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Folheto Informativo: Informagdo para o utilizador
Skudexa 75 mg + 25 mg Comprimido revestido por pelicula
Cloridrato de tramadol + Dexcetoprofeno

Leia com atencgdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento, pois contém
informagao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Skudexa e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Skudexa
3. Como tomar Skudexa

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Skudexa

6. Contetido da embalagem e outras informag&es
1. O que é Skudexa e para que é utilizado

Skudexa contém as substancias ativas cloridrato de tramadol e dexcetoprofeno.

O cloridrato de tramadol é um potente analgésico da classe dos opidides que atuam no sistema
nervoso central. Esta substancia retira a dor atuando ao nivel das células nervosas do cérebro
e da medula espinal.

Dexcetoprofeno é um analgésico da classe dos Anti-Inflamatérios Nao Esterdides (AINEs).

Skudexa esta indicado no tratamento sintomatico de curta duragdo da dor aguda moderada a
grave em adultos.

Fale com o seu médico se nao se sentir melhor ou se se sentir pior.

2. O que precisa de saber antes de tomar Skudexa

Nado tome Skudexa:

- Se for alérgico (tiver hipersensibilidade) ao dexcetoprofeno, ao cloridrato de tramadol ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6)

- Se for alérgico ao acido acetilsalicilico ou outro AINE

- Se tiver asma ou se tiver crises de asma, rinite alérgica aguda (um curto periodo de
inflamagdo da mucosa nasal), polipos nasais (noédulos no interior do nariz devido a alergia),
urticaria (erupgao na pele), edema angioneurotico (inchago da face, olhos, Iabios ou lingua ou
dificuldades respiratérias) ou sibilos no peito apds ingestdo de acido acetilsalicilico ou outros
medicamentos anti-inflamatorios nao esterdides

- Se tiver tido reacbes fotoalérgicas ou fototoxicas (vermelhiddo e/ou formagdo de bolhas na
pele exposta ao sol) durante o tratamento com cetoprofeno (um AINE) ou fibratos
(medicamentos utilizados para diminuir os niveis de gordura no sangue)

- Se tem ou ja teve ulcera péptica, hemorragia gastrica ou intestinal ou se teve hemorragia
gastrica ou intestinal, ulceragdo ou perfuragao, incluindo as devidas a toma de AINEs

- Se tem ou ja teve problemas digestivos cronicos (ex. indigestdo, sensagdo de queimadura)

- Se tem doencas intestinais com inflamagao crénica (doenga de Crohn ou colite ulcerosa)
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- Se tem problemas graves de coracdo (insuficiéncia cardiaca grave), alteragdes renais (do
rim) moderadas a graves ou alteracGes hepaticas (do figado) graves

- Se tem perturbagbes hemorragicas ou outros distlurbios da coagulacado

- Se esta gravemente desidratado (excessiva perda de liquidos corporais) devido a vomitos,
diarreia ou insuficiente ingestao de liquidos

- Se tem uma intoxicagdo aguda pelo alcool, hipnéticos, analgésicos ou medicamentos que
afetam o humor/emocgdes

- Se estiver a ser tratado com inibidores da monoamino oxidase (IMAOs) (alguns
medicamentos utilizados no tratamento da depressdo), ou os tiver tomado nos ultimos 14 dias
antes do tratamento com este medicamento (ver “Outros medicamentos e Skudexa”)

- Se tem epilepsia ou convulsGes, porque existe o risco de aumentar o nimero de crises

- Se tem dificuldades respiratérias

- Se esta gravida ou a amamentar.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico antes de tomar Skudexa:

- Se é alérgico ou se teve problemas de alergia no passado

- Se tem problemas de rins, figado ou coragdo (pressao arterial elevada (hipertensdo) e/ou
insuficiéncia cardiaca) bem como retencdo de liquidos ou se teve alguma destas doengas no
passado

