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1.

4.1

4.2

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
DHC Ennogen 60 mg tablety s fizenym uvolfiovanim
DHC Ennogen 90 mg tablety s fizenym uvolfiovanim
DHC Ennogen 120 mg tablety s fizenym uvoliilovanim
KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{
DHC Ennogen 60 mg
Jedna tableta obsahuje dihydrocodeini tartras 60 mg, coz je ekvivalentni dihydrocodeinum 40
mg.
Pomocna latka se znamym ucinkem: Jedna tableta obsahuje 58,4 mg laktozy.
DHC Ennogen 90 mg
Jedna tableta obsahuje dihydrocodeini tartras 90 mg, coz je ekvivalentni dihydrocodeinum 60
mg.
Pomocna latka se znamym tcinkem: Jedna tableta obsahuje 40,5 mg laktozy.
DHC Ennogen 120 mg
Jedna tableta obsahuje dihydrocodeini tartras 120 mg, coZ je ekvivalentni dihydrocodeinum 80
mg.
Pomocna latka se znamym ucinkem: Jedna tableta obsahuje 54,0 mg laktozy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
LEKOVA FORMA

tableta s fizenym uvolnovanim

DHC Ennogen 60 mg: bilé az téméf bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky (o délce 12 mm)
oznacené na jedné stran¢ DHC 60.

DHC Ennogen 90 mg: bilé az téméf bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky (o délce 13 mm)
oznacené na jedné stran¢ DHC 90.

DHC Ennogen 120 mg: bilé az téméf bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky (o délce 14 mm)
oznacené na jedné stran¢ DHC 120.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Tlumeni stfedné silné az velmi silné bolesti.
Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Dospéli a dospivajici starsi 12 let s hmotnosti vyssi nez 40 kg
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4.3

4.4

Lécba se obvykle zahajuje davkou 60 mg kazdych 12 hodin, dale se mize podle potieby
zvySovat az na 120 mg kazdych 12 hodin. Maximalni denni davka je 240 mg.

Pacienti s insuficienci jater a/nebo ledvin
U chronické jaterni a renalni insuficience je tfeba redukovat davky.

Starsi pacienti
U star$ich pacientii nad 65 let véku je tfeba davkovani redukovat.

Pediatricka populace
Ptipravek neni uren pro podavani détem do 12 let (viz bod 4.3).

Zpisob podani

Peroralni podéni.
Tablety se uzivaji celé, nerozlomené, nerozkousané ani nerozdrcené (viz bod 4.4).

Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
- Zavazna respiracni deprese s hypoxii

- Zavazna chronicka obstruke¢ni plicni nemoc

- Zavazné cor pulmonale

- Zavazné bronchialni astma

- Pacienti s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg

- Détido 12 let véku

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

DHC Ennogen ma byt podavan s opatrnosti u pacientt:
- srespiracni depresi s hypoxii
s chronickou obstrukéni plicni nemoci
s bronchialnim astmatem
s cor pulmonale
se spankovou apnoe
uzivajicich léky tlumici CNS (viz bod 4.5)
uzivajicich inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ) nebo v prub¢hu 14 dnii od jejich
vysazeni
s toleranci a fyzickou zavislosti (viz nize)
s psychickou zavislosti, zneuzivanim a anamnézou zneuzivani navykovych latek (viz
nize)
s poranénim hlavy, intrakranialni 1€zi nebo zvySenym intrakranialnim tlakem,
sniZzenou Urovni védomi nejistého ptivodu
s onemocnénim zlu¢ovych cest
s pankreatitidou
s poruchou funkce jater
se zavaznou poruchou funkce ledvin
se zacpou
s obstrukénim onemocnénim stfev
s hypotyredzou
s hypertrofii prostaty
u star$ich pacientti

Respiracni deprese
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Hlavnim rizikem ptedavkovani opiaty je respiracni deprese.

