Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Skudexa 75 mg/25 mg granule za oralnu otopinu u vreéici

tramadolklorid/deksketoprofen

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

« Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢éete je trebati ponovno proditati.

« Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku.

« Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Skudexa i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Skudexu
Kako uzimati Skudexu

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Skudexu

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Skudexa i za §to se koristi

Skudexa sadrzi djelatne tvari tramadolklorid i deksketoprofen.

Tramadolklorid je lijek protiv bolova iz skupine lijekova koji se zovu opioidi, a djeluju na sredisnji
ziv¢ani sustav. Ublazava bol djelujuéi na odredene ziv€ane stanice u mozgu i lednoj mozdini.
Deksketoprofen je lijek protiv bolova koji pripada skupini lijekova zvanoj nesteroidni protuupalni
lijekovi (NSAIL-i).

Skudexa se koristi za simptomatsko kratkotrajno lije¢enje umjerene do jake akutne boli u odraslih.

2. Sto morate znati prije nego $to po¢nete uzimati Skudexu

Nemojte uzimati Skudexu:

« ako ste alergi¢ni na deksketoprofen, na tramadolklorid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden
u dijelu 6.)

« ako ste alergi¢ni na acetilsalicilatnu kiselinu ili na drugi NSAIL

« ako imate astmu ili ste imali napadaje astme, akutni alergijski rinitis (kratkotrajna upala sluznice
nosa), nosne polipe (izrasline u nosu kao posljedica alergije), urtikariju (kozni osip), angioedem
(oteCeno lice, o¢i, usne ili jezik, ili respiratorni distres) ili piskanje u prsistu nakon uzimanja
acetilsalicilatne kiseline ili drugog nesteroidnog protuupalnog lijeka

- ako ste imali fotoalergijske ili fototoksi¢ne reakcije (crvenilo i/ili pojava mjehuric¢a na kozi koja je
izloZzena suncevu svjetlu) tijekom uzimanja ketoprofena (NSAIL) ili fibrata (lijekovi koji se
koriste za snizavanje masnoca u krvi)

« ako imate pepticki ulkus (vrijed na Zelucu ili dvanaesniku), krvarenje u zelucu ili crijevu ili ste
ranije imali krvarenje u zelucu ili crijevu, ulceracije ili perforacije (probusSenje stijenke),
ukljucujucéi one koji su nastali zbog prijasnjeg uzimanja NSAIL-a

« ako imate kroni¢ne probavne smetnje (npr. loSu probavu, zgaravicu)

» ako imate bolest crijeva s kroni¢cnom upalom (Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis);

. ako imate ozbiljno zatajenje srca, umjerene ili ozbiljne poteskoce s bubrezima ili ozbiljne
poteskoce s jetrom

+ ako imate poremecaj krvarenja, poremecaj zgrusavanja krvi ili druga aktivnakrvarenja | |1 A I, M E D
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o ako ste jako dehidrirani (izgubili ste mnogo tjelesne tekuéine) zbog povracanja, proljeva ili
nedostatnog unosa tekucéine

« U slucaju akutnog trovanja alkoholom, lijekovima za spavanje, lijekovima za ublazavanje bolova
ili lijekovima koji utjecu na raspolozenje i emocije

« ako uzimate i inhibitore monoaminooksidaze (MAO inhibitori) (odredeni lijekovi koji se koriste
za lijecenje depresije) ili ste ih uzimali u posljednjih 14 dana prije lijecenja ovim lijekom (vidjeti
,Drugi lijekovi i Skudexa*)

« ako imate epilepsiju ili napadaje, jer se rizik za pojavu napadaja moze povecati

« ako imate otezano disanje

« ako ste trudni ili dojite.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku prije nego uzmete Skudexu:

« ako imate alergiju ili ste ranije imali alergijske smetnje

« ako imate ili ste ranije imali probleme s bubrezima, jetrom ili srcem (hipertenzija i/ili zatajenje
srca), te sa zadrzavanjem tekucine

« ako uzimate diuretike (lijekove koji poti¢u stvaranje mokrace)

« ako imate probleme sa srcem, ako ste ranije imali mozdani udar ili mislite da u Vas postoji rizik od
tih stanja (primjerice, ako imate visok krvni tlak, dijabetes, poviseni kolesterol ili ste pusac),
trebate se o uzimanju ovog lijeka posavjetovati sa svojim lije¢nikom; lijekovi poput ovog lijeka
mogu biti povezani s malo pove¢anim rizikom od sréanog udara (infarkt miokarda) ili mozdanog
udara. Svaki je rizik vjerojatniji pri visokim dozama i produljenom lije¢enju. Nemojte prijeci
preporucenu dozu ili trajanje lijecenja.

