Sp. zn. sukls541589/2025

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Skudexa 75 mg/25 mg potahované tablety
tramadol-hydrochlorid/dexketoprofen-trometamol

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez za¢nete 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 vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Skudexa a k C¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Skudexa uzivat
Jak se ptipravek Skudexa uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Skudexa uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

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

Pripravek Skudexa obsahuje 1é¢ivé latky tramadol-hydrochlorid a dexketoprofen.
Tramadol-hydrochlorid je 1€k proti bolesti ze skupiny 1€kii oznacovanych jako opioidy, které plisobi
na centralni nervovy systém. Ulevuje od bolesti piisobenim na specifické nervové buitkky mozku a
michy.

~~~~~

1é¢iva (NSA).

Pripravek Skudexa se uziva ke kratkodobé 1é¢b¢ stredné silné az silné bolesti u dospélych.
Pokud se nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Skudexa uZivat

Neuzivejte pripravek Skudexa:

- jestlize jste alergicky(d) 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 trpite astmatickymi zachvaty, akutni alergickou rymou (kratkodoby zanét nosni
sliznice), nosnimi polypy (vyklenuti nosni sliznice zplsobené alergii), koptivkou (kozni
vyrazka), angioedémem (otok obliceje, o¢i, rtti nebo jazyka ¢i dychaci obtize) nebo sipotem po

- jestlize jste mel(a) fotoalergickou nebo fototoxickou reakci (zvlastni forma zc¢ervenani kiize
a/nebo puchyid na klzi vystavené slunecnimu zafeni) pii uzivani ketoprofenu (NSA) nebo
fibratd (1€ky ke snizeni hladiny tukd v krvi)

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

- jestlize mate chronické zazivaci obtize (napt. poruchy traveni, paleni zahy)

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

jestlize trpite poruchami krvacivosti nebo poruchami krevni srazlivosti

jestlize jste silné dehydrovan(a) (ztratil(a) jste hodné télnich tekutin) kvili zvraceni, prijmu
nebo nedostatecnému piijmu tekutin

jestlize mate akutni otravu alkoholem, 1éky na spani, 1éky proti bolesti nebo léky ovlivitujicimi
naladu a emoce

jestlize také uzivate inhibitory monoaminooxidiazy (IMAOQO) (urcité léky uzivané k l1écbé
deprese) nebo jste je uzival(a) v poslednich 14 dnech pied [é€bou timto piipravkem (viz Dalsi
1é¢ivé pripravky a pripravek Skudexa)

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

jestlize mate dychaci potize

jestlize jste téhotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Skudexa se porad’te se svym lékatem:

jestlize trpite nebo jste nekdy trpél(a) alergiemi

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 mocopudné 1éky (diuretika)

jestlize mate onemocnéni srdce, jestlize jste prodélal(a) cévni mozkovou piihodu nebo jestlize
si myslite, Ze byste mohl(a) byt takovymi onemocnénimi ohrozen(a) (napt. pokud mate vysoky
krevni tlak, cukrovku nebo vysoky cholesterol nebo pokud koutite), mél(a) byste se poradit se
svym lékafem; Iéky jako je tento pfipravek mohou mirn¢€ zvySovat riziko infarktu myokardu
nebo cévni mozkové piihody. Jakékoli riziko je pravdépodobnéjsi ptfi vysokych davkach a
dlouhodobé 1écbé. Nepiekracujte doporucené davkovani nebo délku lécby

jestlize jste starsi: nezadouci ucinky by se u Vas mohly 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 by mohl narusit Vasi plodnost,
proto byste jej neméla uzivat, jestlize cheete otéhotnét nebo jste vysSetfovana pro neplodnost
