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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DHC Ennogen 60 mg

DHC Ennogen 90 mg

DHC Ennogen 120 mg

tablety s riadenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta s riadenym uvolfiovanim obsahuje 60 mg dihydrokodeinium-hydrogen-tartaratu,
ekvivalentného 40 mg dihydrokodeinu.

Jedna tableta s riadenym uvolfiovanim obsahuje 90 mg dihydrokodeinium-hydrogen-tartaratu
ekvivalentného 60 mg dihydrokodeinu.

Jedna tableta s riadenym uvolnovanim obsahuje 120 mg dihydrokodeinium-hydrogen-tartaratu
ekvivalentného 80 mg dihydrokodeinu.

Pomocne¢ latky so znamym G&inkom:
Kazda tableta s predlzenym uvol'novanim obsahuje laktozu (58,4 mg v 60 mg tablete, 40,5 mg v 90
mg tablete, 54 mg v 120 mg tablete).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta s riadenym uvolfiovanim.

DHC Ennogen tablety 60 mg st biele neobalené bikonvexné tablety kapsulového tvaru bez deliacej
ryhy s oznac¢enim DHC 60 na jednej strane.

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

DHC Ennogen tablety 120 mg su biele neobalené bikonvexné tablety kapsulového tvaru bez deliace;j
ryhy s oznacenim DHC 120 na jednej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tlmenie silnej bolesti pri nadorovom ochoreni a inych typoch chronickej bolesti, vyzadujuce;j si liecbu
opioidmi.

DHC Ennogen je indikovany na liecbu dospelych a deti starSich ako 12 rokov.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli

Zvycajna pociatona davka je 60 mg kazdych 12 hodin. Ddvka mo6ze byt navysena na maximum

120 mg kazdych 12 hodin.

Starsi pacienti
Davku je potrebné redukovat’.

Dospievajuci nad 12 rokov
Podava sa 1 tableta DHC Ennogen 60 mg kazdych 12 hodin, podavanie DHC Ennogen 90 mg a DHC

Ennogen 120 mg sa neodportca.

Deti do 12 rokov
Neodporuca sa podavanie lieku tejto vekovej skupine.

Spdsob podavania

Peroralne.

Tablety sa musia prehltnat’ celé, nerozhryzené, nerozdrvené alebo neprepolené, nakol'ko to méze
vyustit’ do uvolnenia potencialne smrtel'nej davky.

Liek sa podava v 12-hodinovych intervaloch.
4.3 Kontraindikacie
Dihydrokodein je kontraindikovany u pacientov:

- so zndmou precitlivenostou na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

- zavazné obstrukéné ochorenie plic

- zavazny cor pulmonale

- zadvazna bronchialna astma

- zavazna respira¢na depresia s hypoxiou

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tablety DHC Ennogen sa maji podavat’ s opatrnost’ou star§im pacientom alebo pacientom:
e s respiracnou depresiou s hypoxiou

s chronickou obstrukénou chorobou plic

s bronchialnou astmou

s cor pulmonale

so spankovym apnoe

uzivajucim lieky tlmiace centralny nervovy systém (pozri nizsie a Cast’ 4.5)

uzivajucim inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, pozri niZSie a ¢ast’ 4.5)

s toleranciou, fyzickou zavislost'ou a pri vysadeni lieku (pozri nizsie)

s psychologickou zavislost'ou (adikciou), profilom zneuZzivania a s anamnézou

zneuzivania navykovych latok a/alebo alkoholu

e 50 zvySenym intrakranidlnym tlakom, intrakranialnymi léziami alebo urazom hlavy, so
zniZenou trovnou vedomia neznameho pévodu

e s poruchami zZl¢ového traktu

e s pankreatitidou

e s poruchou funkcie pecene
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s tazkou poruchou funkcie obli¢iek
s obstipaciou

s hypotyredzou

s hypertrofiou prostaty

Respiracna depresia
Primarnym rizikom nadmerného prijmu opioidov je utlm dychania.

