebol skiimany u deti a dospievajucich. Z tohto dévodu nebola stanovena bezpecnost’
a ucinnost’ lieku a tento liek nemaju uzivat’ deti a dospievajuci.

Uzivanie u deti s problémami s dychanim

Neodporuca sa, aby tramadol uzivali deti, ktoré maji problémy s dychanim, ked’ze priznaky
intoxikacie tramadolom u tychto deti mézu byt horsie.

Iné lieky a Skudexa

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi. Niektoré lieky sa
nemdzu uzivat’ sibezne a davky niektorych liekov pri sibeznom uzivani je potrebné upravit’.

Vzdy informujte svojho lekara, ak spolu so Skudexou uzivate alebo dostavate nasledovné lieky:

Kombindacie so Skudexou, ktoré sa neodporucaju:

» kyselina acetylsalicylova, kortikosteroidy alebo iné protizapalové lieky,

« warfarin, heparin alebo in¢ lieky, ktoré brania zrazaniu krvi,

o litium, pouziva sa na liecbu niektorych porach nalady,

« metotrexat, pouZiva sa na lie¢bu reumatoidnej artritidy (zdpalové ochorenie kibov) a rakoviny,
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» hydantoiny a fenytoin, pouZivaji sa na lieCbu epilepsie,
» sulfametoxazol, pouziva sa na lie¢bu bakterialnych infekcii,
« inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (liecky na liecbu depresie).

Kombinacie so Skudexou, ktoré vyzaduju opatrnost:

« ACE inhibitory, diuretika, betablokatory a antagonisty receptorov angiotenzinu II, pouzivajui sa na
liecbu vysokého krvného tlaku a problémov so srdcom,

« pentoxifylin, pouziva sa na liecbu dlhodobych Zilovych vredov,

o zidovudin, pouziva sa na lie¢bu virusovych infekcii,

o chlérpropamid a glibenklamid, pouzivaju sa na liecbu cukrovky,

« aminoglykozidové antibiotika, pouzivaju sa na lie¢bu bakterialnych infekcii,

o stbezné uzivanie Skudexy a sedativnych liekov, ako su benzodiazepiny alebo pribuzné lieciva,
zvysuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respiracnej depresie), komy a mdze byt zivot
ohrozujuce. Z tohto dévodu sa ma nad sibeznym uzivanim uvazovat’ iba vtedy, ak nie si mozné
iné sposoby lieCby. Avsak ak vam lekar predpise Skudexu spolu so sedativnymi liekmi, davka a
trvanie subeznej liecby musia byt’ lekarom obmedzené. Informujte svojho lekara o vSetkych
sedativnych liekoch, ktoré uzivate, a pozorne dodrzujte odportucania lekara ohl'adom davkovania.
Mohlo by byt’ uzito¢né informovat’ priatel'ov alebo pribuznych, aby si boli vedomi vyssie
uvedenych priznakov a prejavov. Ak mate takéto priznaky, kontaktujte svojho lekara.

Kombinacie so Skudexou, ktoré je potrebné starostlivo zvazit:

« chinolénové antibiotika (napr. ciprofloxacin, levofloxacin), pouzivaju sa na lieCbu bakteridlnych
infekeii,

« cyklosporin alebo takrolimus, pouzivaji sa na lieCbu systémovych ochoreni imunity a pri
transplantacii organov,

- streptokindza a iné trombolytické alebo fibrinolytické lieky, t. j. lieky pouzivané proti zraZzaniu
krvi,

» probenecid, pouziva sa na lieCbu dny,

« digoxin, pouziva sa na liecbu chronického srdcového zlyhania,

- mifepriston, pouziva sa na ukoncenie tehotenstva,

« antidepresiva typu selektivnych inhibitorov spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI),

« antiagregacné lieky, pouzivaju sa na znizenie nahromadenia krvnych dosticiek a tvorby krvnych
zrazenin,

« tenofovir, deferasirox, pemetrexed.

