Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
DHC Ennogen, 60 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
DHC Ennogen, 90 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

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

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza
Jedna tabletka DHC Ennogen 60 mg zawiera 58,4 mg laktozy.
Jedna tabletka DHC Ennogen 90 mg zawiera 40,5 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

Lek DHC Ennogen stosuje si¢ do zwalczania silnych bolow nowotworowych oraz przewlektych
o0 innej etiologii.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Podawanie dihydrokodeiny mlodziezy w wieku powyzej 12 lat jest zalezne od decyzji lekarza
i produkt leczniczy moze by¢ stosowany, jesli korzys$¢ przewyzsza ryzyko.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat
Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 60 mg co 12 godzin.
Dawke mozna zwickszy¢ do dawki maksymalnej 120 mg co 12 godzin.

Dawke nalezy zmniejszy¢ u osob w podesztym wieku oraz u pacjentow z niewydolnoscig watroby
i nerek oraz niedoczynnoscig tarczycy.



Sposdéb podawania

Do podawania doustnego.

Tabletke nalezy potykac w cato$ci, nie dzieli¢, nie zu¢ ani nie rozgryzac (patrz pkt 4.4).

Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu DHC Ennogen nalezy przyjmowac co 12 godzin.

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

4.3

4.4

Przeciwwskazania

nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

ciezka przewlekta obturacyjna choroba pluc;

ostre serce ptucne;

cigzka astma oskrzelowa;

cigzka depresja oddechowa z niedotlenieniem;

dzieci w wieku ponizej 12 lat;

niedrozno$¢ porazenna jelit;

uraz gtowy lub podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe;

alkoholizm (ostra faza);

dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedobor laktazy (typu Lapp) lub zespdt ztego wehtaniania
glukozy-galaktozy.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Dihydrokodeing nalezy stosowac ostroznie u pacjentow:

z depresja osrodka oddechowego z niedotlenieniem;

z przewlekta obturacyjna choroba ptuc;

z astmg oskrzelows;

z sercem plucnym;

z bezdechem sennym;

jednoczesnie stosujacych leki hamujace czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego (patrz
ponizej i punkt 4.5);

jednoczesnie stosujgcych inhibitory monoaminooksydazy (MAOIs ang. monoamine oxidase
inhibitors) lub w okresie 2 tygodni od zaprzestania stosowania leczenia lekami z tej grupy (patrz
ponizej i punkt 4.5);

z tolerancja na lek, uzaleznieniem fizycznym od leku i zespotem odstawienia (patrz ponizej);
z psychicznym uzaleznieniem od lekow, substancji psychotropowych i (lub) alkoholu;

z urazem glowy, zmianami srodczaszkowymi lub zwickszonym cisnieniem $rodczaszkowym,
z zaburzeniami §wiadomosci o nieznanym pochodzeniu;

z zaburzeniami czynnosci drog zotciowych;

z zapaleniem trzustki;

z zaburzeniami czynno$ci watroby;

z cigzka niewydolnoscig nerek;

Z zaparciem;

z niedoczynnoscia tarczycy;

z przerostem gruczotu krokowego;

w podesztym wieku.

[\
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Depresja oddechowa
Podstawowym ryzykiem przedawkowania opioidoéw jest depresja oddechowa.

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Opioidy moga powodowac zaburzenia oddychania zwiazane ze snem, w tym centralny bezdech senny
(CSA, ang. central sleep apnoea) i niedotlenienie zwigzane ze snem. U niektorych pacjentow stosowanie
opioidow moze zwigkszac ryzyko wystgpienia CSA w sposob zalezny od dawki. Opioidy moga réwniez
powodowac¢ nasilenie istniejacego bezdechu sennego (patrz punkt 4.8). U pacjentow, u ktorych wystepuje
CSA, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie catkowitej dawki dobowej opioidu.

Ryzyko zwiqzane z jednoczesnym stosowaniem lekow uspokajajgcych, np. benzodiazepin lub lekow
pochodnych:

Jednoczesne stosowanie dihydrokodeiny i lekow uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekow
pochodnych, moze prowadzi¢ do wystgpienia nadmiernego uspokojenia, depresji oddechowej,
$pigczki lub $mierci. Z tego wzgledu leczenie skojarzone z takimi lekami uspokajajacymi nalezy
stosowa¢ wylgcznie u pacjentow, u ktorych nie sa dostepne alternatywne metody leczenia.

Jesli zostanie podj¢ta decyzja o stosowaniu dihydrokodeiny w skojarzeniu z lekami uspokajajacymi,
nalezy poda¢ najmniejsza skuteczng dawke, a czas leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy.

Nalezy uwaznie obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja objawy zwiazane z depresja oddechowa
i nadmierne uspokojenie. W tym kontekscie zdecydowanie zaleca si¢ poinformowanie pacjentow i ich
opiekundéw o mozliwosci wystapienia takich objawow (patrz punkt 4.5).