Opioidy moézu sposobit’ poruchy dychania vratane centralneho spankového apnoe (CSA) a hypoxémie
suvisiacich so spankom. U niektorych pacientov moze uzivanie opiatov zvysit’ riziko CSA v zavislosti
od davky. Opioidy mdzu tiez spdsobit’ zhorSenie uz existujuceho spankového apnoe (pozri Cast’ 4.8).
U pacientov s CSA zvazte znizenie celkovej davky opioidov.

Subezné uzivanie liekov timiacich CNS

Stbezné pouzitie dihydrokodeinu a sedativ, ako st benzodiazepiny alebo podobné lieky, moze viest’ k
sedacii, respiraénému Utlmu, kéme a amrtiu. Vzhl'adom na tieto rizikd ma byt sibezné predpisovanie
s tymito sedativami vyhradené pre pacientov, v pripade ktorych nie su k dispozicii alternativne
moznosti lieCby. Ak sa rozhodne o predpisani dihydrokodeinu stibezne so sedativami, mé sa pouzit’
najnizSia uc¢inna davka a lieCba ma trvat’ ¢o najkratsie.

Pacientov je potrebné starostlivo sledovat’ z hl'adiska prejavov a priznakov respiracného ttlmu a
sedacie. Preto sa dorazne odportac¢a informovat’ pacientov a ich opatrovatel'ov o tychto priznakoch
(pozri Cast 4.5).

Inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO)
Dihydrokodein sa musi podavat’ s opatrnost’ou pacientom, ktori uzivaju IMAO alebo uzivali IMAO
v priebehu predchadzajticich dvoch tyzdiov.

Tolerancia, fyzicka zavislost’ a vysadenie lieku

U pacientov s chronickym uZzivanim lieku sa méze vyvinit tolerancia na liek s potrebou progresivne
zvySovat’ davku na udrzanie kontroly bolesti. DIhodobé uzivanie DHC Ennogenu moze viest’

k fyzickej zavislosti a pri ndhlom ukonceni lieCby spdsobit’ abstinencny syndrom.

Ak pacient viac nepotrebuje terapiu DHC Ennogenom, odporuca sa postupné znizovanie davky, aby sa
predislo abstinenénym symptomom.

Psychologicka zavislost (adikcia), profil zneuzivania a anamnéza zneuzivania navykovych latok
a/alebo alkoholu

Dihydrokodein, podobne ako ostatné opioidy, moZe byt zneuzity alebo sposobit’ zavislost’. Existuje
moznost’ vzniku psychologickej zavislosti od opioidnych analgetik v ratane dihydrokodeinu.
Dihydrokodein ma znamy profil zneuzivania podobne ako iné opioidy. Taktiez moze byt vyhl'adavany
a zneuzivany jedincami s latentnou alebo manifestujiucou zavislostou.

Liek sa musi pouzivat’ so zvySenou opatrnostou u pacientov s poruchou zneuzivania navykovych latok
(v ratane zneuzivania alkoholu) alebo poruchou dusevného zdravia.

Mozno o¢akavat’, ze parenteralne zneuzitie lickovych foriem, ktoré nie st schvalené na parenteralne
podavanie, bude mat’ za nasledok vazne neziaduce uc€inky, ktoré mézu byt fatalne.

Tablety s riadenym uvolfiovanim sa musia uzit’ celé a nesmu sa rozlomit’, rozzut alebo rozdrvit'.
Podanie prelomenych, rozhryznutych alebo rozdrvenych tabliet spdsobi rychlejsie uvolnenie lie¢iva
a jeho naslednt absorpciu vysledkom ¢oho mdze dojst’ k predavkovaniu alebo az k potencialne
fatdlnemu posobeniu tejto ihned’ absorbovanej davky dihydrokodeinu (pozri Cast’ 4.9).

