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Navodilo za uporabo

Tradexera 75 mg/25 mg filmsko obloZene tablete
tramadolijev klorid/deksketoprofen

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Tradexera in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Tradexera
Kako jemati zdravilo Tradexera

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Tradexera

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN S

1. Kaj je zdravilo Tradexera in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Tradexera vsebuje u¢inkovini tramadolijev klorid in deksketoprofen. Tramadolijev klorid je
analgetik, ki spada v skupino zdravil, imenovanih opioidi, ki delujejo na osrednje Zivéevje. Lajsa
bolecino tako, da deluje na specifi¢ne Zivéne celice mozganov in hrbtenjace.

Deksketoprofen je analgetik in spada v skupino zdravil, imenovanih nesteroidna protivnetna zdravila
(NSAID).

Zdravilo Tradexera se uporablja za kratkotrajno simptomatsko zdravljenje srednje mo¢nih do moc¢nih
akutnih bolecin pri odraslih.

Ce se vase pocutje ne izbolja ali se poslabsa, se posvetujte z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Tradexera

Ne jemljite zdravila Tradexera

- Ce ste alergi¢ni na tramadolijev klorid, deksketoprofen ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6),

- Ce ste alergicni na acetilsalicilno kislino ali druge NSAID,

- ¢e ste imeli napade astme, akutni alergijski rinitis (kratkotrajno vnetje nosne sluznice), nosne
polipe (izrastline v nosu zaradi alergije), urtikarijo (izpusc€aj na kozi), angioedem (otekel obraz,
o¢i, ustnice ali jezik ali dihalna stiska) ali piskajoce dihanje po uporabi acetilsalicilne kisline ali
drugih nesteroidnih protivnetnih zdravil,

- ce ste imeli fotoalergijsko ali fototoksi¢no reakcijo (posebno stanje, ko koza izpostavljena
son¢ni svetlobi postane rdeca in/ali na njej nastanejo mehurji) med jemanjem ketoprofena
(NSAID) ali fibratov (zdravil, ki se uporabljajo za zmanj$anje ravni mas¢ob v krvi),

- ¢e imate razjedo v prebavilih, krvavitev v zelodcu ali crevesju, ali e ste v preteklosti imeli
krvavitev, razjedo ali predrtje zelodca ali ¢revesa, vkljuéno zaradi predhodne uporabe NSAID,

| PI Text095099 1 | - Updated: | Page 2 of 12




1.3.1 Tramadol/Dexketoprofen

SPC, Labeling and Package Leaflet SI-Slovenia

- ¢e imate kroni¢ne tezave s prebavili (npr. prebavne motnje, zgago),

- ¢e imate kroni¢no vnetno bolezen crevesja (Crohnovo bolezen ali ulcerozni kolitis),

- ¢e imate hudo sréno popuscanje, zmerne ali hude tezave z ledvicami ali hude tezave z jetri,

- ¢e imate motnjo strjevanja krvi,

- e ste hudo dehidrirani (ste izgubili veliko telesnih tekocin) zaradi bruhanja, driske ali
nezadostnega vnosa tekocine,

- ¢e imate akutno zastrupitev z alkoholom, uspavali, zdravili za lajSanje bolecine ali zdravili, ki
vplivajo na razpolozenje in Custva,

- Ce jemljete ali ste v zadnjih 14 dneh pred zdravljenjem s tem zdravilom jemali zaviralce
monoaminooksidaz (MAO) (nekatera zdravila za zdravljenje depresije) (glejte "Druga zdravila
in zdravilo Tradexera"),

- ¢e imate epilepsijo ali krce, saj se lahko tveganje za krCe poveca,

- Ce tezko dihate,

- e ste noseci ali dojite.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Tradexera se posvetujte z zdravnikom:

- Ce imate alergijo, ali ¢e ste imeli tezave z alergijo kdaj v preteklosti,

- ¢e imate tezave z ledvicami, jetri ali srcem (visok krvni tlak in/ali sréno popuscanje) ali vam
zastaja tekocina ali ¢e ste imeli kaj od tega kdaj v preteklosti,

- Ce jemljete diuretike,

- ¢e imate tezave s srcem, ste kdaj imeli moZzgansko kap ali menite, da pri vas obstaja tveganje za
te bolezni (npr. ¢e imate visok krvni tlak, sladkorno bolezen ali visok holesterol ali ¢e kadite), se
morate o uporabi zdravila posvetovati z zdravnikom. Zdravila, kakrsno je to, so lahko povezana
z nekoliko ve¢jim tveganjem za sréni infarkt (miokardni infarkt) ali mozgansko kap. Tveganje
je vecje pri uporabi velikih odmerkov in med dolgotrajnim zdravljenjem. Ne prekoracite
priporocenega odmerka in priporocenega trajanja zdravljenja.

- &e ste starejsi: verjetnost neZelenih u¢inkov je lahko vedja (glejte poglavije 4). Ce se pojavi kaj
od tega, se nemudoma posvetujte z zdravnikom,

- Ce ste Zenska in imate tezave s plodnostjo: to zdravilo lahko zmanjsa plodnost, zato ga ne smete
jemati, ¢e Zelite zanositi ali ¢e opravljate preiskave plodnosti,

- ¢e imate motnjo v nastajanju krvi in krvnih celic,

- ¢e imate sistemski eritematozni lupus ali meSano bolezen vezivnega tkiva (bolezen imunskega
sistema, ki prizadene vezivno tkivo),

- Ce ste imeli v preteklosti kroni¢no vnetno bolezen ¢revesa (ulcerozni kolitis, Crohnovo bolezen),

- ¢e imate druge tezave z Zelodcem ali ¢revesjem ali Ce ste imeli tak$ne tezave kdaj v preteklosti,

- ¢e imate okuzbo — glejte "Okuzbe" spodaj,

- ¢e jemljete druga zdravila, ki povecCujejo tveganje za razjedo ali krvavitev v prebavilih, npr.
peroralne kortikosteroide, nekatere antidepresive (tiste iz skupine selektivnih zaviralcev
privzema serotonina) ali zdravila, ki preprecujejo strjevanje krvi, npr. acetilsalicilno kislino ali
antikoagulante, kakrSen je varfarin. V tak$nih primerih se morate posvetovati z zdravnikom,
preden vzamete to zdravilo: morda vam bo svetoval, da za zascito zelodca vzamete dodatno
zdravilo.

- ¢e imate depresijo in jemljete antidepresive, ker lahko nekateri medsebojno delujejo s
tramadolom (glejte poglavje "Druga zdravila in zdravilo Tradexera"),

- Ce jemljete druga zdravila, ki vsebujejo enaki uc¢inkovini, kot sta v tem zdravilu, ne smete
preseci najve¢jega dnevnega odmerka za deksketoprofen ali tramadol,

- ¢e menite, da ste odvisni od drugih zdravil za lajSanje boleCine (opioidov),

- ¢e imate motnje zavesti (Ce imate obCutek, da boste omedleli),

- e ste v stanju Soka (mrzel pot je lahko znak tega),

- ¢e imate povisan tlak v mozganih (najverjetneje kot posledica poskodbe glave ali bolezni
mozganov),

- ¢e imate tezave pri dihanju,
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- ¢e imate porfirijo.

Uporaba tramadola lahko vodi v fizi¢no in psihi¢no odvisnost. Ce se to zdravilo uporablja dalj ¢asa, se
lahko ucinek zdravila zmanjsa, zato je potrebno vecanje odmerka (razvoj tolerance). Pri bolnikih, ki so
nagnjeni k zlorabi zdravil, ali pri bolnikih, ki so odvisni od zdravil, lahko zdravljenje z zdravilom
Tradexera izvajamo le kratek ¢as in pod strogim zdravniskim nadzorom. Obvestite zdravnika, ¢e ste
zgornje navedbe opazili pri sebi v Casu zdravljenja z zdravilom Tradexera ali v preteklosti.