- Se esta a tomar diuréticos

- Se tem problemas cardiacos, sofreu um acidente vascular cerebral (AVC) ou pensa que pode
estar em risco de vir a sofrer destas situagGes (por exemplo se tem pressdao sanguinea
elevada, diabetes, elevados niveis de colesterol ou se é fumador) devera aconselhar-se sobre o
tratamento com o seu médico. Medicamentos como este medicamento podem estar associados
a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte de miocardio) ou acidente
vascular cerebral. O risco é maior com doses mais elevadas e em tratamentos prolongados.
Nao deve ser excedida a dose recomendada nem o tempo de tratamento

- Se é idoso: pode sofrer estes efeitos indesejaveis com maior frequéncia (ver seccao 4). Se
algum destes efeitos ocorrer, consulte imediatamente o seu médico

- Se é mulher e tem problemas de fertilidade: este medicamento pode prejudicar a fertilidade,
pelo que ndo deve toma-lo se esta a planear ficar gravida ou a fazer testes de fertilidade

- Se tem doengas sanguineas

- Se tem llUpus eritematoso sistémico ou doenga mista do tecido conjuntivo (alteragbes do
sistema imunitario que afetam o tecido conjuntivo)

- Se sofreu no passado de doenga inflamatéria crénica do intestino (doenca de Crohn ou colite
ulcerosa)

- Se sofre ou ja sofreu de outros problemas do estbmago ou intestino

- Se tem uma infegdo - ver abaixo o titulo "InfegGes"

- Se estd a tomar outros medicamentos que aumentem o risco de Ulcera péptica ou
hemorragia, como por exemplo esterdides orais, alguns antidepressivos (os do tipo ISRS, isto
é, inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina), agentes que inibem a coagulacdo
sanguinea como o acido acetilsalicilico ou anticoagulantes como a varfarina. Nestes casos,
consulte o seu médico antes de utilizar este medicamento: ele pode querer que tome um
medicamento adicional para proteger o estébmago

- Se sofrer de depressao e estiver a tomar antidepressivos, pois alguns podem interagir com o
tramadol (ver “"Outros medicamentos e Skudexa”)

- Se esta a tomar outros medicamentos com as mesmas substancias ativas que este
medicamento, ndo exceda as doses maximas diarias de dexcetoprofeno ou de tramadol

- Se pensa que tem habituagdo a outros analgésicos (opidides)

- Se tem disturbios dos estados de consciéncia (se sente que vocé vai desmaiar)

- Se esta em estado de choque (suor frio pode ser um sinal)

- Se a sua pressdo no cérebro aumentou (possivelmente apds um ferimento na cabeca ou uma
doenga cerebral)

- Se tem dificuldade em respirar

- Se tem porfiria.
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O tramadol pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e psicolégica. Quando a
administracdo deste medicamento é prolongada, o seu efeito pode diminuir, havendo
necessidade de aumentar as doses que sdo administradas (desenvolvimento de tolerancia).
Em doentes com tendéncia para o abuso ou dependéncia de medicamentos, o tratamento com
Skudexa sé devera ser realizado num curto prazo e sob vigilancia médica restrita.

Diga ao seu médico se algum destes problemas ocorrer durante o tratamento com Skudexa ou
se tiverem ocorrido no passado.

Fale com o seu médico caso tenha qualquer um dos seguintes sintomas enquanto estiver a
tomar Skudexa:

Fadiga extrema, falta de apetite, dor abdominal intensa, nauseas, vémitos e pressdo arterial
baixa. Isto pode indicar que tem insuficiéncia suprarrenal (baixos niveis de cortisol). Se tiver
estes sintomas, contacte o seu médico, que ird decidir se necessita de tomar um suplemento
hormonal.

O tramadol é transformado no figado por uma enzima. Algumas pessoas tém uma alteracdo
desta enzima, o que as pode afetar de diferentes formas. Enquanto algumas pessoas podem
ndo ter alivio da dor suficiente, outras pessoas sdo mais suscetiveis a apresentarem efeitos
indesejaveis graves. Se notar algum dos seguintes efeitos indesejaveis, deve deixar de tomar
este medicamento e procurar assisténcia médica imediatamente: respiracdo lenta ou
superficial, confusdo, sonoléncia, contragdo das pupilas, nauseas (enjoos) ou voémitos,
obstipacao (prisao de ventre), falta de apetite.

