Sp. zn. sukls244380/2024
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Skudexa 75 mg/25 mg granule pro peroralni roztok v sacku
tramadol-hydrochlorid/dexketoprofen-trometamol

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Skudexa a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Skudexa uzivat
3. Jak se pripravek Skudexa uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak pripravek Skudexa uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Skudexa a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Skudexa obsahuje 1éCivé latky tramadol-hydrochlorid a dexketoprofen.
Tramadol-hydrochlorid je 1ék proti bolesti ze skupiny 1€k oznacovanych jako opioidy, které
pusobi na centralni nervovy systém. Ulevuje od bolesti ptisobenim na specifické nervové bunky
mozku a michy.

~~~~~

16¢iva (NSA).

Pripravek Skudexa se uziva ke kratkodobé 1écbé sttedné silné az silné bolesti u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Skudexa uZivat

Neuzivejte pripravek Skudexa:

- jestlize jste alergicky(da) na dexketoprofen, tramadol-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu acetylsalicylovou nebo jinda NSA

- jestlize mate pruduskové astma nebo trpite astmatickymi zachvaty, akutni alergickou rymou
(kratkodoby z&nét nosni sliznice), nosnimi polypy (bulky v nosni sliznici zpisobené alergii),
koptivkou (kozni vyrazka), angioedémem (otok obli¢eje, o€i, rti nebo jazyka ¢i dychaci
obtize) nebo sipanim po wuziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich

- jestlize jste mél(a) fotoalergickou nebo fototoxickou reakci (zarudnuti kize a/nebo puchyte na
kazi vystavené slunecnimu zafeni) pii uzivani ketoprofenu (NSA) nebo fibratd (léky ke
snizeni hladiny tukt v krvi)

- jestlize mate vied Zaludku nebo dvanacterniku, krvaceni do Zaludku nebo stfev nebo jste
v minulosti prodélal(a) krvaceni do zaludku nebo stfev, vied nebo perforaci (prode€ravéeni),
veetné stavi zpusobenych predchozim uzitim NSA

- jestlize mate chronické zazivaci obtiZe (napt. poruchu traveni, paleni zahy)

- jestlize mate onemocnéni stfev s chronickym zanétem (Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida)
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jestlize mate zavazné srdecni selhani, stfedné tézké nebo zavazné problémy s ledvinami nebo
zavazné problémy s jatry

jestlize trpite poruchami krvacivosti, poruchami krevni srazlivosti nebo jinym aktivnim
krvacenim

jestlize jste siln¢ dehydrovéan(a) (ztratil(a) jste hodné télnich tekutin) kvili zvraceni, prijmu
nebo nedostatecnému piijmu tekutin

jestlize mate akutni otravu alkoholem, 1éky na spani, 1€ky proti bolesti nebo 1éky ovliviiujicimi
naladu a emoce

jestlize také uzivate inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (nékteré l€ky uzivané k lécbé
deprese) nebo jste je uzival(a) v poslednich 14 dnech pred 1écbou timto piipravkem (viz ,,Dalsi
1é¢ivé pripravky a pripravek Skudexa®)

jestlize mate epilepsii nebo trpite zachvaty, protoze riziko zachvatu mize byt zvyseno

jestlize mate dychaci potize

jestlize jste tehotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim piipravku Skudexa se porad’te se svym lékarem:

jestlize jste alergicky(4) nebo jste mel(a) problémy s alergii v minulosti

jestlize mate problémy s ledvinami, jatry nebo srdcem (vysoky krevni tlak a/nebo srdecni
selhani), trpite-li zadrzovanim tekutin v téle nebo jste trpél(a) takovymi problémy v minulosti
jestlize uzivate diuretika (latky k zvySeni tvorby moci)

jestlize mate onemocnéni srdce, jestlize jste prodélal(a) cévni mozkovou pfihodu nebo jestlize
