Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijalle
Skudexa 75 mg/25 mg kalvopiillys teiset table tit

tramadolihydrokloridi/deksketoprofeeni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laéikkeen ottamisen, sillé se sisaltidd sinulle
tiarkeiti tietoja.
Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ldékérin puoleen.
Téamé ladke on midritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttéon. Se voi aitheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkdrin puoleen, Tdmi koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Skudexa on ja mihin sitd kdytetddan

Miti sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Skudexa-valmistetta
Miten Skudexa-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Skudexa-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN e e e

1. Miti Skudexa on ja mihin siti kiyte téiin

Skudexa siséltdd vaikuttavina aineina tramadolihydrokloridia ja deksketoprofeenia.

Tramadolihydrokloridi on kipulidke, joka kuuluu keskushermostoon vaikuttavien opioidien ryhméén. Se
lievittdd kipua vaikuttamalla tiettyihin hermosoluihin aivoissa ja selkdytimessa.

Deksketoprofeeni on kipuldédke, joka kuuluu tulehduskipuldékkeiden (NSAID) ryhméén.

Skudexa-valmistetta kdytetidn keskivaikean tai vaikean &killisen kivun lyhytaikaiseen hoitoon aikuisille (18
vuotta taytténeille)

Kéaanny lddkérin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi.

2. Miti sinun on tiede ttiva, ennen kuin otat Skudexa-valmistetta

Ali ota Skudexa-valmistetta

- jos olet allerginen deksketoprofeenille, tramadolihydrokloridille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos olet allerginen asetyylisalisyylihapolle tai muille tulehduskipulddkkeille (NSAID)

- jos sinulla on ollut asetyylisalisyylihapon tai muiden tulehduskipulidkkeiden kiyton yhteydessi
astmakohtauksia, dkillistd allergista nuhaa (lyhytaikainen nenén limakalvon tulehdus), nendpolyyppeja
(allergiasta johtuvia nendn limakalvon polyyppejd), nokkosihottumaa, angioedeemaa (turvotusta
kasvoissa, silmissé, huulissa tai kiclessé tai hengitysvaikeuksia) tai hengityksen vinkumista

- jos sinulla on ollut valoallergiaa tai valotoksisia reaktioita (auringonvalolle altistunut tho muuttuu
punaiseksi ja/tai silhen tulee rakkuloita) kdyttdessdsi ketoprofeenia (tulehduskipuldéke) tai fibraatteja
(verenrasvojen vahentdmiseen kiytettavid lidkeaineita)

- jos sinulla on maha- tai pohjukaissuolihaava tai mahan tai suoliston verenvuotoa tai jos sinulla on
aiemmin ollut mahan tai suoliston verenvuotoa, haavaumia tai puhkeamia, my0s sellaisia, jotka
johtuivat tulehduskipuldikkeen kaytostd

- jos sinulla on kroonisia ruuansulatusvaivoja (esim. ruuansulatushiirid, niréstys)

- jos sinulla on krooninen suolistotulehdus (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus)

- jos sinulla on vaikea syddmen vajaatoiminta, keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta tai
vakava maksasairaus

- jos sinulla on verenvuotohdirid tai veren hyytymishdirid
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- jos elimistési on vakavasti kuivunut (olet menettinyt paljon nestettd) oksentelun, ripulin tai
riittimattdoméin nesteen saannin vuoksi

- jos sinulla on alkoholin, unilidkkeiden, kipulddkkeiden tai muiden mielialaan ja tunteisiin vaikuttavien
ladkkeiden aiheuttama akuutti myrkytystila
ladkkeitd) tai olet kdyttdnyt niitd viimeksi kuluneiden 14 vuorokauden aikana ennen hoitoa Skudexa-
valmisteella (ks. Muut lidkevalmisteet ja Skudexa)

- jos sinulla on epilepsia tai kouristuskohtauksia, silli kohtausten riski saattaa lisdantya

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia

- jos olet raskaana tai imetét.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Skudexa-valmistetta:

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut allergiaa

- jos sinulla on munuais-, maksa- tai sydinsairaus (verenpainetauti ja/tai syddmen vajaatoiminta), tai
elimistodsi kertyy nestettd tai sinulla on ollut aiemmin jokin niistd vaivoista

- jos kdytit nesteenpoistolddkkeitd

- jos sinulla on syddnvaivoja, sinulla on aiemmin ollut aivohalvaus tai epdilet kuuluvasi ndiden
sairauksien riskiryhmidn (jos sinulla on esimerkiksi korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli
tai jos tupakoit). Keskustele hoidostasi lddkdrin kanssa. Tdmédn lidkkeen kaltaisten lddkkeiden
kéyttoon littyy hieman kohonnut syddnkohtauksen (sydininfarktin) tai aivohalvauksen riski. Riski
kasvaa suuria annoksia kiytettiessd ja pitkikestoisessa hoidossa. Ali ylitd suositeltua annosta tai
hoidon kestoa.

- jos olet idkds: haittavaikutusten todennékdisyys kasvaa (ks. kohta 4). Ota heti yhteys lddkariin, jos
sinulle imaantuu jokin ndistd haittavaikutuksista.

- jos olet nainen ja sinulla on hedelmallisyyshdiriditd. Tami lddke saattaa vaikuttaa hedelmaillisyyteen,
joten &l3 kayta titd ladkettd, jos yritét tulla raskaaksitai kdyt hedelméllisyystutkimuksissa.

- jos sinulla héiriditd veren tai verisolujen muodostuksessa

- jos sinulla on yleistynyt punahukka (systeeminen lupus erythematosus) tai sekamuotoinen

- jos sinulla on aiemmin ollut krooninen suolistotulehdus (haavainen paksusuolitulehdus, Crohnin tauti)

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut muita maha- tai suolistovaivoja

- jos sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jiljempénd kohdasta ”Infektiot”

- jos kéytdt muita maha- tai pohjukaissuolen haavauman tai verenvuodon riskid lisddvid ladkkeitd, kuten
suun kautta otettavia steroideja, tiettyjd masennuslddkeitd (SSRI-ladkkeitd eli selektiivisid serotoniinin
antikoagulantteja, kuten varfariinia. Jos kdytét jotakin niistd ladkkeistd, kysy neuvoa lddkériltd ennen
kuin otat Skudexa-valmistetta. L&dkdri saattaa mddrdtd sinulle toista ladkettd suojaamaan
mahalaukkua.

- jos sairastat masennusta ja kdytdt masennuslidkkeitd, koska joillain niistd voi olla yhteisvaikutuksia
tramadolin kanssa (ks. ”Muut lidkevalmisteet ja Skudexa™)

- jos kaytdt muita lddkkeitd, jotka sisdltdvdt samoja vaikuttavia aineita kuin Skudexa, dld ylitd
deksketoprofeenin tai tramadolin enimméisvuorokausiannoksia

- jos epdilet olevasi riippuvainen muista kipulddkkeistd (opioideista)

- jos sinulla on tajunnan hiiriditd (sinusta tuntuu, ettd pyorryt)

- jos olet sokissa (oireena saattaa olla kylméahikoilua)

- jos sinulla on kohonnut aivopaine (mahdollisen kallovamman tai aivosairauden vuoksi)

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on porfyria (aineenvaihduntasairaus).