Uginok tramadolu proti bolesti sa moze zniZit’ a dizka jeho posobenia sa moze skratit, ak uZivate lieky
obsahujuce:

o karbamazepin (na liecbu epileptickych zachvatov),

« buprenorfin, nalbufin alebo pentazocin (lieky proti bolesti),

« ondansetron (na predchadzanie nevolnosti).

Riziko vyskytu vedlajsich u¢inkov sa zvysuje

o ak pocas uzivania lieku Skudexa uzivate lieky ovplyviiujiice ndladu a emdcie, lieky na spanie, iné
lieky proti bolesti, ako st morfin a kodein (aj v liekoch na kasel’) alebo alkohol. Ak sa u vas
vyskytne ospanlivost’ alebo priznaky mdloby, povedzte to svojmu lekarovi.

o akuzivate lieky, ktoré mozu vyvolat’ ki¢e (zachvaty), ako st urcité lieky proti depresii a
antipsychotika. Riziko zachvatov sa moze zvysit, ak sicasne uzivate Skudexu. Vas lekar vam
povie, ¢i je Skudexa pre vas vhodna.

« ak uZzivate niektoré¢ antidepresiva, Skudexa sa moze vzajomne ovplyviiovat' s tymito liekmi a mdze
sa u vas prejavit’ sérotoninovy syndrém (pozri Cast’ 4. ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

« ak spolu s tymto lickom uZivate antikoagulancia (lieky na riedenie krvi), napr. warfarin. U&innost’
tychto liekov na zraZavost’ krvi méze byt zmenend a moze sa vyskytnut’ krvacanie.

Skudexa a alkohol
Pocas liecby Skudexou nepite alkohol, pretoze sa méze zosilnit’ G¢inok lieku.
Pokyny, ako uzivat’ Skudexu, pozri v Casti 3.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Dexketoprofén moze sposobit’ problémy s oblickami a srdcom u vaSho nenarodeného dietata. Moze
ovplyvnit nachylnost’ vas a vasho dietata ku krvacaniu a sposobit’, ze poérod bude neskorsi alebo
dlhsi, ako sa ocakéavalo. Od 20. tyzdia tehotenstva méze dexketoprofén spdsobit’ u vasho
nenarodeného dietat’a problémy s oblickami, ktoré mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody
obklopujucej diet’a (oligohydramnioén) alebo k zaZeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietat’a.
Tramadol sa vylucuje do materského mlieka.

Skudexa sa nesmie pouZzivat’ v tehotenstve a ani pocas doj¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Skudexa méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, ked’Zze méze vyvolat’
vedl'ajSie ucinky, ako su zavraty, neostré videnie a ospanlivost’. To plati najmé v pripade, ak sa
Skudexa uziva spolu s liekmi, ktoré ovplyviuju naladu a emécie, alebo s alkoholom.

Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, neved’te vozidla a neobsluhujte stroje, kym tieto priznaky
nevymiznq.

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

3. Ako uzivat’ Skudexu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara.

Ma sa pouzit’ najniz$ia uc¢inna davka pocas najkratSicho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obrat'te na lekara, pokial’ priznaky (napriklad horicka a
bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorsuju (pozri Cast’ 2).

Davka Skudexy, ktort potrebujete, zavisi od typu, intenzity a doby trvania bolesti. V4s lekar stanovi,
kol’ko tabliet mate denne uzivat’ a ako dlho.

Odporucana davka je zvycajne 1 filmom obalena tableta (zodpoveda 75 mg tramadolium-chloridu/25
mg dexketoprofénu) kazdych 8 hodin, nie viac ako 3 filmom obalené tablety denne (zodpoveda 225
mg tramadoélium-chloridu /75 mg dexketoprofénu) a neprekrocenie 5 dni liecby.

UZivanie u deti a dospievajiicich
Skudexa nie je vhodna pre deti a dospievajucich.