Existe um pequeno risco de que possa experienciar a designada sindrome serotoninérgica, que
pode ocorrer depois de tomar tramadol em associagao com determinados antidepressivos ou
tramadol isoladamente. Consulte imediatamente um médico se tiver algum dos sintomas
relacionados com esta sindrome grave (ver seccdo 4, “Efeitos indesejaveis possiveis”).

Perturbacdes na respiragao relacionadas com o sono

Skudexa pode provocar perturbagdes na respiragao relacionadas com o sono tais como apneia
do sono (pausas na respiragdo durante o sono) e hipoxemia relacionada com o sono (nivel
baixo de oxigénio no sangue). Os sintomas podem incluir pausas na respiragdo durante o sono,
acordar durante a noite devido a falta de ar, dificuldade em continuar a dormir ou sonoléncia
excessiva durante o dia. Se vocé ou outra pessoa observar estes sintomas, contacte o seu
médico. O seu médico podera considerar uma reducdo na dose.

Infegdes

Skudexa pode ocultar sinais de infecdo, tais como febre e dor. Portanto, & possivel que
Skudexa possa atrasar o tratamento adequado da infecdao, o que pode levar a um risco
aumentado de complicagGes. Isto foi observado na pneumonia causada por bactérias e em
infegdes bacterianas da pele relacionadas com a varicela. Se tomar este medicamento
enquanto tem uma infecdo e os sintomas de infecdao persistirem ou piorarem, consulte
imediatamente um médico. Durante a varicela, é aconselhavel evitar a toma deste
medicamento.

Criangas e adolescentes

Este medicamento nao foi estudado em criangas e adolescentes. Portanto, a seguranca e a
eficacia ndo foram estabelecidas e o produto ndo deve ser utilizado em criancas e
adolescentes.

Utilizagdo em criangas com problemas respiratérios

O tramadol ndo é recomendado em criancas com problemas respiratérios, uma vez que os
sintomas de toxicidade do tramadol podem ser piores nestas criangas.

Outros medicamentos e Skudexa
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. Existem alguns
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medicamentos que ndao podem ser tomados em conjunto e outros que podem necessitar de um
ajustamento da sua dose quando tomados conjuntamente.

Informe sempre o seu médico se estiver a tomar algum destes medicamentos em simultaneo
com Skudexa:

Utilizacdo com o Skudexa nao é aconselhavel:

- Acido acetilsalicilico (aspirina), corticosterdides ou outros anti-inflamatérios ndo esterdides

- Varfarina, heparina ou outros medicamentos que evitem a formacao de coagulos sanguineos
- Litio, usado no tratamento de certas perturbagdes do humor

- Metotrexato, usado no tratamento da artrite reumatoide e no cancro

- Hidantoinas e fenitoina, usadas no tratamento da epilepsia

- Sulfametoxazol, usado no tratamento de infegdes bacterianas

- Inibidores da monoamino oxidase (IMAO’s) (medicamentos usados no tratamento da
depressao).

Utilizagdo com o Skudexa requer precaucgoes:

- Inibidores da ECA, diuréticos, beta-bloqueadores e antagonistas dos recetores da
angiotensina II, usados no tratamento da hipertensao arterial e problemas de coracao

- Pentoxifilina, usada no tratamento das Ulceras venosas cronicas

- Zidovudina, usada no tratamento de infecOes virais

- Clorpropamida e glibenclamida, usadas no tratamento da diabetes

- Antibioticos aminoglicosideos, usados no tratamento de infegdes bacterianas.

O uso concomitante de Skudexa e medicamentos sedativos, como benzodiazepinas ou
medicamentos relacionados, aumenta o risco de sonoléncia, dificuldades respiratérias
(depressao respiratoria), coma e pode ser fatal. Por isso, o uso concomitante deve ser
considerado apenas quando outras opgdes de tratamento nao forem possiveis. No entanto, se
o seu médico prescrever Skudexa juntamente com medicamentos sedativos, a dose e a
duragdo do tratamento concomitante devem ser limitadas pelo seu médico. Informe o seu
médico sobre todos os medicamentos sedativos que estd a tomar e siga atentamente a
recomendacao de dose do seu médico. Pode ser Gtil informar amigos ou parentes para estarem
cientes dos sinais e sintomas indicados acima. Contacte o seu médico se sentir tais sintomas.

