sp. zn. sukls83913/2024, sukls83914/2024 a sukls83915/2024
Ptibalova informace: informace pro pacienta

DHC Continus 60 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim
DHC Continus 90 mg tablety s fizenym uvoliiovanim
DHC Continus 120 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim

dihydrocodeini tartras

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek DHC Continus a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaéneteptipravek DHC Continus uZivat
Jak se ptipravek DHC Continus uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek DHC Continus uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek DHC Continus a k ¢emu se pouZziva

DHC Continus obsahuje 1é¢ivou latku dihydrokodein.

Dihydrokodein patii do skupiny slabych opioidii, 1éCivych latek uzivanych proti bolesti (analgetik),
ktera dosahuji tlumeni bolesti plisobenim na centralni nervovy systém. Po uziti tablety DHC Continus
je dihydrokodein prakticky Gplné vstieban v travicim Gstroji. Diky systému fizeného uvoliovani je
umoznéno pripravek davkovat po 12 hodinach.

Pripravek DHC Continus je uréen ke zmirnéni stfedné silnych az silnych chronickych bolesti, jako
jsou pooperacni bolesti, potirazové bolesti, chronické bolesti zad a kloubti, bolesti pii nadorovych
onemocnénich, bolesti nervového piivodu a jiné. Je urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek DHC Continus uZivat

Neuzivejte piipravek DHC Continus:

- jestlize jste alergicky(4) na dihydrokodein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6)

- jestlize mate zavazné potize s dychanim (zavazna respiracni deprese s hypoxii)

- jestliZe trpite zd&vaznym onemocnénim plic se zizenim dychacich cest (zavazna chronicka
obstruk¢ni plicni nemoc - CHOPN),

- jestlize trpite zdvaznym cor pulmonale. Pfi tomto onemocnéni se zvéEtsi prava strana srdce
v dasledku zvyseného tlaku v krevnich cévach v plicich,

- jestlize trpite zdvaznym praduskovym astmatem

- jestlize je Vase télesna hmotnost nizsi nez 40 kg
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Nepodavejte pripravek détem mladsim 12 let.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku DHC Continus se porad’te se svym lékarem ¢i lékarnikem:

- jestlize se Vam pfi dychani nedostava do krve dostatek kysliku, a télo se nedokéaze zbavit
vytvoreného oxidu uhli¢itého (respiracni deprese s hypoxii)

- jestlize trpite onemocnénim plic se zzenim dychacich cest (chronické obstrukéni plicni
nemoc - CHOPN)

- jestlize mate praduskové astma

- jestlize trpite cor pulmonale. Pfi tomto onemocnéni se zvEtsi prava strana srdce v disledku
zvyseného tlaku v krevnich cévach v plicich

- jestlize trpite poruchou dychani souvisejici se spankem, v jejimz dasledku opakované
prestavate dychat (spankovou apnoe)

- jestlize uzivate léky tlumici centralni nervovy systém

- jestlize soucasné uzivate nebo jste v poslednich dvou tydnech uzival inhibitory
monoaminooxidazy (které se pouzivaji k 1écbe deprese ¢i Parkinsonovy choroby), napt. 1€ky
obsahujici tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid a linezolid,

- jestlize se u vas rozvine zvysena tolerance (potfeba vyssi davky pro dosazeni stejného ucinku)
a fyzicka zavislost

- jestliZze se u vas projevi psychicka zavislost, dojde ke zneuzivani 1éku, nebo jste jiz nékdy
zneuzival(a) navykové latky

- jestlize mate zranéni hlavy, zvySeny nitrolebni tlak, nebo sniZzenou tiroven védomi nejistého
puvodu

- jestlize mate onemocnéni zlucovych cest

- jestlize mate zanét slinivky biisni (pankreatitida)

- jestlize mate poruchu funkce jater

- jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin

- jestlize trpite zdcpou

- jestlize trpite stfevni neprichodnosti

- jestlize mate snizenou funkci $titné Zlazy (hypotyredzu)

- jestlize mate zvétSenou prostatu (hypertrofie prostaty)

- jestlize jste star$i pacient

Hlavnim rizikem ptedavkovani opiaty je respiracni deprese.

Opioidy mohou zpUsobit poruchy dychani souvisejici se spankem, véetn€ vazné poruchy spanku,

v jejimz disledku opakované prestavate dychat (centralni spankové apnoe) a snizené koncentrace
kysliku v krvi (hypoxemie) souvisejici se spankem. U nekterych pacientli mtize uzivani opioida zvysit
riziko centralni spankové apnoe v zavislosti na davce. Opioidy mohou také zplsobit zhorSeni jiz
existujici spankové apnoe.

