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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ENELBIN 100 retard

tablety s predlzenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNE AJ KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 100 mg naftidrofuryloxalatu.
Pomocné latky so znamym téinkom:

Jedna tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 65 mg monohydratu laktézy a 0,0014 mg
hlinitého laku cervene koSenilovej A (Ponceau 4R, E124).

3. LIEKOVA FORMA

Tableta s prediZzenym uvoliovanim.
Svetlozlté SoSovkovité filmom obalené tablety s predlzenym uvolfiovanim.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Poruchy periférneho prekrvenia a bunkového metabolizmu, organické aj funkéné: claudicatio
intermittens, trofické kozné zmeny sprevadzané bledost'ou alebo cyan6zou, ulcus cruris,
dekubity, poruchy hojenia ran. Dalej diabetické angiopatie, Raynaudova choroba a Raynaudov
syndrom, akrocyanoza, bolesti po¢as no¢ného pokoja a parestézie, chladné koncatiny.

Poruchy centralneho prekrvenia a bunkového metabolizmu: mozgova aterosklerdza a jej
symptoémy - poruchy spanku, zavraty, bolesti hlavy, hucanie v usiach, znizenie schopnosti
koncentracie, zabudlivost’, zmédtenost’. Presenilné poruchy spravania. Rehabilitacia po apoplexii.
Akutne apoplektické prihody. Postkomocné a posttraumatické stavy. Meniérova choroba.
Poskodenie retiny a funkcie oka ischemického povodu, poruchy prekrvenia vnutorného ucha.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Liek je urceny na liecbu dospelych a dospievajtcich. Odporucana davka pri terapii periférych
vaskularnych poruach je 100 - 200 mg (1 - 2 filmom obalené tablety s predizenym uvolfiovanim)
2 - 3 razy denne. Najvyssia a¢innost’ sa dosiahne pri dennej davke 400 - 600 mg. Terapia ma
trvat’ najmenej 3 mesiace.

Pri terapii demencie a inych cerebrovaskularnych portich sa podava 3 razy denne 100 mg (1
filmom obalena tableta s predizenym uvoliovanim).

Pri terapii iktu sa podava 3 razy denne 200 mg (2 filmom obalené tablety s predizenym
uvoliiovanim) alebo 2 razy denne 300 - 400 mg (3 - 4 filmom obalené tablety s predizenym
uvolfiovanim).

Sposob podavania ) ,
Liecba je dlhodoba. Filmom obalené tablety s predlzenym uvoltiovanim sa prehltaju celé,
nerozhryznuté, zapijaju sa vodou alebo inym nealkoholickym napojom.

4.3 Kontraindikacie
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Precitlivenost’ na naftidrofuryl alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1
Cerstvy infarkt myokardu, manifestna srdcova insuficiencia $tadia NYHA Il a IV, zavazné
prevodové poruchy, zavazna koronarna insuficiencia, tranzitéorne ischemické prihody (TIA),
krvacavé stavy, obehové kolapsy v anamnéze, vyrazna hypotenzia, ortostaticka dysregulacia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pocas terapie nie je vhodné fajcenie a pitie alkoholu.

Tento liek obsahuje laktozu.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo glukozo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje pomocn11 latku hlinity lak ¢ervene koSenilovej A (Ponceau 4R, E124).

Moéze vyvolat’ alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stcasné podanie naftidrofurylu s antiarytmikami a betablokatormi ma kardiodepresivne,
negativne dromotropné ucinky, ktoré mézu viest’ az k vzniku AV blokady.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Bezpecnost’ podavania lieku v gravidite a pocas laktécie nie je dostato¢ne preukazana. Z tohto
dévodu je mozné povolit’ podavanie lieku v gravidite iba vtedy, ak predpokladany terapeuticky
prinos presahuje potencialne riziko pre plod. Pocas liecby sa neodporuca dojéit’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri vy$§om davkovani sa vynimoc¢ne najma na zaciatku lieCby moZe u niektorych pacientov
vyskytnut’ inava, zavraty, pokles TK alebo ortostaticka hypotenzia. Tym sa doCasne moze
znizit’ schopnost’ vykonavat’ ¢innosti so zvySenymi narokmi na pozornost’, motoricka
koordinaciu a rychle rozhodovanie (vedenie vozidiel, obsluha strojov, praca vo vyskach a pod.).
4.8 Neziaduce tcinky