Inhibitory monoaminooksydazy (MAOIs ang. monoamine oxidase inhibitors)
Dihydrokodeing nalezy stosowaé ze szczeg6lna ostrozno$cia u pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie
inhibitory MAO lub w okresie 2 tygodni od zaprzestania stosowania inhibitoréw MAOQO.

Tolerancja, uzaleznienie fizyczne i wycofanie

Podczas dtugotrwatego stosowania produktu DHC Ennogen, u pacjenta moze wyksztalci¢ si¢
tolerancja na dihydrokodeing, wymagajaca stopniowego zwigkszania dawki leku w celu utrzymania
kontroli bolu. Dlugotrwate stosowanie produktu DHC Ennogen moze prowadzi¢ do uzaleznienia
fizycznego. Po naglym przerwaniu leczenia moga wystapi¢ objawy zespotu odstawiennego. Jesli
leczenie produktem DHC Ennogen nie jest juz dtuzej konieczne, zaleca si¢ stopniowg redukcje dawki,
aby zapobiec wystgpieniu objawow zespotu odstawiennego.

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

U pacjenta moze rozwinac¢ si¢ psychiczne uzaleznienie od opioidowych lekow przeciwbolowych,
w tym od dihydrokodeiny.

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

od lekéw opioidowych, ale szczegolnie - od alkoholu lub innych lekéw metabolizowanych w uktadzie
CYP450, a w szczegodlnosci 2D6. Nalezy szczeg6lnie nadzorowaé podawanie dihydrokodeiny
pacjentom z problemem alkoholowym, jesli korzy$¢ z przyjmowania dihydrokodeiny przewyzsza
ryzyko, oraz koniecznie monitorowa¢ parametry czynno$ci watroby (np. AspAT, AIAT, GGTP)

w przypadku osob naduzywajacych wczesniej alkoholu lub lekow mogacych wptywac na czynnos¢
watroby.

Opioidy moga wptywac na funkcjonowanie osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i osi podwzgorze-
przysadka-gonady. Objawy obejmujg m.in. wzrost stezenia prolaktyny, a takze obnizenie poziomu
kortyzolu i testosteronu w surowicy. Zmiany te mogg prowadzi¢ do wystgpienia objawow klinicznych.
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W trakcie leczenia, zwlaszcza podczas stosowania w duzych dawkach, moze wystapi¢ hiperalgezja,
ktora nie reaguje na dalsze zwigkszenie dawki dihydrokodeiny. Moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki dihydrokodeiny lub zmiana leku opioidowego.

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 pacjentdow z astma.

Zaleca si¢ zmniejszenie dawki u pacjentow z niedoczynno$cia tarczycy, niewydolnoscig watroby
i nerek oraz u 0s6b w podesztym wieku.

Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu nalezy potyka¢ w catosci, 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 niewtasciwego stosowania postaci doustnych poprzez podanie ich droga pozajelitowa
nalezy spodziewac¢ si¢ wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych, ktére mogg prowadzi¢ do zgonu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie lekow opioidowych i lekéw uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekow
pochodnych, zwicksza ryzyko wystapienia nadmiernego uspokojenia, depresji oddechowe;j, §piaczki
lub $mierci na skutek addytywnego dziatania depresyjnego na OUN. Nalezy ograniczy¢ dawke leku
1 czas trwania leczenia skojarzonego (patrz punkt 4.4).

Leki hamujgce osrodkowy uktad nerwowy obejmujg miedzy innymi: inne leki opioidowe, leki
przeciwlekowe, leki uspokajajace lub nasenne (w tym benzodiazepiny), leki przeciwpsychotyczne,
leki przeciwdepresyjne, fenotiazyna i alkohol.

Nie zaleca si¢ stosowania dihydrokodeiny jednoczesnie lub w ciagu 2 tygodni od zakonczenia leczenia
z inhibitorami monoaminooksydazy (MAO).

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

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza

U kobiet w cigzy dihydrokodeina powinna by¢ stosowana tylko w razie bezwzglednej koniecznosci.
Nie stwierdzono czy dihydrokodeina przenika do mleka ludzkiego, dlatego u karmiacych piersia lek

nalezy podawac jedynie w przypadkach bezwzglednej koniecznosci.

Dhugotrwale stosowanie winianu dihydrokodeiny podczas ciazy moze skutkowac wystapieniem
u noworodka objaw6éw noworodkowego zespotu odstawiennego.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu dihydrokodeiny na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W trakcie leczenia nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw i obslugiwa¢ maszyn, poniewaz dihydrokodeina
moze powodowaé sennosc.



