Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DHC Continus, 60 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
DHC Continus, 90 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
DHC Continus, 120 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 60 mg Dihydrocodeini tartras
(winianu dihydrokodeiny).

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

Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 120 mg Dihydrocodeini tartras
(winianu dihydrokodeiny).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

1 tabletka DHC Continus 60 mg zawiera 58,4 mg laktozy.

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

1 tabletka DHC Continus 120 mg zawiera 54,0 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

DHC Continus stosuje si¢ do zwalczania silnych bolow nowotworowych oraz przewlektych o innej

etiologii.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat.

Podawanie dihydrokodeiny dzieciom w wieku powyzej 12 lat jest zalezne od decyzji lekarza i produkt

leczniczy moze by¢ stosowany, jesli korzy$¢ przewyzsza ryzyko.

Doroéli i mtodziez powyzej 12 lat:

zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 60mg co 12 godzin.

Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do dawki maksymalnej 120 mg co 12 godzin.
Lek DHC Continus 60 mg: 1 lub 2 tabletki co 12 godzin

Lek DHC Continus 90 mg: 1 tabletka co 12 godzin

Lek DHC Continus 120 mg: 1 tabletka co 12 godzin



Dawke nalezy zmniejszy¢ u oséb w podesztym wieku oraz u pacjentéw z niewydolnoscig watroby
i nerek oraz niedoczynnoscia tarczycy.

Sposob podawania

Do podawania doustnego.

Tabletke nalezy potyka¢ w calosci, nie dzieli¢, nie zu¢ ani nie rozgryzac (patrz pkt 4.4).
Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu DHC Continus nalezy przyjmowac co 12 godzin.

Ostrzezenia dotyczace podawania produktu leczniczego pacjentom z duzym potencjatem uzaleznien
od alkoholu i lekéw— patrz punkt 4.4.

4.3 Przeciwwskazania

. nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1;

. cigzka przewlekta obturacyjna choroba ptuc;

. ostre serce ptucne;

. ciezka astma oskrzelowa;

. cigzka depresja oddechowa z niedotlenieniem,;

. dzieci ponizej 12 lat;

. niedrozno$¢ porazenna jelit;

. uraz glowy lub podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe;

. alkoholizm (ostra faza);

. dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedobor laktazy (typu Lapp) lub zespot ztego wchianiania

glukozy-galaktozy.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dihydrokodeing nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow:
. w podeszitym wieku;

J z uzaleznieniem od opioidow, innych lekow lub alkoholu, w wywiadzie lub obecnie;

. z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym lub urazem gltowy;

. z zaburzeniami czynnosci drog zétciowych;

. z zapaleniem trzustki;

. z zaburzeniami czynno$ci watroby;

. z ciezka niewydolnoscia nerek;

. z przewlekta obturacyjng chorobg phuc;

. z sercem plucnym;

. z astmg oskrzelowa;

. z depresja osrodka oddechowego z niedotlenieniem;

. Z zaparciem;

. z niedoczynnoscia tarczycy;

. jednoczesnie stosujacych inhibitory monoaminooksydazy lub w ciggu 2 tygodni od zakonczenia
leczenia lekami z tej grupy;

. z przerostem gruczohu krokowego.

Podczas dlugotrwalego stosowania produktu DHC Continus, u pacjenta moze wyksztatci¢ si¢
tolerancja na dihydrokodeing, wymagajaca stopniowego zwigkszania dawki leku w celu utrzymania
kontroli bolu.



Dhugotrwate stosowanie produktu DHC Continus moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego.
Po naglym przerwaniu leczenia moga wystapi¢ objawy zespolu odstawiennego.

Jesli leczenie produktem DHC Continus nie jest juz dtuzej konieczne, zaleca si¢ stopniowa redukcje
dawki, aby zapobiec wystapieniu objawow zespolu odstawiennego.

Dihydrokodeina, podobnie jak inne opioidy, wykazuje potencjat uzalezniajacy oraz moze by¢
niewlasciwie stosowana przez osoby z utajonym lub manifestujagcym si¢ uzaleznieniem.

U pacjenta moze rozwina¢ si¢ psychiczne uzaleznienie od opioidowych lekéw przeciwbolowych,
w tym od dihydrokodeiny.