Stars$i pacienti
Ak mate 75 rokov alebo viac, lekar vam moze odporucit’ predlZzenie intervalu medzi jednotlivymi
davkami, pretoze vase telo moze liek spracovavat pomalSie.

Zavaziné ochorenie pecene alebo obli¢iek (nedostato¢nost’)/dialyzovani pacienti:

Pacienti so zavaznou nedostatocnost’ou pecene a/alebo obli¢iek nesmu uzivat’ Skudexu.

Ak je vo vagom pripade nedostatoénost’ funkcie obli¢iek mierna, lekar vam moze odporugit’ prediZenie
¢asu medzi jednotlivymi davkami.

Ak je vo vasom pripade nedostatocnost’ funkcie peCene mierna alebo stredne zavazna, lekar vam moze
odporuéit predizenie asu medzi jednotlivymi ddvkami.

Prehltnite tabletu s dostatoénym mnozstvom tekutiny (najlepSie poharom vody).
Uzitie Skudexy sucasne s jedlom spomal’uje jej vstrebavanie, preto na zabezpecenie rychlejsSieho
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ucinku uzite tabletu najmenej 30 minut pred jedlom. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa
dala l'ahsie prehltnut’.

Ak uZijete viac Skudexy, ako mate

Ak uZijete viac tohto lieku, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo navstivte pohotovost’ v najblizsej
nemocnici. Nezabudnite si, prosim, zobrat’ so sebou balenie tohto licku alebo tito pisomnt informaciu
pre pouzivatela.

Medzi priznaky predédvkovania tymto liekom patri:
e vracanie, strata chuti do jedla, bolest’ zalidka, ospanlivost’, zavraty/pocit toCenia, dezorientacia,
bolest’ hlavy (pre dexketoprofén),
e zUzenie zreniCiek, vracanie, srdcové zlyhanie, strata vedomia, kf¢e a problémy s dychanim (pre
tramadol).

Ak zabudnete uZit’ liek Skudexa
Neuzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti tabletu. Nasledujucu tabletu uzite tak ako
zvyc€ajne (pozri Cast’ 3. ,,Ako uzivat’ Skudexu*).

Ak prestanete uzivat’ liek Skudexa

Vo vseobecnosti po ukonceni liecby liekom Skudexa nevznikaju priznaky z vysadenia lieku.

V zriedkavych pripadoch sa vSak pacienti uzivajuci Skudexu dlhsi ¢as moézu citit’ zle pri nahlom
ukonceni liecby. MozZe sa objavit telesny nepokoj, tizkost, nervozita alebo chvenie, zméitenost’,
zvySena aktivita, problémy so spankom a zalidocné alebo ¢revné problémy. V ojedinelych pripadoch
mobze dojst’ ku zachvatom paniky, halucinaciam, preludom, paranoji alebo pocitu straty identity. M6zu
sa objavit’ neobvyklé pocity, ako je svrbenie, palenie, znizena citlivost’ a zvonenie v uSiach (tinitus).
Dalsie nezvy&ajné priznaky, t. j. zmétenost, preludy, pocit odtrhnutia od seba samého
(depersonalizacia), zmena vnimania reality (derealizacia) a predstavy o prenasledovani (paranoja) su
vel'mi zriedkavé. Ak sa u vas po ukonceni liecby liekom Skudexa objavi ktorakol'vek z tychto
tazkosti, obrat'te sa, prosim, na svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spésobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie G¢inky st uvedené nizsie podla ¢astosti ich vyskytu.

Ak sa u vas objavia priznaky alergickej reakceie, ako st opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo
problémy s prehltanim alebo zihl'avka spolu s tazkostami pri dychani, ihned’ navstivte lekara.

Ihned’ ako si v§imnete koznt vyrazku alebo 1éziu (poskodenie) v tistach alebo na slizniciach alebo
akykol'vek prejav alergie, prestatite uzivat’ Skudexu.