Pti dlouhodobém uzivani miize vzniknout tolerance a k zachovani 1é¢ebnych 0¢ink je tfeba postupné
zvySovat davky. Dlouhodobé uzivani tohoto ptipravku miize vést k fyzické zavislosti a v ptipadé
nahlého ukonceni 1écby k abstinencnim ptiznakim. Pokud jiz 1écba piipravkem DHC Continus neni
potieba, Vas 1ékar bude snizovat davky postupné, aby se piedeslo abstinenénim piiznakim.

Dihydrokodein vykazuje podobny profil zneuzivani jako jiné opiaty. Dihydrokodein mohou proto
vyhledavat a zneuzivat osoby se skrytym i zjevnym navykem. Existuje riziko rozvoje psychické
zavislosti (navyku) na opiatova analgetika, véetné dihydrokodeinu. Pacienti, ktefi v minulosti trpéli
alkoholismem ¢i drogovou zavislosti, maji tento piipravek pouZzivat se zvlastni opatrnosti.

Pripravek se podava usty. Jeho zneuziti a podani jinym zpisobem muze mit za nasledek vazné
nezédouci ucinky, které mohou byt i smrtelné.
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Tablety s fizenym uvolnovanim musi byt polknuty vcelku a nesmi se lamat, kousat ani drtit. Uziti
rozlamanych, rozkousanych nebo rozdrcenych tablet s fizenym uvolilovanim muize vést k rychlému
uvolnéni 1é¢ivé latky, vstiebani az smrtelné davky a k ptiznakim predavkovani.

Opioidy, jako dihydrokodein, mohou ovlivnit hormonalni regulaci a vést k hormonéalnim zménam.

Muze se vyskytnout zvySena citlivost na bolest, a to navzdory skute¢nosti, ze uzivate zvysené davky
ptipravku (hyperalgezie). Lékar rozhodne, zda budete potiebovat zménu davky nebo zménu ptipravku
k 1écbe bolesti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek DHC Continus
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné uzivani dihydrokodeinu a 1ékt tlumicich ¢innost centralni nervové soustavy mtize vést ke
zvysenému riziku Gtlumu dechu, nadmérnému celkovému ttlumu, kématu a smrti. Mezi tyto léky patii
napfiklad jiné silné 1éky proti bolesti (opioidy), l€ky proti uzkosti (anxiolytika), 1éky na poruchy
spanku (hypnotika, sedativa, v€etné benzodiazepini), proti duSevnim porucham (antipsychotika,
fenothiaziny), antidepresiva a alkohol.

Soucasné uzivani pripravku DHC Continus a sedativ (zklidiwyjicich 1ékl1), jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (itlum dechu), komatu a mize byt
zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani uréeno jen pro piipady, kdy neni mozna jind
lécba.

Nicméné pokud Vam Iékat predepise pripravek DHC Continus spoleéné se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani souc¢asné 1écby Vasim Iékafem omezeny.

Informujte 1€kate o vSech sedativech, ktera uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékafem. Je vhodné informovat piatele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a piiznaki
uvedenych vySe. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

Dihydrokodein zvysuje G¢innost 1€k potlacujicich kasel (antitusika), snizuje ucinek 1€kt
podporuyjicich vykaslavani (expektorancia), zvysuje u¢inek opioidnich agonistli a snizuje ¢inek
opioidnich antagonistt

DHC Continus ma byt podavan s opatrnosti u pacientl uzivajicich inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO) nebo v pribéhu 14 dni od jejich vysazeni.

Piipravek DHC Continus s jidlem, pitim a alkoholem
Pozivani alkoholu v pribéhu uzivani pripravku DHC Continus miize zvySovat tlumivy G¢inek na
centralni nervovy systém. V prubéhu uZivani ptipravku DHC Continus se nesmi pozivat alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Ptipravku DHC Continus lze uzivat béhem téhotenstvi pouze ze zvlast zavaznych divodu. Pokud
téhotenstvi zjistite az béhem uzivani ptipravku, informujte o tom ihned svého lékare.

Pokud se dihydrokodein pouziva del$i dobu v prabéhu téhotenstvi, maze vést k priznaklim z vysazeni
1éku u novorozenci.

Kojeni

Ptipravek DHC Continus prochazi placentarni bariérou a vylucuje se do matetfského mléka, proto jej
nemaji uzivat kojici Zeny.
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Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
DHC Continus muiZze ovlivnit schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje. S dotazy na fizeni
dopravnich prostiedkll nebo obsluhu strojii se obrat’te na svého lékaie.