Ce se med jemanjem zdravila Tradexera pojavi kateri koli od naslednjih simptomov, se posvetujte z
zdravnikom: huda utrujenost, zmanjSan apetit, huda bolecina v trebuhu, slabost, bruhanje ali nizek
krvni tlak. To lahko pomeni, da imate zmanj$ano delovanje nadledvicnih zlez (nizke ravni kortizola).
Ce imate te simptome, se posvetujte z zdravnikom, ki bo presodil, ali morate jemati hormonsko
dopolnilo.

Tramadol se v jetrih presnavlja z encimom. Nekateri ljudje imajo dolo¢eno razli¢ico tega encima, zato
lahko nanje tramadol deluje razli¢no. Pri nekaterih ljudeh ni zadostne ublazitve bolecine, pri drugih pa
se verjetneje pojavijo resni neZeleni uéinki. Ce opazite katerega od naslednjih neZelenih u¢inkov,
morate zdravilo prenehati jemati in se takoj posvetovati z zdravnikom: pocasno ali plitvo dihanje,
zmedenost, zaspanost, majhne zenice, slabost ali bruhanje, zaprtje, pomanjkanje teka.

Obstaja majhno tveganje, da se pri vas pojavi t. i. serotoninski sindrom, ki lahko nastopi po jemanju
tramadola v kombinaciji z nekaterimi antidepresivi ali samega tramadola. Takoj poiscite zdravnisko
pomoc, Ce imate katerega od simptomov, povezanih s tem resnim sindromom (glejte poglavije 4
"Mozni nezeleni u¢inki").

Motnje dihanja v spanju

Zdravilo Tradexera lahko povzroci motnje dihanja v spanju, na primer apnejo med spanjem
(prekinitve dihanja med spanjem) in hipoksemijo (nizko raven kisika v krvi) med spanjem. Simptomi
lahko vkljucujejo prekinitve dihanja med spanjem, no¢no prebujanje zaradi kratke sape, prekinjen
spanec ali prekomerno zaspanost podnevi. Ce vi ali kdo drug opazite te simptome, se posvetujte z
zdravnikom. Zdravnik se bo morda odlo¢il za zmanjSanje odmerka.

Okuzbe

Zdravilo Tradexera lahko prikrije znake okuzbe, kot sta zviSana telesna temperatura in boleCina. Zato
je mogoce, da se zaradi zdravila Tradexera lahko odlozi ustrezno zdravljenje okuzbe, kar lahko
privede do poveCanega tveganja za zaplete. To so opazili pri pljucnici, ki jo povzrocajo bakterije, in
pri bakterijskih koznih okuzbah, povezanih z noricami. Ce jemljete to zdravilo, ko imate okuzbo, in
vasi simptomi vztrajajo ali se poslabsajo, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Ce imate norice, se je uporabi tega zdravila bolje izogniti.

Otroci in mladostniki
To zdravilo ni bilo preuc¢evano pri otrocih in mladostnikih. Zato varnost in u¢inkovitost nista bili
dokazani. Zdravilo se ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih.

Uporaba pri otrocih s tezavami z dihanjem
Uporaba tramadola pri otrocih s tezavami z dihanjem ni priporocljiva, ker so lahko simptomi
toksicnosti tramadola pri teh otrocih hujsi.