Opioidy mohou zpiisobit poruchy dychani souvisejici se spankem, vcetné centralni spankové
apnoe (CSA) a hypoxemie souvisejici se spankem. U n€kterych pacientd mtize uzivani opioida
zvysit riziko CSA v zavislosti na davce. Opioidy mohou také zptisobit zhorsSeni jiz existujici
spankové apnoe (viz bod 4.8). U pacientli s CSA zvazte snizeni celkové davky opioida.

Riziko plynouci ze soucasného uzivani se sedativy, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné
latky

Soucasné uzivani ptipravku DHC Ennogen a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim
podobné latky, mize vést k sedaci, respiracni depresi, komatu a smrti. Vzhledem k témto
rizikim je souCasné predepisovani téchto sedativ vyhrazeno pro pacienty, u nichz nejsou
alternativni moznosti 1écby. V pifipadé¢ rozhodnuti ptedepsat piipravek DHC Ennogen
soucCasn¢ se sedativy, je nutné predepsat nejniz§i ucinnou davku na nejkratsi moznou dobu
1é¢by.

Pacienty je nutné peclivé sledovat kviilli moznym znamkam a ptiznaklim respiracni deprese a

sedace. V této souvislosti se diirazn€é doporucuje informovat pacienty a jejich pecovatele, aby
o téchto symptomech védeli (viz bod 4.5).

Déavkovani je tfeba redukovat u starSich pacientli, u hypothyredzy, chronické jaterni a rendlni
insuficience. Béhem 1écby se nesmi pozivat alkohol. Opiodni analgetika se nemaji podavat
pacientiim se zvySenym nitrolebnim tlakem a po urazech hlavy.

U astmatiki se ma DHC Ennogen podavat s maximalni opatrnosti a po co nejkratsi dobu,
protoze dihydrokodein miZe zptisobit uvolnéni histaminu.

ZvySena opatrnost je nutna u pacienti s chronickou obstipaci a obstrukénim onemocnénim
stfev.

Tolerance, fyzicka zavislost a vysazeni

Pii dlouhodobém uzivani pripravku mize u pacienti vzniknout tolerance a k zachovani
lécebnych Uc¢inkl je tfeba progresivné zvySovat davky. Dlouhodobé uzivani tohoto piipravku
mize vést k fyzické zavislosti a v pfipad¢ nahlého ukonceni 1é¢by k abstinenénim piiznakim.
Pokud jiz pacient nevyZaduje 1écbu ptipravkem DHC Ennogen, doporucuje se snizovat davky
postupné, aby se predeslo abstinenénim piiznaktim.

Psychicka zavislost, zneuzZivani a anamnéza zneuzivani navykovych latek

Dihydrokodein vykazuje podobny profil zneuzivani jako jiné opiaty.

Existuje riziko rozvoje psychické zavislosti (navyku) na opiatova analgetika, vcetné
dihydrokodeinu. Dihydrokodein mohou proto vyhledavat a zneuzivat osoby se skrytym i
zjevnym navykem. U pacientt, ktefi v minulosti trp€li drogovou zavislosti, alkoholismem nebo
duSevni poruchou, je tieba tento piipravek pouzivat se zvlastni opatrnosti.

Zneuziti peroralni davky pro parenteralni aplikaci mlize mit za nésledek vazné nezadouci
ucinky, které mohou byt i smrtelné.

Tablety s fizenym uvolnovanim musi byt polknuty vcelku a nesmi se lamat, kousat ani drtit.
UZiti rozlamanych, rozkousanych nebo rozdrcenych tablet s fizenym uvolfiovanim miZze vést
k rychlému uvolnéni 1é¢ivé latky, absorpci potencialné smrtelné davky dihydrokodeinu a k
priznakiim predavkovani (viz bod 4.9).