Tramadoli saattaa aiheuttaa fyysistd tai psyykkistd riippuvuutta. Tramadolin vaikutus saattaa heikentyd, jos
sitd kaytetddn pitkdaikaisesti, jolloin tdytyy kdyttdd suurempia annoksia (lidketoleranssi). Ladkkeiden
vadrinkayttoon tai ladkeriippuvuuteen taipuvaisilla potilailla Skudexa-hoidon tulee olla lyhytkestoista ja sen
on tapahduttava tarkassa lidkérin valvonnassa.

Kerro ldédkarille, jos Skudexa-hoidon aikana ilmenee jokin niistd haitoista tainiitd on ilmennyt aiemmin.

Erittdin voimakas vasymys, ruokahaluttomuus, kova wvatsakipu, pahoinvointi oksentelu tai matala
verenpaine. Oireet voivat viitata lisimunuaisen vajaatoimintaan (kortisolipitoisuuden pienenemiseen). Jos
sinulla on niitd oireita, ota yhteyttd ladkariin, joka padttda, tarvitseeko sinun ottaa hormonilisda.
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Tramadoli muuttuu maksassa entsyymin vaikutuksesta. Joillakin ihmisilli on tidméin entsyymin muunnos,
mikd voi vaikuttaa thmisiin eri tavoin. Jotkut thmiset eivdt ehkd saa riittdvda kivunlievitystd, kun taas toiset
ihmiset saavat todenndkdisemmin vakavia sivuvaikutuksia. Jos huomaat jonkin seuraavista
sivuvaikutuksista, sinun on lopetettava timén lddkkeen kdytto ja kddnnyttdva vélittomésti ladkérin puoleen:
hidas tai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet pupillit, pahoinvointi tai oksentelu, ummetus,
ruokahaluttomuus.

On olemassa pieni riski, ettd tramadolin kdyttiminen joko yhdessé tiettyjen masennusliikkeiden kanssa tai
yksinddn voi aiheuttaa ns. serotoniinioireyhtymin. Hakeudu vilittomésti ladkariin, jos sinulla on tdhin
vakavaan oireyhtyméén littyvid oireita (ks. kohta 4 "Mahdolliset haittavaikutukset™).

Uneen liittyviit he ngityshiiriot
Skudexa voi aiheuttaa uneen lLittyvid hengityshéiriitd, kuten uniapneaa (hengityskatkokset unen aikana) ja
uneen littyvdd hypoksemiaa (alhainen veren happipitoisuus). Oireita voivat olla hengityksen katkeaminen
unen aikana, hengenahdistuksesta johtuva yollinen herddminen, univaikeudet tai voimakas uneliaisuus
pdivin aikana. Jos sind tai joku muu havaitsette sinulla nditd oireita, ota yhteyttd lddkérin. Ladkdri voi
harkita annoksen pienentdmista.

Infektiot

Skudexa voi peittdd infektion merkkejd, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista, ettd
Skudexa voi viivdstyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden riski kasvaa.
Nain on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon littyvien
bakteeriperdisten ihoinfektioiden yhteydessd. Jos kéytét titd lddkettd silloin, kun sinulla on infektio, ja jos
infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota vilittomasti yhteyttd ldakariin.

Taman ladkkeen kayttod on suositeltavaa vilttda vesirokon aikana.

Lapset januoret
Tatd ladkettd ei ole tutkittu lapsilla tai nuorilla. TAmén vuoksi turvallisuutta ja tehoa ei ole varmistettu ja
valmistetta ei pidd kayttda lapsille ja nuorille.

Kiytto lapsilla, joilla on he ngitys vaikeuksia
Tramadolin kdytt6d ei suositella lapsille, joilla on hengitysvaikeuksia, silli tramadolimyrkytysoireet voivat
olla vaikeampia téllaisilla lapsilla.

Muut Lidike valmis teet ja Skudexa

Kerro lddkarille, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kiyttdd muita ladkkeitd, myos
ladkkeitd, joita lddkdri ei ole madrdnnyt. Joitakin ladkkeitd ei pidd kdyttdd samanaikaisesti ja joidenkin
ladkkeiden annostusta saatetaan joutua muuttamaan samanaikaisessa kaytossa.

Kerro aina ladkérille, jos kdytit tai saat Skudexa-valmisteen lisdksi jotakin seuraavista ladkkeista:

Kdayttod samanaikaisesti Skudexa-valmisteen kanssa ei suositella.:

- asetyylisalisyylihappo, kortikosteroidit tai muut tulehduskipuldikkeet

- varfariini, hepariini tai muut veren hyytymistid estavit lidkkeet

- litium, jota kéytetddn tiettyjen mielialahdirididen hoitoon

- metotreksaatti, jota kiytetidn nivelreuman ja syovén hoitoon

- hydantoiinit ja fenytoiini, joita kdytetdén epilepsian hoitoon

- sulfametoksatsoli, jota kdytetddn bakteeri-infektioiden hoitoon

- monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjit (masennuksen hoitoon kdytettdvid lddkkeitd).

Kdytto samanaikaisesti Skudexa-valmisteen kanssa edellyttid varotoimia:

- ACEmn estédjit, nesteenpoistolidkkeet, beetasalpaajat ja angiotensini Il -reseptorin salpaajat, joita
kédytetddn korkean verenpaineen ja syddnsairauksien hoitoon

- pentoksifylliini, jota kdytetddn kroonisten laskimoperéisten haavaumien hoidossa

- tsidovudiini, jota kdytetddn virusinfektioiden hoitoon

- klooripropamidi ja glibenklamidi, joita kéytetéén diabeteksen hoitoon

- aminoglykosidiantibiootit, joita kdytetddn bakteeri-infektioiden hoitoon.



- Skudexa-valmisteen samanaikainen kéyttd rauhoittavien lddkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai
niiden kaltaisten lddkkeiden kanssa lisid uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja
kooman riskid ja voi olla hengenvaarallista. Timédn vuoksi samanaikaista kdyttod harkitaan vain siiné
tapauksessa, ettd muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia. Jos lddkéri kuitenkin maarda Skudexa-
valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien lidkkeiden kanssa, lddkédri pienentdd samanaikaisessa
hoidossa kdytettivdd annostusta ja lyhentid hoidon kestoa. Kerro lddkirille kaikista kdyttdmistéisi
rauhoittavista lddkkeistd ja noudata ladkéirin annossuosituksia tarkoin. Edelld mainituista merkeistad ja
oireista kannattaa kertoa ystiville ja omaisille. Ota yhteytti ldakériin, jos havaitset tillaisia oireita.