jestlize mate poruchu tvorby 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 stiev (ulcerozni kolitida, Crohnova choroba)
jestlize mate nebo jste prodélal(a) jiné onemocnéni zaludku ¢i stiev

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

jestlize uzivate jiné léky, které zvysSuji riziko viedu zaludku nebo dvanactniku nebo krvaceni,
napt. kortikoidy uzivané usty, né€ktera antidepresiva (typu SSRI, tj. selektivnich inhibitorQ
zpétného vychytavani serotoninu), 1éky k prevenci tvorby krevnich sraZenin jako kyselina
acetylsalicylovad nebo léky tlumici krevni srazlivost jako warfarin. V takovém pfipade se
porad’te s 1ékafem, nez za¢nete tento pripravek uzivat: 1€kaf mize pozadovat, abyste uzival(a)
dalsi lek, ktery bude chranit Vas zaludek

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

jestlize uzivate jiné 1éky se stejnymi 1éCivymi latkami, jako jsou 1éCivé latky obsazené v tomto
ptipravku, nepiekracujte maximalni denni davku dexketoprofenu nebo tramadolu

jestlize se domnivate, ze jste zavisly(a) na jinych lécich proti bolesti (opioidy)

jestlize mate poruchy védomi (pokud mate pocit na omdleni)

jestlize jste v Soku (znamenim muze byt studeny pot)

jestlize mate zvyseny tlak v mozku (napiiklad po zranéni hlavy nebo onemocnéni mozku)
jestlize mate potize s dychanim

jestlize mate porfyrii.

Tolerance, zavislost a navyk

I Tento piipravek obsahuje tramadol, coZ je opioid. MiiZe zpusobit zdvislost a/nebo navyk.

Tento ptipravek obsahuje tramadol, coZ je opioidni ptipravek. Opakované uzivani opioidi mize
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vést k tomu, ze piipravek bude méné ucinny (zvyknete si na néj, coZ se nazyva tolerance).
Opakované uzivani ptipravku Skudexa muze také vést k zavislosti, zneuzivani a navyku a
nasledné k Zivot ohrozujicimu predavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinki se mize zvySovat
s vys$$i davkou a delsi dobou uzivani.

Zavislost mtize vést k tomu, Ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi 1é¢ivého ptipravku, které
potiebujete uzivat, nebo jak casto jej musite uzivat.

Riziko vzniku zavislosti nebo navyku se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti
nebo ndvyku na ptipravek Skudexa mtzete mit, pokud:

— Jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny n€kdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, ptipravcich
vydavanych na lékatsky predpis nebo nelegalnich drogéch (,,zavislost™).
— Jste kurak (kuracka).
— Jste mél(a) n¢kdy problémy s naladou (deprese, izkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kviili jinému duSevnimu onemocnéni.
Pokud si beéhem uzivani pfipravku Skudexa v§imnete kteréhokoli z nésledujicich ptiznaki, mtze
to byt znamka toho, Ze jste si na ptipravek vytvofil(a) navyk:

— Pottebujete uzivat 1éCivy ptipravek déle, nez Vam doporucil 1ékar
— Pottebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku
— Mizete mit pocit, Ze musite pokracovat v uzivani pfipravku, i kdyz Vam jiz nepomaha
zmirfiovat bolest.
— Uzivate pripravek z jinych divodi, nez pro které Vam byl predepsan, naptiklad ,,abyste
zustal(a) v klidu“ nebo ,,aby Vam pomohl spat™
— Opakované a neuspésné jste se pokousel(a) pfestat tento pfipravek uzivat nebo mit pod
kontrolou jeho uzivani
— Kdyz prestanete pfipravek uzivat, necitite se dobte, a jakmile jej zacnete znovu uzivat, citite se
1épe (abstinencni ptiznaky, ptiznaky z vysazeni)
Pokud si vSimnete kterékoli z téchto znamek, porad'te se se svym lékatem, jaky zptisob 1écby je pro
Vas nejlepsi, kdy je vhodné prestat ptipravek uzivat, a jak to ucinit bezpecné (viz bod 3, Jestlize
jste prestal(a) uzivat ptipravek Skudexa).