Opioidy, kam zarad’ujeme aj dihydrokodein, m6zu ovplyvnit’ os hypotalamus-hypofyza-nadoblicky
a/alebo pohlavné Zl'azy. Zmeny, ktoré mozno pozorovat’ zahinaju zvysenie sérového prolaktinu,
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zniZenie kortizolu a/alebo testosteronu v plazme. Désledkom tychto hormonalnych zmien mo6zu byt
viditeI'né klinické priznaky.

Najmai pri vysokych davkach moze vzniknut hyperalgézia, ktora nebude reagovat’ na d’alsie
zvySovanie davky dihydrokodeinu. Mé6ze byt potrebné znizenie davky dihydrokodeinu alebo zmena
opioidu.

Laktoéza
Liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie,
celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktdzovou malabsorpciou nesmi uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stubezné pouzitie opioidov so sedativami vratane benzodiazepinov alebo podobnych liekov s timivym
ucinkom na CNS, akom su hypnotika, anxiolytika, antipsychotikd, antihistaminikd, antiemetika,
antidepresiva, anestetikd, fenotiaziny, gabapentin a alkohol, zvySuje riziko sedécie, respiracného
utlmu, komy a imrtia z dévodu aditivneho i¢inku na atlm CNS. Davka a trvanie subeznej lieCby maju
byt obmedzené (pozri Cast’ 4.4).

Opatrnost’ je nutna u pacientov, ktori su lie¢eni inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO), respektive v
obdobi dvoch tyzdnov po ukonceni ich uzivania.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Uzivanie dihydrokodeinu pocas tehotenstva sa neodporuca.

Dlhodobé uzivanie dihydrokodeinu pocas tehotenstva méze spdsobit’ vznik neonatalneho
abstinencného syndromu.

Dojcenie
Dihydrokodein sa nesmie uzivat’ pocas dojcenia alebo doj¢enie musi byt docasne ukoncené. Dojcenie
moze byt obnovené najskor 2 dni po uziti poslednej davky.

Fertilita
Nie su dostupné ziadne tdaje o vplyve dihydrokodeinu na fertilitu u I'udi (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Dihydrokodein moZze ovplyvnit’ schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

To mdze nastat’ najma v obdobi pociato¢nej fazy lie¢by dihydrokodeinom, kedy sa zvysuje davka
alebo pocas rotacie opioidov alebo pri uzivani dihydrokodeinu spolo¢ne s alkoholom ¢i inym lie¢ivom
ovplyviiujiicim CNS. Pacienti nastaveni na stabilni davku nemusia byt nutne ovplyvneni.

4.8 Neziaduce tucinky
Najc¢astejsim neziaducim G¢inkom je obstipacia a nauzea.
Na hodnotenie neziaducich ucinkov sa pouzili frekvencie na zéklade nasledovného usporiadania:

Vel'mi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)
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V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajice;j
zavaznosti.

Poruchy imunitného systému
Menegj Casté:  angioedém

Psychické poruchy
Menej Casté:  stav zmitenosti, zavislost’ od lieku (pozri Cast’ 4.4), halucindcie, zmena nélady,
dysforia

Poruchy nervového systému

Casté: somnolencia
Menej Casté:  nepokoj, zavraty, bolest’ hlavy, parestézia, sedacia
Nezname: syndrém spankového apnoe

Poruchy ucha a labyrintu
Menej Casté:  vertigo

Poruchy ciev
Menej ¢asté:  hypotenzia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Menej ¢asté:  dyspnoe, respira¢na depresia

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: bolest’ v oblasti brucha, zapcha, sucho v tstach, nauzea, vracanie
Menej ¢asté:  hnacka, paralyticky ileus

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest
Menej ¢asté:  zIcova kolika, zvySenie peceniovych enzymov

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest
Menegj Casté:  retencia mocu

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Menej Casté:  hyperhidroza, pruritus, vyrazky, zihlavka

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menegj Casté:  asténia, unava, nevol'nost, abstinen¢ny syndrom
Nezname: neonatalny abstinencny syndrom, tolerancia na liek

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predévkovanie dihydrokodeinom méze byt sprevadzané ospalost'ou, prechadzajucou do strnulosti az
kémy, zGzenim zreniCiek, bradykardiou, nizkym tlakom, rabdomyolyzou a respiraénou depresiou
alebo apnoe, ¢o moze mat’ v zdvaznych pripadoch az fatalne nasledky.

