SASKANOTS ZVA 17-01-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Skudexa 75 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Tramadoli hydrochloridum/dexketoprofenum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

° Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad,
ja Siem cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz

iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Skudexa, un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Skudexa lietosanas
Ka lietot Skudexa

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Skudexa

lepakojuma saturs un cita informacija

O UTA W NP U

1. Kas ir Skudexa, un kadam noliikam to lieto

Skudexa satur aktivas vielas tramadola hidrohloridu un deksketoprofénu.

Tramadola hidrohlorids ir pretsapju Iidzeklis, kas pieder pie zalu grupas, ko sauc par
opioidiem un kas iedarbojas uz centralo nervu sistému. Tas mazina sapes, iedarbojoties uz
noteiktam galvas un muguras smadzenu nervu $tinam.

Deksketoprofens ir pretsapju Iidzeklis un tas pieder pie zalu grupas, ko sauc par nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem (NPL).

Skudexa lieto vidgji stipru vai stipru akiitu sapju simptomatiskai arstéSanai pieaugusajiem.

Ja Jus nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsult€jas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Skudexa lietoSanas
Nelietojiet Skudexa $ados gadijumos:

e jaJums ir alergija pret deksketoprofénu, tramadola hidrohloridu vai kadu citu
(6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;

e jaJums ir alergija pret acetilsalicilskabi vai citiem NPL;

e ja Jums péc acetilsalicilskabes vai citu nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietosanas
bijusas astmas 1ekmes, akits alergisks rinits (islaicigi iekaisusi deguna glotada),
deguna polipi (izaugumi uz glotadas deguna alergijas dél), natrene (izsitumi uz adas),
angioedéma (sejas, acu, lapu vai méles pietikums vai elpoSanas trauc&jumi) vai
sécosi troksni plausas;

e ja Jums bijusas fotoalergiskas vai fototoksiskas reakcijas (saules gaismai paklautas
adas apsartums un/vai piislu veidoSanas), lietojot ketoprofénu (NPL) vai fibratus
(zales taukvielu limena pazeminasanai asinis);
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ja Jums ir peptiska ¢ula, kunga vai zarnu asinoSana vai agrak bijusi kunga vai zarnu
asinoSana, Ctlas vai perforacija, tai skaita iepriek$€jas NPL lietoSanas dél;

ja Jums ir hroniski gremosanas traucgumi (pieméram, slikta baribas sagremosana
kungi, grémas);

ja Jums ir zarnu slimiba ar hronisku iekaisumu (Krona slimiba vai ¢iilainais kolits);
ja Jums ir smaga sirds mazspgja, vidéji smagi vai smagi nieru darbibas trauc&jumi vai
smagi aknu darbibas traucgjumi;

ja Jums ir asino$ana vai asinsreces trauc&jumi;

ja Jisu organisms ir stipri atlidenots (esat zaudgjis daudz Skidruma) vemsanas,
caurejas vai nepietiekamas skidruma uznemsanas dél;

ja esat akati saindgjies ar alkoholu, miega vai pretsapju Iidzekliem vai zaleém, kas
ietekmé garastavokli un emocijas;

ja lietojat art monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI) (noteiktas zales, ko lieto
depresijas arsté$anai) vai esat tos lietojis ped&jo 14 dienu laika pirms arsté$anas ar
$im zalém (skatit “Citas zales un Skudexa™);

ja Jums ir epilepsija vai krampju lekmes, jo var paaugstinaties krampju 1ekmju risks;
ja Jums ir apgritinata elposana;

ja esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Skudexa lictoSanas konsultgjieties ar arstu:

ja Jums ir vai agrak bijusi kada alergija;

ja Jums ir nieru, aknu vai sirds slimiba (hipertensija un/vai sirds mazspgja), ka ari
Skidruma aizture, vai ar1 kads no Siem traucgjumiem bijis agrak;

ja lietojat urindzenosSos lidzeklus;

ja Jums ir sirds slimiba, esat parcietis insultu (trieku) vai uzskatat, ka Jums ir $o
slimibu risks (piem&ram, Jums ir paaugstinats asinsspiediens, cukura diabgts vai
paaugstinats holesterina ITmenis asinis vai esat smeketajs), Jums ir jaapspriez sava
arstéSana ar arstu. Tadu zalu ka Skudexa lietosana var biit saistita ar nedaudz
palielinatu sirdstriekas (miokarda infarkta) vai triekas (insulta) risku. Risks ir lielaks,
ja lieto lielas devas un arstésana ir ilgstosa. Neparsniedziet ieteicamo devu un
arst€Sanas ilgumu,

ja esat gados vecaks cilveks — Jums ir lielaka blakusparadibu iespgjamiba (skatit