Sdélte svému 1ékafti, pokud se u Vas v prubc¢hu uzivani Skudexy objevi néktery z nasledujicich
piiznaki: mimoradna Gnava, snizena chut’ k jidlu, zavazna bolest bticha, pocit na zvraceni, zvraceni
nebo nizky tlak krve. Tyto ptiznaky mohou signalizovat, Ze trpite nedostate¢nosti nadledvin (nizkou
hladinu kortizolu). Pokud takovymi pfiznaky trpite, obratte se na lékare, ktery rozhodne, jestli
potiebujete uzivat hormonalni doplnék.

Tramadol se v jatrech pfeménuje pisobenim enzymu. U né€kterych lidi se vyskytuji varianty tohoto
enzymu, coz je muze ovlivnit v riiznych ohledech. U nékterych osob se nemusi dostavit dostatecna
zaznamendate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkli, musite prestat tento 1éCivy pripravek
uzivat a vyhledat okamzitou lékafskou pomoc: pomalé nebo melké dychani, zmatenost, ospalost,
zuzené zornice, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizena chut’ k jidlu.

Existuje malé riziko, Ze se u Vas miize 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 pfiznakil souvisejicich s timto zadvaznym syndromem (viz bod 4 ,,Mozné
nezadouci G¢inky*), okamzit¢ vyhledejte lékarskou pomoc.

Poruchy dychani ve spanku

Skudexa mulize zpisobit poruchy dychéni ve spanku jako je spankova apnoe (pfestavky v dychani
béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Pfiznaky mohou zahrnovat
pierusSované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni zptisobené dusnosti, potize s udrzenim spanku
(probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jind osoba takovych
ptiznakl vSimnete, obrat’te se na lékafe. Ten mize zvazit snizeni davky ptipravku.
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Infekce

Skudexa mize zakryt piiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Skudexa tak mtize
zpisobit opozdéni vhodné 1écby infekce, coz mize vést ke zvySenému riziku komplikaci. Tato
skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zpisobené¢ho bakteriemi a u bakteriadlnich koznich infekci
souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento 1é¢ivy piipravek pouzivate, kdyz mate infekcni
onemocnéni a pfiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad'te se neprodlené s 1ékafem.

V prub¢hu onemocnéni planymi nestovicemi se uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku nedoporucuje.

Kounisiiv syndrom

Po podani dexketoprofenu byly hlaSeny znamky alergické reakce na tento piipravek, vcetné
dychacich potizi, otoku obli¢eje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate n¢kterou
z téchto znamek, okamzité ptestaiite piipravek Skudexa uzivat a neprodlen¢ kontaktujte svého lékare
nebo 1ékarskou pohotovost.

Déti a dospivajici
Tento pfipravek nebyl studovan u déti a dospivajicich. Proto jeho bezpecnost a Gc¢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 ptiznaky toxicity
tramadolu mohou byt u téchto déti horsi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Skudexa

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského ptedpisu. Nekteré 1€ky
nesméji byt uzivany soucasné a u nékterych jinych 1ékti mtize byt potieba tiprava jejich davkovani,
jsou-li uzivany soucasne.

Vzdy informujte svého lékafte, jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1€kt soucasné s ptipravkem
Skudexa:

Pouziti s pripravkem Skudexa, kterd se nedoporucuji:

- Acetylsalicylova kyselina, 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¢b¢ bakterialnich infekci

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

Pouziti s pripravkem Skudexa vyzZadujici opatrnost:

- ACE inhibitory, mocopudné Iéky (diuretika), beta-blokatory a antagonisté angiotenzinu II, 1éky
uzivané k 1écbe vysokého krevniho tlaku a onemocnéni srdce

- Pentoxifylin uzivany k 1é€bé chronickych zilnich vieda

- Zidovudin uzivany k 1écbé virovych infekei

- Chlorpropamid a glibenklamid, 1éky uzivané k 1é€bé cukrovky

- Aminoglykosidova antibiotika uzivana k 1é¢bé bakterialnich infekci

- Soucasné uzivani pripravku Skudexa a sedativ (zklidiujicich 1ék1), jako jsou benzodiazepiny nebo
jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum dechu), komatu a mize byt
zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je sou¢asné podavani uréeno jen pro pripady, kdy neni mozna jina
1é¢ba. Nicméné pokud Vam lékar predepiSe ptipravek Skudexa spoleéné se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny. Informujte lékafe o vSech
sedativech, kterad uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené¢ Vasim lékatem. Je vhodné
informovat pfatele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a piiznakd uvedenych vyse.