Opioidy, jako naptiklad dihydrokodein, mohou ovlivnit hypotalamo-hypofyzo-
adrenokortikalni nebo - gonddovou osu. Nékteré zmény mohou zahrnovat zvyseni sérového
prolaktinu a sniZeni plazmatické hladiny kortizolu a testosteronu. Klinické ptiznaky mohou
vyplyvat z téchto hormonalnich zmén.
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4.5

4.6

4.7

4.8

Pti podavani vysokych davek dihydrokodeinu se mtze vyskytnout hyperalgezie bez odezvy na
dalsi zvyseni davky. V tomto ptipad¢ je tieba snizit davku dihydrokodeinu nebo zménit
opioid.

Ptipravek DHC Ennogen obsahuje monohydrat laktozy
Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktdzy, uplnym nedostatkem
laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktdzy nemaji tento ptipravek uzivat.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Soucasné uzivani dihydrokodeinu a 1ékt tlumicich centrdlni nervovy systém muze vést ke
zvys$enému riziku respiracni deprese, hluboké sedace, komatu a smrti. Mezi 1éky, které tlumi
CNS, patii mimo jiné: jiné opioidy, anxiolytika, hypnotika a sedativa (v€etné benzodiazepint),
antipsychotika, antidepresiva, fenothiaziny a alkohol.

Soucasné uzivani opioidi spolu se sedativy, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky,
zvySuje riziko sedace, respiracni deprese, komatu a smrti v dasledku aditivniho tlumivého
ucinku na CNS. Je nutné omezit davku a délku trvani jejich souc¢asného uzivani (viz bod 4.4).

Dihydrokodein zvysSuje U¢innost antitusik, snizuje ucinek expektorancii, zvySuje ucinek
opioidnich agonistd a snizuje ucinek opioidnich antagonisti.

Dihydrokodein ma byt podavan s opatrnosti u pacientl uzivajicich inhibitory
monoaminooxidazy (IMAQO) nebo v pribéhu 14 dnti od jejich vysazeni.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Vzhledem k nedostatku daji o bezpecnosti uzivani pripravku se dihydrokodein nemé podavat
téhotnym zenam.

Téhotenstvi

Pti podéani béhem porodu mtize zpisobit respiracni depresi novorozence.

Dlouhodobé podavani dihydrokodeinu v t€hotenstvi miize zpisobit syndrom z vysazeni 1éku u
novorozencd.

Kojeni

Dihydrokodein prochazi placentarni bariérou a je vylucovan do matetského mléka, a proto
nema byt podavan kojicim Zzenam.

Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

DHC Ennogen mize ovlivnit schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje
Nezadouci ucinky

Obstipaci je mozné zvladnout mirnymi laxativy, nauzeu a zvraceni v prvnich dnech mirnymi
antiemetiky.

Pro klasifikaci frekvence nezadoucich G¢inkt se pouziva nasledujici stupnice:

Velmi casté (> 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Méné &asté (= 1/1,000 az < 1/100)
Vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi vzacné (< 1/10 000)
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Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Casté Alergické reakce
Méné Casté Angioedém

Psychiatrické poruchy
Méng¢ Casté Zmatenost, 1ékova zavislost (viz bod 4.4), zmény nélad, dysforie
Neni znamo  Halucinace

Poruchy nervového systému

Velmi ¢ast¢é  Bolest hlavy

Méné Casté Konvulze, zavraté, parestezie

Neni znamo  Somnolence, sedace, syndrom spankové apnoe

Poruchy ucha a labyrintu
Méng Casté Vertigo

Cévni poruchy
Neni zndmo  Hypotenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Méng Casté Dyspnoe, respiracni deprese

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté Zacpa, nauzea, zvraceni
Casté Bolest bficha, sucho v Gstech
Mén¢ Casté Paralyticky ileus

Neni zndmo  Priijem

Poruchy jater a Zlucovych ces
Casté Zlucova kolika
Méné¢ Casté Zvysena hladina jaternich enzymu

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Casté Pruritus, vyrazka, urtikaria
Neni zndmo  Hyperhidréza