si myslite, ze byste mohl(a) byt takovymi onemocnénimi ohrozen(a) (napi. pokud mate
vysoky krevni tlak, cukrovku nebo vysoky cholesterol nebo pokud koufite), mel(a) byste se
poradit se svym lékafem; Iéky jako je tento pfipravek mohou mirn€ zvySovat riziko srde¢ni
ptihody (infarktu) nebo cévni mozkové piihody. Jakékoli riziko je pravdépodobné&jsi pfi
vysokych davkach a dlouhodobé 1é¢bé. Nepiekracujte doporucené davky nebo délku 1écby
jestliZe jste star$i: nezadouci G¢inky se u Vas mohou vyskytnout s vyssi pravdépodobnosti (viz
bod 4). Pokud se néjaky nezadouci ucinek objevi, ihned se porad’te se svym lékafem

jestlize jste Zena a mate problémy s plodnosti: tento pfipravek muze narusit Vasi plodnost,
proto byste jej neméla uzivat, jestlize chcete otéhotnét nebo jste vysSetfovana kvili neplodnosti
jestlize mate poruchu ovliviujici tvorbu krve a krvinek

jestlize mate systémovy lupus erythematodes nebo smiSené onemocnéni pojivové tkané
(poruchy imunitniho systému, které postihuji pojivovou tkar)

jestlize jste v minulosti prodélal(a) chronicky zanét stfev (ulcerdzni kolitida, Crohnova
choroba)

jestlize mate nebo jste prodé€lal(a) jiné onemocnéni zaludku ¢i stiev

jestlize mate infek¢ni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce® nize

jestlize uzivate jiné léky, které¢ zvySuji riziko viedu Zzaludku nebo dvanacterniku nebo
krvaceni, napt. kortikoidy uzivané usty, nékteré ptipravky k 1é€bé deprese (antidepresiva typu
SSRI, tj. selektivnich inhibitorG zpétného vychytavani serotoninu), léky k prevenci tvorby
krevnich srazenin, jako je kyselina acetylsalicylova, nebo léky tlumici krevni srazlivost, jako
je warfarin. V takovém ptipade¢ se porad’te s 1ékafem, nez zacnete tento piipravek uzivat: 1ékar
muze pozadovat, abyste uzival(a) dalsi 1€k, ktery bude chranit Vas zaludek

jestlize trpite depresi a uzivate antidepresiva, jelikoZ néktera z nich mohou vzajemné reagovat
s tramadolem (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Skudexa“)

jestlize uzivate jiné pripravky se stejnymi 1éCivymi latkami, jako jsou 1éCivé latky obsazené
v tomto pfipravku, nepiekracujte maximalni denni davku dexketoprofenu nebo tramadolu
jestlize se domnivate, ze jste zavisly(4) na jinych pfipravcich k 1écbé bolesti (opioidy)

jestlize mate poruchy védomi (pokud mate pocit na omdleni)

jestlize jste v Soku (znamenim muize byt studeny pot)

jestlize mate zvySeny tlak v mozku (napfiklad po zranéni hlavy nebo onemocnéni mozku)
jestlize mate potize s dychanim

jestlize mate porfyrii (onemocnéni, pii kterém dochazi k poruse metabolismu jedné ze slozek
krevniho barviva — hemu).



Tramadol mize zpUsobit fyzickou a psychickou zavislost. Je-li tento 1ék uzivan dlouhodobé, muze
dojit ke sniZeni jeho ucinku, takze bude tfeba uzivat vyssi davky (vznik tolerance). U pacientil se
sklonem k zneuzivani 1€kti nebo u téch, kteti jsou na lécich zavisli, ma lécba pripravkem Skudexa
probihat pouze kratce a pod piisnym lékatskym dohledem.

Informujte svého 1ékate, pokud se u Vés pfi 1écbeé ptipravkem Skudexa objevi nebo se v minulosti
objevil kterykoli z vyse uvedenych problémd.

Sdélte svému lékafi, pokud se u Vas v prubéhu uzivani Skudexy objevi néktery z nésledujicich
ptiznaki: mimofadnd nava, snizena chut’ k jidlu, silna bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni
nebo nizky tlak krve. Tyto pfiznaky mohou signalizovat, ze trpite nedostateCnosti nadledvin
(nizkou hladinu kortizolu). Pokud mate tyto ptfiznaky, obratte se na lékare, ktery rozhodne, jestli
pottebujete uzivat hormonalni doplnék.