Kontaktujte 1ékare, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.



Pouziti s pripravkem Skudexa, ktera je treba peclive zvazit:

- Chinolonova chemoterapeutika (napft. ciprofloxacin, levofloxacin) uzivana k 1écb¢ bakterialnich
infekei

- Cyklosporin nebo takrolimus, které se uzivaji pfi onemocnénich imunitniho systému a pfi
transplantacich orgént

- 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 jako abortivum (k ukonceni t€hotenstvi)

- Antidepresiva ze skupiny selektivnich inhibitort zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)

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

- Tenofovir, deferasirox, pemetrexed

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

- Karbamazepin (na epileptické zachvaty)

- Buprenorfin, nalbufin nebo pentazocin (Iéky proti bolesti)

- Ondansetron (zabrafnuje nevolnosti)

Riziko nezadoucich uc¢inkd se zvysuje

- jestlize uzivate gabapentin nebo pregabalin k 1é¢bé epilepsie nebo bolesti nervového ptivodu
(neuropaticka bolest).

- jestlize uzivate trankvilizéry, 1€ky na spani, jiné l€ky 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 1¢kare.

- jestlize uzivate 1éky, které mohou vyvolat kiece (zachvaty), jako jsou néktera antidepresiva nebo
antipsychotika. Riziko zachvatu se mlize zvysit pii souCasném uzivani piipravku Skudexa. Vas
1ékatr Vam sd¢li, zda je ptipravek Skudexa pro Vas vhodny.

- jestlize uzivate néktera antidepresiva, piipravek Skudexa mulze stémito 1éCivymi piipravky
vzajemné reagovat a mize se u Vas objevit serotoninovy syndrom (viz bod ,,Mozné nezadouci
ucinky*)

- jestlize uzivate antikoagulancia (1€ky na fedéni krve), napt. warfarin, soucasn¢ s timto ptipravkem.
Utinek téchto 1ékii na srazeni krve miize byt ovlivnén a mtize dojit ke krvaceni.

Piipravek Skudexa s alkoholem
Nepijte alkohol béhem 1é¢by ptipravkem Skudexa, protoze muize zvysit ucinek tohoto 1éku.
Instrukce, jak se ptipravek Skudexa uziva, najdete v bod¢ 3.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze muzete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem dfive, nez zaCnete tento piipravek 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 probéhne pozdeji nebo
bude delsi, nez se ocekavalo. Od 20. tydne téhotenstvi mize dexketoprofen zplisobit Vasemu
nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz muze vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera
dité obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zizeni 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 prostiedkii a obsluha strojii

Pripravek Skudexa muze ovliviiovat schopnost fidit a obsluhovat stroje, a to vzhledem k moznym
nezadoucim ucinkim 1écby jako jsou zavrat, rozmazané vidéni nebo ospalost. To plati zejména,
pokud je pripravek Skudexa uzivan s 1éky, které ovliviiuji ndladu a emoce, nebo s alkoholem.
Pokud se takové Gcinky objevi, nefid’te ani neobsluhujte stroje, dokud pfiznaky nevymizi.



Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Skudexa uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékarem.