Kdytto samanaikaisesti Skudexa-valmisteen kanssa edellyttid varovaisuutta:

- kinoloniantibiootit (kuten siprofloksasiini tai levofloksasiini), joita kéytetddn bakteeri-infektioiden
hoitoon

- siklosporiini tai takrolimuusi, joita kdytetddn immuunijirjestelmin sairauksien hoitoon ja elinsiirtojen
yhteydessé

- streptokinaasi ja muut trombolyyttiset tai fibrinolyyttiset lddkkeet eli verisuonitukosten liuottamiseen
kéaytettavit lddkkeet

- probenesidi, jota kdytetddn kihdin hoitoon

- digoksiini, jota kdytetddn kroonisen syddmen vajaatoiminnan hoitoon

- mifepristoni, jota kdytetddn raskaudenkeskeytykseen

- masennusldékkeet, jotka kuuluvat selektiivisiin serotoniinin takaisinoton estdjiin (SSRI-ldékkeet)

- verihiutaleiden aggregaation estdjit, joita kdytetddn verihiutaleiden kasautumisen ja verisuonitukosten
muodostuksen vihentdmiseen

- tenofoviiri, deferasiroksi, pemetreksedi.

Tramadolin kipua lievittivd vaikutus saattaa heikentyd ja vaikutuksen kesto lyhentyd, jos kéytat
samanaikaisesti ladkkeitd, jotka sisdltdavat:

- karbamatsepiinia (epileptisin kohtauksiin)

- buprenorfiinia, nalbufiinia tai pentatsosiinia (kipuldikkeité)

- ondansetronia (pahoinvointilidke).

Haittavaikutusten riski kasvaa

- jos kéytit rauhoittavia ladkkeitd, unilidkkeitd, muita kipulddkkeitd, kuten morfiinia tai kodeiinia (myo6s
yskdnlddkkeend) tai alkoholia Skudexa-hoidon aikana. Sinulla saattaa ilmetd unelaisuutta tai
pyorrytyksen tunnetta. Jos téllaista imenee, kerro siitd Idékérille.

- jos kaytdt ladkkeitd, jotka saattavat aiheuttaa kouristuksia, kuten tiettyjd masennuslidkkeitd tai
psykoosilddkkeitd. Kouristuskohtauksen riski saattaa lisddntyd, jos kdytdt samanaikaisesti Skudexa-
valmistetta. Ladkérikertoo, sopiko Skudexa sinulle.

- jos kdytit tiettyjda masennuslidkkeitd, Skudexa-valmisteen ja nididen lddkkeiden yhteisvaikutuksena
saattaa esiintyd serotoniinioireyhtymaé (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

- jos kéytdt antikoagulantteja (verenohennuslidkkeitd), kuten varfariinia, yhdessd timén lddkkeen
kanssa. Néiden lidkkeiden vaikutus veren hyytymiseen saattaa muuttua, mikd saattaa aiheuttaa
verenvuotoja.

Skudexa alkoholin kanssa
Ald juo alkoholia Skudexa-hoidon aikana, silli se saattaa tehostaa Skudexa-lidkkeen vaikutusta. (ks. ohjeet
kohdasta 3 Miten Skudexa-valmistetta otetaan).

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen timédn lidkkeen kayttoa.

Deksketoprofeeni voi aiheuttaa syntymattomélle lapsellesi munuais- ja syddnvaivoja. Se voi vaikuttaa sinun
ja lapsesi verenvuototaipumukseen ja aiheuttaa synnytyksen viivdstymisen tai pitkittymisen. 20.
raskausvikosta lidhtien deksketoprofeeni voi aiheuttaa syntymittomélle lapsellesi munuaisvaivoja, jotka
voivat johtaa lasta ympérdivin lapsiveden vdhenemiseen (lapsiveden niukkuus). Liséksi se voi aiheuttaa
lapsen syddmessé olevan verisuonen (valtimotiechyen) ahtautumista.

Tramadolia erittyy rintamaitoon.

Skudexa-valmisteen kéyttd on vasta-aiheista raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Skudexa saattaa heikentdd ajokykyési ja kykydsi kdyttdd koneita, silli hoidon haittavaikutuksina saattaa
ilmetd huimausta, nddn hdmértymistd tai uneliaisuutta. TAma on mahdollista erityisesti silloin, kun Skudexa-
valmistetta kdytetddn samanaikaisesti mielialaan ja tunteisiin vaikuttavien lidkkeiden tai alkoholin kanssa.
Jos havaitset tillaisia haittavaikutuksia, odota oireiden katoamista ennen kuin ajat tai kéytét koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd niihin tehtivin Iddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tédmé lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Skudexa-valmis tetta otetaan
Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkdri on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet epdvarma.

Oireiden lievittimiseen on kaytettdvd pienintd tehokasta annosta lyhyimmén mahdollisen ajan. Jos sinulla on
infektio, ota vilittomésti yhteyttd ladkériin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai pahenevat (ks.
kohta 2).

Tarvitsemasi Skudexa-annos riippuu kivun tyypistd, vaikeusasteesta ja kestosta. Ladkéri kertoo, kuin monta
tablettia sinun on otettava paivittdin ja kuinka pitkdan.

Suositeltu annos on tavallisesti 1 kalvopééllysteinen tabletti (vastaten 75 mg tramadolihydrokloridia ja 25 mg
deksketoprofeenia) 8 tunnin vélein, korkeintaan 3 kalvopdillysteistd tablettia vuorokaudessa (vastaten
225 mg tramadolihydrokloridia ja 75 mg deksketoprofeenia) ja hoito saa kestdé korkeintaan 5 vuorokautta.

Kaytto lapsille ja nuorille
Skudexa ei sovi lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille).

LikKkéit potilaat
lakkaillda (vahintddn 75-vuotiailla) elimistd saattaa késitelld lddkettd hitaammin, joten lddkdri saattaa
suositella annosvélin pidentdmista.

Vaike a maks a- tai munuaiss airaus (vajaatoiminta) / dialyysipotilaat:

Vaikeaa maksan ja/tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden ei pidd kiyttdd Skudexa-valmistetta.
Jos potilaalla on munuaisten toimintahdirid ja vajaatoiminta on lievdd, lddkdri saattaa suositella annosvélin
pidentdmista.

Jos potilaalla on maksan toimintahéirid ja vajaatoiminta on lievdd, lddkéri saattaa suositella annosvilin
pidentdmisti.

Niele tabletti riittivin nestemddrén (mielellddan vesilasillisen) kanssa.

Ruoka hidastaa Skudexa-valmisteen imeytymistd, joten tabletti vaikuttaa nopeammin, jos se otetaan
vahintddn 30 minuuttia ennen ateriaa. Jakouurteen tarkoituksena on helpottaa tabletin jakamista, jos sen
nieleminen kokonaisena on vaikeaa.

Jos otat enemmiin Skude xa-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd Iddkédriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Muista ottaa timé lidkepakkaus tai tima pakkausseloste mukaan.

Tamén lddkkeen yliannostuksen oireita ovat:

- oksentelu, ruokahaluttomuus, mahakipu, uneliaisuus, huimaus/pydrrytys, ajan ja paikan tajun
hamartyminen, paansirky (deksketoprofeenista johtuvat)

- pupillien supistuminen, oksentelu, sydimen vajaatoiminta, tajunnanmenetys, kouristuskohtaukset ja
hengitysvaikeudet (tramadolista johtuvat).

Jos unohdat ottaa Skude xa-valmis tetta



Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Ota seuraava annos ajallaan (ks. kohta 3
Miten Skudexa-valmistetta otetaan).