Ptipravek DHC Continus obsahuje laktozu
Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez za¢nete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek DHC Continus uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého l¢kare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Davkovani

Dospéli a dospivajici starSi 12 let s hmotnosti vyssi nez 40 kg

Ptesné davkovani urci vzdy lékat. Doporucend pocatecni davka je 60 mg 2x denné. Jestlize tlumeni
bolesti neni dostate¢né, 1ékar zvysi davku na 90 mg 2x denné, nejvyse pak na 120 mg 2x denné.
Tablety se podavaji po dvanacti hodinach (naptiklad v 8 hodin a ve 20 hodin) a tento interval ma byt
presné dodrzovan.

Pouziti u déti
Déti mladsi 12 let nesmi piipravek DHC Continus uzivat.

Starsi pacienti
U starS$ich pacientii nad 65 let véku pouzije 1ékat snizené davkovani.

Zpusob podani
Tablety musi byt polknuty vcelku a nesmi se lamat, kousat ani drtit. Zapijeji se mensim mnozstvim
vody.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku DHC Continus, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez je pfedepsano, okamzité¢ informujte svého Iékate. Pii nahodném
poziti tablety ditétem vyhledejte ihned Iékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek DHC Continus

Zapomenete-li uzit obvyklou davku, vezméte si ji hned, jak si vzpomenete. Pokud se jiz blizi doba
podani dalsi davky, zapomenutou davku vynechejte a dale pokracujte podle pravidelného davkovaciho
rozvrhu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek DHC Continus

Lécbu bez porady s Iékafem neukoncujte. Lékai Vam bude davku snizovat postupné, aby se piedeslo
moznym nezadoucim ucinkiim spojenym s vysazenim piipravku. Lécba timto piipravkem nesmi byt
nahle pferusena.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
l1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (muze postihnout vice nez 1 z 10 lé€enych pacientu):
° Bolest hlavy
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. Zacpa, pocit na zvraceni, zvraceni

Casté (miZe postihnout méné nez 1 z 10, ale vice ne 1 ze 100 1écenych pacienti):
. Alergickeé reakce

. Bolest bricha, sucho v ustech
. Zluénikovy zachvat
. Svédéni, vyrazka, koptivka
. Zadrzovani moci
Méné¢ Casté (muze postihnout méné€ nez 1 ze 100, ale vice nez 1 z 1 000 1é¢enych pacienti):

Otok riiznych casti tla, nejcastéji obli¢eje a krku
Zmatenost, lékova zavislost, zmény nalad, pokles nalady
Kiece, zavraté, brnéni

Vertigo (zévrat’)

Dusnost, ttlum dechu

Neprtichodnost stiev

Zvysena hladina jaternich enzymu

T¢lesna slabost, unava, abstinen¢ni syndrom

Neni znamo (z dostupnych idaji nelze Cetnost vyskytu urcit):
. Halucinace
Spavost, utlum, syndrom spankové apnoe
Pokles krevniho tlaku
Prijem
Nadmeérné poceni
Malatnost, syndrom z vysazeni léku u novorozenct, lékova tolerance (potfeba vyssich
davek pro dosazeni stejného tc¢inku)

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek DHC Continus uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek DHC Continus obsahuje
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lécivou latkou je:

DHC Continus 60 mg: Jedna tableta obsahuje dihydrocodeini tartras 60 mg, coz je ekvivalentni
dihydrocodeinum 40 mg.

DHC Continus 90 mg: Jedna tableta obsahuje dihydrocodeini tartras 90 mg, coz je ekvivalentni
dihydrocodeinum 60 mg.

DHC Continus 120 mg: Jedna tableta obsahuje dihydrocodeini tartras 120 mg, coz je ekvivalentni
dihydrocodeinum 80 mg.

Pomocnymi latkami jsou:
Laktoza, hyetel6za, cetylstearylalkohol, magnesium-stearat, mastek.

Jak pripravek DHC Continus vypada a co obsahuje toto baleni

DHC Continus 60mg: bilé az témer bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky oznacené na jedné stran¢
DHC 60.

DHC Continus 90 mg: bilé az téméft bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky oznacené na jedné strané
DHC 90.

DHC Continus 120 mg: bilé az téméf bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky, oznacené na jedné
stran¢ DHC 120.

Pripravek DHC Continus je k dispozici ve velikostech baleni 10, 20, 30, 40, 50, 56 nebo 60 tablet
v jednom baleni.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Ennogen Healthcare (Europe) Ltd
Block B, The Crescent Building,
Northwood, Santry,

Dublin 9, D09 C6X8

Irsko

Vyrobce
Fidelio Healthcare Limburg GmbH, Mundipharmastrasse 2, 65549 Limburg, Némecko
Mundipharma DC B.V., Leusderend 16, Leusden, 3832RC, Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
23.4.2024
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