Musi byt’ zabezpeéena priechodnost’ dychacich ciest. Cisté antagonisty opioidov st $pecifické antidota
proti priznakom predavkovania opioidmi. V pripade potreby sa daji pouzit’ podporné prostriedky.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: analgetikd, prirodné 6piové alkaloidy, ATC kod: NO2AAOS

Mechanizmus ucinku

Dihydrokodein je semisyntetické opioidné analgetikum silnejSie ako kodein a menej silné ako morfin.
Pdsobi na opioidné receptory v mozgu, ¢im u pacientov redukuje vnimanie bolesti a zlepsuje
psychické odozvy na bolest’ redukciou pridruzeného pocitu izkosti.

Dihydrokodein je opioidny agonista bez antagonistického uc¢inku.

Farmakodynamické uéinky

Centralny nervovy systém

Hlavnym terapeutickym tu¢inkom dihydrokodeinu st analgézia a antitusicky efekt (depresia kasla
priamym pdsobenim na centrum kasla). Antitusicky uc¢inok sa moze vyskytnut’ uz pri davke nizsej nez
si vyzaduje analgézia.

Dihydrokodein moze sposobit’ respira¢nu depresiu priamym pdsobenim na respiracné centra

v mozgovom kmeni.

Gastrointestinalny trakt a ostatné hladké svalstvo

Dihydrokodein spdsobuje znizenie pohyblivosti hladkého svalstva, vratane zaludka a dvanastnika.
Travenie potravy v tenkom Creve je oneskorené a kontrakcie su znizené. Propulzivne peristaltické
pohyby v hrubom Creve sa znizia, zdroven mdzu nastipit’ spazmy, ¢o moze mat’ za ndsledok zapchu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Dihydrokodein sa dobre absorbuje z gastrointestinalneho traktu a pri dodrziavani odpori¢aného

12 hodinového davkovacieho rezimu sa dosahuje potrebna plazmaticka hladina lieCiva.

Biotransformadcia a eliminicia

Podobne ako fenantrénové derivaty, dihydrokodein sa metabolizuje hlavne v peceni, priCom jeho
metabolity sa vylucuji v prevaznej vicSine mocom. Zakladom metabolizacie dihydrokodeinu je
O-demetylécia, N-demetylacia a 6-keto redukcia.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti
Neboli vykonané Ziadne §tadie na zhodnotenie genotoxicity, karcinogenity, reprodukénych alebo

vyvojovych u¢inkov dihydrokodeinu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
cetostearylalkohol
hydroxyetylceluloza
stearat hore¢naty
bezvoda laktoza
mastenec

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.
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6.3 Cas pouZitel'nosti
3 roky
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh balenia: polypropylénova fTasticka s polyetylénovym uzaverom, papierova skatul’ka, pisomna
informacia pre pouzivatela.

Velkost balenia: 56 tabliet

Druh balenia: PVC/Al blistre, papierova skatulka, pisomna informéacia pre pouzivatel’a.
Velkost balenia: 20 alebo 60 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ennogen Healthcare (Europe) Ltd

Block B, The Crescent Building

Northwood, Santry

Dublin 9, D09 C6X8

Irsko

8. REGISTRACNE CIiSLA

DHC Ennogen 60 mg — 65/0515/95-S

DHC Ennogen 90 mg — 65/0143/13-S

DHC Ennogen 120 mg — 65/0144/13-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 25. september 1995

Déatum posledného predlzenia registracie: 01. august 2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2026

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).