« ako ste starija osoba: vjerojatnija je moguénost pojave nuspojava (vidjeti dio 4). Ako se pojavi bilo
koja nuspojava, odmah se obratite lije¢niku za savjet

« ako ste Zena i imate problema s plodnosc¢u: ovaj lijek moZe utjecati na Vasu plodnost te ga stoga ne
smijete uzimati ako planirate trudnocu ili obavljate pretrage za ispitivanje plodnosti

« ako imate poremecaj koji utjece na stvaranje krvi i krvnih stanica

« ako imate sistemski eritemski lupus ili mjeSovitu bolest vezivnog tkiva (poremecaji imunoloskog
sustava koji zahvacaju vezivno tkivo)

« ako ste ranije imali kroni¢nu upalnu bolest crijeva (ulcerozni kolitis, Crohnova bolest)

« ako imate ili ste ranije imali neke druge probleme sa Zelucom ili crijevima

« ako imate infekciju- vidjeti dio ,,Infekcije* u nastavku

« ako uzimate druge lijekove koji povecavaju rizik od peptickog ulkusa ili krvarenja, npr. oralne
steroide, neke antidepresive (iz skupine SSRI, tj. selektivne inhibitore ponovne pohrane
serotonina), lijekove koji sprjeCavaju zgruSavanje krvi, poput acetilsalicilatne kiseline ili
antikoagulanse, poput varfarina. U tim se sluéajevima obratite svom lije¢niku za savjet prije
uzimanja ovog lijeka: on/ona ¢e mozda preporuciti da uzimate dodatni lijek za zastitu zeluca

« ako patite od depresije i uzimate antidepresive jer kod pojedinih antidepresiva moze doé¢i do
interakcije s tramadolom (vidjeti ,,Drugi lijekovi i Skudexa‘)

« ako uzimate druge lijekove Kkoji sadrze iste djelatne tvari kao ovaj lijek, nemojte prijeci
maksimalnu dnevnu dozu deksketoprofena ili tramadola

« ako mislite da ste ovisni o drugim lijekovima protiv boli (opioidi)

« ako imate poremecaje svijesti (ako osjecate da cete se onesvijestiti)

« ako ste u stanju Soka (znak toga mogao bi biti hladni znoj)

« ako imate poviSeni tlak u mozgu (moguce nakon ozljede glave ili bolesti mozga)

« ako imate otezano disanje

« ako imate porfiriju (bolest kod koje postoji poremecaj metabolizma hema).

Tramadol moze dovesti do fizicke i psihicke ovisnosti. Kada se ovaj lijek uzima dugo vremena,
djelovanje mu moze oslabiti, tako da se mora uzimati u visim dozama (razvoj tolerancije). U bolesnika
sklonih zlouporabi lijekova ili u bolesnika s ovisno$¢u 0 lijekovima, lijeCenje Skudexom se smije
provoditi samo tijekom kra¢eg vremena i pod strogim lije¢nickim nadzorom.

Obavijestite svog lije¢nika ako se neki od tih problema javi tijekom lije¢enja Skudexom, ili ako ste ih
ranije imali.

Razgovarajte sa svojim lijecnikom ako imate neke od sljede¢ih simptoma tijekom uzimanj :
izrazit umor, manjak apetita, jaka bol u trbuhu, mucnina, povracanje ili nizak krvni tla Jb ok M E D
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ukazivati da imate adrenalnu insuficijenciju (niske razine kortizola). Ako imate ove simptome, obratite
se svom lije¢niku koji ¢e odluciti morate 1i uzimati nadomjesnu hormonsku terapiju.

Tramadol se transformira u jetri putem odredenog enzima. Neke osobe imaju varijaciju ovog enzima,
§to na njih moZe utjecati na razliite nacine. U odredenih osoba ublazavanje boli zbog toga ¢e biti
nedostatno, dok ¢e u drugih biti prisutna veca vjerojatnost razvoja ozbiljnih nuspojava. Ako primijetite
bilo koju od sljedec¢ih nuspojava morate prestati uzimati ovaj lijek i odmah potraziti lije¢nicku pomo¢:
sporo ili plitko disanje, smetenost, pospanost, suzene zjenice, mucnina ili povracanje, zatvor,
pomanjkanje apetita.