Jos lopetat Skudexa-valmisteen kiyton

Skudexa-hoidon lopettamisen jilkeen ei tavallisesti tule mitdén oireita.

Harvinaisissa tapauksissa potilaat, jotka ovat pitkddn kdyttdneet Skudexa-tabletteja ja lopettavat hoidon
akillisesti, saattavat tuntea vointinsa huonoksi. Heille voi tulla levoton, ahdistunut, hermostunut, epavarma
tai sekava olo. He voivat olla hyperaktiivisia tai heilld voi olla univaikeuksia sekd maha- ja suolisto-oireita.
Joskus harvoin kiyttdjille saattaa tulla paniikkikohtauksia, hallusinaatioita, harhaluuloja, vainoharhaisuutta
tai tunne identiteetin katoamisesta. He saattavat kokea epdtavallisia aistimuksia, kuten kutinaa, kihelmointid
tai tunnottomuutta ja korvien soimista (tinnitusta). Lisdksi on havaittu erittdiin harvoin epitavallisia oireita,
kuten sekavuutta, harhaluuloja, itsensd epdtodelliseksi kokemista (depersonalisaatiota) ja ympériston
epatodelliseksi kokemista (derealisaatiota) ja vainoharhaisuutta (paranoiaa). Kéddnny lidkarin puoleen, jos
tillaisia oireita ilmenee Skudexa-hoidon lopettamisen jélkeen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kidnny lddkirin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu jillempand sen mukaan, miten todenndkoisesti niitd ilmenee.

Ota heti yhteys ladkdriin, jos havaitset allergisen reaktion oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai kurkun
turvotusta ja/tai hengitysvaikeuksia tainokkosihottumaa yhtéd aikaa hengitysvaikeuksien kanssa.

Lopeta Skudexa-valmisteen kdytto heti, jos havaitset thottumaa, vaurioita suussa tai limakalvoilla tai minkd
tahansa allergiaan viittaavan oireen.

Hyvin yleiset (voivat ilmetd yli 1 henkildllda kymmenestd):
- pahoinvointi’huonovointisuus
- heitehuimaus.

Yleiset haittavaikutukset (voivat ilmeti enintddn 1 henkilolld kymmenestd)
- oksentelu

- mahakipu

- ripuli

- ruuansulatusvaivat

- paansarky

- uneliaisuus, visymys

- ummetus

- suun kuivuminen

- lisdéntynyt hikoilu.

Melko harvinais et haittavaikutukset (voivat ilmetd enintdén 1 henkilolld sadasta):

- verihiutaleiden méaérdn suureneminen

- vaikutukset syddmeen ja verenkiertoon (syddmentykytys, nopea syke, pyorrytys tai tajunnanmenetys),
matala verenpaine. N4itd haittavaikutuksia saattaa ilmeté erityisesti potilaan ollessa pystyasennossa tai
fyysisen rasituksen yhteydessa.

- korkea tai hyvin korkea verenpaine

- kurkunpdin turvotus

- veren pienentyneet kaliumarvot

- psykoottinen hiirid

- turvotus silmékuopan ympérilld

- pinnallinen tai hidas hengitys

- epamiellyttidvé tai epanormaali olo

- verivirtsaisuus

- pyorryttdva tunne

- unettomuus tai nukahtamisvaikeudet



hermostuneisuus/ahdistuneisuus
punoitus

ilmavaivat

vasymys

kipu

kuumeinen ja vériseva olo, yleinen huonovointisuus
poikkeavat veriarvot
oksentamistarve (yokkaily)

paineen tunne mahassa, turvotus
mahan limakalvon tulehdus
ihoreaktiot (esim. kutiava ihottuma)
kasvojen turvotus.

Harvinaiset haittavaikutukset (voivat ilmetd enintddn 1 henkilolld tuhannesta):

huulten ja kurkun turvotus

peptinen haava, peptisen haavan puhkeama tai verenvuoto, jotka voivat ilmetd veren oksentamisena tai
mustina ulosteina

eturauhasvaivat

maksatulehdus (hepatiitti), maksavaurio

munuaisten &killinen vajaatoiminta

hidas syke

epileptiset kohtaukset

allergiset/anafylaktiset reaktiot (esim. hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen, turvotus iholla) ja
sokki (dkillinen verenkiertohdirid)

lyhytaikainen tajunnanmenetys (pydrtyminen)

hallusinaatiot

veden kertyminen kehoon tai nilkkojen turvotus

ruokahaluttomuus, ruokahalun muutokset

akne

selkédkipu

tihed tai tavallista harvempi virtsaamistarve, johon littyy virtsaamisvaikeuksia tai kipua
kuukautishdiriot

epanormaalit tuntemuksen (esim. kutina, kihelméinti tai tunnottomuus)

vapina, lihasten nykiminen, koordinoimattomat likkeet, lihasheikkous

sekavuus

unihdiriét ja painajaiset

aistihavaintojen hairiot

ndon himértyminen, pupillien pieneneminen

hengenahdistus.

Skudexa-hoidon jilkeen saattaa ilmetd psykologisia haittavaikutuksia. Ne voivat vaihdella voimakkuudeltaan
ja luonteeltaan (potilaan persoonallisuuden ja hoidon pituuden mukaan):

mielialan muutokset (potilas on pdédasiassa ylipirted, joskus artyisé)
aktiivisuuden muutokset (hidastuminen, joskus aktiivisuuden lisddntyminen)
valppauden viheneminen

heikentynyt péditoksentekokyky, joka saattaa johtaa virhearviointeihin.

Astman pahenemista on raportoitu.

Jos hoito lopetetaan dkillisesti, saattaa ilmaantua vieroitusoireita (katso kohta Jos lopetat Skudexa-
valmisteen kidyton™).

Epileptisid kohtauksia on imennyt pddasiassa suurten tramadoliannosten yhteydessd tai kun tramadolin
kanssa on otettu samanaikaisesti jotakin muuta Iddkettd, joka voi aiheuttaa kouristuskohtauksia.

Hyvin harvinaiset (voivat ilmetd enintdén yhdelld henkilollda 10 000:sta):

haimatulehdus
munuaisvaivat
veren valkosolujen niukkuus (neutropenia)



- verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia)

- avohaavat iholla, suussa, silmissé ja sukuelinten alueella (Stevens-Johnsonin ja Lyellin oireyhtymét)
- hengitysteiden ahtautumisesta johtuva hengenahdistus

- korvien soiminen (tinnitus)

- ithon herkkyys

- valoyliherkkyys.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):

- Serotoniinioireyhtymé, joka voi ilmetd mielentilan muutoksina (esim. kiihtymys, hallusinaatiot, kooma)
sekd muina oireina, kuten kuume, sykkeen nousu, verenpaineen vaihtelut, tahaton nykiminen,
lihasjiykkyys, koordinaatiohdiridt ja/tai maha-suolikanavan oireet (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli)
(ks. kohta 2 Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Skudexa-valmistetta™).

- puhehiiriot

- pupillien ddrimmédinen laajeneminen

- verensokerin lasku

- hikka.