Je tfeba podavat nejnizsi ic¢innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni ptiznakli onemocnéni.
Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlen¢ se porad’te s I€kaiem, jestlize ptiznaky (jako jsou horecka
a bolest) pfetrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Davka ptipravku Skudexa, kterou potiebujete k 16¢be, je zavisla na typu, zavaznosti a trvani Vasich
bolesti.

Pred zahajenim 1écby a pravidelné v jejim prubehu s Vami 1ékar probere, co mtzete ocekavat od
uzivani pripravku Skudexa, kdy a jak dlouho jej potiebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého
1ékate a kdy budete muset 1écbu ukoncit (viz také Jestlize jste prestal(a) uzivat ptipravek Skudexa).

Doporucena davka je obvykle 1 potahovana tableta (odpovidajici 75 mg tramadol-hydrochloridu a
25 mg dexketoprofenu) kazdych 8 hodin, ptiCemz nesmite uzit vice nez 3 potahované tablety denné
(odpovidajici 225 mg tramadol-hydrochloridu a 75 mg dexketoprofenu) a tablety nesmite uzivat déle
nez 5 dni.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Skudexa nemaji uzivat déti a dospivajici.

StarSi pacienti
Jste-li ve véku 75 let a vice, 1ékat Vam mize doporucit prodlouzeni intervalu mezi davkami, protoze
si Vase télo miize s 1ékem poradit pomaleji.

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

Pacienti se zdvaznou poruchou funkce jater a/nebo ledvin by neméli ptipravek Skudexa uzivat.

V ptipadé poruchy funkce ledvin, pokud je ve VaSem ptipadé lehka, muze lékat doporucit
prodlouzeni davkovaciho intervalu.

V ptipadé€ poruchy funkce jater, pokud je ve VaSem piipad¢ lehka nebo stredné t¢zka, mize lékar
doporucit prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Tabletu polknéte a zapijte dostatecnym mnozstvim tekutiny (nejlépe sklenici vody),

Pro rychlejsi ucinek uZzivejte tablety alespon 30 minut pfed jidlem, protoze jidlo prodluzuje
vstiebavani pripravku Skudexa.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potiZe ji spolknout celou.

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

Jestlize jste uZzil(a) prili§ mnoho tablet tohoto pfipravku, ihned se porad'te se svym lékatem nebo
vyhledejte prvni pomoc v nejbliz§i nemocnici. Nezapomeiite, prosim, vzit s sebou baleni tohoto
ptipravku nebo tuto ptibalovou informaci.

Ptiznaky predavkovanim timto piipravkem jsou:

e  zvraceni, ztrata chuti k jidlu, bolest bficha, ospalost, zavrat/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) uZzit pripravek Skudexa
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. UZijte az nasledujici
pravidelnou davku v ptislusnou dobu (viz bod 3 ,,Jak se pfipravek Skudexa uziva®).
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JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Skudexa

Obecné by ukonceni 1éCby pripravkem Skudexa nemélo mit Zadné nasledky.

Nicméné, pacienti, ktefi néjaky Cas uzivali pripravek Skudexa, se mohou ve vzacnych piipadech citit
Spatné&, pokud ptipravek nahle vysadi. Mohou pocit'ovat rozruseni, izkost, nervozitu nebo roztteseni,
mohou byt zmateni, hyperaktivni, mit potize se spankem nebo zaludec¢ni ¢i stievni poruchy. Vzacné
mohou zazivat zachvaty paniky, halucinace, bludy, paranoiu nebo pocit ztraty identity. Mohou
zazivat neobvykld vnimani jako je svédéni, brnéni, necitlivost a zvonéni v usich (tinnitus). Dalsi
neobvyklé ptfiznaky, tj. zmatenost, bludy, neskutecnost sebe sama (depersonalizace) a zména ve
vnimani reality (derealizace) a faleSny pocit pronasledovani (paranoia) byly pozorovany velmi
vzacn€. Prosim, informujte svého lékafe, pokud pocitite n€kterou z téchto potizi po vysazeni
pripravku Skudexa.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, 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 piiznaky 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 ustech nebo na sliznicich ¢i jakékoli
znamky alergie, ukoncete uzivani piipravku Skudexa.