Postoji mali rizik da razvijete tzv. serotoninski sindrom, koji moZze nastupiti nakon primjene tramadola
u kombinaciji s odredenim antidepresivima ili primjene tramadola kao monoterapije. Odmah potrazite
savjet lijecnika ako osjetite bilo koji od simptoma povezanih s ovim teskim sindromom (vidjeti dio 4.
,»Moguce nuspojave”).

Poremecaji disanja povezani sa spavanjem

Skudexa moze uzrokovati poremecaje disanja povezane sa spavanjem, poput apneje u spavanju
(prekidi u disanju tijekom spavanja) i hipoksemiju povezanu sa spavanjem (niska razina kisika u krvi).
Simptomi mogu ukljucivati prekide u disanju tijekom spavanja, budenja no¢u zbog nedostatka zraka,
teskoce s odrzavanjem neprekinutosti sna ili prekomjernu omamljenost tijekom dana. Ako Vi ili netko
drugi primijetite ove simptome u Vas, obratite se lije¢niku. Lije¢nik moze razmotriti smanjenje doze

lijeka.

Infekcije

Skudexa moze prikriti znakove infekcija kao $to su vrucica i bol. Stoga je moguée da Skudexa moze
odgoditi odgovarajuce lijecenje infekcije, Sto moze dovesti do povecanog rizika od komplikacija. To je
opazeno kod upale pluc¢a uzrokovane bakterijama i bakterijskih koznih infekcija povezanih s vodenim
kozicama. Ako uzimate ovaj lijek dok imate infekciju, a simptomi infekcije ustraju ili se pogorsaju,
odmabh se obratite lijecniku.

Tijekom vodenih kozica se savjetuje izbjegavati uzimanje ovog lijeka.

Djeca i adolescenti

Ovaj lijek nije ispitivan u djece i adolescenata. Stoga sigurnost i djelotvornost nisu ustanovljene i lijek
se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata.

Primjena u djece s problemima s disanjem

Primjena tramadola ne preporucuje se u djece s problemima s disanjem, s obzirom na to da se
simptomi toksi¢nosti tramadola u ove djece mogu pogorsati.

Drugi lijekovi i Skudexa

Obavijestite Vaseg lijecnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove, ukljucujudi i lijekove nabavljene bez recepta. Neki lijekovi se ne smiju istodobno uzimati, a
nekim lijekovima se treba promijeniti doza kada se istodobno uzimaju.

Uvijek obavijestite svog lije¢nika ako uz Skudexu, uzimate ili primate neki od sljedecih lijekova:

Primjena sa Skudexom se ne preporucuje:

« acetilsalicilatna kiselina, kortikosteroidi ili drugi protuupalni lijekovi

« Vvarfarin, heparin ili drugi lijekovi koji se koriste za sprje¢avanje nastanka krvnih ugrusaka
« litij, koji se koristi za lijeCenje odredenih poremecaja raspolozenja

« metotreksat, koji se koristi za reumatoidni artritis i rak

« hidantoini i fenitoin, koji se koriste za epilepsiju

« sulfametoksazol, koji se koristi za bakterijske infekcije i drugi sulfonamidi

« inhibitori monoaminooksidaze (MAO inhibitori) (odredeni lijekovi za lijeCenje depresije)

Primjena sa Skudexom zahtijeva oprez:
« ACE inhibitori, diuretici i antagonisti angiotenzina Il, koji se koriste za visoki krvni tlak i
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« pentoksifilin, koji se koristi za lije¢enje kroni¢nih venskih ulkusa

« zidovudin, koji se koristi za lijecenje virusnih infekcija

« sulfonilureje poput klorpropamida i glibenklamida, koji se koriste za Se¢ernu bolest

- aminoglikozidni antibiotici, koji se koriste za lijeCenje bakterijskih infekcija

. istodobna primjena Skudexe i sedativnih lijekova poput benzodijazepina ili srodnih lijekova
povecava rizik od omamljenosti, otezanog disanja (respiratorna depresija) i kome, te moze biti
opasno po zivot. Zbog toga se istodobna primjena moze razmotriti samo kada nisu mogu¢i drugi
izbori lijecenja. Medutim, ako Vas lije¢nik propise Skudexu zajedno sa sedativnim lijekovima, Vas
lijeCnik treba ograniciti dozu i trajanje istodobnog lijeCenja. Obavijestite Vaseg lijeCnika o svim
sedativnim lijekovima koje uzimate i pazljivo pratite preporuke Vaseg lijeCnika. MozZe biti korisno
obavijestiti prijatelje ili rodbinu kako bi bili upoznati s gore navedenim znakovima i simptomima.
Kontaktirajte vaseg lijecnika ako osjetite takve simptome.