Druga zdravila in zdravilo Tradexera

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo, vklju¢no z zdravili, ki ste jih dobili brez recepta. Nekaterih zdravil ne smemo jemati
socasno ali pa jim je potrebno spremeniti odmerek, ¢e jih jemljemo socasno.
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Vedno obvestite zdravnika, ¢e jemljete ali prejemate katero od naslednjih zdravil poleg zdravila
Tradexera:

Uporaba z zdravilom Tradexera ni priporocljiva za:

- acetilsalicilno kislino, kortikosteroide ali druga protivnetna zdravila,

- varfarin, heparin ali druga zdravila za preprecevanje krvnih strdkov,

- litij, ki se uporablja za zdravljenje dolocenih motenj razpolozenja,

- metotreksat, zdravilo za zdravljenje revmatoidnega artritisa in raka,

- hidantoine in fenitoin, ki se uporabljajo pri epilepsiji,

- sulfametoksazol, ki se uporablja za zdravljenje bakterijskih okuzb,

- zaviralce monoaminooksidaz (MAO) (zdravila za zdravljenje depresije).

Uporaba z zdravilom Tradexera, ki zahteva previdnost, velja za:

- zaviralce angiotenzinske konvertaze (ACE), diuretike, antagoniste adrenergic¢nih receptorjev
beta in antagoniste angiotenzina II, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka in
tezav s srcem,

- pentoksifilin, ki se uporablja za zdravljenje kroni¢nih venskih razjed,

- zidovudin, ki se uporablja za zdravljenje virusnih okuzb,

- klorpropamid in glibenklamid, ki se uporabljata za zdravljenje sladkorne bolezni,

- aminoglikozidne antibiotike, ki se uporabljajo za zdravljenje bakterijskih okuzb,

- Socasno jemanje zdravila Tradexera in sedativov, kot so benzodiazepini ali njim sorodne
ucinkovine, poveca tveganje za pojav zaspanosti, teZzav z dihanjem (depresije dihanja), kome in
je lahko smrtno nevarno. Zato naj se o so¢asnem jemanju razmislja le, ko drugih moznosti
zdravljenja ni na razpolago. Ce vam zdravnik predpise zdravilo Tradexera so¢asno s sedativi,
mora omejiti odmerek in ¢as trajanja so¢asnega zdravljenja. Povejte zdravniku o vseh sedativih,
ki jih jemljete, in natancno upostevajte zdravnikova navodila za odmerjanje. Morda bo v
pomoc, Ce prijateljem ali sorodnikom poveste, naj bodo pozorni na zgoraj navedene znake in
simptome. Obrnite se na zdravnika, ¢e imate katerega od teh simptomov.

Uporaba z zdravilom Tradexera, ki zahteva skrbno obravnavo, velja za:

- kinolonske antibiotike (npr. ciprofloksacin, levofloksacin), ki se uporabljajo za zdravljenje
bakterijskih okuzb,

- ciklosporin ali takrolimus, ki se uporabljata za zdravljenje bolezni imunskega sistema in pri
presaditvah organov,

- streptokinazo in druga tromboliti¢na ali fibrinoliticna zdravila, tj. zdravila, ki se uporabljajo za
raztapljanje krvnih strdkov,

- probenecid, ki se uporablja pri protinu,

- digoksin, ki se uporablja za zdravljenje kroni¢nega srénega popuscanja,

- mifepriston, ki se uporablja za prekinitev nose¢nosti,

- antidepresive iz skupine selektivnih zaviralcev privzema serotonina (SSRI),

- antiagregacijska zdravila, ki se uporabljajo za preprecevanje zlepljanja trombocitov in s tem
nastajanja krvnih strdkov,

- tenofovir, deferasiroks, pemetreksed.

Ucinek lajSanja bole¢ine tramadola je lahko zmanjSan in njegov ¢as delovanja skrajsan, ¢e uporabljate
tudi naslednja zdravila, ki vsebujejo:

- karbamazepin (pri epilepti¢nih napadih),

- buprenorfin, nalbufin ali pentazocin (zdravila za lajSanje bolecine),

- ondansetron (za preprecevanje slabosti).

Tveganje za nezelene ucinke se poveca:
- Ce jemljete pomirjevala, uspavala, druga zdravila za lajSanje bolecine, kot sta morfin in kodein
(tudi kot zdravila proti kaslju), ali alkohol med uporabo zdravila Tradexera. Lahko se boste
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pocutili zaspano ali boste imeli ob&utek, kot da boste omedleli. Ce se kaj takega zgodi, obvestite
zdravnika.