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

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientii):
e  zvraceni

e  bolest zaludku

e prijem

e travici potize

e  bolesti hlavy

e  ospalost, inava

e  zicpa

e  sucho v ustech

e  zvySené poceni

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientu):

e zvySeni poctu krevnich desticek

e  plsobeni na srdce a krevni obéh (buseni srdce, zrychleny tep, pocit na omdleni nebo kolaps),
nizky krevni tlak. Tyto nezadouci Gcinky se mohou vyskytnout zejména, pokud jsou pacienti ve
vzpiimené poloze nebo pii 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&ervenani

nadymani

utahanost

bolest

horecnatost a zimnice, celkoveé nepiijemny pocit
abnormalni krevni testy

nuceni na zvraceni (daveni)

pocit tlaku v zaludku, nadmuti

zanét zaludku

kozni reakce (napft. svédéni, vyrazka)
ztrata pameéti

otok obliceje

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii):

otok rtti a krku
pepticky vied, protrzeni zalude¢niho nebo dvanactnikového viedu nebo krvaceni, které se miize
projevit jako zvraceni krve nebo ¢erna stolice
obtize s prostatou
zanét jater (hepatitida), poskozeni jater
akutni selhani ledvin
zpomaleny tep srdce
epileptické zachvaty
alergické/ anafylaktické reakce (napft. obtizné dychani, sipani, otok kiize) a Sok (ndhlé ob&hové
selhani)
pfechodna ztrata védomi (synkopa)
halucinace
zadrzovani vody nebo oteklé 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 mury
poruchy vnimani
rozmazané vidéni, stazeni zornice
dusnost

Po 1é¢bé pripravkem Skudexa se mohou objevit psychické nezadouci u¢inky. Jejich intenzita a
charakter se muze lisit (dle osobnosti pacienta a délky 1écby):

e zmény nalady (vétsinou vyborna nalada, ob¢as podrazdéni)

e zmény aktivity (zpomalenost, ale nékdy zvySena aktivita)

e nizsi uvédomeni

e nizsi schopnost ¢init rozhodnuti, kterda mohou vést k chybam v usudku

Bylo hlaseno zhorseni astmatu.

Je-li 1é¢ba nahle pierusena, mohou se objevit pfiznaky z vysazeni (viz "Jestlize piestanete piipravek
Skudexa uzivat").
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K epileptickym zachvatiim doslo zejména po vysokych davkach tramadolu nebo pokud byl tramadol
soucasné uzivan s jinymi léky vyvolavajicimi zachvaty.

Velmi vzacné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientii):
e  zanét slinivky biisni

problémy s ledvinami

snizeny pocet bilych krvinek (neutropenie)

méné krevnich desticek v krvi (trombocytopenie)

oteviené boldky na kiizi, v istech, na oCich a v oblasti pohlavnich organt (Stevenstv-Johnsoniiv
syndrom a LyellGv syndrom)

dusnost zptisobend ztzenim dychacich cest

zvonéni v usich (tinnitus)

citlivost ktize

citlivost na svétlo

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaja nelze urcit):

e Dbolest na hrudi, kterda mize byt zndmkou potencialn¢ zavazné alergické reakce zvané Kounistv
syndrom

e alergicka kozni reakce zvana fixni 1ékovy exantém, kterd mtze zahrnovat kruhové nebo ovalné
skvrny, zarudnuti a otok kiize, puchyie a svédéni. V postizenych oblastech se miiZze objevit
ztmavnuti ktize, které muze pietrvavat i po zhojeni. Fixni [ékovy exantém se obvykle objevuje
znovu na stejnych mistech, pokud se pfipravek znovu uziva.