Na primjenu sa Skudexom treba obratiti paznju:

« kinolonski antibiotici (npr. ciprofloksacin, levofloksacin), koji se koriste za bakterijske infekcije

« ciklosporin ili takrolimus, koji se koriste za lijecenje bolesti imunoloskog sustava i uzimaju u
slucaju transplantacije organa

« Streptokinaza i drugi tromboliti¢ki ili fibrinoliti¢ki lijekovi, tj. oni lijekovi Kkoji se koriste za
razbijanje krvnih ugrusaka

« probenecid, koji se koristi kod gihta

« digoksin, koji se koristi za lijeCenje kroni¢nog zatajenja srca

« mifepriston, koji se koristi za prekid trudnoce

« antidepresivi iz skupine selektivnih inhibitora ponovne pohrane serotonina (SSRI)

. antitrombocitni lijekovi, koji se koriste za smanjenje agregacije trombocita i protiv stvaranja
krvnih ugrusaka

« tenofovir, deferasiroks, pemetreksed

« beta blokatori koji se koriste za visoki krvni tlak i sr¢ane tegobe

Djelovanje tramadola na ublaZavanje bolova se moze smanjiti i trajanje njegova djelovanja skratiti ako
uzimate i lijekove koji sadrze:

« karbamazepin (za epilepti¢ne napadaje)

« buprenorfin, nalbufin ili pentazocin (lijekovi za ublazavanje bolova)

« ondansetron (sprjecava mucninu).

Rizik za pojavu nuspojava se povecava

« ako uzimate lijekove za smirenje, lijekove za spavanje, druge lijekove za ublazavanje bolova, kao
§to su morfin i kodein (primijenjen i kao lijek protiv kaslja), ili alkohol za vrijeme primjene
Skudexe. Mogli biste osjetiti omamljenost ili nesvjesticu. Ako se to dogodi obavijestite svog
lijecnika.

« ako uzimate lijekove koji mogu izazvati konvulzije (napadaje) kao $to su odredeni antidepresivi ili
antipsihotici. Rizik od napadaja moze se povecati ako istodobno uzimate Skudexu. Vas lije¢nik ¢e
Vam reéi je li Skudexa prikladna za Vas

« ako uzimate odredene antidepresive. Skudexa moze stupiti u interakciju s tim lijekovima i moze
do¢i do pojave serotoninskog sindroma (vidjeti dio 4. ,,Moguce nuspojave®)

« ako zajedno s ovim lijekom uzimate antikoagulanse (lijekove za razrjedivanje krvi), npr. varfarin.
To moze utjecati na djelovanje tih lijekova na zgruSavanje krvi te moze do¢i do krvarenja.

Skudexa s alkoholom
Nemojte piti alkohol tijekom lije¢enja Skudexom jer on mozZe pojacati djelovanje lijeka. Za uputu
kako uzimati Skudexu pogledajte dio 3.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lijecniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
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Deksketoprofen moze uzrokovati tegobe bubrega i1 srca Vaseg nerodenog djeteta. Moze utjecati na
Vasu i djetetovu sklonost krvarenju i uzrokovati kasnjenje ili produljenje trudova. Od 20. tjedna
trudno¢e deksketoprofen moze uzrokovati tegobe bubrega kod Vaseg nerodenog djeteta, Sto moze
izazvati niske razine amnionske tekuc¢ine koja okruzuje dijete (oligohidramnij) ili suzenje krvne zile
(arterijskog voda) u srcu djeteta.

Tramadol se izlu¢uje u maj¢ino mlijeko.