- ¢e jemljete zdravila, ki lahko sprozijo konvulzije (krce), kot so nekateri antidepresivi ali
antipsihotiki. Tveganje za napade krcev se lahko poveca, ¢e soCasno jemljete zdravilo
Tradexera. Zdravnik vam bo svetoval, ali je zdravilo Tradexera ustrezno za vas.

- ¢e jemljete doloCene antidepresive. Zdravilo Tradexera lahko medsebojno deluje s temi zdravili
in povzroci serotoninski sindrom (glejte poglavje 4 "Mozni nezeleni uc¢inki").

- ¢e jemljete antikoagulante (zdravila za redCenje krvi), npr. varfarin, skupaj s tem zdravilom.
Vpliv teh zdravil na strjevanje krvi je lahko spremenjen in lahko pride do krvavitev.

Zdravilo Tradexera skupaj z alkoholom

Ne uzivajte alkohola med zdravljenjem z zdravilom Tradexera, saj lahko alkohol poveca u¢inek
zdravila.

Za navodila, kako jemati zdravilo Tradexera, glejte poglavje 3.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi, ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Deksketoprofen lahko pri nerojenem otroku povzroci tezave z ledvicami in srcem. Lahko vpliva na
vaso in otrokovo nagnjenost h krvavitvam in povzro¢i, da bo porod potekal pozneje ali dlje, kot je
pricakovano. Od 20. tedna nosecnosti dalje lahko deksketoprofen pri nerojenem otroku povzroci
tezave z ledvicami, kar lahko privede do nizke ravni amnijske tekocine, ki obdaja otroka
(oligohidramnij), ali do zoZenja krvne Zile (arterioznega duktusa) v otrokovem srcu.

Tramadol se izlo¢a v materino mleko.

Uporaba zdravila Tradexera je kontraindicirana med nosec¢nostjo in dojenjem.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Tradexera lahko vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev zaradi moznosti pojava
omotice, zamegljenega vida ali zaspanosti, ki so nezeleni ucinki zdravljenja. To Se posebej velja, Ce
zdravilo Tradexera jemljemo skupaj z zdravili, ki vplivajo na razpoloZenje in Custva, ali z alkoholom.
Ce ima zdravljenje na vas vpliv, ne vozite ali upravljajte strojev, dokler simptomi ne izzvenijo.

Zdravilo Tradexera vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo Tradexera

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetuijte z
zdravnikom.

Za lajsanje simptomov je treba uporabljati najmanijsi u¢inkoviti odmerek najkrajsi mozni ¢as. Ce imate
okuzbo, se nemudoma posvetujte z zdravnikom, ¢e simptomi (kot sta zviSana telesna temperatura in
bolec¢ina) vztrajajo ali se poslabsajo (glejte poglavje 2).

Odmerek zdravila Tradexera, ki ga potrebujete, je odvisen od vrste, stopnje in trajanja bolecine.
Zdravnik vam bo povedal, koliko tablet morate vzeti na dan in koliko ¢asa jih morate jemati.
Priporoceni odmerek je obicajno 1 filmsko oblozena tableta (kar ustreza 75 mg tramadolijevega
klorida in 25 mg deksketoprofena) na vsakih 8 ur, ampak ne vec¢ kot 3 filmsko obloZene tablete na dan
(kar ustreza 225 mg tramadolijevega klorida in 75 mg deksketoprofena). Zdravljenje ne sme trajati vec
kot 5 dni.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
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Zdravilo Tradexera ni primerno za otroke in mladostnike.

Starejsi
Ce ste stari 75 let ali veg, je lahko izloanje zdravila po¢asnejse, zato vam bo zdravnik morda svetoval
podaljSanje intervala odmerjanja.