Tramadol se v jatrech pfeménuje pisobenim enzymu. U nékterych lidi se vyskytuji varianty tohoto
enzymu, coz je muze riznym zptsobem ovlivnit. U nékterych osob se nemusi dostavit dostate¢na
zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich Uc¢inkl, musite prestat tento 1éCivy piipravek
uzivat a vyhledat okamzitou lékatskou pomoc: pomalé nebo méelké dychani, zmatenost, ospalost,
zuzené zornice, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizena chut’ k jidlu.

Existuje malé riziko, Ze se u Vas mulze objevit tzv. serotoninovy syndrom, ktery mize nastat po
uziti tramadolu v kombinaci s nékterymi antidepresivy nebo po uziti samotného tramadolu. Pokud
se u Vas vyskytne kterykoli z pifiznakli souvisejicich s timto zavaznym syndromem (viz bod 4
,»Mozné nezadouci ucinky*), okamzité¢ vyhledejte Iékarskou pomoc.

Poruchy dychani ve spanku

Skudexa muze zptsobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe (pfestavky v dychani
béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Pfiznaky mohou zahrnovat
prerusované dychani béhem spanku, nocni probouzeni zpiisobené dusnosti, potize s udrzenim
spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jina osoba
takovych priznaki v§imnete, obrat'te se na lékafe. Ten mlze zvazit snizeni davky piipravku.

Infekce

Skudexa mize zakryt piiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Skudexa tak
muze zpusobit opozdéni vhodné 1écby infekce, coz mlze vést ke zvySenému riziku komplikaci.
Tato skutecnost byla pozorovana u zapalu plic zptisobeného bakteriemi a u bakteridlnich koznich
infekci souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento 1éCivy pripravek uzivate, kdyz mate
infekéni onemocnéni, a piiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhor$i, porad’te se neprodlené s
lékatem.

V prubéhu onemocnéni planymi nestovicemi se uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku nedoporucuje.

Déti a dospivajici
Tento ptipravek nebyl studovan u déti a dospivajicich. Proto jeho bezpecnost a G¢innost nebyla
stanovena a tento piipravek nema byt podavan détem a dospivajicim.

Pouziti u déti, které maji potize s dychanim
Tramadol se nedoporucuje uzivat u déti, které maji potize s dychanim, protoze pifiznaky toxicity
tramadolu mohou byt u téchto déti horsi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Skudexa

Informujte svého 1ékaie o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu. Nékteré
léky se nesméji uzivat soucasné a u n€kterych jinych 1€kt mize byt nutné upravit jejich davkovani,
jsou-li uzivany soucasneé.

Vzdy informujte svého lékate, jestlize uzivate nektery z nasledujicich 1ékt soucasné s piipravkem
Skudexa:



Pouziti s pripravkem Skudexa, ktera se nedoporucuji:

- Kyselina acetylsalicylova, kortikosteroidy nebo jiné protizanétlivé léky

- Warfarin, heparin nebo jiné 1éky uzivané k prevenci tvorby krevnich srazenin
- Lithium, které se uziva k 1é¢b& nékterych poruch nalad

- Methotrexat uzivany k 1é¢be revmatoidni artritidy a nddorovych onemocnéni
- Hydantoiny a fenytoin uzivané pii epilepsii

- Sulfamethoxazol uzivany k 1é¢bé bakterialnich infekci a jiné sulfonamidy

- Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pfipravky k 1écbé deprese).

Pouziti s pripravkem Skudexa vyZadujici opatrnost:

- ACE inhibitory, mo€opudné Iéky (diuretika) a antagonisté angiotenzinu II uzivané k lécbée
vysokého krevniho tlaku a onemocnéni srdce

- Pentoxifylin uzivany k 1é¢b¢€ chronickych Zzilnich viedt

- Zidovudin uzivany k 1é¢bé virovych infekcei

- Sulfonylmocovina jako chlorpropamid a glibenklamid uzivané k 1é€bé cukrovky

- Aminoglykosidova antibiotika uzivana k 1écbé bakterialnich infekci

Soucasné uzivani ptipravku Skudexa a sedativ (zklidnujicich 1€kt1), jako jsou benzodiazepiny nebo
jim podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum dechu), kdmatu a mize byt
zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani urceno jen pro pripady, kdy neni mozna
jina lé¢ba. Nicméné pokud Vam lékar predepise pripravek Skudexa spolecné se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny. Informujte lékate o vSech
sedativech, ktera uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporuc¢ené Vasim lékatfem. Je vhodné
informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi znadmek a piiznakd uvedenych vyse.
