Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Dihydrocodeini tartras

Nalezy zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadanenie wymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek DHC Continus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku DHC Continus
Jak stosowac lek DHC Continus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek DHC Continus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek DHC Continus i w jakim celu sie go stosuje

Lek DHC Continus zawiera substancje¢ czynng dihydrokodeiny winian, ktéra nalezy do grupy silnych
lekoéw przeciwbolowych nazywanych opioidami.

Lek DHC Continus stosuje si¢ do zwalczania silnych bélow nowotworowych oraz przewlektych
(dhlugotrwatych) bolow innego pochodzenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DHC Continus

Kiedy nie stosowa¢ leku DHC Continus:

- jesli pacjent ma uczulenie na dihydrokodeing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymieniony w punkcie 6);

- jesli pacjent ma cigzkg przewlekts obturacyjng chorobe ptuc;

- jesli u pacjenta wystepuje schorzenie zwane ostrym sercem ptucnym,;

- jesli u pacjenta wystegpuje cigzka astma oskrzelowa;

- jesli u pacjenta wystgpuje ciezka depresja oddechowa z niedotlenieniem;

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat;

- jesli u pacjenta wystgpuje niedrozno$¢ porazenna jelit;

- jesli pacjent ma uraz gtowy lub podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe,

- jesli pacjent cierpi z powodu alkoholizmu (ostra faza);



- jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Jesli pacjent jest lub byt uzaleznieny od lekow z grupy opioidow, innych lekéw lub alkoholu nalezy
unika¢ przyjmowania leku DHC Continus. Jesli jednak lekarz przepisat lek DHC Continus pacjentowi
z problemem alkoholowym lub naduzywajacemu leki mogace wptywaé na czynno$¢ watroby, bedzie
regularnie kontrolowa¢ parametry czynno$ci watroby.

Lek DHC Continus nalezy stosowa¢ ostroznie w nastepujacych przypadkach:

- jesli u pacjenta wystgpuje depresja osrodka oddechowego (objawiajaca si¢ sptyceniem, a nastgpnie
ustaniem oddechu) z niedotlenieniem;

- jesli u pacjenta wystegpuje przewlekta obturacyjna choroba ptuc;

- jesli pacjent choruje na astme oskrzelowa;

- jesli u pacjenta wystgpuje serce plucne;

- jesli u pacjenta wystepuje bezdech senny;

- jesli pacjent stosuje jednoczesnie jakiekolwiek inne leki wplywajgce na czynno$¢ osrodkowego
uktadu nerwowego (patrz punkt 2. DHC Continus a inne leki).

- jesli pacjent stosuje leki z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy lub w ciggu ostatnich 2 tygodni
zakonczylt przyjmowanie leku z tej grupy;

- jesli u pacjenta wystepuje tolerancja na lek, ualeznienie fizyczne od leku i zespot odstawienia

- jesli pacjent jest uzalezniony psychicznie od lekdéw, substancji psychotropowych i (lub) alkoholu;

- jesli u pacjenta wystgpuje uraz glowy, zmiany srodczaszkowe lub zwigkszone ci$nienie
srodczaszkowe,

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia $wiadomosci 0 nieznanym pochodzeniu;

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci drog zotciowych;

- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie trzustki;

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynno$ci watroby;

- jesli u pacjenta wystegpuje ciezka niewydolno$¢ nerek;

- jesli u pacjenta wystegpuja zaparcia;

- jesli u pacjenta wystgpuje niedoczynnos¢ tarczycys;

- jesli u pacjenta wystegpuje przerost gruczotu krokowego;

- jesli pacjent jest w podeszlym wieku;

Depresja oddechowa
Podstawowym ryzykiem przedawkowania opioidow jest depresja oddechowa.

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Opioidy mogg powodowa¢ zaburzenia oddychania zwigzane 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). Lekarz moze woéwczas rozwazy¢ zmniejszenie
catkowitej dawki dobowej opioidu.

Jednoczesne stosowanie leku DHC Continus z lekami uspokajajacymi, np. benzodiazepinami lub lekami
pochodnymi, zwieksza ryzyko sennos$ci, trudnosci w oddychaniu (depresji oddechowej) lub $pigczki,
mogacych zagraza¢ zyciu. Dlatego leczenie skojarzone nalezy bra¢ pod uwage jedynie wtedy, gdy nie sa
dostepne inne metody leczenia. Jesli jednak dihydrokodeing stosuje si¢ razem z lekami uspokajajacymi,
lekarz powinien ograniczy¢ dawke leku i okres jednoczesnego stosowania.



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych oraz scisle
przestrzega¢ dawki przepisanej przez lekarza.

Pomocne moze okazaé si¢ powiadomienie krewnego lub bliskiego przyjaciela o mozliwosci wystgpienia
powyzej wymienionych objawow.
Jesli wystapig opisane wyzej objawy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Tolerancja, uzaleznienie fizyczne, zespot odstawienia

Podczas dlugotrwatego stosowania, u pacjenta moze wyksztatci¢ si¢ tolerancja na substancje czynna
(konieczne bedzie podawanie coraz wickszych dawek leku w celu uzyskania statego efektu
przeciwbolowego). Lek DHC Continus, podobnie do innych opioidéw, moze powodowaé uzaleznienie
oraz moze by¢ niewtasciwie stosowany. Lek moze wywota¢ uzaleznienie fizyczne skutkujace objawami
odstawienia. Jesli lekarz zdecyduje, ze leczenie lekiem DHC Continus nie jest juz dtuzej konieczne, zaleci
stopniowe zmniejszanie dawki.

