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Pisomna informacia pre pouZivatela

DHC Ennogen 60 mg
DHC Ennogen 90 mg
DHC Ennogen 120 mg

tablety s riadenym uvolfiovanim
dihydrokodeinium-hydrogen-tartarat

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika.
e Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka akychkol'vek vedl'ajsich t¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DHC Ennogen a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete DHC Ennogen
Ako uzivat DHC Ennogen

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat DHC Ennogen

Obsah balenia a d’alie informacie

AN S

1. Co je DHC Ennogen a na &o sa pouZiva

DHC Ennogen tablety obsahuju dihydrokodeinium-hydrogen-tartarat. PouZziva sa pri nddorovom
ochoreni a inych typoch chronickej bolesti, vyZadujucej si liecbu opioidmi. Dihydrokodein patri do
skupiny silne G¢innych analgetik (lieky proti bolesti), ktoré dosahuju timenie bolesti posobenim na
centralny nervovy systém. Dal$im ¢inkom je utlm kasla priamym pdsobenim na centrum kasl'a.
Liecivo sa z tabliet DHC Ennogen uvolnuje kontrolovane a postupne (tablety s riadenym
uvolnovanim), ¢o umoziuje 12-hodinovy davkovaci rezim.

Pouziva sa na liecbu dospelych a dospievajucich starsich ako 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DHC Ennogen

Neuzivajte DHC Ennogen

e ak ste alergicky na dihydrokodeinium-hydrogen-tartarat alebo na ktorakol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

e ak mate dychacie problémy, ako s zavazné ochorenie plic, zdvazni bronchialnu astmu
(ochorenie charakterizované zachvatovou dusnost'ou, vznikajucou na podklade nahleho
zuzenia priedusiek) alebo respiracnu depresiu (atlm dychania), so znizenym mnozstvom
kyslika v organizme (hypoxia). Priznaky m6zu zahimat’ dychavic¢nost’, kasel’ alebo dychanie
pomalSie a slab$ie neZ je predpokladané.

e ak mate stav znamy ako zavazné cor pulmonale. Pri tomto ochoreni sa zva¢Suje prava strana
srdcovej komory dosledkom zvySenia tlaku v krvnom riecisku pl'ic (napr. ako désledok
chronickej obstrukénej choroby plic - CHOCHP),
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat DHC Ennogen, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. Bud'te zvIast

opatrny:

e ak ste stars$i,

e ak ste zavisly od opioidov, nadmerne ich uzivate alebo ste ich nadmerne uzivali v minulosti,

e ak bol u vas zisteny zvySeny vnutrolebecny tlak (silné bolesti hlavy, nevol'nost’) alebo ste mali

uraz hlavy alebo zniZenu uroven vedomia nezndmeho povodu,

ak trpite spankovym apnoe (prerusenia dychania pocas spanku)

ak uzivate lieky tlmiace centralny nervovy systém,

ak uzivate inhibitory monoaminooxidazy (IMAO),

ak mate zapal pankreasu (ktory moze sposobit’ silné bolesti brucha a chrbta) alebo problémy so

zlénikom alebo zl¢ovymi cestami,

ak mate poruchu funkcie pecene alebo zavaznu poruchu funkcie obli¢iek ,

e ak mate dychacie problémy, ako s zavazna chronicka obstrukéna choroba pl'aic (CHOCHP),

e ak mate prieduskovu astmu, ochorenie pl'uc alebo znizena respiracna rezerva (dychova rezerva).
Priznaky mézu zahfiat’ dychavi¢nost’ a kaSel’.

e ak mate stav znamy ako z&dvazné cor pulmonale. Pri tomto ochoreni sa zvicSuje prava strana

srdcovej komory dosledkom zvySenia tlaku v krvnom riecisku plic (napr. ako désledok CHOCHP

— pozrite vyssie),

ak mate utlm dychania so znizenym mnozstvom kyslika v tele,

ak mate zapchu,

ak mate zniZzenu ¢innost’ Stitnej zl'azy (hypotyredza),

ak mate zvacSenu prostatu, ¢o sposobuje tazkosti pri moceni (u muzov).

Opioidy mozu sposobit’ poruchy dychania poc¢as spanku, ako je napriklad spankové apnoe (prerusenia
dychania pocas spanku) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi). K
priznakom mdze patrit’ prerusovanie dychania pocas spanku, zobudzanie sa v noci na dychavi¢nost’,
tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ po¢as diia. Ak vy alebo ina osoba spozorujete
tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara. Lekar moze zvazit’ znizenie davky.

Ak liek uzivate vel'mi dlhta dobu, mdze sa u vas vyvinut’ tolerancia na liek. Dlhodobé uzivanie moze
viest’ k fyzickej zavislosti a pri nahlom ukonceni liecby spdsobit’ abstinenc¢né priznaky.
Preto nemate ukoncit’ lieCbu naraz. Vas lekar vam bude davku zniZovat’ postupne.