Kontaktujte 1ékate, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

Pouziti s pripravkem Skudexa, ktera je treba peclivé zvazit:

- Chinolonova antibiotika (napt. ciprofloxacin, levofloxacin) uzivana k 1é¢b¢ bakterialnich infekci

- Cyklosporin nebo takrolimus, které se uzivaji pfi onemocnénich imunitniho systému a pfi
transplantaci organt

- Streptokinaza a jind trombolytika nebo fibrinolytika, tj. 1éky uzivané k rozpousténi krevnich
srazenin

- Probenecid k 1écbé dny

- Digoxin uzivany k 1é¢b¢é chronického srde¢niho selhani

- Mifepriston uzivany k ukonceni t€hotenstvi

- Pripravky k 1écbeé deprese ze skupiny selektivnich inhibitorti zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI)

- Antiagregancia uzivana ke snizeni shlukovani krevnich desticek a tvorby krevnich srazenin

- Tenofovir, deferasirox, pemetrexed

- Betablokatory uzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku a onemocnéni srdce

Utinek tramadolu na zmirnéni bolesti miize byt snizen a doba té¢inku zkracena, pokud soucasng
uzivate léky obsahujici:

- Karbamazepin (k 1é¢bé¢ epileptickych zachvati)

- Buprenorfin, nalbufin nebo pentazocin (pfipravky k ulevé od bolesti)

- Ondansetron (k pfedchazeni pocitu na zvraceni)

Riziko nezadoucich u¢inkd se zvysuje

- jestlize uzivate trankvilizéry, léky na spani, jiné Iéky proti bolesti, jako je morfin a kodein (také
jako 1€k proti kasli) nebo alkohol, zatimco uzivate ptipravek Skudexa. Mohl(a) byste se citit
ospaleji nebo mit pocit na omdleni. Pokud takova situace nastane, informujte svého I1ékare.

- jestlize uzivate léky, které mohou vyvolat kiece (epileptické zachvaty), jako jsou nékteré
pripravky klécbé deprese a duSevnich onemocnéni. Riziko zachvatu se miZze zvySit pfi
soucasném uzivani ptipravku Skudexa. Lékar Vam sdéli, zda je ptipravek Skudexa pro Vas
vhodny.



- jestlize uzivate néktera antidepresiva (pfipravky k1é¢bé deprese), pripravek Skudexa mize
s témito 1éCivymi piipravky vzajemné reagovat a miZze se u Vas objevit serotoninovy syndrom
(viz bod ,,Mozné nezadouci ucinky*)

- jestlize uzivate antikoagulancia (pfipravky na fedéni krve), napf. warfarin, soucasn¢ s timto
ptipravkem. Uginek téchto 16k na srazeni krve mize byt ovlivnén a mize dojit ke krvaceni.

Piipravek Skudexa s alkoholem
Nepijte alkohol behem lécby ptipravkem Skudexa, protoze miize zvysit ucinek tohoto 1éku.
Néavod, jak se piipravek Skudexa uziva, viz bod 3.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Dexketoprofen miize Vasemu nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem.
Muze ovlivnit sklon ke krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho ditéte, a zptisobit, Ze porod probehne
pozdéji nebo bude delsi, nez se o¢ekavalo. Od 20. tydne téhotenstvi mize dexketoprofen zptsobit
Vasemu nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coZ muze vést ke snizeni hladiny plodové
vody, ktera dit¢ obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zGzeni cévy (ductus arteriosus) v srdci
ditéte.

Tramadol je vylu€ovan do matetského mléka.

Pripravek Skudexa se nesmi uzivat v t€hotenstvi ani béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pripravek Skudexa muze ovliviiovat schopnost fidit a obsluhovat stroje, a to vzhledem k moznym
nezadoucim ucinkiim 1écby, jako jsou zdvrat, rozmazané vidéni nebo ospalost. To plati zejména,
pokud je ptipravek Skudexa uzivan s léky, které ovlivituji ndladu a emoce, nebo s alkoholem.