e serotoninovy syndrom, ktery se miiZe projevit jako zmény duSevniho stavu (napt. neklid spojeny

s potiebou pohybu — agitovanost, halucinace, hluboké bezvédomi — kéma) a dalsi G¢inky, jako

je horecka, zrychleny tlukot srdce, vykyvy krevniho tlaku, neumyslné svalové zaskuby, svalova

ztuhlost, ztrata koordinace a/nebo ptiznaky postihujici travici systém (napf. pocit na zvraceni,

zvraceni, priijem) (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Skudexa

uzivat*)

poruchy feci

extrémni roz§ifeni zornice

snizeni hladiny cukru v krvi

Skytavka

Jestlize zaznamenate na zaCatku lécby jakékoli nezadouci ucinky tykajici se zaludku/stfev (napf.
bolest zaludku, paleni zahy nebo krvaceni), jestlize se u Vas takové nezadouci u€inky vyskytly jiz v

vvvvv

starsi, ihned informujte svého 1ékare.

Nejcastéjsimi nezadouci ucinky objevujicimi se pii 1é¢be pripravkem Skudexa jsou nevolnost a
zavrat’, které se vyskytuji u vice nez 1 z 10 pacient

Pii 1é¢bé NSA byly hlaSeny zadrzovani tekutin a otoky (zejména kotnikti a nohou), zvyseni krevniho
tlaku a srde¢ni selhani.

Lécivé pripravky, jako je Skudexa, mohou mirn¢€ zvySovat riziko infarktu myokardu nebo cévni
mozkové piihody.

U pacienti s poruchami imunitniho systému, které postihuji pojivové tkané (systémovy lupus
vzacné vyvolavat horecku, bolest hlavy a strnulost $ije.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte

v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie
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sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadné také piimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobérova 49/48, 100 00 Praha 10,

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezédoucich U¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Skudexa uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte tento piipravek na bezpecném a zajisténém misté, kde k nému nemaji ostatni osoby
pristup. Miize zptisobit zavazné poskozeni nebo umrti osobam, kterym nebyl pfedepsan.

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

Tento ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani. Uchovavejte v piivodnim obalu,
aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Skudexa obsahuje

e [écCivymi latkami jsou tramadol-hydrochlorid a dexketoprofen-trometamol. Jedna tableta

obsahuje: 75 mg tramadol-hydrochloridu a 25 mg dexketoprofen-trometamolu.

e DalSimi slozkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza, predbobtnaly kukufi¢ny skrob, sodné sul kroskarmelo6zy,
natrium-stearyl-fumarat, koloidni bezvody oxid kiemicity.
Potahova vrstva: Opadry 1l 85F18422 bila slozena z polyvinylalkoholu, oxidu titanicitého,
Makrogol/PEGu 3350, mastku.

Jak pripravek Skudexa vypada a co obsahuje toto baleni
Témér bilé az lehce zluté, podlouhlé, potahované tablety s pulici ryhou na jedné strané a vyrazenym
“M” na stran¢ druhé v plast/Al protlacovacim baleni.

Ptipravek Skudexa je dodavan v balenich obsahujicich 2, 4, 10, 15, 20, 30, 50 nebo 100 potahovanych
tablet a ve viceCetném baleni obsahujicim 5 baleni, z nichz kazdé obsahuje 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

Vyrobce
Menarini — Von Heyden GmbH,

Leipziger Strasse 7-13,
01097 Dresden
Némecko

10


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Ceska republika, Estonsko, Finsko, Recko,
Madarsko, Irsko, LotySsko, Lichtenstejnsko, Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Polsko,
Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Svédsko, Velka Britanie (Severni Irsko):
Skudexa

Francie: Skudexum

Italie: Lenizak

Spanélsko: Enanplus

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 18. 12. 2025

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