4. punktu). Ja rodas kada no blakusparadibam, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu;
ja esat sieviete, kurai ir auglibas trauc&jumi: §is zales var kaitét Jisu auglibai, tapéc
tas nedrikst lietot, ja planojat grutniecibu vai veicat auglibas parbaudes;

ja Jums ir asinu un asins $iinu veido$anas traucgjumi;

ja Jums ir sistemiska sarkana vilkéde vai jaukta saistaudu slimiba (im@inas sistémas
traucgjumi, kas boja saistaudus);

ja Jums agrak bijusi hroniska zarnu iekaisuma slimiba (&tlainais kolits, Krona
slimiba);

ja Jums ir vai agrak bijusi citi kunga vai zarnu darbibas traucgjumi;

ja Jums ir infekcija — ltdzu, skatit rindkopu ar virsrakstu “Infekcijas” talak;

ja lietojat citas zales, kas palielina peptiskas ¢iilas vai asino$anas risku, piemeram,
peroralos steroidus, dazus antidepresantus (SSAI tipa, t. i., selektivos serotonina
atpakalsaistes inhibitorus), Iidzeklus, kas kave asins receklu veidoSanos, pieméram,
acetilsalicilskabi vai antikoagulantus, pieméram, varfarinu. Sada gadijuma pirms $o
zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu — vins var veléties, lai Jus lietotu vel kadas
zales kunga aizsargasanai;

ja Jums ir depresija un Jus lietojat antidepresantus, jo daziem no tiem ir iespgjama
mijiedarbiba ar tramadolu (skatit “Citas zales un Skudexa™);
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e jalietojat citas zales, kas satur tadas paSas aktivas vielas ka §1s zales, neparsniedziet
deksketoprofena vai tramadola maksimalas dienas devas;

e ja domajat, ka Jums izveidojies pieradums pie citiem pretsapju lidzekliem
(opioidiem);

e jaJums ir samanas traucjumi (ja Jums ir sajiita, ka tuvojas gibonis);
ja esat Soka stavokli (par to var liecinat auksti sviedri);

e jaJums ir palielinats spiediens galvas smadzenés (kas iesp&jams p&c galvas traumas
vai galvas smadzenu Slimibas gadijuma);

e ja Jums ir apgritinata elposana;

e jaJums ir porfirija.

Tramadols var izraisit fizisku un psihologisku atkaribu. Ilgstosas lietosanas gadijuma $o zalu
iedarbiba var mazinaties, ka dél jalieto liclakas devas (tolerances veidosanas). Pacientiem ar
noslieci uz launpratigu zalu lietosanu vai atkaribu no zalém arsté$anu ar Skudexa drikst veikt
tikai neilgu laiku un stingra mediciniska uzraudziba.

Pastastiet arstam, ja kads no $iem traucjumiem rodas arstéSanas laika ar Skudexa vai bijis
ieprieks.

Konsultgjieties ar arstu, ja Skudexa lietoSanas laika rodas kads no talak min&tajiem
simptomiem: parmérigs nogurums, &stgribas trikums, stipras sapes védera, slikta diisa,
vemsana vai zems asinsspiediens. Tas var liecinat par virsnieru mazspé&ju (zems kortizola
Itmenis). Ja Jums ir §ie simptomi, sazinieties ar arstu, kurs izlems, vai Jums papildus jalieto
hormoni.

Tramadolu aknas parveido noteikts enzims. Daziem cilvekiem ir §a enzima variacijas, un tas
pacientus var ietekmgt atskirigi. Daziem cilvékiem var nerasties pietiekama atsapinosa
iedarbiba, bet citiem ir liclaks nopietnu blakusparadibu risks. Noveérojot kadu no Siem
simptomiem, partrauciet zalu lietosanu un nekavgjoties veérsieties péc mediciniskas palidzibas:
Iena vai sekla elposana, apjukums, miegainiba, sauras acu zilites, slikta disa vai vemsana,
aizcietejumi vai estgribas zudums.