Utilizagdo com o Skudexa requer cuidado:

- Antibiéticos do grupo das quinolonas (ex. ciprofloxacina, levofloxacina) usados no tratamento
de infecOes bacterianas

- Ciclosporina ou tacrolimus, usados no tratamento de doencas do sistema imunitario e no
transplante de 6rgaos

- Estreptoquinase e outros medicamentos tromboliticos ou fibrinoliticos, como os
medicamentos usados para a destruicdo dos coagulos sanguineos

- Probenecide, usado no tratamento da gota

- Digoxina, usada no tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica

- Mifepristona, usada como agente abortivo (para interromper a gravidez)

- Antidepressivos do tipo dos inibidores seletivos da recaptagao da serotonina (ISRS’s)

- Agentes anti-agregantes plaquetarios usados na redugdo da agregacdo das plaquetas e
formacgao de coagulos sanguineos

- Tenofovir, deferasirox, pemetrexedo.

O efeito analgésico do tramadol pode ser reduzido e o seu tempo de atuagdo pode também ser
encurtado, se tomar medicamentos que contenham:

- Carbamazepina (para as crises epiléticas)

- Buprenorfina, nalbufina ou pentazocina (analgésicos)

- Ondansetrom (prevencgdo das nauseas).
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O risco de efeitos adversos aumenta:

- Se vocé tomar tranquilizantes, comprimidos para dormir, outros analgésicos como a morfina
e a codeina (também como medicamento para tosse), ou alcool enquanto estiver a tomar
Skudexa. Podera sentir-se com tonturas ou sentir que vai desmaiar. Se isso acontecer informe
0 seu médico

- Se estiver a tomar medicamentos que podem causar convulsdes (ataques), como certos
antidepressivos ou antipsicéticos. O risco de ter um ataque pode aumentar se tomar Skudexa
ao mesmo tempo. O seu médico ira dizer-lhe se Skudexa é adequado para si

- Se estiver a tomar certos antidepressivos. Skudexa pode interagir com estes medicamentos e
podera experienciar sindrome serotoninérgica (ver seccdo 4, “Efeitos indesejaveis possiveis”)

- Se vocé tomar anticoagulantes (medicamentos para diluir o sangue), por exemplo, varfarina,
em conjunto com este medicamento. O efeito destes medicamentos na coagulacao do sangue
pode ser afetado e podem ocorrer hemorragias.

Skudexa com dlcool

Ndo beba bebidas alcodlicas durante o tratamento com Skudexa, pois pode aumentar o efeito
da medicacao.

Para saber como tomar Skudexa, ver secgao 3.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico antes de tomar este medicamento.

O tramadol é excretado no leite materno.

O uso de Skudexa esta contraindicado na gravidez assim como durante a amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Skudexa pode afetar a sua capacidade de conduzir e manipular maquinas, devido a
possibilidade de tonturas, visdo turva ou sonoléncia, como efeitos indesejaveis possiveis do
tratamento. Isto aplica-se particularmente quando Skudexa é tomado com medicamentos que
afetam o] humor e as emocgoes, ou alcool.
Se for afetado, ndo conduza nem utilize maquinas até que os sintomas desaparecam.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por unidade de dose, ou
seja, é praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Skudexa

Tome sempre este medicamento de acordo com as indicagdes do seu médico. Deve falar com o
seu médico sempre que tenha duvidas.

Deve ser utilizada a menor dose eficaz durante o menor periodo de tempo necessario para
controlar os sintomas. Se tem uma infecdo, consulte imediatamente um médico se os sintomas
(tais como febre e dor) persistirem ou piorarem (ver seccao 2).

A dose de Skudexa que necessita depende da natureza, intensidade e duragao da dor. O seu
meédico dir-lhe-a quantos comprimidos devera tomar por dia e durante quanto tempo.