Poruchy ledvin a mocovych cest
Casté Zadrzovani moci

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Méné Casté Astenie, Unava, abstinen¢ni syndrom

Neni znamo  Malatnost, syndrom z vysazeni 1éku u novorozencii, 1€kova tolerance

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani pomeéru piinosut a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické

pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci t€¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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4.9

5.1

5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

Predavkovani

Ptiznaky predavkovani jsou typické pro vSechny centralné plsobici analgetika. Akutni
predavkovani dihydrokodeinem se mtze projevit ospalosti postupujici do strnulosti nebo
bezvédomi, midzou, bradykardii, hypotenzi, rhabdomyolyzou a respiracni depresi nebo apnoi,
coz muze mit - v zavaznych ptipadech - fatalni nasledek.

Priichodnost dychacich cest musi byt zachovana.

Doporucuje se konzervativni postup vcetné vyplachu zaludku. Pfi rozvoji t€zké respiracni
insuficience se podava 0,4 mg hydroxidu naloxonu i.v., v pfipadé potieby mizeme tuto davku
opakovat v 2 - 3 minutovych intervalech.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: analgetika, opioidni analgetika (anodyna)
ATC kod: N02AAO08

Dihydrokodein agonisticky pisobi na receptory v CNS, hlavné na mi, méné na kappa
receptory. Svym mechanismem a intenzitou ucinku je mozné dihydrokodein zatradit mezi
morfin a kodein. Anxiolytickym G¢inkem pomaha dihydrokodein 1épe psychicky snaset bolest.
Terapeuticky uéinek je pievazné analgeticky, anxiolyticky a sedativni. Dihydrokodein ma4 i
pfimy ucinek na nervovy plexus stény tlustého stfeva, coz zpisobuje ¢asto obstipaci.

Antitusické ucinky se mohou objevit pti davkach nizsich, nez jsou davky obvykle potiebné
pro analgezii.

Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Dihydrokodein se dobie resorbuje z gastrointestinalniho traktu a pti dodrZeni doporuceného

davkovaciho rezimu se dosahuje potiebné 12hodinové koncentrace G¢inné latky v plazmé.

Biotransformace
Metabolizuje se prevazne v jatrech, ale metabolity jsou vyluCovany renalni cestou.
Metabolismus dihydrokodeinu zahrnuje O-demetylaci, N-demetylaci a glukuronidace.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Nejsou znamé zadné predklinické tidaje nez ty, které byly doposud uvedeny v jinych ¢astich
tohoto souhrnu informaci o ptipravku.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Cetylstearylalkohol, hyetel6za, magnesium-stearat, laktdza, mastek.
Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

Doba pouZzitelnosti
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6.4

6.5

6.6

10.

3 roky
Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Druh obalu a obsah baleni

Polypropylenova naddobka s PE uzavérem garantujicim neporusenost obalu, krabicka (barevné
odlisena podle sily).

Blistr PVC/PVDC/ALI (bezbarvy, prihledny), krabicka

Obsah baleni:

DHC Ennogen 60 mg obsahuje 10, 20, 30, 40, 50, 56 nebo 60 tablet v jednom baleni
DHC Ennogen 90 mg obsahuje 10, 20, 30, 40, 50, 56 nebo 60 tablet v jednom baleni
DHC Ennogen 120 mg obsahuje 10, 20, 30, 40, 50, 56 nebo 60 tablet v jednom baleni
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ennogen Healthcare (Europe) Ltd

Block B, The Crescent Building,

Northwood, Santry,

Dublin 9, D09 C6X8

Irsko

REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA

DHC Ennogen 60 mg: 65/745/95-A/C

DHC Ennogen 90 mg: 65/745/95-B/C

DHC Ennogen 120 mg: 65/745/95-C/C

DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24. 10. 1995
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 22. 6. 2016

DATUM REVIZE TEXTU

14.5.2026
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