Hude bolezni jeter ali ledvic (zmanjsano delovanje)/bolniki na dializi:

Bolniki s hudo zmanjs$anim delovanjem jeter in/ali ledvic ne smejo jemati zdravila Tradexera.

Ce imate blago zmanjano delovanje ledvic, vam bo morda zdravnik podaljial interval odmerjanja.
Ce imate blago do zmerno zmanj$ano delovanje jeter, vam bo morda zdravnik podalj$al interval
odmerjanja.

Tableto pogoltnite z zadostno koli¢ino tekoCine (e je mozno s kozarcem vode). Hrana upocasni
absorpcijo zdravila Tradexera, zato za hitrejsi u¢inek vzemite tableto vsaj 30 minut pred obrokom.
Razdelilna zareza je namenjena le delitvi tablete za lazje poziranje in ne delitvi na dva enaka odmerka.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Tradexera, kot bi smeli

Ce ste vzeli prevec tega zdravila, se nemudoma posvetujte z zdravnikom ali pojdite v ambulanto za
nujno pomo¢ najblizje bolnisnice. Ne pozabite s seboj vzeti ovojnine tega zdravila ali tega navodila za
uporabo.

Simptomi prevelikega odmerka tega zdravila so:

- bruhanje, izguba apetita, boleCine v trebuhu, zaspanost, omotica/obcutek vrtenja v glavi,
dezorientacija, glavobol (za deksketoprofen),

- zozenje zenic, bruhanje, sréno popuscanje, izguba zavesti, konvulzije (kréi) in tezave pri dihanju
(za tramadol).

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Tradexera
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnjo tableto. Vzemite naslednji redni odmerek
ob obicajnem ¢asu (glejte poglavje 3 "Kako jemati zdravilo Tradexera").

Ce ste prenehali jemati zdravilo Tradexera

Praviloma po prenehanju jemanja zdravila Tradexera ni nobenih poznejsih uc¢inkov.

Vendar je v redkih primerih mozno slabo pocutje pri bolnikih, ki so jemali tablete zdravila Tradexera
dalj ¢asa in so z jemanjem zdravila prekinili nenadoma. Lahko obcutijo vznemirjenje, tesnobo,
zivenost ali tresavico, so zmedeni, hiperaktivni, imajo tezave s spanjem ter Zelod¢ne in Crevesne
tezave. Redko se lahko pojavijo pani¢ni napadi, halucinacije, blodnje, paranoja ali obCutek izgube
identitete. Lahko dozivijo nenavadno zaznavanje, kot je srbenje, SCemenje in odrevenelost ter
zvonjenje v usesih (tinitus). Zelo redko so opazili naslednje nenavadne simptome, kot so zmedenost,
blodnje, obcutek odtujenosti od samega sebe (depersonalizacija), spremenjeno dojemanje realnosti
(derealizacija) in blodnje o zasledovanju (paranoja). Ce se pojavi katera od teh tezav po prenchanju
jemanja zdravila Tradexera, se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Mozni nezeleni ucinki so navedeni spodaj glede na njihovo pogostnost.
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Ce se pojavijo simptomi alergijske reakcije, kot so otekel obraz, jezik in/ali grlo in/ali tezave pri
poziranju ali koprivnica skupaj s tezavami pri dihanju, nemudoma obiscite zdravnika.

Takoj prenehajte jemati zdravilo Tradexera, ¢e opazite kozni izpusc¢aj, razjede v ustih ali sluznicah ali
kakrsen koli znak alergije.

Zelo pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):
- slabost (navzea),
- omotica.

Pogosti nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):
- bruhanje,

- bolecina v trebuhu,

- driska,

- prebavne motnje,

- glavoboli,

- zaspanost, utrujenost,

- zaprtje,

- suha usta,

- ¢ezmerno znojenje.