A dose recomendada é, em geral, 1 comprimido (correspondente a 75 mg de cloridrato de
tramadol e a 25 mg de dexcetoprofeno), cada 8 horas, ndao devendo exceder os 3 comprimidos
por dia (correspondente a 225 mg de cloridrato de tramadol e a 75 mg de dexcetoprofeno) e
sem exceder os 5 dias seguidos de tratamento.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
Skudexa ndo é adequado para criangas e adolescentes.

Idosos
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Se tem 75 anos ou mais, o seu médico pode recomendar intervalos entre as tomas maiores
uma vez que o seu corpo pode metabolizar os farmacos mais lentamente.

Pacientes com compromisso hepatico ou renal graves (insuficiéncia) / pacientes em dialise:

- Pacientes com insuficiéncia hepatica e/ou renal grave nao devem tomar Skudexa.

- No caso de disfungdo renal, se tiver insuficiéncia ligeira, o seu médico podera recomendar um
intervalo entre tomas superior ao normal.

- No caso de disfungdo hepatica, se tiver insuficiéncia ligeira a moderada, o seu médico podera
recomendar um intervalo entre tomas superior ao normal.

Skudexa comprimido deve ser engolido com uma quantidade suficiente de liquido
(preferencialmente com um copo de agua).

A administragdao concomitante com alimentos diminui a velocidade de absorcao do Skudexa,
pelo que, para um efeito mais rapido os comprimidos devem ser tomados pelo menos 30
minutos antes das refeigdes.

A linha de quebra serve apenas para facilitar a divisdo do comprimido de forma a auxiliar a
degluticao se tiver dificuldade em o engolir inteiro.

Se tomar mais Skudexa do que deveria

Se tomar muito deste medicamento, informe imediatamente o seu médico ou va as urgéncias
do hospital mais préoximo. Por favor, lembre-se de levar a embalagem deste medicamento ou
este folheto informativo consigo.

Os sintomas de uma sobredosagem com este medicamento sdo:

e vOmitos, perda de apetite, dor de estbmago, sonoléncia, tonturas / sensagao de tontura,
desorientacao, dor de cabega (devido ao dexcetoprofeno)

e contracdao da pupila, vémitos, insuficiéncia cardiaca, perda de consciéncia, convulsdes e
dificuldade em respirar (devido ao tramadol).

Caso se tenha esquecido de tomar Skudexa
Ndao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu. Tome a
proxima dose regular quando é devido (ver secgdo 3 "Como tomar Skudexa").

Se parar de tomar Skudexa

De um modo geral, ndo havera efeitos pos-tratamento quando parar de tomar Skudexa.

No entanto, em ocasides raras, algumas pessoas que tomaram os comprimidos de Skudexa
durante algum tempo podem sentir-se mal se pararem de toma-los abruptamente. Podem
sentir-se agitados, ansiosos, nervosos ou instaveis, confusos, hiperativos, terem dificuldade
para dormir e terem problemas de estébmago ou intestinos. Raramente, as pessoas podem ter
ataques de panico, alucinagoes, delirios, parandia ou sentir perda de identidade. Estas pessoas
podem experienciar percegdes incomuns, como comichdo, formigueiro e dorméncia, e zumbido
nos ouvidos (tinnitus). Outros sintomas ndo usuais, ou seja, confusdo, delirio, sentindo-se
como se estivesse separado de si mesmo (despersonalizacdao), e mudancga na percegdao da
realidade (desrealizagdo) e delirio de perseguigdo (parandia) foram relatados muito raramente.
Se vocé sentir qualquer uma destas queixas apds a interrupcao de Skudexa, por favor consulte
o seu médico.

Se tiver davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.
Estes efeitos sdo listados seguidamente de acordo com o grau de frequéncia com que ocorrem.
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Deve imediatamente consultar o seu medico se tiver sintomas de uma reacdo alérgica, tais
como inchagco da face, lingua e/ou garganta, e/ou dificuldade em engolir ou urticaria
juntamente com dificuldade em respirar.

Suspenda imediatamente Skudexa, em caso de aparecimento de vermelhiddo na pele (eritema
cutaneo), lesGes na boca ou membranas mucosas, ou qualquer outra manifestagdo de alergia.