Ir neliels risks, ka Jums var attistities ta sauktais serotonina sindroms, kas var rasties p&c
tramadola lietosanas kombinacija ar noteiktiem antidepresantiem vai péc tramadola
lietosanas monoterapija. Ja Jums rodas kads no simptomiem, kas saistits ar o nopietno
sindromu, nekavgjoties vérsieties pec mediciniskas palidzibas (skatit 4. punktu
“lespejamas blakusparadibas™).

Ar miegu saistiti elpoSanas traucéjumi

Skudexa var izraisit ar miegu saistitus elpoSanas traucg€jumus, piemeéram, miega apnoju
(elposanas pauzes miega laika) un ar miegu saistitu hipoksé€miju (zems skabekla Iimenis
asinis). Simptomi var biit elposanas pauzes miega laika, pamosanas nakti elpas trikuma dgl,
apgritinata guléSana vai parmériga miegainiba dienas laika. Ja Jus vai kada cita persona
novero $os simptomus, sazinieties ar arstu. Arsts var apsveért devas samazinaSanu.

Infekcijas

Skudexa var maskét infekcijas pazimes, pieméram, drudzi un sapes. Tapéc iesp&jams, ka
Skudexa var aizkavét pienacigu infekcijas arsté$anu, kas var palielinat sarezgTjumu risku. Tas
noverots bakteriju izraisita plausu karsona un bakterialu, ar véjbakam saistitu adas infekciju
gadijuma. Ja lietojat $Ts zales, kamér Jums ir infekcija, un infekcijas simptomi saglabajas vai
pastiprinas, nekavgjoties konsult&jieties ar arstu.

Bérni un pusaudzi

Sis zales nav pétitas berniem un pusaudziem, tapéc drosums un efektivitate nav pieradita, un
zales nedrikst lietot bérniem un pusaudziem.

LietoSana bérniem ar elpoSanas traucgjumiem
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Tramadolu nav ieteicams lietot bérniem ar elposanas traucgjumiem, jo viniem var bat
pastiprinati tramadola toksicitates simptomi.

Citas zales un Skudexa

Pastastiet arstam par visam zalém, ko lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var€tu lietot,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes. Dazas zales nedrikst lietot vienlaicigi un citam
zalém vienlaicigas lietoSanas gadijuma jamaina devas.

Noteikti pasakiet savam arstam, ja papildu Skudexa lietojat vai Jums ievada kadas no talak
minétajam zaleém.

Lietosana vienlaicigi ar Skudexa nav ieteicama:

) acetilsalicilskabe, kortikosteroidi vai citas pretickaisuma zales;

e varfarins, heparins vai citas zales asins receklu veidosanas kavéSanai;
e litijs, ko lieto dazu garastavokla trauc&jumu arstesanai,

e metotreksats, ko lieto reimatoida artrita un véza arstéSanai;

¢ hidantoini un fenitoins, ko lieto epilepsijas arsté$anai;

e sulfametoksazols, ko lieto pret bakterialam infekcijam,;

e monoaminoksidazes inhibitori (MAOI) (zales depresijas arst€sanai).

Vienlaicigi ar Skudexa jalieto piesardzigi:

. AKE inhibitori, diurgtiskie Iidzekli, béta blokatori un angiotensina Il antagonisti, ko
lieto paaugstinata asinsspiediena un sirdsdarbibas trauc&jumu arstésanai;
pentoksifilins, ko lieto hronisku venozo ¢iilu arst€Sanai;

zidovudins, ko lieto virusa infekciju arsteésanai;

hlorpropamids un glibenklamids, ko lieto cukura diab&ta arstéSanai;

aminoglikozidu antibiotikas, ko lieto bakterialu infekciju arsteésanai,

vienlaiciga Skudexa un nomierinosu zalu, piemeéram, benzodiazepinu vai radniecigu
zalu, lietoSana palielina miegainibas, elposanas traucgjumu (elposanas nomakuma),
komas risku un var apdraudet dzivibu. Tapéc vienlaicigu lietoSanu var apsvert tikai tad,
kad nav iesp&jama cita arsteSana. Tomer, ja arsts paraksta Skudexa kopa ar
nomierinosam zalém, arstam janosaka vienlaicigi lietoto zalu maksimala deva un
lietoSanas ilgums. Izstastiet arstam par visam nomierino$am zalém, ko lietojat, un
stingri ieverojiet arsta noradijumus par devu. Varétu biit noderigi informé&t draugus vai
radus par ieprieks aprakstitajam pazim&m un simptomiem. Ja Jums rodas $adi
simptomi, sazinieties ar arstu.