Obcasni nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- povecanje Stevila krvnih ploscic,

- ucinki na srce in krvni obtok (razbijanje srca, hiter sr¢ni utrip, obcutek omedlevice ali kolaps),
nizek krvni tlak; ti nezeleni ucinki se lahko pojavijo predvsem, ko je bolnik v pokon¢nem
polozaju ali ob fizicnem naporu,

- visok ali zelo visok krvni tlak,

- oteklost grla (edem grla),

- znizana koncentracija kalija v krvi,

- psihoti¢ne motnje,

- oteklina ob ocesu,

- plitko ali pocasno dihanje,

- nelagodje, nenormalno pocutje,

- kri v urinu,

- obcutek vrtoglavice,

- nespecnost ali tezave, da ne moremo zaspati,

- zivénost/tesnoba,

- vrocinski oblivi,

- napenjanje,

- utrujenost,

- boledina,

- obcutek vroci¢nosti in drgetanje, splo$no slabo pocutje,

- nenormalni krvni testi,

- siljenje na bruhanje,

- obcutek pritiska v zelodcu, napihnjenost,

- vnetje zelodca,

- kozne reakcije (npr. srbenje, izpuscaj),

- otekanje obraza.

Redki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):

- otekanje ustnic in grla,

- razjeda v prebavilih, predrtje ali krvavitev razjede, ki se lahko kaze z bruhanjem krvi ali ¢rnim
blatom,
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- tezave s prostato,

- vnetje jeter (hepatitis), okvara jeter,

- akutna ledvi¢na odpoved,

- pocasno bitje srca,

- epilepticni napadi,

- alergijske/anafilakti¢ne reakcije (npr. tezave pri dihanju, piskajoce dihanje, oteklost koze) in Sok
(nenadna odpoved obtoka),

- prehodna izguba zavesti (sinkopa),

- halucinacije,

- zastajanje vode ali oteklost gleznjev,

- izguba apetita, motnje apetita,

- akne,

- boleéine v hrbtu,

- pogostejse ali redkejSe uriniranje, ki je ovirano ali bolece,

- motnje menstruacije,

- nenormalni obcutki (npr. srbenje, S¢emenje, odrevenelost),

- tresenje, trzanje misic, neusklajeno gibanje, Sibkost misic,

- zmedenost,

- motnje spanja in nocne more,

- motnje zaznavanja,

- zamegljen vid, zoZenje zenic,

- kratka sapa.

Po zdravljenju z zdravilom Tradexera se lahko pojavijo psiholoski nezeleni ucinki. Njihova jakost in
narava sta lahko razli¢ni (odvisno od bolnikove osebnosti in trajanja zdravljenja):

- spremembe razpoloZenja (ve¢inoma vznesenost z ob¢asno razdrazenostjo),

- spremembe v aktivnosti (obi¢ajno je aktivnost zmanjSana, obcasno pa povecana),

- manj$e zavedanje,

- manjsa sposobnost sprejemanja odlocitev, ki lahko privede do napak pri presoji.

Porocali so o poslabsanju obstojece astme.

Pri nenadni prekinitvi zdravljenja se lahko pojavijo odtegnitveni simptomi (glejte "Ce ste prenehali
jemati zdravilo Tradexera").

Epilepticni napadi so se pojavili predvsem pri velikih odmerkih tramadola ali ¢e je bolnik tramadol
vzel soCasno z drugimi zdravili, ki lahko povzrocijo napade.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 000 bolnikov):

- vnetje trebusne slinavke,

- tezave z ledvicami,

- zmanj$ano $tevilo belih krvnih celic (nevtropenija),

- zmanjSano Stevilo krvnih plos¢ic (trombocitopenija),

- razjede na kozi, v ustih, na o¢eh in v predelu spolovil (Stevens-Johnsonov in Lyellov sindrom),
- tezko dihanje zaradi zozitve dihalnih poti,