Nalezy unika¢ podawania dihydrokodeiny pacjentom z duzym potencjalem uzaleznien, nie tylko

od lekow opioidowych, ale szczegolnie - od alkoholu lub innych lekéw metabolizowanych w uktadzie
CYP450, a w szczegdlnosci 2D6. Nalezy szczegolnie nadzorowa¢ podawanie dihydrokodeiny
pacjentom z problemem alkoholowym, jesli korzy$¢ z przyjmowania dihydrokodeiny przewyzsza
ryzyko, oraz koniecznie monitorowac parametry czynno$ci watroby (np. AspAT, AIAT, GGTP)

w przypadku osoéb naduzywajacych wczesniej alkoholu lub lekéw mogacych wptywac na czynnosé
watroby.

Podczas stosowania produktu nie nalezy spozywac alkoholu.

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

Zaleca si¢ zmniejszenie dawki u pacjentéw z niedoczynnoscia tarczycy, niewydolno$cia watroby
i nerek oraz u os6b w podesztym wieku.

Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu nalezy potyka¢ w calosci, nie tamac, nie zu¢ ani nie kruszy¢.
Podanie przetamanej lub pokruszone;j tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu powoduje szybkie
uwolnienie i wchtonigcie za duzej dawki dihydrokodeiny, co moze skutkowaé wystgpieniem objawow
przedawkowania, a nawet doprowadzi¢ do $mierci (punkt 4.9).

W przypadku niewltasciwego stosowania postaci doustnych poprzez podanie ich droga pozajelitowa
nalezy spodziewac si¢ wystgpienia cigzkich dziatan niepozadanych, ktoére moga prowadzi¢ do zgonu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowac ostroznie u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie inne leki hamujace czynnosé
osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak leki uspokajajace lub nasenne, fenotiazyny, leki
przeciwlekowe, przeciwdepresyjne, przeciwpsychotyczne, inne leki uspokajajace oraz alkohol.
Jest to istotne z punktu widzenia potencjalnych efektow interakcji lekowych mogacych prowadzi¢
do wystapienia depresji oddechowej lub sedacji.

Dihydrokodeiny nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z inhibitorami monoaminooksydazy (MAO)
lub w ciggu 2 tygodni od zakonczenia leczenia lekami z tej grupy.

Ostrzezenia dotyczace podawania produktu leczniczego pacjentom z duzym potencjatem uzaleznien
od alkoholu i lekow— patrz punkt 4.4.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
U kobiet w cigzy dihydrokodeina powinna by¢ stosowana tylko w razie bezwzglednej konieczno$ci.

Nie stwierdzono czy dihydrokodeina przenika do mleka ludzkiego, dlatego u karmigcych piersig lek
nalezy podawac jedynie w przypadkach bezwzglednej koniecznosci.



4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W trakcie leczenia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstlugiwaé maszyn, poniewaz dihydrokodeina
moze powodowac sennos¢.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi produktu leczniczego DHC Continus sg zaparcia

i uspokojenie polekowe. Niektore dziatania niepozadane, takie jak np. nudno$ci, wymioty, zmeczenie,
sennos¢ 1 zawroty glowy moga wystepowaé zwlaszcza na poczatku leczenia i ustgpujg zazwyczaj

w ciggu kilku dni trwania ustabilizowanej farmakoterapii. Do leczenia zapar¢ mozna stosowac leki
przeczyszczajace.

W ocenie dziatan niepozadanych uwzglednia si¢ nastgpujaca czgstos¢ ich wystepowania:
Bardzo czesto: > 1/10

Czesto: >1/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1 000 do < 1/100

Rzadko: >1/10 000 do < 1/1 000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czgsto: obrzgk naczynioruchowy

Zaburzenia endokrynologiczne
Nieznana: hiperprolaktynemia

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czgsto: stan dezorientacji, uzaleznienie od leku, halucynacje, zmiany nastroju, dysforia

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto: niedocisnienie

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czgsto: sennos¢

Niezbyt czgsto: napady drgawkowe (zwlaszcza u 0s6b z padaczka lub ze sktonnoscig do drgawek),
zawroty glowy, bole glowy, parestezje, sedacja (zalezna od dawki, sennos$¢ az do zaburzen
$wiadomosci)

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czgsto: zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto: nadmierne pocenie si¢, wysypka, swiad, pokrzywka

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: bl brzucha, zaparcia, sucho$¢ w ustach, nudnosci, wymioty
Niezbyt czgsto: biegunka, niedrozno$¢ porazenna jelit

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Niezbyt czgsto: kolka zétciowa, stany skurczowe drog zétciowych, zwigkszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych



Zaburzenia nerek i dréog moczowych
Niezbyt czgsto: zatrzymanie moczu

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czesto: duszno$é, atak astmy (szczegolnie u pacjentow z astmg), depresja oddechowa