Vienlaicigi ar Skudexa jalieto uzmanigi:

. hinolonu grupas antibiotikas (piem&ram, ciprofloksacins, levofloksacins), ko lieto
bakterialu infekciju arst€Sanai;

. ciklosporins vai takrolims, ko lieto imiinsisteémas slimibu arst€$anai un organu
transplantacija;

° streptokinaze un citas trombolitiskas vai fibrinolitiskas zales, t. i., zales asins receklu
Skidinasanai;

probenecids, ko lieto pret podagru;

digoksins, ko lieto hroniskas sirds mazspgjas arst€sanai;

mifepristons, ko lieto ka abortu izraisosu Iidzekli (griitniecibas partrauksanai);

selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI) tipa antidepresanti;

antiagreganti, ko lieto trombocitu salipSanas un asins trombu veido$anas mazinasanai;
stenofovirs, deferazirokss, pemetrekseds.

Tramadola pretsapju iedarbiba var biit samazinata, un iedarbibas ilgums var bt saisinats, ja
lietojat art zales, kas satur:
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. karbamazepinu (epilepsijas 1ekmju noversanai);
. buprenorfinu, nalbufinu vai pentazocinu (pretsapju lidzekli);
. ondansetronu (novers sliktu dasu).

Blakusparadibu risks palielinas, ja:

. Skudexa lictosanas laika lietojat trankvilizatorus, miega Iidzeklus, citus pretsapju
lidzeklus, piem&ram, morfinu un kodenu (ar1 ka pretklepus Iidzekli), vai alkoholu. Jus varat
bt miegainaks vai just gibona tuvoSanos. Ja ta notiek, pastastiet par to arstam;

. lietojat zales, kas var izraisit krampjus (Iekmes), piemé&ram, noteiktus antidepresantus
vai antipsihotiskus lidzeklus. Lekmes risks var palielinaties, ja vienlaicigi lietojat Skudexa.
Arsts pateiks, vai Skudexa ir Jums piemérots;

. lietojat noteiktus antidepresantus. Iesp&jama Skudexa mijiedarbiba ar §Tm zalém, un
Jums var rasties serotonina sindroms (skatit 4. punktu “Iesp&jamas blakusparadibas”);
. kopa ar §Tm zalém lietojat antikoagulantus (zales asinu Skidrinasanai), piemeram,

varfarinu. Var bt trauceta So zalu ietekme uz asins recé$anu, un var sakties asinosana.

Skudexa kopa ar alkoholu
ArstéSanas laika ar Skudexa nelietojiet alkoholu, jo tas var pastiprinat $o zalu iedarbibu.
Noradijumus par Skudexa lietoSanu skatit 3. punkta.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Ja esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit gritnieciba, vai
planojat gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Deksketoproféens var izraisit nieru un sirds problémas Jusu vél nedzimusajam bérnam. Tas
var ietekmét Jusu un Jusu vél nedzimusa bérna noslieci uz asino$anu un var aizkavét vai
pagarinat dzemdibas. Sakot no 20. gratniecibas nedélas, deksketoprofens var izraisit nieru
darbibas traucéjumus Jasu vél nedzimusajam bérnam, kas var izraisit zemu amnija
skidruma, kas ieskauj bérnu, Iimeni (oligohidramniju) vai asinsvada (ductus arteriosus)
sasaurinasanos bérna sirdi.

Tramadols izdalas kriits piena.
Skudexa lietosana ir kontrindicéta griitniecibas, ka arT bérna baro$anas laika ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Skudexa var ietekmét Jisu sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus, jo
iesp&jams reibonis, neskaidra redze vai miegainiba ka arstéSanas blakusparadibas. Tas ipasi
iesp&jams tad, ja Skudexa lieto kopa ar garastavokli un emocijas ietekm&jo$am zalém vai
alkoholu.

Ja noveérojat sadu ietekmi, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, kamér
simptomi nav izzudusi.

Sis zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) devas vieniba, kas praktiski nozimé
“natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Skudexa

Vienmeér lietojiet §Ts zales tieSi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
Jalieto mazaka efektiva deva 1sako laiku, kas nepiecieSsams simptomu mazinasanai. Ja Jums ir

infekcija, nekavejoties konsultgjieties ar arstu, ja simptomi (piem&ram, drudzis un sapes)
saglabajas vai pastiprinas (skatit 2. punktu).