Pokud se takové ucinky objevi, nefid’te ani neobsluhujte stroje, dokud ptiznaky nevymizi.

Skudexa obsahuje sachar6zu

Pripravek Skudexa obsahuje 2,7 g sachar6zy v jedné davce. Toto je nutno vzit v ivahu u pacienti
s cukrovkou. Pokud Vam lékart sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym Iékafem, nez
zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Skudexa uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynl svého 1€kaie. Pokud si nejste jisty(a), poradte
se se svym lékafem.

Je tfeba podavat nejniz§i ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni ptiznakt
onemocnéni. Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se porad'te s 1ékafem, jestlize ptiznaky (jako
jsou horecka a bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Davka pripravku Skudexa, kterou potfebujete k 16¢be, je zavisla na typu, zavaznosti a trvani Vasich
bolesti. Lékai Vam sdéli, kolik sackli musite denn¢ uzit, a jak dlouho je budete uzivat.

Doporuc¢ena davka je obvykle 1sacek (odpovidajici 75 mg tramadol-hydrochloridu a 25 mg
dexketoprofenu) kazdych 8 hodin, pfi¢emz nesmite uzit vice nez 3 sacky denn¢ (odpovidajici 225
mg tramadol-hydrochloridu a 75 mg dexketoprofenu) a sacky nesmite uzivat déle nez 5 dni.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pripravek Skudexa nemaji uzivat déti a dospivajici.
Starsi pacienti

Je-li Vam 75 let nebo vice, 1ékai Vam muze doporudit prodlouzeni intervalu mezi davkami, protoze
si Vase telo miize s 1ékem poradit pomaleji.



Zavainé onemocnéni jater nebo ledvin (porucha funkce)/dialyzovani pacienti

Pokud mate téZkou poruchu funkce jater a/nebo stiedné tézkou az t€Zkou poruchu funkce ledvin,
nesmite pfipravek Skudexa uZzivat.

V piipadé poruchy funkce ledvin, pokud je ve VaSem piipadé lehka, muze 1ékat doporucit
prodlouzeni davkovaciho intervalu.

V ptipadé poruchy funkce jater, pokud je ve VaSem ptipad¢ lehkd nebo stiedné tézka, mtze 1ékar
doporucit prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Rozpust'te cely obsah jednoho sacku ve sklenici vody; dobfe protiepejte/zamichejte, abyste
pomohl(a) rozpusténi. Vznikly roztok je tieba vypit ihned po jeho ptiprave.

Pro rychlejsi ucinek uzivejte granule pro peroralni roztok v sacku alespont 30 minut pied jidlem,
protoze jidlo prodluzuje vstfebavani pfipravku Skudexa.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Skudexa, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) pfili§ mnoho tohoto pfipravku, ihned se poradte se svym lékafem nebo
vyhledejte prvni pomoc v nejbliz§i nemocnici. Nezapomeiite vzit s sebou baleni tohoto pfipravku
nebo tuto piibalovou informaci.

Ptiznaky pfedavkovanim timto ptipravkem jsou:

e  zvraceni, ztrata chuti k jidlu, bolest bficha, ospalost, zdvrat/pocit toceni, dezorientace, bolest
hlavy (pro dexketoprofen)

e stazeni zornice, zvraceni, srdeCni selhani, ztrata védomi, kfeCe a potize s dychanim (pro
tramadol).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Skudexa
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte az nasledujici
pravidelnou davku v ptislusnou dobu (viz bod 3 ,,Jak se piipravek Skudexa uziva®).

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Skudexa

Obecné by ukonceni 1éCby pfipravkem Skudexa nemélo mit zadné nasledky.

Nicméné pacienti, kteti néjaky Cas uzivali granule pro pfipravu peroralniho roztoku v sacku
pripravku Skudexa, se mohou ve vzacnych pfipadech citit Spatné, pokud pfipravek nahle vysadi.