Skudexa se ne smije uzimati tijekom trudnoce ili dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Skudexa mozZe utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima, zbog mogu¢nosti
pojave omaglice, zamagljenog vida ili omamljenosti, $to su nuspojave lije¢enja. To osobito vrijedi kod
istodobnog uzimanja Skudexe s drugim lijekovima koji utjeu na raspoloZenje i emocije ili s
alkoholom.

Ako primijetite takve ucinke, nemojte upravljati vozilima ili strojevima sve dok se simptomi ne
povuku.

Skudexa sadrzi saharozu

Skudexa sadrzi 2,7 g saharoze po dozi. O tome treba voditi racuna u bolesnika sa Se¢ernom
bolesti.Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja
ovog lijeka.

3. Kako uzimati Skudexu

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite s Vasim lije¢nikom
ako niste sigurni.

Najnizu ucinkovitu dozu potrebno je primjenjivati tijekom najkraceg razdoblja potrebnog za
ublazavanje simptoma. Ako imate infekciju, odmah se obratite lije¢niku ako simptomi (kao Sto su
vrucica i bol) ustraju ili se pogorSaju (vidjeti dio 2.).

Potrebna doza Skudexe ovisi 0 vrsti, tezini i trajanju Vase boli. Lije¢nik ¢e Vam reci koliko vrecica
morate dnevno uzeti i koliko dugo.

Preporucena doza je obi¢no 1 vrecica(Sto odgovara 75 mg tramadolklorida i 25 mg deksketoprofena)
svakih 8 sati, ne vise od 3 vreCice dnevno (Sto odgovara 225 mg tramadolklorida i 75 mg
deksketoprofena) i ne prelazec¢i 5 dana lijeCenja.

Primjena u djece i adolescenata
Skudexa nije primjerena za djecu i adolescente.

Stariji bolesnici
Ako imate 75 godina ili viSe, Va$ lijecnik moze preporuciti produljenje razmaka izmedu doza jer Vase
tijelo mozda sporije obraduje lijek.

Teska bolest jetre ili bubrega (insuficijencija)/ bolesnici na dijalizi

Ako imate tesku jetrenu i/ili umjerenu do teSku bubreznu insuficijenciju ne smijete uzimati Skudexu.
Ako imate poremecenu bubreznu funkciju, ako je u Vasem slucaju insuficijencija blaga, Vas lije¢nik
moze preporuciti produljenje razmaka izmedu doza.

Ako imate poremecenu funkciju jetre, ako je u vasem slucaju insuficijencija blaga ili umjerena, Vas
lijecnik moZe preporuciti produljenje razmaka izmedu doza.

Otopite cijeli sadrzaj vreice u c¢asi vode; dobro promuckajte/promijesajte kako bi se olaksalo
otapanje. Otopinu uzeti odmah nakon pripreme.
Hrana odgada apsorpciju Skudexe te radi brzeg djelovanja uzmite granule za oralnu otopinu u vrecici

najmanje 30 minuta prije obroka.
HALMED
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AKko uzmete vise Skudexe nego Sto ste trebali
Ako ste uzeli previse ovoga lijeka, odmah se obratite svome lije¢niku ili otidite u hitnu sluZbu najblize
bolnice. Ne zaboravite ponijeti sa sobom pakiranje ovog lijeka ili ovu uputu o lijeku.

Simptomi predoziranja ovim lijekom su:

« povracanje, gubitak teka (apetita), bol u trbuhu, omamljenost, omaglica/osjecaj vrtnje,
dezorijentacija, glavobolja (za deksketoprofen)

« suzenje zjenica, povracanje, sr¢ano zatajenje, gubitak svijesti, konvulzije i otezano disanje (za
tramadol).

Ako ste zaboravili uzeti Skudexu
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Uzmite sljede¢u redovitu
dozu u uobicajeno vrijeme (pogledajte dio 3 ,,Kako uzimati Skudexu*).

Ako prestanete uzimati Skudexu

Opcenito, nece biti posljedica kada se lije¢enje Skudexom prekine.