V tejto Casti su frekvencie neziaducich ucinkov definované nasledovne: Vel'mi casté (> 1/10);
Casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1
000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Tabul'’kovy zoznam neziaducich ucinkov

Trieda organovych Velmi Casté | Menej Zriedkavé VePmi Nezname
systémov Casté Casté zriedkavé
Psychické poruchy Nespavost’ Nepokoj
Poruchy nervového Zavrat,
systému bolest hlavy
Poruchy srdca Poruchy
a srdcovej Cinnosti srdcového

rytmu
Poruchy ciev Ortostaticka

hypotenzia

Poruchy Nauzea Zaludoéné
gastrointestindlneho tazkosti,
traktu bolest’ v

epigastriu
Poruchy pecene Cholesta-
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a Zl¢ovych ciest ticka
Zltacka,
hepatitida,
poskodenie
pecene
Poruchy koZe Vyrazka
a podkozného
tkaniva
Celkové Unava
poruchy
reakcie v mieste
podania
Laboratorne Pokles
a funkéné krvného
vySetrenia tlaku

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozituje 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

Pri intoxikécii naftidrofurylom sa najcastejSie objavuju stavy zmétenosti, ki¢e centralneho pdvodu,
predlzenie kardialneho prevodu vzruchov, pokles TK. Liecba je iba symptomatickd a podpornd so
zabezpecenim a monitorovanim vitalnych funkcii pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Periférne vazodilatancia, iné periférne vazodilatancia
ATC kod: C04AX21

Naftidrofuryl pdsobi muskulotropne spazmolyticky na hladku svalovinu artérii, znizuje tonus
arteriol a periférny cievny odpor. ZlepsSuje prekrvenie periférnych tkaniv a nayma CNS,
zmierfiuje ischemické bolesti. Naftidrofuryl Specificky blokuje Sz receptory pritomné

v trombocytoch a hladkej svalovine ciev (antiserotoninové, vazodilatacné a antiagregacné
ucinky). Takisto je antagonistom nikotinu a bradykininu. Naftidrofuryl stimuluje energeticky
metabolizmus neurénu a znizuje produkciu algogénnych latok (kyseliny mliecnej). Aktivuje
tkanivovua sukcinyldehydrogenazu, zvysuje ponuku kyslika tkanivam, zlepsuje utilizaciu
glukozy, zvysuje tvorbu ATP.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Naftidrofuryl sa dobre vstrebava z traviaceho traktu. Vzhl’'adom na predizené uvoliovanie
ucinnej latky z filmom obalenej tablety pretrvavaji €inné plazmatické koncentracie najmenej 3
- 5 hodin po podani. Naftidrofuryl sa viaze na plazmatické bielkoviny asi v 80%, vylucuje sa
predovsetkym zI¢ou prevazne vo forme metabolitov, iba z malej ¢asti mo¢om. Plazmaticky
polcas je asi 40 - 60 minut. Naftidrofuryl dobre prenik4 cez hematoencefalickl bariéru a
vylucuje sa do materského mlieka.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti
Pri teste akutnej toxicity na mySiach sa zistila LDso pre peroralne podanie priblizne 550 -600

mg/kg.
3
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Teratogenita sa testovala na mySiach, potkanoch a kralikoch pri davke 30 - 480 mg/kg p.o.,
pripadne 2,5 - 5 mg/kg i.v., poddvané od 6. do 15. - 19. dnia gravidity. Teratogénne ucinky sa
nezistili.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat lakt6zy, mikrokrystalicka celul6za, upraveny montanny vosk, metylovany oxid
kremicity, stearat hore¢naty, mastenec, hypromeldza, makrogol, polysorbat, simetikonova
emulzia, oxid titanicity, hlinity lak chinolinovej Zlte (E104), hlinity lak cervene koSenilovej A
(Ponceau 4R, E124).

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky pri teplote do 25 °C

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom vnutornom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: PVC/ALU blister, pisomna informacia pre pouzZivatel'a, papierova katul’ka.
Velkost balenia: 20, 50 alebo 100 tabliet s predlzenym uvol'novanim.

Druh obalu: PE fl'asa so zavitovym uzaverom, pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova
Skatul’ka.

Velkost balenia: 100 tabliet s prediZzenym uvoliovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA REGISTRACII
STADA Arzneitmittel AG

Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

83/0329/91-CS

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 3. decembra 1991
Datum posledného predlzenia registracie: 13. marca 2003
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Mj 2021