Mohou pocitovat rozruseni, uzkost, nervozitu nebo chvéni, mohou byt zmateni, hyperaktivni, mit
potize se spankem nebo zaludecni ¢i stievni poruchy. Vzacné mohou zazivat zachvaty paniky,
halucinace, bludy, paranoiu nebo pocit ztraty identity. Mohou zazivat neobvykld vnimani jako je
sveédéni, brnéni, necitlivost a zvonéni v usich (usni Selest). Dalsi neobvyklé ptiznaky, tj. zmatenost,
bludy, pocit odcizeni se (depersonalizace) a zména ve vnimani reality (derealizace) a faleSny pocit
pronasledovani (paranoia) byly pozorovany velmi vzacné. Informujte svého I€kare, pokud pocitite
nekterou z téchto potizi po vysazeni pripravku Skudexa.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mulze mit i tento pfipravek nezddouci GCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mozné nezadouci U¢inky jsou uvedeny nize, a to podle pravdépodobnosti jejich vyskytu.

Okamzité navstivte 1ékare, pokud zaznamenate ptriznaky alergické reakce, jako je otok obliceje,
jazyka a/nebo hrdla a/nebo obtize pti polykani nebo koptivku spolu s dychacimi potizemi.

Jakmile zpozorujete kozni vyrazku nebo jakékoli poskozeni v tstech nebo na sliznicich ¢i jakékoli
znamky alergie, ukoncete uzivani ptipravku Skudexa.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
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e  pocit na zvraceni/nevolnost
e  zavrat

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):
e  zvraceni

e  bolest bficha

e prijem

e travici potize

e  bolesti hlavy

e  ospalost, inava

e 7zacpa

e  sucho v ustech

e  zvySené poceni

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):
e  zvySeni poctu krevnich desticek

e  plsobeni na srdce a krevni ob¢h (buseni srdce, zrychleny tep, pocit na omdleni nebo kolaps),
nizky krevni tlak. Tyto nezddouci ucinky se mohou vyskytnout, zejména pokud jsou pacienti
ve vzptimené poloze nebo pfi fyzické zatézi.

vysoky nebo velmi vysoky krevni tlak

otok hrtanu

snizeni drasliku v krvi

psychotické poruchy

otok kolem oka

povrchni nebo pomalé dychani

nepiijemné, abnormalni pocity

krev v moci

pocit otaceni

nespavost nebo porucha usinani

nervozita/uzkost

z€ervendni

nadymani

Unava

bolest

pocit horecky a zimnice, celkoveé nepfijemny pocit

abnormalni krevni testy

nuceni na zvraceni (fihani)

pocit tlaku v bfiSe, nadmuti

zanét zaludku

kozni reakce (napft. svédeni, vyrazka)

ztrata pameti

otok obliceje

Vzicné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi):

e otok rtt a krku

e 7zaludecni nebo dvanacternikovy vied, protrZzeni Zaludecniho nebo dvanacternikového viedu
nebo krvaceni, které se muze projevit jako zvraceni krve nebo ¢erna stolice

obtiZe s prostatou

zanét jater (hepatitida), poskozent jater

akutni selhani ledvin

zpomaleny tep srdce

epileptické zachvaty

alergické/ anafylaktické reakce (napft. obtizné dychani, sipani, otok kiize) a Sok (ndhlé ob&hove
selhani)

e prechodna ztrata védomi (synkopa)



halucinace

zadrzovani vody nebo otekl¢ kotniky

nechutenstvi, zmény chuti

akné

bolest zad

¢asté moceni nebo niZsi, nez je obvyklé, s obtizemi nebo bolesti
menstruacni poruchy

neobvyklé vnimani (napt. svédeéni, brnéni, necitlivost)

tres, svalové zaskuby, nekoordinované pohyby, svalova slabost
zmatenost

poruchy spanku a no¢ni miiry

poruchy vnimani

rozmazané vidéni, stazeni zornice

dusnost

Po lécbe pripravkem Skudexa se mohou objevit psychické nezadouci ucinky. Jejich intenzita a
charakter se muze lisit (dle osobnosti pacienta a délky 1é¢by):

zmeény nalady (vétSinou vybornd nalada, obcas podrazdéni)

zmeny aktivity (zpomalenost, ale nékdy zvysend aktivita)

nizsi uvédomeni

nizsi schopnost Cinit rozhodnuti, ktera mohou vést k chybam v usudku

Bylo hlaseno zhorseni astmatu.