Kerro ldédkérille vélittomésti, jos sinulla on hoidon alkuvaiheessa mahaan tai suolistoon liittyvid
haittavaikutuksia (kuten mahakipua, nirdstystd tai verenvuotoa) tai jos sinulla on aiemmin ollut tillaisia

Yleisimpid haittavaikutuksia Skudexa-hoidon aikana ovat pahoinvointi ja heitehuimaus, joita ilmenee
useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenesta.

Tulehduskipulddkehoidon aikana on raportoitu nesteen kertymistd ja turvotusta (erityisesti nilkoissa ja
sddrissd), kohonnutta verenpainetta ja syddmen vajaatoimintaa.

Skudexa-valmisteen kaltaiset lidkkeet saattavat hieman lisétd syddnkohtauksen tai aivohalvauksen riskid.

Jos potilaalla on sidekudokseen vaikuttava immuunijirjestelmin hiirié (yleistynyt punahukka / systeeminen
lupus erythematosus tai sekamuotoinen sidekudostauti), tulehduskipulddkkeet saattavat harvinaisissa
tapauksissa aiheuttaa kuumetta, padnsérkya ja niskan jaiykkyytta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille. Tamd koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timin
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Skude xa-valmisteen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kdytd titd lidkettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimédrin (EXP)
jalkeen.

Viimeinen kéyttopaiviméira tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Tédmé lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdiriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéiyttimattomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Skudexa siséltiaa
Vaikuttavat aineet ovat tramadolihydrokloridi ja deksketoprofeeni. Yksi tabletti sisdltdd: 75 mg
tramadolihydrokloridia ja 25 mg deksketoprofeenia.
- Muut aineet ovat:
Tabletin  ydin: Mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu  maissitdrkkeys, kroskarmelloosinatrium,
natriumstearyylifumaraatti, vedeton kolloidinen piidioksidi.
Kalvopdillyste: Opadry II valkoinen 85F18422 koostuu: Polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi, makrogoli /
PEG 3350, talkki.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Lihes valkoinen tai hiukan kellertdvé, pitkinomainen, kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on
jakouurre ja toiselle puolelle on kaiverrettu "M". Tabletit on pakattu muovi/alumiinilépipainopakkauksiin.

Skudexa toimitetaan pakkauksissa, jotka sisdltivat 2, 4, 10, 15, 20, 30, 50, 100 tai 500 (viisi 100 tabletin
pakkausta) kalvopdéllysteisen tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé.

Mpyyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

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

L-1611 Luxembourg

Luxemburg

Valmistaja:

Menarini — Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13

01097 Dresden

Saksa

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Itdvalta, Belgia, Bulgaria, Kroatia, Kypros, Tshekki, Viro, Suomi, Kreikka, Unkari, Irlanti, Latvia,
Lichtenstein, Liettua, Luxembourg, Malta, Alankomaat, Puola, Portugali Romania, Slovakia, Slovenia,
Ruotsi, Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti): Skudexa

Ranska: Skudexum

Italia: Lenizak

Espanja: Enanplus

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.12.2022
Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
kotisivuilta www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvindaren
Skudexa 75 mg/25 mg filmdragerade tabletter

tramadolhydroklorid/dexketoprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehéller information
som ir viktig for dig.
Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare.
Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
Om du far biverkningar, tala med likare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte nimns i
denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Skudexa &r och vad det anvéinds for

Vad du behover veta mnan du tar Skudexa

Hur du tar Skudexa

Eventuella biverkningar

Hur Skudexa ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

SN e e e

1. Vad Skudexa idr och vad det anvinds for

Skudexa innehéller de aktiva substanserna tramadolhydroklorid och dexketoprofen.

Tramadolhydroklorid &r ett smértstillande medel som tillhér likemedelsgruppen opioider som paverkar det
centrala nervsystemet. Medlet lindrar smérta genom att paverka specifika nervceller i hjarnan och
ryggmargen.

Dexketoprofen ér ett smartstillande medel som tillhér likemedelsgruppen icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID).

Skudexa anvénds for symtomatisk korttidsbehandling av méttlig till svar akut smérta hos vuxna.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

2. Vad du behover veta innan du tar Skudexa

Tainte Skudexa:

o« om du dr allergisk mot dexketoprofen, tramadolhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne i detta
likemedel (anges i avsnitt 6).

e om du &r allergisk mot acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida antiinflammatoriska Iikemedel
(NSAID)

o om du har fatt astmaanfall, har akut allergisk rinit (en kort period med inflammerad slemhinna i ndsan),
ndspolyper (utvdxt i ndsans slemhinna p.g.a. allergi), urtikaria (hudutslag), angioddem (svulinad i
ansiktet, dgonen, lipparna eller tungan eller andningssvarigheter) eller pipande ljud i brostet efter att ha
tagit acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel

e om du tidigare har drabbats av fotoallergiska eller fototoxiska reaktioner (hudrodnad och/eller
blasbildning pad huden vid exponering for solljus) i samband med intag av ketoprofen (en icke-steroid
antiinflammatorisk medicin) eller fibrater (likemedel som anvénds for att sdnka fettnivaerna i blodet)

o om du har magsér eller blodningar frin mag-tarmkanalen eller om du tidigare haft blodning, séar eller
brustet sir i mag-tarmkanalen, inklusive sddana som orsakats av tidigare anvindning av icke-steroida
antiinflammatoriska likemedel

o om du har kroniska matsméltningsproblem (t.ex. dalig matsméltning, halsbrdnna)

o om du har tarmsjukdom med kronisk inflammation (Crohns sjukdom eller ulcerds kolit)

o omdu harallvarlig hjartsvikt, méttligt till allvarligt nedsatt njurfunktion eller allvarliga leverproblem
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om du har blodningsstorningar eller stérningar i blodets levringsformaga

om du dr allvarligt uttorkad (har forlorat stora mangder kroppsvitska) pa grund av krikningar, diarré
eller otillrickligt intag av vitska

om du har akut forgiftning med alkohol, somntabletter, smirtstillande medel eller likemedel som
paverkar humor och kinsloliv

om du ocksd tar monoaminoxidashimmare (MAO-himmare) (vissa likemedel som anvidnds for
behandling av depression) eller har tagit sidana under de senaste 14 dagarna fore behandling med detta
lakemedel (se "Andra lakemedel och Skudexa)

om du har epilepsi eller kramper, eftersom risken for kramper kan 6ka

om du har andningssvarigheter

om du ar gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare mnan du tar Skudexa:

om du &r allergisk eller har haft allergiska problem

om du har eller har haft njur-, lever- eller hjirtproblem (hogt blodtryck och/eller hjirtsvikt) och samlar
pé dig vatska

om du tar urindrivande likemedel

om du har hjirtproblem, nyligen haft en stroke eller tror att det finns en risk for sddana héndelser (t.ex.
om du har hogt blodtryck, diabetes, hoga kolesterolvirden eller roker) ska du diskutera din behandling
med likare. Likemedel som detta likemedel kan ha samband med en liten 6kad risk for hjirtattack
(hjirtinfarkt) eller stroke. Risken dr mer sannolik vid hdga doser och lingvarig behandling. Overskrid
inte den rekommenderade dosen eller behandlingstiden

om du &r &dldre: sannolikheten for biverkningar dr storre (se avsnitt 4). Radfraga likare omedelbart om du
far ndgon av dessa biverkningar