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
« nevolnost/pocit na vracanie
e Zivraty

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
e vracanie

o Dbolest zaludka

o hnacka

o traviace problémy

+ bolest hlavy

» ospanlivost, tnava

o zapcha
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e sucho v tistach
« nadmerné potenie

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

« zvySeny pocet krvnych dostic¢iek

o vplyv na srdce a krvny obeh (busSenie srdca, rychly pulz, pocit mdloby alebo kolaps), nizky krvny
tlak. Tieto vedlajsie u¢inky sa mézu vyskytnit’ najma vo vzpriamenej polohe alebo u pacientov
pocas telesného namahania.

o vysoky alebo vel'mi vysoky krvny tlak

« opuch hlasiviek (opuch hrtana)

o znizené hladiny draslika v krvi

« psychoticka porucha (zmena v spravani a osobnosti)

« opuch v okoli oka

o plytké alebo spomalené dychanie

« pocit nepohody, zvlastne pocity

e krv vmoci

e pocit to¢enia

« nespavost’ alebo problémy so zaspavanim

o nervozita/izkost’

o scervenanie

o plynatost

e Unava

o bolest

« pocit horucky a triasky, celkovy pocit nepohody

« vysledky krvnych testov mimo normy

« napinanie na vracanie (nevolnost)

» pocit tlaku v zaladku, nafuknutie brucha

o zapal zalidka

o kozné reakcie (napr. svrbenie, vyrazka)

« opuch tvare

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

« opuch pier a hrdla

« pepticky (zaludo¢ny) vred, perforacia (prederavenie) peptického vredu alebo krvacanie, ktoré
mozno spozorovat’ ako vracanie krvi alebo Cierne zafarbenie stolice

e problémy s prostatou

» zapal pecene (hepatitida), poskodenie pecene

» akutne zlyhanie obli¢iek

o pomaly pulz

« epileptické zachvaty

« alergické/anafylaktické reakcie (napr. tazkosti s dychanim, sipot, opuchnutéd koza) a Sok (ndhle
zlyhanie obehu)

» docasna strata vedomia (synkopa)

o halucinacie

» zadrziavanie vody alebo opuchnuté ¢lenky

« strata chuti do jedla, zmena chuti do jedla

. akné

o Dbolest’ chrbta

» CastejSie alebo menej ¢asté mocenie sprevadzané tazkost'ami alebo bolest'ou

» poruchy menstruacie

« neprirodzené pocity (napr. svrbenie, palenie, tfpnutie)

« triaSka, svalové zasklby, nekoordinovany (nezostladeny) pohyb, svalova slabost’

o zmitenost

« poruchy spanku a no¢né mory

« naru$ené vnimanie

« rozmazané videnie, zzenie zreni¢iek
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o dychavi¢nost’

Po liecbe Skudexou sa mézu objavit’ psychické vedlajsie ucinky. Ich intenzita moze byt rdzna (v
zévislosti od osobnosti pacienta a od trvania liecby):

- zmeny nalady (povznesena nalada, niekedy podrdzdenie)

- zmeny v aktivite (spomalenie, ale niekedy zvySenie aktivity)

« niz§ia Groven uvedomovania

o nizsia schopnost’ rozhodovat, ¢o moze viest’ k chybam v usudku

Zaznamenalo sa zhorSenie astmy.

Pri ndhlom vysadeni lieku sa mézu objavit’ priznaky z vysadenia (abstinen¢ny syndréom) (pozri Cast’
,»Ak prestanete uzivat’ liek Skudexa“).

Epileptické zachvaty sa objavili najmai pri vysokych davkach tramadolu alebo pri sibeznom uzivani
tramadolu s inymi liekmi, ktoré mézu vyvolavat’ zachvaty.