Dihydrokodein, podobne ako ostatné opioidy, moze byt zneuzity alebo spdsobit’ zavislost’. Taktiez
moze byt vyhl'adavany a zneuzivany jedincami so zavislost'ou. Existuje potencialne riziko vzniku
psychickej zavislosti od opioidnych analgetik.

Liek sa musi pouzivat’ opatrne u pacientov, ktori boli v minulosti zavisli od alkoholu a drog.

Opioidy ako dihydrokodein moZzu ovplyvnit hormonalne procesy a viest’ tak k hormonalnym zmenam.

Tablety sa musia prehltnut’ celé, nerozhryzené, nerozdrvené alebo neprepolené, inak sa liecivo nebude
uvolniovat’ postupne, co moze spdsobit’ potencialne predavkovanie (pozrite cast’ 3).

Tento lick mo6ze zvysit’ vasu citlivost’ na bolest, najma pri vysokych davkach. Ak sa to stane, povedzte
to svojmu lekarovi. Moze byt potrebné znizit' davku alebo zmenit’ liek.

Iné lieky a DHC Ennogen
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Stibezné pouzitie DHC Ennogenu a sedativ vratane benzodiazepinov alebo podobnych liekov

s timivym U¢inkom na centralny nervovy systém ako su lieky na poruchy spanku (hypnotika), na
liecbu uzkosti (anxiolytikd), na liecbu dusSevnych portch (antipsychotika, fenotiaziny), proti alergii
(antihistaminika), proti cestovnej nevolnosti a vracaniu (antiemetika), na lieCbu depresie
(antidepresiva), pouzivané pri anestézii (anestetikd), gabapentin a alkohol, zvySuje riziko ospalosti,
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tazkosti pri dychani (respira¢ny utlm), kdmy a moéZe ohrozit’ Zivot. Preto sa ma subezné pouZitie
zvazit len v pripade, ak nie su k dispozicii iné mozZnosti liecby.

Ak vam vsak lekar predpise DHC Ennogen spolu so sedativami, ma obmedzit’ davku a trvanie
subeznej lieCby.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a presne dodrziavajte odporucania
svojho lekara tykajuce sa davky. Mdze byt’ uzito¢né informovat’ priatel'ov alebo pribuznych o
prejavoch a priznakoch uvedenych vyssie. Ak sa u vas vyskytnu takéto priznaky, obrat’te sa na svojho
lekara.

Dihydrokodein sa ma podavat’ s opatrnostou, ak uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAQ) alebo
v priebehu 14 dni po ukonceni lie¢by inhibitormi MAO.

DHC Ennogen a jedlo, napoje a alkohol
Tablety sa mozu uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Pitie alkoholu poc¢as uzivania tabliet DHC Ennogen méze vyvolat’ pocit va¢sej ospalosti alebo zvysit’
riziko zavaznych vedl'aj$ich uinkov, ako su plytké dychanie s rizikom prerusenia dychania a straty
vedomia. Pitie alkoholu sa pocas uzivania DHC Ennogenu nie je povolené

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo
Uzivanie dihydrokodeinu pocas tehotenstva sa neodporuca.

Dlhodobé uzivanie DHC Ennogenu pocas tehotenstva mdze spdsobit’ vznik novorodeneckého
abstinencného syndromu.

Dojcenie
Tento liek sa nesmie uzivat’ pocas dojCenia alebo doj¢enie musi byt ukoncené.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

DHC Ennogen moze znizit’ pozornost’ a rychlost’ reagovania. Na neocakavané a nahle prihody by ste
preto nemuseli zareagovat’ dostato¢ne rychlo a tcinne.

Tento lieck mo6ze sposobit’ rad vedl'ajsich ¢inkov, ako je ospalost’, ktoré m6zu mat’ vplyv na schopnost’
viest’ a obsluhovat’ stroje (pozri ¢ast’ 4 pre Gplny zoznam vedlajsich ucinkov). Tie st zvycajne
najsilnejsie na zaciatku uzivania lieku alebo pri prechode na vyssiu davku. Ak mate tieto vedlajsSie
ucinky, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

DHC Ennogen obsahuje laktézu
Tento liek obsahuje laktozu, ¢o je druh cukru. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat DHC Ennogen

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie

Presné davkovanie vzdy urci lekar. Bezna davka u dospelych a dospievajucich nad 12 rokov je 60 mg
kazdych 12 hodin. Ak timenie bolesti nie je dostatocné, u dospelych sa davka mdze zvySovat’ na 90
mg kazdych 12 hodin, najviac vSak na 120 mg kazdych 12 hodin. Starsi l'udia potrebuju nizsiu davku
ako dospeli.
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Starsi pacienti
Dévka ma byt znizena.

Pouzitie u dospievajicich starSich ako 12 rokov
1 tableta DHC Ennogenu 60 mg kazdych 12 hodin, uzivanie DHC Ennogenu 90 mg a 120 mg sa
neodporuca.

Pouzitie u deti do 12 rokov
Liek nie je urceny tejto vekovej skupine.

Dodrzujte davkovanie stanovené lekarom.