- zvonjenje v usesih (tinitus),

- obcutljiva koza,

- obcutljivost na svetlobo.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- serotoninski sindrom, ki se lahko kaze kot spremembe dusevnega stanja (npr. nemirnost,
halucinacije, koma) in drugi u¢inki, kot so poviSana telesna temperatura, pospesitev srénega
utripa, nestabilen krvni tlak, nehoteno trzanje, misi¢na togost, pomanjkanje koordinacije in/ali
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simptomi v prebavilih (npr. slabost, bruhanje, driska) (glejte poglavije 2 "Kaj morate vedeti,
preden boste vzeli zdravilo Tradexera"),

- motnje govora,

- zelo razsirjene zenice,

- znizana koncentracija sladkorja v krvi,

- kolcanje.

Ce na zacetku zdravljenja pride do neZelenih uéinkov v Zelodcu ali érevesju (npr. boledine v Zelodcu,
zgaga ali krvavitev), Ce ste ze kdaj imeli tak nezeleni u¢inek zaradi dolgotrajne uporabe protivnetnih
zdravil, Se posebej Ce ste starejsi, nemudoma obvestite zdravnika.

Najpogostejsa nezelena uc¢inka med zdravljenjem z zdravilom Tradexera sta navzea in omotica, ki se
lahko pojavita pri vec kot enem od 10 bolnikov.

Med zdravljenjem z NSAID so porocali o zastajanju tekocine in otekanju (predvsem gleznjev in nog),
zviSanem krvnem tlaku in srénem popuscanju.

Zdravila, kakrs$no je zdravilo Tradexera, lahko spremlja nekoliko vecje tveganje za sréni infarkt ali
mozgansko kap.

Pri bolnikih z boleznimi imunskega sistema, ki prizadenejo vezivno tkivo (sistemski eritematozni
lupus ali meSana bolezen vezivnega tkiva), lahko protivnetna zdravila v redkih primerih povzrocijo
zvisano telesno temperaturo, glavobol in otrdel vrat.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Tradexera

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Tradexera

- Ucinkovini sta tramadolijev klorid in deksketoprofen. Ena filmsko oblozena tableta vsebuje
75 mg tramadolijevega klorida in 25 mg deksketoprofena (v obliki trometamolijevega
deksketoprofenata).

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so mikrokristalna celuloza (E460), premreZeni
natrijev karmelozat (E468), brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551) in magnezijev stearat
(E470Db) v jedru tablete ter polivinilalkohol (E1203), makrogol 3350 (E1521), titanov dioksid
(E171) in smukec (E553b) v filmski oblogi. Glejte poglavje 2, "Zdravilo Tradexera vsebuje
natrij".

Izgled zdravila Tradexera in vsebina pakiranja

Bele ali skoraj bele, ovalne, obojestransko izbocene filmsko obloZene tablete (tablete) z oznako K na
eni strani tablete in z zarezo na drugi strani tablete. Velikost tablete: priblizno 13 mm x 8§ mm.
Razdelilna zareza je namenjena le delitvi tablete za lazje poziranje in ne delitvi na dva enaka odmerka.

Zdravilo Tradexera je na voljo v pakiranjih po:

- 10, 15, 20, 30 ali 50 filmsko obloZenih tablet v pretisnih omotih,

- 10x1,15x1,20x 1,30 x 1 ali 50 x 1 filmsko oblozena tableta v perforiranih deljivih pretisnih
omotih s posameznimi odmerki.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in reZim izdaje zdravila Tradexera
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvajalec 5
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straie 5, 27472 Cuxhaven, Nemcija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Bolgarija Henkcopa
Delxora
Nemcija Tradexdolor
Hrvaska, Romunija Delxora
Estonija, Latvija, Litva, Tradexera
Slovenija
Ceska, MadZarska, Poljska, | Delanxara
Slovaska
Ciper Tramadol/Dexketoprofen TAD
Portugalska Tramadol + Dexcetoprofeno Krka
Spanija Tramadol/Dexketoprofeno Krka
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Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 29. 1. 202S5.
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