Muito Frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
- Nauseas/enjoos
- Tonturas.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- Vémitos

- Dores de estbmago

- Diarreia

- Problemas digestivos

- Dores de cabega

- Sonoléncia

- Fadiga

- Obstipacgao

- Boca seca

- Aumento da sudorese (suar mais).

Pouco Frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- Aumento do namero de plaguetas no sangue

- Efeitos sobre o coragdo e a circulagdo sanguinea (batimento do coragdo, batimento cardiaco
acelerado, sensagao de desmaio ou colapso), pressao arterial baixa. Estes efeitos adversos
podem ocorrer particularmente quando os doentes estdao em posicao vertical ou sob esforco
fisico.

- Pressao arterial alta ou muito alta

- Inchago na laringe (edema da laringe)

- Reducgdo do potassio no sangue

- Transtorno psicotico

- Inchago ao lado do olho

- Respiracao superficial ou lenta

- Desconforto, sensagao anormal

- Sangue na urina

- Sensagao de tontura

Inso6nia ou dificuldade em adormecer

Nervosismo/ansiedade

- Rubor

- Flatuléncia

- Cansaco

- Dor

- Sensagao de febre e calafrios, mal-estar geral

- Testes sanguineos anormais

- Vontade de vomitar

- Sensacgao de pressao no estbmago, inchago

- Inflamacdo do estbmago

- ReacGes na pele (por exemplo comichdo, erupgdo cutdnea)

- Inchago da face

Raros (podem afetar até 1 em 1,000 pessoas):

- Inchago dos labios e da garganta

- Ulcera péptica, tlcera péptica com perfuracdo ou hemorragia, que se podem manifestar com
vomitos sanguinolentos ou fezes negras

- Problemas da prostata
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- Inflamacgao hepatica (hepatite), lesdo hepatica

- Insuficiéncia renal aguda

- Pulsagao lenta

- Ataques epiléticos

- Alergias/reactes anafilaticas (por exemplo, dificuldade em respirar, pieira, inchago da pele) e
choque (insuficiéncia circulatéria sabita)

- Perda transitoria da consciéncia (sincope)

- Alucinagdes

- Retencdo de agua ou tornozelos inchados

- Perda de apetite, alteragBes no apetite

- Acne

- Dor nas costas

- Urinar frequentemente, ou menos do que o normal, com dificuldade ou dor
- Disturbios menstruais

- Sensacgbes anormais (por exemplo, comichao, formigueiro, dorméncia)

- Tremores, contragBes musculares, movimentos descoordenados, musculos fracos
- Confusao

- Disturbios do sono e pesadelos

- Percegao perturbada

- Visdo turva, contracao da pupila

- Falta de ar.

Efeitos indesejaveis psicolégicos podem ocorrer ap6s o tratamento com Skudexa. A sua
natureza e intensidade podem variar (de acordo com a personalidade do doente e com a
duragdo da sua terapéutica):

e mudancga de humor (principalmente bom humor, ocasionalmente irritacao)

¢ mudancgas na atividade (abrandamento, mas as vezes um aumento na atividade)

e estar menos conscientes

¢ menos capaz de tomar decisdes, o que pode levar a erros de julgamento.

Tem sido relatado agravamento da asma.

Quando o tratamento for interrompido abruptamente, sinais de abstinéncia podem aparecer
(ver "Se parar de tomar Skudexa").

Ataques epiléticos ocorreram principalmente em altas doses de tramadol ou quando o tramadol
esta a ser tomado ao mesmo tempo que outros medicamentos que podem induzir ataques.

Muito Raros (podem afetar até 1 em 10,000 pessoas):

- Inflamacao do pancreas

- Problemas de rins

- Reduzido nimero de glébulos brancos (neutropenia)
Menor nimero de plaquetas no sangue (trombocitopenia)
- Feridas abertas na pele, boca, olhos e regido genital (Sindromes de Stevens Johnson e de
Lyell)

- Falta de ar devido ao estreitamento das vias aéreas

- Zumbidos nos ouvidos (tinnitus)

- Pele sensivel

- Sensibilidade a luz.