Tablety sa musia prehltnat’ vzdy celé (neprepolené), nerozhryzené a nerozdrvené a zapit’ vodou.
Tablety sa uzivaju rano a veéer v 12-hodinovych intervaloch. Napriklad ak uZijete liek o 8% rano,
d’alsiu davku uzijete o 20% hodine veder.

Ak uZijete viac DHC Ennogenu, ako mate

Ak uzijete viac DHC Ennogenu, ako vdm predpisal lekar, ihned’ informujte svojho lekéara.

Ak uzijete viac DHC Ennogenu, ako mate, m6zete zaznamenat’ nasledujtce ti€inky: ospalost’, ktora
moze viest’ ku strnulosti az ku kodme, zuzenie zreniciek, rabdomyolyza (rozpad svalovych vlakien
kostrovych svalov), pomaly srdcovy tep, nizky krvny tlak, t'azkosti s dychanim alebo neschopnost’
dychat’. Jedna sa o vel'mi zavazné priznaky a moézu byt smrtel'né.

Ak zabudnete uzit DHC Ennogen
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu. DalSie davkovanie si overte u
svojho lekara alebo lekarnika.

Ak prestanete uZivat’ DHC Ennogen

Neukoncite liecbu DHC Ennogenom naraz bez toho, aby ste sa poradili s lekdrom. Ak chcete prestat’
uzivat tento liek, porad’te sa predtym so svojim lekarom. On vam vysvetli postup, zvycajne sa liecba
ukoncuje postupnym znizovanim davky, aby ste nepocitovali vedl'ajsie ucinky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najc¢astejsim vedlajsim u¢inkom je zapcha a nauzea (nevolnost, pocit na zvracanie).

Casté (mdZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
Somnolencia (ospalost’), bolest’ v oblasti brucha, zapcha, sucho v tstach, nauzea (nevolnost, pocit na
vracanie), vracanie.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

Angioedém (opuch, vznikajuci na réznych miestach organizmu), stav zmétenosti, zavislost’ od lieku,
halucinécie (falosny vnem niecoho, ¢o neexistuje), zmena nalady, dysforia (rozladenie, pocit
nepohody), nepokoj, zavraty, bolest’ hlavy, parestézia (porucha citlivosti, napriklad dotyk pocitovany
ako palenie), sedacia (ukl'udnenie, utiSenie), vertigo (pocit tocenia), hypotenzia (nizky krvny tlak),
dyspnoe (dychavicnost)), respira¢na depresia (0tlm dychania), hnacka, paralyticky ileus
(nepriechodnost’ ¢riev), ZI€ova kolika (prudka bolest’), zvySenie peceniovych enzymov, retencia
(zadrziavanie) mocu, hyperhidréza (nadmerné potenie), pruritus (svrbenie), vyrazky, zihlavka
(alergické ochorenie prejavujuce sa vyrazkami na kozi), asténia (slabost’), inava, nevolnost,
abstinen¢ny syndréom.


http://slovnik.azet.sk/pravopis/slovnik-sj/?q=ochorenie
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Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
Neonatalny abstinen¢ny syndrém (novorodenecky abstinenény syndrom), syndrom spankového apnoe,
tolerancia na liek.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat DHC Ennogen

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli, blistri alebo fT'asi po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DHC Ennogen obsahuje

Liecivo je dihydrokodeinium-hydrogen-tartarat. St 3 dostupné sily tohto lieku, obsahujtice 60, 90
alebo 120 mg dihydrokodeinium-hydrogen-tartaratu v jednej tablete (Co zodpoveda 40, 60 alebo 80

mg dihydrokodeinu).

Dalsie zlozky si:
cetostearylalkohol, hydroxyetylceluldza, stearat horecnaty, bezvoda laktdza, mastenec.

Ako vyzera DHC Ennogen a obsah balenia

DHC Ennogen tablety 60 mg su biele neobalené obojstranne vypuklé tablety kapsulového tvaru bez
deliacej ryhy s oznacenim DHC 60 na jednej strane.

DHC Ennogen tablety 90 mg su biele neobalené obojstranne vypuklé tablety kapsulového tvaru bez
deliacej ryhy s oznac¢enim DHC 90 na jednej strane.

DHC Ennogen tablety 120 mg st biele neobalené obojstranne vypuklé tablety kapsulového tvaru bez
deliacej ryhy s oznacenim DHC 120 na jednej strane.

Obsah balenia: 20, 56 alebo 60 tabliet
Tablety mozu byt’ v blistroch (20 alebo 60 tabliet) alebo vo flasticke s uzaverom (56 tabliet).
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Ennogen Healthcare (Europe) Ltd
Block B, The Crescent Building
Northwood, Santry

Dublin 9, D09 C6X8

frsko

Vyrobca
Mundipharma DC B.V.

Leusderend 16, Leusden
3832RC Holandsko

alebo

Fidelio Healthcare Limburg GmbH
Mundipharma Str. 2

65549 Limburg

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieCiv www.sukl.sk.