Jums nepiecieSama Skudexa deva ir atkariga no sapju veida, smaguma pakapes un ilguma.
Arsts Jums pateiks, cik tableSu diena jalieto un cik ilgi.
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Ieteicama deva parasti ir 1 apvalkota tablete (atbilst 75 mg tramadola hidrohlorida un 25 mg
deksketoproféna) ik péc 8 stundam, bet ne vairak ka 3 apvalkotas tabletes diena (atbilst
225 mg tramadola hidrohlorida un 75 mg deksketoproféna) un ne ilgak ka 5 dienas.

Lietosana bérniem un pusaudZiem
Skudexa nav piemérots bérniem un pusaudziem.

Gados vecaki pacienti
Ja esat 75 gadus vecs vai vecaks, arsts var ieteikt palielinat starplaiku starp devu lietoSanas
reiz€m, jo zales Jusu organisma var sadalities 1€nak.

Pacienti ar smagu aknu vai nieru slimibu (mazspéju)/pacienti, kam veic dializi
Pacienti ar smagu aknu un/vai nieru mazsp&ju nedrikst lietot Skudexa.

Ja Jums ir viegli nieru darbibas traucgjumi, arsts var ieteikt palielinat starplaiku starp devu
lietoSanas reizém.

Ja Jums ir viegli vai vidgji smagi aknu darbibas trauc€jumi, arsts var ieteikt palielinat
starplaiku starp devu lietoSanas reizém.

Norijiet tableti, uzdzerot pietiekami daudz skidruma (velams glazi tdens).

Uzturs aizkavé Skudexa uzstikSanos, tadel, lai iedarbiba butu atraka, lietojiet tableti vismaz
30 mintites pirms maltites. Dalfjuma linija paredzgta tikai tapec, lai palidz&tu salauzt tableti,
ja ir griitibas norft to veselu.

Ja esat lietojis Skudexa vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz So zalu, nekavgjoties pasakiet to savam arstam vai dodieties uz
tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu. Laidzu, neaizmirstiet panemt lidzi $o zalu
iepakojumu vai lietoSanas instrukciju.

So zalu pardozésanas simptomi ir:
e vemsSana, &stgribas zudums, v€dersapes, miegainiba, reibonis/rotéSanas sajita,
dezorientacija, galvassapes (deksketoprofénam);
e 7iliSu saSaurinaSanas, vemsana, sirds mazspgja, samanas zudums, krampji un
apgritinata elposana (tramadolam).

Ja esat aizmirsis lietot Skudexa
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti. Lietojiet nakamo paredz&to devu
noteiktaja laika (saskana ar noradijumiem 3. punkta “Ka lietot Skudexa™).

Ja partraucat lietot Skudexa

Parasti, partraucot arstéSanu ar Skudexa, pécdarbibas nebis.

Tomeér retos gadijumos pacienti, kas Skudexa tabletes lietojusi kadu laiku, partraucot to
lietoSanu peksni, var sajusties slikti. Viniem var biit uzbudinajums, trauksme, nervozitate vai
trice, apjukums, parmériga aktivitate, apgrutinata iemigSana un kunga vai zarnu darbibas
traucgjumi. Reti cilvékiem var biit panikas lekmes, halucinacijas, murgi, paranoja vai
identitates zuduma sajiita. Viniem var biit arT neparastas sajlitas, pieméram, nieze, durstiSanas
sajlita un tirpSana, ka arf troksnis ausis (tinnits). Citi neparasti simptomi, t. i., apjukums,
murgi, savas personibas apzinas zaudéSana (depersonalizacija) un realitates uztveres parmaina
(derealizacija), ka arT izsekoSanas murgi (paranoja), novéroti loti reti. Ja péc Skudexa
lietoSanas rodas kadas no $§tm stidzibam, lidzu, konsult&jieties ar arstu.

Nevajadzetu uzreiz partraukt So zalu lietosanu, ja vien arsts nav ta noradijis. Ja velaties
partraukt So zalu lietosanu, vispirms konsultgjieties ar arstu, 1pasi tad, ja zales esat lietojis
ilgstosi. Arsts Jums ieteiks, kad un ka partraukt zalu lietosanu, un tas var ietvert devas

16-0065_PL_LV_025



SASKANOTS ZVA 17-01-2023

pakapenisku samazinasanu, lai mazinatu nevajadzigu blakusparadibu (abstinences simptomu)
risku.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam.

4, lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Iesp&jamas blakusparadibas noraditas talak atbilstosi raSanas biezuma iesp€&jamibai.

Ja Jums rodas alergiskas reakcijas simptomi, piem&ram, sejas, méles un/vai rikles pietikums
un/vai apgriitinata riSana, vai natrene vienlaikus ar apgriitinatu elposanu, nekav€joties
konsultgjieties ar arstu.

Partrauciet Skudexa lietosanu, tiklidz pamanat izsitumus uz adas vai kadu bojajumu mutes
dobuma vai uz glotadam, vai ari kadu alergijas pazimi.

Loti bieZi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
. slikta disa;
o reibonis.

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem):
vemsana;

sapes vedera,

caureja;

gremosanas traucgjumi;

galvassapes;

miegainiba, nespeks;

aizcietgjums;

sausa mute;

pastiprinata svisana.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):

. palielinats trombocttu skaits;

. ietekme uz sirdi un asinsriti (sirdsklauves, atra sirdsdarbiba, gibona sajita vai kolapss),
pazeminats asinsspiediens. Sis nevélamas blakusparadibas Tpasi var rasties, pacientam
atrodoties vertikali vai fiziskas slodzes laika;

augsts vai loti augsts asinsspiediens;

balsenes tuska;

pazeminats kalija [imenis asinis;

psihotiski traucgjumi;

pietikums ap acim;

sekla vai 1éna elposana;

diskomforts, neparasta sajiita;

asinis urina;

rotéSanas sajita;

bezmiegs vai apgritinata iemigSana;

nervozitate/trauksme;

pietvikums;

meteorisms;

nogurums;
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sapes;

drudzis un tricgsana, slikta vispar€ja passajiita;
patologiski asins analizu rezultati;
nepiecieSamiba vemt (ristiSanas);

spiediena sajita védera, uzptsanas;

kunga iekaisums;

adas reakcijas (piem&ram, nieze, izsitumi);
sejas pietikums.

Reti (var skart ne vairak ka 1 no 1000 cilvékiem):

. ltpu un rikles pietikums;

. peptiska cila, peptiskas Ciilas perforacija vai asinosSana, kas var izpausties ka asins
atvemsSana vai melni izkarnijumi;

prostatas darbibas traucgjumi;

aknu iekaisums (hepatits), aknu bojajums;

akiita nieru mazspgja;

Iéna sirdsdarbiba;

epileptiski krampji;

alergiskas/anafilaktiskas reakcijas (piem&ram, apgriitinata elpoSana, sékSana, adas
pietikums) un Soks (p€ksna asinsrites mazspgja);

Tslaicigs samanas zudums (gibonis);

halucinacijas;

tidens aizture un potisu tiska;

stgribas zudums, &stgribas parmainas;

pinnes;

muguras sapes;

bieza uriné$ana vai mazaks izdalita urina daudzums neka parasti, apgrutinata vai sapiga
urinacija;

menstruaciju traucgjumi;

patologiskas sajiitas (piem&ram, nieze, durstiSanas sajiita, tirpSana);

trice, muskulu raustiSanas, nekoordingtas kustibas, vaji muskuli;

apjukums;

miega trauc€jumi un nakts murgi;

uztveres traucgjumi;

neskaidra redze, ziliSu sasSaurinasanas;

elpas trukums.

P&c arstésanas ar Skudexa var rasties psihologiskas blakusparadibas. To intensitate un veids
var buit dazadi (atbilsto$i pacienta personibai un terapijas ilgumam):

. garastavokla izmainas (galvenokart pacilatiba, dazkart aizkaitinamiba);

. aktivitates parmainas (paléninasanas, bet dazreiz aktivitates palielinaSanas);
. modribas samazinasanas;

. pavajinata spgja pienemt lémumus, ka de] iesp&amas sprieSanas kludas.

Zinots par astmas pastiprinasanos.

Ja arsteésanu partrauc peksni, var rasties abstinences pazimes (skatit sadalu “Ja partraucat
lietot Skudexa™).

