Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DHC Continus, 90 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 90 mg Dihydrocodeini tartras
(winianu dihydrokodeiny).

1 tabletka DHC Continus 90 mg zawiera 40,5 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka 0 zmodyfikowanym uwalnianiu

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

DHC Continus stosuje sie do zwalczania silnych bol6w nowotworowych oraz przewlektych o innej
etiologii.

4.2 Dawkowania i sposéb podawania

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 90 mg (czyli 1 tabletka) co 12 godzin.

Dawke nalezy zmniejszy¢ u 0s6b w podesztym wieku oraz u pacjentow z niewydolnoscig watroby i
nerek oraz niedoczynnos$cig tarczycy.
Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, nie rozgryzac (patrz pkt 4.4).
4.3 Przeciwwskazania

DHC Continus nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

o nadwrazliwos$¢ na dihydrokodeing lub na dowolng substancj¢ pomocnicza preparatu
niewydolno$¢ oddechowa

niedrozno$¢ drog oddechowych

ostry napad astmy oskrzelowej (patrz punkt 4.4)

nie stosowac¢ u dzieci ponizej 12 lat

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Dihydrokodeina powinna by¢ stosowana ostroznie w nastepujacych przypadkach:
- uzaleznienie od opioiddw;

- podwyzszone cisnienie Srodczaszkowe;
- urazy glowy;



- zaburzenia czynno$ci drog zotciowych;
- zapalenie trzustki;

- cigzka niewydolno$¢ nerek;

- cigzka choroba obturacyjna ptuc;

- ciezkie przypadki serca ptucnego;

- depresja osrodka oddechowego;

- astma;

- zaparcia;

Dihydrokodeina wykazuje potencjal uzalezniajacy oraz moze by¢ niewlasciwie stosowana podobnie
jak inne silne opioidy.

U pacjenta moze wyksztalci¢ si¢ tolerancja na dihydrokodeing oraz uzaleznienie fizyczne. Jesli
leczenie preparatem DHC Continus nie jest juz dluzej konieczne, zaleca si¢ stopniowa redukcje¢ dawki,
aby zapobiec wystapieniu objawow odstawienia.

Poniewaz dihydrokodeina moze powodowa¢ uwalnianie histaminy, nie nalezy jej stosowa¢ w ostrym
napadzie astmy i nalezy ja ostroznie stosowac¢ u pacjentow z astma.

Zaleca si¢ zmniejszy¢ dawki u pacjentdw z niedoczynnoscig tarczycy, niewydolno$cig watroby i nerek
oraz u os6b w podesztym wieku.

Podczas stosowania preparatu nie nalezy spozywac alkoholu.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu nie nalezy zu¢ ani kruszy¢. Podanie przetamanej lub
pokruszonej tabletki moze spowodowac szybkie uwolnienie i wchioniecie dawki dihydrokodeiny
skutkujace wystgpieniem objawdw przedawkowania (punkt 4.9)

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowac ostroznie u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie inne leki lekéw hamujace czynnosé
o$rodkowego uktadu nerwowego, takie jak leki uspokajajace lub hipnotyczne, fenotiazyny, inne leki
odprezajace oraz alkohol. Jest to istotne z punktu widzenia potencjalnych efektow interakcji lekowych
mogacych prowadzi¢ do wystapienia depresji oddechowej lub sedacji.

Dihydrokodeiny nie nalezy stosowac jednocze$nie z inhibitorami monoaminooksydazy lub w ciagu 2
tygodni po zakonczeniu leczenia lekami z tej grupy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
U kobiet w ciazy dihydrokodeina powinna by¢ stosowana tylko w razie bezwzglednej koniecznosci.
Nie stwierdzono czy preparat przenika do mleka matki, dlatego u karmigcych piersia preparat nalezy
podawac jedynie w przypadkach bezwzglednej koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ze wzgledu na to, ze dihydrokodeina moze powodowac sennos¢, w trakcie leczenia nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obstugiwac¢ urzadzen mechanicznych bedacych w ruchu.



4.8 Dzialania niepozadane

W zwiazku ze stosowaniem dihydrokodeiny wystepowaly nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto | Czesto Niezbyt Rzadko (>1/10 Bardzo rzadko
(>1/10) (=1/100; czesto 000, <1/1000) (>1/10000)
<1/10) (=1/1000;
<1/100)
Zaburzenia niedocis$nienie,
naczyniowe spadek ci$nienia
krwi
Zaburzenia sennosé bol gtowy | zawroty
ukladu (lekkie glowy
nerwowego zmeczenie do
otgpienia
zalezne od
dawki w
réoznym
stopniu)
Zaburzenia halucynacje | stan dezorientacji,
psychiczne zaburzenia w
odbiorze
rzeczywisto$ci
Zaburzenia reakcje skorne
skory i tkanki np. $wiad,
podskornej wysypka;
pokrzywka
Zaburzenia zaparcia nudnosci, niedrozno$é
zoladka i jelit mdtoscei, porazenna jelita
wymioty
Zaburzenia kolka
watroby i drog z0lciowa,
Z6kciowych wzrost
ci$nienia w
woreczku
zotciowym
Zaburzenia zatrzymanie
nerek i drog moczu
moczowych
Zaburzenia niewydolno$¢
ukladu oddechowa
oddechowego,
klatki
piersiowej i
srodpiersia

Do leczenia zapar¢ mozna stosowa¢ leki rozwalniajace.