Desconhecida (frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

- Sindrome serotoninérgica, que pode manifestar-se na forma de alteracdes do estado mental
(por exemplo, agitagao, alucinagdes, coma) e outros efeitos, tais como febre, aumento da
frequéncia cardiaca, tensdo arterial instavel, contragbes involuntarias, rigidez muscular, falta
de coordenacdo e/ou sintomas gastrointestinais (por exemplo, nauseas, vomitos e diarreia)
(ver secgao 2 «0O que precisa de saber antes de tomar Skudexa»)
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Disturbios da fala

- Dilatagao extrema da pupila

- Diminuigdo dos niveis de aglcar no sangue
- Solugos.

Informe o seu médico imediatamente se tiver efeitos indesejaveis de estébmago/intestinais no
inicio do tratamento (por exemplo, dor de estbmago, azia ou sangramento), se ja teve
quaisquer efeitos indesejaveis devido ao uso prolongado de anti-inflamatérios, e especialmente
se for idoso.

Os efeitos indesejaveis mais comuns durante o tratamento com Skudexa sdo nauseas e
tonturas, que ocorrem em mais de 1 em cada 10 doentes.

Durante o tratamento com AINEs, foram relatados retencdo de liquidos e inchago
(principalmente nos tornozelos e pernas), aumento da pressdo arterial e insuficiéncia cardiaca.

Medicamentos como o Skudexa podem estar associados a um pequeno aumento do risco de
ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral.

Em pacientes com distirbios do sistema imunologico que afetem o tecido conjuntivo (lUpus
eritematoso sistémico ou doenca mista do tecido conjuntivo), os medicamentos anti-
inflamatérios podem raramente causar febre, dor de cabecga e rigidez do pescoco.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao Infarmed I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagbes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

Ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Skudexa

Manter o medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds expirar o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de precaucgBes especiais de conservagao quanto a
temperatura.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarado a
proteger o ambiente.
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6. Contetido da embalagem e outras informag&es

Qual a composicao de Skudexa
As substancias ativas sao cloridrato de tramadol e dexcetoprofeno. Cada comprimido contém
75 mg de cloridrato de tramadol e 25 mg de dexcetoprofeno.

Os outros excipientes sao os seguintes:

Ndcleo do comprimido: celulose microcristalina, amido de milho pré-gelificado, croscarmelose
sodica, fumarato sédico de estearilo, silica coloidal anidra.

Revestimento: Opadry II branco 85F18422 composto por alcool polivinilico, didéxido de titanio,
Macrogol/PEG 3350, talco.

Qual o aspeto de Skudexa e contelddo da embalagem
Comprimidos revestidos por pelicula de cor branca a amarelada, oblongos, com ranhura de
quebra de um lado e um “*M” gravado do outro lado, em blisters de plastico/ aluminio.

O Skudexa é apresentado em embalagens contendo 2, 4, 10, 15, 20, 30, 50 ou 100
comprimidos revestidos por pelicula e embalagens multiplas contendo 5 embalagens de 100
comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizagao de Introducdao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado:

Menarini International O.L., S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxemburgo

Representante local

A. Menarini Portugal - Farmacéutica, S.A.
Quinta da Fonte - Edificio D. Manuel I — Piso 2A
Rua dos Malhdes no1

2770-071 Pago de Arcos

Portugal

Fabricante

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13

01097 Dresden

Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu sob as seguintes denominacgdes:

Austria, Bélgica, Bulgdria, Croacia, Chipre, RepuUblica Checa, Estonia, Finlandia, Grécia,
Hungria, Irlanda, Leténia, Liechtenstein, Lituadnia, Luxemburgo, Malta, Holanda, Poldnia,
Portugal, Roménia, Republica Eslovaca, Eslovénia, Suécia, Reino Unido (Irlanda do Norte):
Skudexa

Franca: Skudexum

Itdlia: Lenizak

Espanha: Enanplus

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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Outras fontes de informagao

Informacgdo detalhada deste medicamento esta disponivel no sitio do Infarmed, I.P.