Epileptiski krampji ir radusies galvenokart tad, ja lietotas lielas tramadola devas vai ja
tramadols lietots vienlaicigi ar citam zalém, kas var izraisit krampjus.
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oti reti (var skart ne vairak ka 1 no 10 000 cilvékiem):

aizkunga dziedzera ickaisums;

nieru darbibas traucgjumi;

samazinats balto asins §tinu skaits (neitropénija);

samazinats trombocTtu skaits asinis (trombocitopenija);

atvertas briices uz adas, mut€, acu un dzimumorganu apvidi (Stivensa-DZonsona un
Laiela sindromi);

e o 0o o o .~

. elpas trukums elpcelu saSaurinasanas del;
. troksnis ausis (tinnits);

. jutiga ada;

. jutiba pret gaismu.

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

o serotonina sindroms, kas var izpausties ka psihiska stavokla izmainas (piem&ram,
uzbudinajums, halucinacijas, koma) un citas reakcijas, pieméram, drudzis, paatrinata
sirdsdarbiba, nestabils asinsspiediens, patvaliga raustisanas, muskulu stivums,
koordinacijas zudums un/vai kunga-zarnu trakta simptomi (pieméram, slikta dasa,
vemsana, caureja) (skatit 2. punktu “Kas Jums jazina pirms Skudexa lietosanas™);

. runas traucgjumi;

loti izteikta ZiliSu paplasinasanas;

pazeminats glikozes Iimenis asinis;

Zagas.

Nekavgjoties pastastiet arstam, ja arst€Sanas sakuma Jums rodas ar kungi/zarnam saistitas
blakusparadibas (piemé&ram, sapes védera, grémas vai asinosana), ja Jums ieprieks bijusi kada
sada blakusparadiba pretiekaisuma zalu ilgstosas lietoSanas d€] un ipasi tad, ja esat gados
vecaks cilveks.

Biezakas blakusparadibas arstéSanas laika ar Skudexa ir slikta diisa un reibonis, kas rodas
vairak neka 1 no 10 pacientiem.

ArstéSanas laika ar NPL zinots par $kidruma aizturi un pietikumu (ipa$i potisu un kaju
pietikumu), paaugstinatu asinsspiedienu un sirds mazspgju.

Tadu zalu ka Skudexa lietosana var bt saistita ar nedaudz paaugstinatu sirdstriekas vai
insulta risku.

Pacientiem ar imiinsistémas traucgjumiem, kas skar saistaudus (sistemisku sarkano vilkedi vai
jauktu saistaudu slimibu), pretiekaisuma lidzekli retos gadijumos var izraisit drudzi,
galvassapes un sprandas sttvumu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tie$i Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla
vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o
zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Skudexa

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera p&c
“EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noraditad menesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSama 1pasa uzglabasanas temperatiira.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
ko vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Skudexa satur

o Aktivas vielas ir tramadola hidrohlorids un deksketoproféns. Katra tablete satur 75 mg

tramadola hidrohlorida un 25 mg deksketoproféna.

o (itas sastavdalas ir $adas:
tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, prezelatinéta kukurtzas ciete, kroskarmelozes
natrija sals, natrija stearilfumarats, beziidens koloidals silicija dioksids;
apvalks: Opadry II white 85F 1842, kas sastav no polivinilspirta, titana dioksida,
makrogola/PEG 3350, talka.

Skudexa ar€jais izskats un iepakojums
Gandriz baltas vai gaisi dzeltenas, iegarenas apvalkotas tabletes ar dalijuma liniju viena pusé
un iespiedumu “M” otra pusg, iepakotas plastikata/aluminija izspiezamas plaksnitgs.

Skudexa iepakojuma ir 2, 4, 10, 15, 20, 30, 50, 100 vai 500 (5 iepakojumi pa 100) apvalkoto
tablesu.
Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs
Registracijas apliecibas ipaSnieks

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

Luksemburga

Razotajs

Menarini — Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7 — 13

01097 Dresden

Vacija

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalsts ir registrétas ar §adiem
nosaukumiem:

Austrija, Belgija, Bulgarija, Horvatija, Kipra, Cehija, lgaunija, Somija, Griekija, Ungarija,
Irija, Latvija, Lihtensteina, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlande, Polija, Portugale,
Rumanija, Slovakija, Slovénija, Zviedrija, Lielbritanija (Ziemelirija): Skudexa

Francija: Skudexum

Italija: Lenizak

Spanija: Enanplus

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 12/2022
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