4.9 Przedawkowanie

Zwykle mozna spodziewac si¢ objawow przedawkowania takich, jak w przypadku innych srodkow
przeciwbolowych dziatajacych na osrodkowy uktad nerwowy (opioidow). Cigzkie przedawkowanie
dihydrokodeiny moze objawiac si¢ senno$cig przechodzaca w ostupienie lub §piaczke, szpilkowatymi
zrenicami, wymiotami, tachykardig lub bradykardig, skurczami mig$ni, niedocisnieniem az do




niewydolnos$ci krazeniowej i niewydolnosci oddechowej lub bezdechu, ktére mogg w cigzkich
przypadkach prowadzi¢ do zgonu.

Leczenie przedawkowania dihydrokodeing:

Podstawowym dzialaniem jakie nalezy podjac¢ jest zapewnienie droznosci drog oddechowych oraz
wprowadzenie wspomaganego lub kontrolowanego dostarczania tlenu do ptuc.

Przedawkowanie mozna leczy¢ przez podanie antagonistow opioidowych (np.: 0,4 - 2 mg naloksonu
dozylnie). W razie potrzeby podawanie nalezy powtarza¢ w odstgpach 2-3 minutowych. Nalokson
moze by¢ podany w postaci wlewu w dawce 2 mg w 500 ml 0,9% roztworu soli fizjologicznej lub 5%
dekstrozy (0,004 mg/ml naloksonu). Szybkos$¢ wlewu powinna by¢ dostosowana do wezesniej podane;j
jednorazowej duzej dawki leku podawanej szybko (bolus) oraz do reakcji pacjenta. Jesli jest to
wskazane, nalezy zastosowac¢ §rodki podtrzymujace (obejmujace sztuczne oddychanie, podanie tlenu,
leki podnoszace ci$nienie krwi oraz wlewy plyndw) w postepowaniu ze wstrzasem kragzeniowym
towarzyszacym przedawkowaniu. Zatrzymanie serca lub arytmie mogg wymaga¢ wykonania masazu
serca lub defibrylacji (przerwania migotania komor). Nalezy utrzymaé¢ odpowiedni poziom ptynow i
elektrolitow. W przypadkach, gdy nie mingto zbyt wiele czasu od zazycia tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu, nalezy rozwazy¢ ptukanie zotgdka

Poniewaz dziatanie naloksonu jest stosunkowo krétkotrwate, pacjent musi pozostawaé pod statym
nadzorem, az do przywrocenia samodzielnego oddychania.

Nalokson nie powinien by¢ podawany pacjentom, u ktorych nie wystepuja powazne objawy kliniczne
niewydolnosci oddechowej lub krazeniowej, wtorne do przedawkowania dihydrokodeiny. Nalokson
powinien by¢ podawany ostroznie pacjentom, u ktorych stwierdzono lub podejrzewa si¢ fizyczne
uzaleznienie od dihydroksykodeiny. W niektorych przypadkach nagta lub catkowita neutralizacja
dziatania opioidu moze przyspieszac¢ (wywotac) bol oraz ostry zespot odstawienny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbélowe, Kod ATC N 02 AA 08

5.1 Wihadciwosci farmakodynamiczne

Dihydrokodeina jest potsyntetycznym opioidowym lekiem przeciwbdolowym o dziataniu stabszym niz
morfina.

Preparat dziata na receptory opioidowe w mdzgu, zmniejszajac wrazliwos¢ pacjenta na bol oraz
wzmacnia odpornos$¢ psychiczng na bdl porzez zmniejszenie zwigzanego z nim leku.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dihydrokodeina wchtania si¢ dobrze z przewodu pokarmowego, a jej stezenie terapeutyczne we krwi
utrzymuje si¢ przez 12 godzin (czyli do nastepnej dawki).

Podobnie jak inne pochodne fenantrenowe, dihydrokodeina jest gtdwnie metabolizowana w watrobie,
jej metabolity sa wydalane z moczem. Metabolity dihydrokodeiny powstaja w wyniku o-demetylacji,
n-demetylacji i 6-keto redukciji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza bezwodna, hydroksyetyloceluloza, alkohol cetostearylowy, magnezu stearynian, talk.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pojemnik polipropylenowy zawierajacy 30, 56 lub 60 tabletek.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Norpharma A/S

Slotsmarken 15

DK - 2970 Hgrsholm

Dania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9165

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

14.01.2002, 27.03.2006, 12.11.2007, 12.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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