Je-li 1écba nahle pferusena, mohou se objevit pfiznaky z vysazeni (viz ,Jestlize pfestanete
ptipravek Skudexa uzivat®).

K epileptickym zachvatim doSlo zejména po vysokych davkach tramadolu nebo pokud byl
tramadol soucasné uzivan s jinymi léky vyvolavajicimi zachvaty.

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10000 lidi):

zanét slinivky bfi$ni

problémy s ledvinami

snizeny pocet bilych krvinek (neutropenie)

méné krevnich desticek v krvi (trombocytopenie)

otevien¢ boldky na kizi, vustech, v ocich a v oblasti pohlavnich organt (Stevensuv-
Johnsoniv syndrom a Lyelliv syndrom)

dusnost zptisobena zazenim dychacich cest

zvonéni v usich (usni Selest)

citlivost ktize

citlivost na svétlo

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit):

serotoninovy syndrom, ktery se miZe projevit jako zmény duSevniho stavu (napf. neklid
spojeny s potfebou pohybu — agitovanost, halucinace, hluboké bezvédomi — koéma) a dalsi
ucinky, jako je horecka, zrychleny tlukot srdce, vykyvy krevniho tlaku, neumyslné svalové
zaSkuby, svalova ztuhlost, ztrata koordinace a/nebo piiznaky postihujici travici systém (napf.
pocit na zvraceni, zvraceni, prijem) (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete
ptipravek Skudexa uzivat)

poruchy feci

extrémni roz$ifeni zornice

snizeni hladiny cukru v krvi

Skytavka



JestliZze zaznamenate na zacatku 1é¢by jakékoli nezadouci Géinky tykajici se zaludku/stiev (napf.
bolest bricha, paleni zahy nebo krvaceni), jestlize se u Vas takové nezadouci ucinky vyskytly jiz v

e w1

starsi, ihned informujte svého 1ékare.

Nejcastéjsimi nezadouci u€inky objevujicimi se pii 1écbé ptipravkem Skudexa jsou pocit na
zvraceni a zavrat, které se vyskytuji u vice nez 1 z 10 lidi.

Pii 1écbé NSA byly hlaSeny zadrzovani tekutin a otoky (zejména kotniki a nohou), zvySeni
krevniho tlaku a srde¢ni selhani.

Lécivé ptipravky, jako je Skudexa, mohou mirn€ zvySovat riziko srde¢ni ptihody (infarktu) nebo
cévni mozkové ptihody.

U pacientil s poruchami imunitniho systému, které¢ postihuji pojivové tkdné (systémovy lupus

vvvvv

vzacné vyvolavat horecku, bolest hlavy a strnulost $ije.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii. Stejné postupujte
v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlésit prosttednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadné také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10,

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Skudexa uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a sacku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Skudexa obsahuje
e [éCivymi latkami jsou tramadol-hydrochlorid a dexketoprofen-trometamol. Jeden sacek
obsahuje: 75 mg tramadol-hydrochloridu a 25 mg dexketoprofenu (jako dexketoprofen-
trometamol).
e Dalsimi slozkami jsou: sacharosa, citronové aroma, draselnd stl acesulfamu (E 950).

Jak pripravek Skudexa vypada a co obsahuje toto baleni
Bil¢ az téméft bilé granule pro peroralni roztok, doddvané v tepelné zatavenych saccich z vrstvené
folie papir/Al/PE (jako kopolymer s vinylacetatem) v krabicce.
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Ptipravek Skudexa je dodavan v balenich obsahujicich 2, 3, 10, 15, 20, 50, 100 a 500 sacka.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Menarini International Operations Luxembourg S.A., Avenue de la Gare 1, 1611 Luxembourg,
Lucembursko

Vyrobce
E-Pharma Trento S.p.A.

Frazione Ravina — Via Provina, 2
Trento, 38123
Italie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Chorvatsko, Kypr, Ceska republika, Estonsko, Finsko, Recko, Mad’arsko, Irsko,
Loty$sko, Lichtenstejnsko, Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko,
Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Velka Britanie (Severni Irsko): Skudexa

Francie: Skudexum

Italie: Lenizak

Spanélsko: Enanplus

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 9. 2025

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto lécivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv, www.sukl.gov.cz.
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