om du adr en kvinna med fertilitetsstorningar: detta likemedel kan paverka din fertilitet. Du ska darfor
inte ta detta likemedel om du planerar att bli gravid eller genomgér utredning for infertilitet

om du har storningar i blodbildning och bildning av blodceller

om du har systemisk lupus erythematosus (SLE) eller blandad bindvédvssjukdom (sjukdomar i
immunsystemet som paverkar bindviven)

om du har haft en kronisk inflammatorisk tarmsjukdom (ulceros kolit, Crohns sjukdom)

om du har eller har haft andra mag- eller tarmproblem

om du har en infektion - se rubriken ”Infektioner” nedan

om du anvinder andra likemedel som Okar risken for magsér eller blodning, t.ex. steroider som tas via
munnen, vissa antidepressiva medel (av typen SSRI dvs. selektiva serotonindterupptagshimmare), medel
som hdmmar blodets levringsformaga sdsom acetylsalicylsyra eller antikoagulantia sasom warfarin. I
sadana fall ska du radfraga ldkare innan du anvinder detta likemedel. Lékaren kan vilja att du tar
ytterligare ett likemedel for att skydda din mage

om du lider av depression och tar antidepressiva likemedel eftersom vissa av dem kan samverka med
tramadol (se ”Andra likemedel och Skudexa”)

om du tar andra likemedel som mnehaller samma aktiva substanser som detta likemedel, 6verskrid inte
den maximala dagliga dosen av dexketoprofen eller tramadol

om du tror att du dr beroende av andra smértstillande medel (opioider)

om du har medvetandestérningar (om du kidnner att du haller pa att svimma)

om du dri chocktillstand (kallsvettning kan vara ett tecken pa det)

om du har forhojt tryck 1 hjarnan (eventuellt efter en huvudskada eller hjirnsjukdom)

om du har andningssvarigheter

om du har porfyri (en &mnesomséttningssjukdom).

Tramadol kan leda till fysiskt och psykiskt beroende. Nir detta likemedel anviands under en lingre tid kan
dess effekt avta, s att hogre doser maste tas (toleransutveckling). Patienter med tendens att missbruka
lakemedel eller som ar likemedelsberoende ska endast ta Skudexa under kortare perioder och under strikt
medicinsk 6vervakning.

Tala om for likare om dessa problem uppstér under behandling med Skudexa eller om du har tidigare haft
sadana problem.

Extrem trétthet, aptitloshet, kraftig buksmirta, illamdende, krikningar eller lagt blodtryck. Detta kan vara
tecken pa binjurebarkssvikt (laga halter kortisol). Kontakta likare om du far dessa symtom. Likaren kommer
avgdra om du behdver ta hormonerséttning.
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Tramadol omvandlas i levern av ett enzym. Vissa personer har en variation av detta enzym och det kan
paverka olika personer pa olika sitt. Vissa personer far kanske inte tillricklig smértlindring, medan andra
l6per storre risk for allvarliga biverkningar. Om du far ndgon av foljande biverkningar ska du sluta ta detta
likemedel och omedelbart uppsoka ldkare: lingsam eller ytlig andning, forvirring, sémnighet, sma pupiller,
illaméende eller krakningar, forstoppning, dalig aptit.

Det finns en liten risk for att du kan fa ett s.k. serotonergt syndrom, som kan intréffa efter att man tagit
tramadol 1 kombination med vissa antidepressiva likemedel eller tramadol ensamt. S6k omedelbart likarvard
om du far ndgot av symtomen pa detta allvarliga syndrom (se avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”).

Somnrelaterade andningsstérningar

Skudexa kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sdsom sémnapné (andningsuppehall under s6mn)
och somnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara andningsuppehill under s6mn,
uppvaknanden under natten pad grund av andndd, svarighet att bibehalla somn eller kraftig dasighet under
dagen. Kontakta likare om du eller nigon annan ligger mirke till dessa symtom. Lakaren kan Gverviga att
sdnka din dos.

Infektioner

Skudexa kan dolja tecken pa infektioner sdsom feber och smérta. Darfor kan Skudexa goéra att Emplig
behandling av infektionen fordréjs och att risken for komplikationer ddrmed Okar. Detta har iakttagits vid
lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i samband med vattkoppor. Om du
tar detta likemedel medan du har en infektion och symtomen pé infektionen kvarstar eller forvarras, ska du
kontakta likare omedelbart.

Vid vattkoppor bor detta likemedel inte anviandas.

Barn och ungdomar
Anvindning av detta likemedel hos barn och ungdomar har inte studerats. Sdkerheten och effekten av
produkten har saledes inte faststéllts och dirfor ska den inte anvindas hos barn och ungdomar.

Anvindning hos barn med andningsbe svir
Tramadol rekommenderas inte till barn med andningsbesvir eftersom symtomen pa tramadolforgiftning kan
vara virre hos dessa barn.

Andra likemedel och Skudexa
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel, d&ven receptfria sddana.
En del likemedel ska inte anvindas samtidigt, medan andra kan kréva dndrad dos nér de tas tillsammans.

Tala alltid om for likare om du anvénder eller far nagot av foljande likemedel forutom Skudexa:

Anvindning tillsammans med Skudexa rekommenderas inte:

« acetylsalicylsyra, kortikosteroider eller andra antiinflammatoriska likemedel

« warfarin, heparin eller andra likemedel som anvénds for att forebygga blodproppar

e litum som anvinds for behandling av vissa humorstérningar

« metotrexat som anvinds vid reumatoid artrit och cancer

o hydantoiner och fenytoin som anvéinds vid epilepsi

« sulfametoxazol som anvinds vid bakteriella infektioner

« monoaminoxidasinhdimmare (MAO-hdmmare) (likemedel fo6r behandling av depression).

Anvdndning tillsammans med Skudexa krdver forsiktighet:

o ACE-himmare, urindrivande likemedel, betablockerare och angiotensin Il antagonister som anvéinds vid
for hogt blodtryck och vid hjértsjukdom

o pentoxifyllin som anvénds vid behandling av kroniska vendsa sar

o zidovudin som anvénds vid behandling av virusinfektioner

o kloropropamid och glibenklamid som anvénds vid diabetes

« aminoglykosidantibiotika som anvénds vid behandling av bakterieinfektioner

o Samtidig anvindning av Skudexa och lugnande likemedel s&som benzodiazepiner eller relaterade
lakemedel okar risken for dasighet, svarigheter att andas (andningsdepression), koma och kan vara
livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvindning endast O&vervigas ndr andra
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behandlingsalternativ inte ar mojliga. Om likaren forskriver Skudexa tillsammans med lugnande
lakemedel ska likaren minska dosen som anvénds under den samtidiga behandlingen och begrinsa
behandlingens varaktighet. Berdtta for likaren om alla lugnande likemedel du anvinder, och {6}
likarens dosrekommendationer noggrant. Det kan hjdlpa att tala om for vinner eller sléktingar att vara
uppméirksamma pd de tecken och symtom som anges ovan. Kontakta likare om du upplever dessa
symtom.