Medutim, u rijetkim slucajevima, osobe koje su neko vrijeme uzimale Skudexa granule za oralnu
otopinu u vrecici mogle bi se lose osjecati ako ih naglo prestanu uzimati. Mogu osjecati uznemirenost,
tjeskobu, nervozu ili drhtanje, mogu biti smetene, hiperaktivne, imati teSkoce sa spavanjem i imati
zelucane ili crijevne poremecaje. Rijetko, osobe mogu imati napade panike, halucinacije, deluzije,
paranoju ili osjecaj gubitka identiteta. Mogu imati neobi¢ne osjetilne dozivljaje kao $to su svrbez, trnci
i utrnulost, te zvonjava u uSima (tinitus). Vrlo rijetko su primijeceni sljede¢i neuobicajeni simptomi,
npr. smetenost, deluzije, osjecaj odvojenosti od samoga sebe (depersonalizacija), te promjene
percepcije stvarnosti (derealizacija) i osjecaj proganjanja (paranoja). Ako primijetite bilo koju od ovih
pojava nakon prestanka uzimanja Skudexe, molimo obratite se svom lije¢niku za savijet.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.
Moguce nuspojave navedene su u nastavku, prema vjerojatnosti kojom se javljaju.

Morate se odmah javiti lije¢niku ako osjetite simptome alergijske reakcije, poput oteCenog lica, jezika
i/ili grla, i/ili oteZano gutate ili imate koprivnja¢u istodobno s poteSko¢ama pri disanju.

Prestanite uzimati Skudexu ¢im primijetite pojavu koznog osipa ili bilo kojeg oSte¢enja u ustima ili na
sluznicama, te bilo kojeg znaka alergije.

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
* mucnina
» omaglica

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
* povracanje

 bol u trbuhu

» proljev

» probavne smetnje

» (glavobolje

» omamljenost, umor

+ zatvor

+ suha usta

* pojacano znojenje

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

 povecan broj trombocita HALMED
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ucinci na srce i cirkulaciju krvi (lupanje srca, ubrzani otkucaji srca, osjecaj nesvjestice ili kolapsa),
nizak krvni tlak. Ti se $tetni ucinci mogu javiti osobito kada su bolesnici u uspravnom polozaju ili
kad su izlozeni fizickom naporu.

visoki ili vrlo visoki krvni tlak

oticanje govornog aparata (edem grkljana)
snizen kalij u krvi

psihoti¢ni poremecaj

oticanje blizu oka

plitko ili sporo disanje

nelagoda, nenormalan osjecaj

krv u mokraci

osjecaj vrtnje

nesanica ili teSkoce usnivanja
nervoza/tjeskoba

navale/naleti crvenila

vjetrovi

umor

bol

osjecaj vrucice i drhtanja, opce lose osjecanje
abnormalni nalazi krvnih pretraga

nagon na povracéanje (dizanje Zeluca)

osjecaj pritiska u zelucu, nadutost

upala Zeluca

kozne reakcije (npr. svrbez, osip)

amnezija

oticanje lica

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

oticanje usana i grla

pepticki ulkus, perforacija ili krvarenje peptickog ulkusa, §to se moze ocitovati povra¢anjem krvi ili
crnim stolicama

problemi s prostatom

upala jetre (hepatitis), ostecenje jetre

akutno zatajenje bubrega

usporeni otkucaji srca

epilepticki napadaji

alergijske/anafilakticke reakcije (npr. otezano disanje, piskanje, oticanje koze) i Sok (iznenadno
zatajenje cirkulacije)

prolazan gubitak svijesti (sinkopa)

halucinacije

zadrzavanje tekuéine ili oteCeni gleznjevi

gubitak apetita, promjene apetita

akne

bol u ledima

Cesto mokrenje ili manje nego $to je normalno, s potesko¢ama ili bolom
menstrualni poremecaji

nenormalni osjeti (npr. svrbez, trnci, utrnulost)

drhtanje, trzanje misica, nekoordinirani pokreti, miSi¢na slabost
smetenost

poremecaji spavanja i no¢ne more

poremecena percepcija

zamagljeni vid, suzenje zjenice

nedostatak zraka.

Nakon lijecenja Skudexom moguce su psiholoske nuspojave. Njihova jacina i narav mogu biti razli¢ite

(ovisno o osobnosti bolesnika i duljini lijecenja):
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» promjene raspoloZenja (ve¢inom poviSeno raspolozenje, ponekad razdraZljivost)

» promjene u aktivnosti (smanjena, ponekad pojacana aktivnost)

* smanjena svjesnost

» smanjena sposobnost donosenja odluka, $sto moze dovesti do pogresaka u prosudivanju.

Prijavljeno je pogorSanje astme.
Ako se lijecenje naglo prekine, mogu se javiti znakovi ustezanja (pogledajte ,,Ako prestanete uzimati
Skudexu®).