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

« zapal pankreasu (podzaludkovej zZl'azy)

e problémy s oblickami

« znizeny pocet bielych krviniek (neutropénia)

« menej krvnych dosticiek v krvi (trombocytopénia)

« otvorené rany na kozi, ustach, oCiach a v oblastiach genitalii (Stevensov-Johnsonov syndréom a
Lyellov syndrém)

o dychavicnost’ v dosledku zuzenia dychacich ciest

« zvonenie v usiach (tinitus)

o citliva pokozka

« citlivost na svetlo

Nezname (frekvencia sa z dostupnych udajov neda odhadnit):

e sérotoninovy syndrém, ktory sa méze prejavit’ zmenou dusevného stavu (napr. nepokoj,
halucinacie, kdma) a inymi ti¢inkami, ako je horucka, zrychleny srdcovy pulz, nestabilny krvny
tlak, mimovol'né zasklby, svalova stuhnutost’, strata koordinacie a/alebo zaludo¢no-Crevné
priznaky (napr. nevolnost’, vracanie, hnacka) (pozri ¢ast’ 2. ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako
uzijete Skudexu*)

« poruchy reci

e vyrazné rozsirenie zreniciek

« znizenie hladiny cukru v krvi

« Stikutka

Okamzite informujte lekara, ak sa u vas vyskytne vedl'ajsi G¢inok tykajuci sa zaludka alebo ¢riev na
zaCiatku liecby (t. j. bolest’ zaludka, palenie zahy alebo krvacanie), ak sa u vas takyto vedl'ajs$i ucinok
vyskytol v rdmci predchadzajucej dlhodobej liecby protizdpalovymi liekmi a najma ak ste starsi
pacient.

Najcastejsie vedlajsie ucinky pocas lieCby s lickom Skudexa st nevolnost’ a zavraty, ktoré sa
vyskytuju u viac ako 1 z 10 pacientov.

V ramci liecby protizapalovymi liekmi boli hlasené zadrziavanie tekutin a opuchy (najma ¢lenkov
a no6h), zvyseny tlak krvi a srdcové zlyhanie.

Lieky, ako je Skudexa, mézu byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu alebo cievnej
mozgovej prihody.
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U pacientov s poruchami imunitného systému, ktoré postihuju spojivové tkanivo (systémovy lupus
erythematosus alebo zmie$ané ochorenie spojivového tkaniva), mézu protizépalové lieky zriedkavo
vyvolat’ horucku, bolest’ hlavy a stuhnutost’ krku.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ Skudexu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na blistri po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Skudexa obsahuje

e Lieciva su tramadolium-chlorid a dexketoprofén. Kazda tableta obsahuje: 75 mg tramaddlium-

chloridu a 25 mg dexketoprofénu.

e Dalsie zlozky st
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza, predzelatinovany kukuri¢ny $krob, sodna sol’ kroskarmelozy,
stearyl-fumarat sodny, bezvody koloidny oxid kremicity.
Filmovy obal: Opadry I biela 85F18422 zlozena z polyvinylalkoholu, oxidu titanicitého,
makrogolu/PEG 3350, mastenca.

Ako vyzera Skudexa a obsah balenia
Takmer biela az bledozIta, podlhovasta, filmom obalena tableta s deliacou ryhou na jednej strane
a vyrazenym pismenom ,,M“ na druhej strane v plastovych/hlinikovych blistroch na tablety.

Skudexa je dostupna v baleniach obsahujtcich 2, 4, 10, 15, 20, 30, 50 alebo 100 filmom obalenych
tabliet a vo viacnasobnom baleni obsahujucom 5 krabiciek, pricom kazda obsahuje 100 filmom
obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.,
1, Avenue de la Gare,

L-1611 Luxemburg

Luxembursko

Vyrobca:
Menarini — Von Heyden GmbH


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Leipziger Strasse 7-13
01097 Drazd’any
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Esténsko, Finsko, Grécko, Holandsko, Chorvatsko,
frsko, Lichtenstajnsko, Litva, LotySsko, Luxembursko, Mad’arsko, Malta, PoI'sko, Portugalsko,
Rakuisko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Svédsko, Spojené kralovstvo (Severné Irsko):
Skudexa

Francuzsko: Skudexum

Spanielsko: Enanplus

Taliansko: Lenizak

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.
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