Anvindning tillsammans med Skudexa ska noga overvdgas:

« kinolonantibiotika (t.ex. ciprofloxacin, levofloxacin) som anvénds vid bakteriella infektioner

o ciklosporin eller takrolimus som anvénds vid behandling av storningar i immunsystemet och vid
organtransplantation

« streptokinas och andra trombolytiska eller fibrinolytiska likemedel, dvs. likemedel som anvénds for att
16sa upp blodproppar

o probenecid som anvénds vid gikt

o digoxin som anvinds vid behandling av kronisk hjirtsvikt

« mifepriston som &r ett abortframkallande likemedel

« antidepressiva likemedel av gruppen selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI)

« trombocytaggregationshimmare som minskar hopklumpningen av blodet och forhindrar bildning av
blodproppar

« tenofovir, deferasirox, pemetrexed.

Den smirtstillande effekten av Tramadol kan minska och effektens varaktighet kan minska om du dven tar
likemedel som innehéller:

o karbamazepin (vid epileptiska anfall)

o buprenorfin, nalbufin eller pentazocin (smértstillande medel)

« ondansetron (mot illamaende).

Risken for biverkningar Okar

o om du tar lugnande likemedel, somntabletter, andra smértstillande medel sésom morfin och kodein (dven
som hostmedicin) eller alkohol ndr du tar Skudexa. Du kan kédnna dig somnigare eller kdnna dig
svimfardig. Tala med din likare om det hinder.

o om du tar likemedel som kan orsaka kramper (anfall), sdsom vissa antidepressiva och antipsykotiska
lakemedel. Risken for att fi ett anfall kan 6ka om du samtidigt tar Skudexa. Din likare talar om for dig
om Skudexa &r ratt for dig.

« om du tar vissa antidepressiva likemedel. Skudexa kan paverka dessa likemedel och du kan uppleva
serotonergt syndrom (se avsnitt 4, ”“Eventuella biverkningar”).om du tar antikoagulantia
(blodfortunnande likemedel), t.ex. warfarin tillsammans med detta likemedel Effekten av dessa
lakemedel pa blodets levringsformaga kan paverkas och blodning kan uppsta.

Skudexa med alkohol
Drick ite alkohol nidr du behandlas med Skudexa, eftersom likemedlets effekt da kan forstarkas For
anvisningar om hur du tar Skudexa se avsnitt 3.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare nnan
du tar detta likemedel.

Dexketoprofen kan orsaka njur- och hjirtproblem hos ditt ofddda barn. Det kan paverka din och ditt barns
benédgenhet att bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar lingre tid dn forvantat. Fran och med den
20:¢ graviditetsveckan kan dexketoprofen orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn, vilkket kan leda till
minskad méngd fostervatten som omger barnet (oligohydramnios). Dessutom kan det orsaka fortringning av
ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjérta.

Tramadol utsdndras i brostmjolken.

Skudexa ér kontraindicerat under graviditet och amning,

Korformaga och anvindning av maskiner

Skudexa kan paverka din formédga att kora bil och anvdnda maskiner pd grund av biverkningarna yrsel,
dimsyn och somnighet som kan forekomma. Detta giller sérskilt ndr Skudexa tas tillsammans med
lakemedel som paverkar humor och kénsloliv eller med alkohol.
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Om du kénner dig paverkad, ska du inte kora bil eller anvinda maskiner sa linge symtomen kvarstar.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden é&r
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3.  Hurdu tar Skudexa
Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du 4r oséker.

Den ldgsta effektiva dosen ska anvindas under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Kontakta likare
omedelbart om du har en infektion och symtomen (sdsom feber och smérta) kvarstar eller forvérras (se
avsnitt 2).

Dosen av Skudexa som du behdver beror pa typen, svérighetsgraden och varaktigheten av din smairta.
Likaren kommer att berétta for dig hur ménga tabletter om dagen du ska ta och hur linge.

Den rekommenderade dosen &r vanligen 1 filmdragerad tablett (motsvarande 75 mg tramadolhydroklorid och
25 mg dexketoprofen) var 8:e timme och inte mer @n 3 filmdragerade tabletter (motsvarande 225 mg
tramadolhydroklorid och 75 mg dexketoprofen) per dygn och behandlingen ska inte paga lingre dn5 dagar.

Anvindning hos barn och ungdomar
Skudexa ska inte anvéindas hos barn och ungdomar.

Aldre patienter
Om du ar 75 ar eller dldre, kan din likare rekommendera dig att forlinga tiden mellan doserna, eftersom det
kan ta langre tid for likemedlet att forsvinna ur kroppen.

Allvarlig lever- eller njurs vikt/dialyspatienter

Patienter med allvarlig lever- och/eller njursvikt ska inte ta Skudexa.

Om du har mild njursvikt, kandin likare rekommendera dig att forléinga tiden mellan doserna.

Om du har mild eller méttlig leversvikt, kan din ldkare rekommendera dig att forlinga tiden mellan doserna.

Svélj tabletten med en tillrdcklig mangd vitska (girna med ett glas vatten).
Mat gor att Skudexa absorberas langsammare, sa for snabbare effekt ska du ta tabletten atminstone 30
minuter fore maltid. Skdran &r endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svért att svilja den hel.

Om du har tagit for stor méngd av Skudexa

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning.
Kom ihdg attta forpackningen eller bipacksedeln med dig.

Symtom pa dverdos av detta likemedel &r:

o krikningar, dalig aptit, magsméirta, somnighet, yrsel’kénsla av rotation, desorientering, huvudvirk (for
dexketoprofen)

o sammandragning av  pupillen, krikningar, hjirtsvikt, medvetandeforlust, kramper och
andningssvarigheter (for tramadol).

Om du har glomt att ta Skudexa
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta nésta dos som vanligt (se avsnitt 3 "Hur du tar
Skudexa").

Om du slutar att ta Skudexa
Vanligen blir det inga foljdverkningar ndr behandling med Skudexa avslutas.
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Det har dock, i sillsynta fall, hint att patienter som behandlats med Skudexa ként sig déliga om de plotsligt
avslutat behandlingen. Man kan kénna sig upprord, orolig, nervos eller skakig, bli forvirrad, hyperaktiv, fa
somnsvarigheter samt mag- och tarmproblem. I véldigt sillsynta fall kan man drabbas av panikattacker,
hallucinationer, vanforestédllningar, forfoljielsemani (paranoia) eller en kinsla av forlust av identitet. Man kan
drabbas av onormala upplevelser, sisom klada, stickningar eller domningar samt Gronsusningar (tinnitus).
Ytterligare  ovanliga  symtom, sdsom f{Orvirring, vanforestilningar, &ndrad sjilvuppfattning
(depersonalisation) och &dndrad verklighetsuppfattning (derealisation) och forféljelsemani (paranoia) har
forekommit 1 mycket séllsynta fall. Tala med likare om du upplever nagot av dessa symtom efter att du slutat
att ta Skudexa.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa dem.
Eventuella biverkningar beskrivs hir nedan enligt sannolikheten for uppkomst.

Tala omedelbart om for likare om du far symtom pa en allergisk reaktion, sdsom svullnad i ansiktet, tungan
eller halsen och/eller svarigheter att svélja eller urtikaria med andningssvarigheter.