4.8 Dzialania niepozadane

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi produktu leczniczego DHC Ennogen sa zaparcia

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

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

W ocenie dziatan niepozadanych uwzglednia si¢ nastepujaca czestos¢ ich wystgpowania:
Bardzo czgsto: > 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: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czgsto:  obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia endokrynologiczne
Nieznana: hiperprolaktynemia

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czgsto:  stan dezorientacji, uzaleznienie od leku (patrz punkt 4.4), halucynacje, zmiany
nastroju, dysforia

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto:  niedocisnienie

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: senno$¢

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

Nieznana: zesp6l bezdechu sennego

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czgsto:  zawroty glowy pochodzenia btednikowego

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej
Niezbyt czgsto:  nadmierne pocenie si¢, wysypka, $wiad, pokrzywka

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

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



Zaburzenia nerek i drég moczowych
Niezbyt czgsto:  zatrzymanie moczu

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czgsto:  duszno$¢, atak astmy (szczegdlnie u pacjentdow z astmg), depresja oddechowa

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Niezbyt czgsto:  oslabienie, zmeczenie, zte samopoczucie, uzaleznienie fizyczne z zespolem
odstawienia leku

Nieznana: tolerancja na lek

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
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 Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C,

02 222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Zwykle mozna spodziewac si¢ objawow przedawkowania takich, jak w przypadku innych $rodkéw
przeciwbolowych dziatajacych na osrodkowy uktad nerwowy (opioidow). Cigzkie przedawkowanie
dihydrokodeiny moze objawiac si¢ senno$cia przechodzaca w ostupienie lub $piaczke, szpilkowatymi
zrenicami, wymiotami, tachykardia lub bradykardia, skurczami migéni, rabdomiolizg, niedocisnieniem
az do niewydolnosci krazeniowej i niewydolnosci oddechowej lub bezdechu, ktoére moga w ciezkich
przypadkach prowadzi¢ do zgonu.

Leczenie przedawkowania dihydrokodeing:
Podstawowym dziataniem, jakie nalezy podja¢ jest zapewnienie drozno$ci 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). Szybko$¢ wlewu powinna by¢ dostosowana
do wczesniej 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 plynow) w postepowaniu ze
wstrzagsem krgzeniowym towarzyszgcym przedawkowaniu. Zatrzymanie serca lub arytmia moze
wymaga¢ wykonania masazu serca lub defibrylacji (przerwania migotania komor). Nalezy utrzymac
odpowiedni poziom ptynéw i elektrolitow. W przypadkach, gdy nie mingto zbyt wiele czasu

od zazycia tabletek o przedluzonym uwalnianiu, nalezy rozwazy¢ ptukanie zotadka.

Poniewaz dziatanie naloksonu jest stosunkowo krotkotrwate, pacjent musi pozostawaé pod stalym
nadzorem, az do przywrdcenia samodzielnego oddychania.
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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 przyspiesza¢ (wywotac) bol oraz ostry zespot odstawienny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

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

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Dihydrokodeina jest potsyntetycznym opioidowym lekiem przeciwbolowym o dziataniu stabszym

niz morfina.

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

Dzialanie na o$rodkowy uklad nerwowy

Gloéwnym dziataniem terapeutycznym dihydrokodeiny jest dziatanie przeciwbolowe oraz dziatanie
przeciwkaszlowe (zahamowanie odruchu kaszlu poprzez bezposredni wptyw na osrodek kaszlu

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

Dihydrokodeina moze powodowa¢ depresj¢ oddechowa na skutek bezposredniego oddziatywania
na osrodek oddechowy w pniu mozgu.

Dzialanie na zoladek, jelita oraz inne mie¢$nie gladkie

Dihydrokodeina powoduje zmniejszenie czynnosci motorycznych poprzez zwigkszenie napigcia
migsni gladkich, odzwiernika i dwunastnicy. Trawienie jedzenia w jelicie cienkim jest opoznione, a
czynnosci propulsywne sg zmniejszone. Propulsywne ruchy perystaltyczne w jelicie grubym sa
zmniegjszone, podczas gdy napigcie migsni wzrasta do punktu skurczu skutkujac wystgpieniem
zaparcia.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

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

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan rejestracyjnych majacych na celu oceng genotoksycznego, rakotworczego
dziatania dihydrokodeiny oraz wptywu dihydrokodeiny na rozréd i rozwdj 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  OKkres waznoSci

3 lata

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

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik polipropylenowy z wieczkiem polietylenowym, w tekturowym pudetku zawierajacy 30, 56
lub 60 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ennogen Healthcare (Europe) Ltd

Block B, The Crescent Building,

Northwood, Santry

Dublin 9,D09 C6X8, Irlandia.

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DHC Ennogen 60 mg: 9164

DHC Ennogen 90 mg: 9165

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 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

2026-05-14