Epilepticki su se napadaji javljali uglavnom pri visokim dozama tramadola ili kada se tramadol
uzimao istodobno s drugim lijekovima koji mogu izazvati napadaje.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

* upala gusterace

+ problemi s bubrezima

» smanjeni broj bijelih krvnih stanica (neutropenija)

» smanjen broj trombocita u krvi (trombaocitopenija)

+ otvorene rane na kozi, ustima, o¢ima i genitalnom podruéju (Stevens-Johnsonov sindrom i Lyellov
sindrom)

* nedostatak zraka zbog suzavanja di$nih putova

e zvonjava u usima (tinitus)

+ osjetljiva koza

+ osjetljivost na svjetlost.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

» serotoninski sindrom, koji se moZe manifestirati u obliku promjena mentalnog stanja (npr. agitacija,
halucinacije, koma) i drugih nuspojava, kao §to su vruéica, povecana sréana frekvencija, nestabilan
krvni tlak, nehoti¢no trzanje misic¢a, uko¢enost misic¢a, gubitak koordinacije i/ili gastrointestinalni
simptomi (npr. muénina (slabost), povraéanje, proljev) (vidjeti dio 2. ,,Sto morate znati prije nego
pocnete uzimati Skudexu’)

* poremecaji govora

» ekstremno proSirenje zjenica

* snizena razina Secera u krvi

* Stucavica.

Odmah obavijestite svog lije¢nika ako na pocetku lijeenja primijetite nuspojavu povezanu sa
zelucem/crijevima (npr. bol u Zelucu, Zgaravica ili krvarenje), ako ste ranije imali takvu nuspojavu
zbog dugotrajnog uzimanja protuupalnih lijekova, a osobito ako ste starija osoba.

Najcesce nuspojave tijekom lijecenja Skudexom su mucnina i omaglica, koje se javljaju u vise od 1 na
10 bolesnika.

Tijekom lijecenja NSAIL-ima prijavljeni su zadrZavanje tekucine i oticanje (osobito gleznjeva i nogu),
poviseni krvni tlak i zatajenje srca.

Lijekovi poput Skudexe mogu biti povezani s malo povecanim rizikom od sréanog udara ili mozdanog
udara.

U bolesnika s poremecajima imunoloskog sustava koji zahvacaju vezivno tkivo (sistemski eritemski
lupus ili mjesovita bolest vezivnog tkiva), protuupalni lijekovi mogu rijetko izazvati vrucicu,
glavobolju i ukocenost vrata.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno, putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava-mezete

pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka. HALMED
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Skudexu
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i vreéici iza oznake
,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva cuvanje na odredenoj temperaturi.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Skudexa sadrzi

« Djelatne tvari su tramadolklorid i deksketoprofen. Jedna vreéica sadrzi 75 mg tramadoklorida i 25
mg deksketoprofena (u obliku deksketoprofentrometamola).

« Drugi sastojci su sljedeci: saharoza, aroma limuna, kalijev acesulfam (E-950)

Kako Skudexa izgleda i sadrzaj pakiranja

Bijele do gotovo bijele granule za oralnu otopinu, dostupne u vreficama od
papir/aluminij/polietilenske viSeslojne folije (kopolimer s vinilacetatom) sa zataljenim rubovima u
kartonskoj kutiji.

Skudexa je dostupna u pakiranjima koji sadrze 2, 3, 10, 15, 20, 50, 100 i 500 vreéica.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja

Menarini International Operations Luxembourg SA

1, Avenue de la Gare

1611 Luksemburg

Luksemburg

Proizvodac

E-Pharma Trento S.p.A.
Frazione Ravina — Via Provina, 2
Trento, 38123

Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.0.

Horvatova 80/A

10 020 Zagreb

Tel: + 385 1 4821 361
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Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:

Austrija, Belgija, Hrvatska, Cipar, Ceska Republika, Estonija, Finska, Gréka, Madarska, Irska, Latvija,
Lihtenstajn, Litva, Luksemburg, Malta, Nizozemska, Poljska, Portugal, Rumunjska, Slovacka
Republika, Slovenija, Ujedinjeno Kraljevstvo (Sjeverna Irska): Skudexa

Francuska: Skudexum

Italija: Lenizak

Spanjolska: Enanplus

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u rujnu 2025.
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