Du ska sluta att anvinda Skudexa s& snart du mérker uppkomst av hudutslag eller ndgon grad av skada pa
insidan av munnen eller slemhinnor, eller tecken pa allergi.

Mycket vanliga (kan féorekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
o illamédende

o yrsel

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
o  krikningar

e magsmirta

o diarré

« matsméltningsproblem
o huvudvirk

o dasighet, trotthet

« forstoppning

e torr mun

o Okad svettning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

« Okat antal blodpléttar

« effekter pd hjirtat och blodcirkulationen (hjértklappningar, snabb hjértrytm, yrselkdnsla eller kollaps),
lagt blodtryck. Dessa biverkningar kan uppsta sarskilt ndr patienter stéar eller vid fysisk anstrangning.

o hogt eller mycket hogt blodtryck

o svullnad i struphuvudet (larynxédem)

o sinkt kaliumhalt i blodet

o psykotiska stérningar

o svullnad runt 6gonen

o ytlig eller lAingsam andning

o obehag, onormal kdnsla

o blod i urinen

o kinsla av rotation

o sOmnloshet eller svarighet att somna

« nervositet/dngslan

o rodnad
« vaderspédnning
o trotthet
e smirta

« feberkénsla och rysningar, allmént obehag
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o onormala blodvirden

o behov att krikas (kviljningar)

o enkénsla av tryck i magen, uppsvilldhet
« inflammation imagen

o hudreaktioner (t.ex. klada, hudutslag)

o svullnad i ansiktet.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

« svullnad i lipparna och halsen

o magsér, brustet eller blddande magsar som ger blodiga krikningar eller svart avforing

o prostataproblem

o leverinflammation (hepatit), leverskada

o akut njursvikt

o langsam hjirtrytm

« cpileptiska anfall

o allergisk/anafylatisk reaktion (t.ex. andningssvérigheter, vdsande andning, svullen hud) och chock
(plotslig cirkulationssvikt)

o Overgaende medvetandeforlust (synkope)

o hallucinationer

o vitskeansamling eller svullna vrister

« aptitloshet, aptitfordndringar

o akne

o ryggsmairta

o Okat eller minskat behov att urinera, svart eller smartsamt att urinera

« menstruationsrubbningar

o onormala sinnesférnimmelser (t.ex. kldda, stickningar, domningar)

» skakningar, muskelryckningar, okoordinerade rorelser, svaga muskler

o fOrvirring

o sOmMnstorningar och mardréommar

o forstielseproblem

o dimsyn, sammandragning av pupillen

o andndd.

Psykiska biverkningar kan forekomma efter behandling med Skudexa. De varierar individuellt i intensitet
och natur (beroende pé patientens personlighet och behandlingstiden):

o humoérsviangningar (vanligtvis upprymdhet, ibland irritation)

o fOrdndringar 1 aktivitet (vanligtvis mindre aktiv, ibland mer aktiv)

o bristande uppméarksamhet

« bristande formaga att fatta beslut, vilket kanleda till felbedomningar.

Forsamring av astma har rapporterats.

Nér behandlingen avslutas plotsligt kan tecken péd utséttningssymtom uppstd (se "Om du slutar att ta
Skudexa").

Epileptiska anfall har ndrmast forekommit vid hoga doser av tramadol eller nér tramadol har tagits samtidigt
med andra likemedel som kan orsaka anfall.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 ménniskor)

o inflammation i bukspottkorteln

o njurproblem

« minskat antal vita blodkroppar (neutropeni)

« minskat antal blodplittar (trombocytopeni)

o Oppna sér pa huden, i munnen, 6gonen och de genitala omradena (Stevens-Johnsons och Lyells syndrom)
« andningssvarigheter pa grund av sammandragningar av musklerna i luftvigarna

« Oronsusningar (tinnitus)

o kénslig hud

o Overkinslighet mot ljus.
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Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):

« serotonergt syndrom, som kan yttra sig som fordndrat sinnestillstind (t.ex. oro, hallucinationer, koma)
och andra symtom sasom feber, Okad hjartfrekvens, instabilt blodtryck, oftrivilliga ryckningar,
muskelstelhet, bristande samordning av rorelser och/eller symtom frdn mag-tarmkanalen (t.ex.
illamaende, krékningar, diarré) (se avsnitt 2 Vad du behdver veta innan du tar Skudexa’)

o talsvérigheter

« onormalt stora pupiller

« sénkt blodsockerniva;
e hicka

Tala omedelbart om for likare om du far mag- eller tarmbesvér i borjan av behandlingen (t.ex. magsmarta,
halsbranna eller blodningar), om du tidigare har haft sidana biverkningar pa grund av langvarig anviandning
av anti-inflammatoriska likemedel, speciellt om du ar aldre.

De vanligaste biverkningarna vid behandling med Skudexa &r illamaende och yrsel som férekommer hos upp
till 1 av 10 patienter.

Vid behandling med icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) har vidtskeansamling och
svullnad (sdrskilt 1 vristerna och fotterna), forhojt blodtryck och hjirtsvikt rapporterats.

Likemedel som Skudexa kan ha samband med en liten risk for hjirtattack eller stroke.

Hos patienter med storningar i immunsystemet som paverkar bindvdven (systemisk lupus erythematosus
(SLE) eller blandad bindvdvssjukdom) kan antiinflammatoriska likemedel i séllsynta fall orsaka feber,
huvudvérk och nackstelhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare. Detta giller &ven eventuella biverkningar som inte nimns i denna
information. Du kan ocksd rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Skudexa ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Forvaras 1 originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvands. Dessa dtgérder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- De aktiva substanserna dr tramadolhydroklorid och dexketoprofen. En tablett innehéller: 75 mg

tramadolhydroklorid och 25 mg dexketoprofen.
- Ovriga innehéllsdmnen ar:
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Tablettkdrna:  mikrokristallinsk  cellulosa, pregelatiniserad  majsstiarkelse, kroskarmellosnatrium,
natriumstearylfumarat, vattenfri kolloidal kiseldioxid.

Filmdragering: Opadry Il vit 85F18422 sammansatt av:polyvinylalkohol, titandioxid, makrogol/PEG 3350,
talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Nastan vit till lusgul, avldng, filmdragerad tablett med en brytskara pa ena sidan och priglad "M" p& andra
sidan forpackad i plast/aluminiumblister.

Forpackningsstorlekar: 2, 4, 10, 15, 20, 30, 50, 100 eller 500 (fem forpackningar med 100) filmdragerade
tabletter.
Alla forpackningsstorlekar kommer inte att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Luxemburg

Tillverkare:

Menarini — Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13

01097 Dresden

Tyskland

Detta like medel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namnen:

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Kroatien, Cypern, Republiken Tjeckien, Estland, Finland, Grekland, Ungern,
Irland, Lettland, Liechtenstein, Litauen, Luxembourg, Malta, Nederlinderna, Polen, Portugal, Ruménien,
Republiken Slovakien, Slovenien, Sverige, Storbritannien (Nordirland): Skudexa

Frankrike: Skudexum

Italien: Lenizak

Spanien: Enanplus

Denna bipacksedel dndrades senast 1.12.2022
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta Ilikemedel finns pa Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats www.fimea.fi.
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