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto: oslabienie, zmgczenie, zte samopoczucie, uzaleznienie fizyczne z zespolem
odstawienia leku

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych:
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 181C,

02 222 Warszawa,

tel.: +48 2249 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zwykle mozna spodziewac si¢ objawdw przedawkowania takich, jak w przypadku innych $rodkéw
przeciwbdlowych dziatajacych na osrodkowy uktad nerwowy (opioidow). Cigzkie przedawkowanie
dihydrokodeiny moze objawia¢ si¢ sennoscig przechodzaca w ostupienie lub $pigczke, szpilkowatymi
zrenicami, wymiotami, tachykardig lub bradykardia, skurczami mig$ni, rabdomiolizg, niedoci$nieniem
az do niewydolnosci krazeniowej 1 niewydolnos$ci oddechowej lub bezdechu, ktére moga w cigzkich
przypadkach prowadzi¢ do zgonu.

Leczenie przedawkowania dihydrokodeing:
Podstawowym dziataniem, jakie nalezy podja¢ jest zapewnienie droznosci droég 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 odstepach 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 wcze$niej
podanej, 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 ptyndéw) w postgpowaniu ze wstrzagsem
krazeniowym towarzyszacym przedawkowaniu. Zatrzymanie serca lub arytmia moze wymagac
wykonania masazu serca lub defibrylacji (przerwania migotania komor). Nalezy utrzyma¢ odpowiedni
poziom ptynow i elektrolitow. W przypadkach, gdy nie mineto zbyt wiele czasu od zazycia

tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, nalezy rozwazy¢ ptukanie Zzotadka.

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

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


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe, opioidy, naturalne alkaloidy opium;
Kod ATC N 02 AA 08

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Dihydrokodeina jest polsyntetycznym opioidowym lekiem przeciwbolowym o dziataniu stabszym

niz morfina.

Lek dziata na receptory opioidowe w mdzgu, zmniejszajac wrazliwo$¢ pacjenta na bol oraz wzmacnia
odpornos¢ psychiczna na bol poprzez zmniejszenie zwigzanego z nim leku.

Dzialanie na oSrodkowy uklad nerwowy

Glownym dziatlaniem terapeutycznym dihydrokodeiny jest dziatanie przeciwbolowe oraz dziatanie
przeciwkaszlowe (zahamowanie odruchu kaszlu poprzez bezposredni wpltyw na osrodek kaszlu

w rdzeniu przedtuzonym). Dziatanie przeciwkaszlowe moze wystapi¢ podczas stosowania dawek
mniejszych niz wymagane do zniesienia bolu.

Dihydrokodeina moze powodowaé depresje oddechowa na skutek bezposredniego oddziatywania
na osrodek oddechowy w pniu mézgu.

Dzialanie na Zoladek, jelita oraz inne mi¢$nie gladkie

Dihydrokodeina powoduje zmniejszenie czynno$ci motorycznych poprzez zwigkszenie napigcia
miesni gladkich, odzwiernika i dwunastnicy. Trawienie jedzenia w jelicie cienkim jest opdznione,

a czynnos$ci propulsywne sg zmniejszone. Propulsywne ruchy perystaltyczne w jelicie grubym sa
zmniejszone, podczas gdy napigcie migs$ni wzrasta do punktu skurczu skutkujac wystgpieniem
zaparcia.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

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

Podobnie jak inne pochodne fenantrenowe, dihydrokodeina jest gldéwnie metabolizowana w watrobie,
jej metabolity sg wydalane przede wszystkim z moczem.

Metabolizm dihydrokodeiny objemuje o-demetylacje, n-demetylacje i 6-keto redukcje.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan rejestracyjnych majacych na celu ocene genotoksycznego, rakotworczego
dziatania dihydrokodeiny oraz wptywu dihydrokodeiny na rozréd i rozwoj potomstwa.

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 Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ 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

Mundipharma A/S

Frydenlundsvej 30

2950 Vedbazk

Dania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DHC Continus 60 mg: 9164

DHC Continus 90 mg: 9165
DHC Continus 120 mg: 9166

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 stycznia 2002
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21 pazdziernika 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.05.2017



	Tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu

	Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbólowe, opioidy, naturalne alkaloidy opium; 
Kod ATC N 02 AA 08
	Nie dotyczy.

	Brak szczególnych wymagań.
	DHC Continus 60 mg: 9164
	DHC Continus 90 mg: 9165
	DHC Continus 120 mg: 9166