Nalezy unika¢ podawania dihydrokodeiny pacjentowi z duzym potencjatem uzaleznien szczeg6lnie -

od alkoholu lub innych lekow mogacych wptywaé na czynno$¢ watroby. Jesli jednak lekarz po
rozwazeniu korzysci i ryzyka zadecyduje o przyjmowaniu tego leku przez pacjenta, leczenie bedzie
prowadzone pod $cistym nadzorem lekarza z konieczno$cia okresowego sprawdzania czynnosci watroby
(np. oznaczanie AspAT, AIAT, GGTP).

Zaleca si¢ zmniejszenie dawki u pacjentow z niedoczynnoscia tarczycy, niewydolno$cig watroby i nerek
oraz u pacjentow w podeszlym wieku.

Leki opioidowe moga wptywac na uktad hormonalny w efekcie zaburzajgc czynno$¢ nadnerczy, jajnikow
i jader. Leki te moga m.in. spowodowaé wzrost stezenia prolaktyny, obnizenie poziomu kortyzolu i
testosteronu we krwi, co skutkuje wystapieniem objawow klinicznych.

Ten lek moze zwigksza¢ wrazliwos$¢ na bol, szczegolnie w przypadku stosowania duzych dawek.
Poinformuj lekarza, jesli tak si¢ stanie. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub zmiana na inny lek.

Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu nalezy potyka¢ w catosci, nie tamac, nie zu¢ ani nie kruszy¢.
Podanie przetamanej lub pokruszonej tabletki spowoduje szybkie uwolnienie i wchionigcie zbyt duzej
dawki dihydrokodeiny, co moze skutkowaé wystapieniem objawow przedawkowania, a nawet Smiercia
(patrz punkt ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku DHC Continus™).

Podczas niewtasciwego stosowania lekow doustnych, poprzez podanie ich inng droga, moga wystapic¢
cigzkie dzialania niepozgdane, stanowigce nawet zagrozenie zycia.

Lek DHC Continus a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta ostatnio lub obecnie,
a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowa¢ leku DHC Continus jednocze$nie z lekami z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy
(leki stosowane w leczeniu depresji i niedoci$nienia tetniczego).

DHC Continus z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania leku DHC Continus nie nalezy spozywac alkoholu.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowa¢ leku DHC Continus w trakcie ciazy, o ile lekarz tak nie zaleci.

Nie nalezy karmi¢ piersig w trakcie stosowania leku DHC Continus.

Brak danych dotyczacych wptywu dihydrokodeiny na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwaé zadnych maszyn, poniewaz lek DHC Continus powoduje
sennos¢, przez co ograniczona zostaje zdolnos$¢ pacjenta do reagowania.

Lek DHC Continus zawiera laktoze.
Jedna tabletka DHC Continus 60 mg zawiera 58,4 mg laktozy.
Jedna tabletka DHC Continus 90 mg zawiera 40,5 mg laktozy.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é lek DHC Continus

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

Nie stosowaé u dzieci W wieku ponizej 12 lat.

Dorosli i mtodziez W wieku powyzej 12 lat

zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 60 mg 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.

U pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentow z niewydolnoscia watroby i nerek
oraz niedoczynnos$cig tarczycy lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie mniejszych dawek.

Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, nie dzieli¢, nie zu¢ ani nie rozgryzac. Przyjecie pokruszonej tabletki
moze spowodowac zbyt szybkie wchtoniecie leku i doprowadzi¢ do objawow przedawkowania (patrz
nizej).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku DHC Continus jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza.

Jednoczesne stosowanie lekow opioidowych i lekéw uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekow
pochodnych, zwieksza ryzyko wystgpienia nadmiernego uspokojenia, depresji oddechowej, $pigczki lub
smierci na skutek addytywnego dziatania depresyjnego na OUN. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke dobowa
leku i czas trwania leczenia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku DHC Continus
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku lub podejrzenia przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki
leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Objawy przedawkowania obejmuja senno$¢ przechodzaca w ostupienie lub $piaczke, szpilkowate zrenice,
wymioty, skurcze migs$ni, rozpad migséni, nieregularng pracg serca — szybsze bicie serca (tachykardia)

lub wolniejsze bicie serca (bradykardia), niskie ci$nienie krwi, niewydolno$¢ uktadu sercowo-
naczyniowego i niewydolno$¢ oddechowa lub bezdech, ktore moga w cigzkich przypadkach stanowic¢
zagrozenie zycia.

Sposob postepowania: Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, ktoéry podejmie leczenie dostosowane do
charakteru i nasilenia objawow. Utrzymac pacjenta w stanie §wiadomosci oraz zapewnic cigglosc¢
oddechu. Konieczne moze by¢ przewiezienie pacjenta do szpitala w celu zapewnienia statej opieki
medycznej.

Pominiecie zastosowania leku DHC Continus
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej tabletki.

Przerwanie stosowania leku DHC Continus

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku DHC Continus bez konsultacji z lekarzem. W razie watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nagle przerwanie
stosowania leku DHC Continus po dtugotrwalej terapii moze spowodowacé wystgpienie objawow
odstawienia m.in. bole, silng drazliwo$¢ i niepokdj ruchowy.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ryzyko wystgpienia dziatania niepozgdanego opisane jest ponizszymi kategoriami:

Czesto (wystepujq u 1 do 10 na 100 osob):
sennos¢, bol brzucha, zaparcia, sucho$¢ w ustach, nudno$ci, wymioty.

Niezbyt czesto (wystepujq u 1 do 10 na 1000 0sob):

obrzek naczynioruchowy, stan dezorientacji, uzaleznienie od leku, halucynacje, zmiany nastroju, dysforia
objawiajaca si¢ drazliwoscia, wybuchami gniewu, lekliwos$cia, sktonnoscia do ptaczu, niedocisnienie,
napady drgawkowe (zwtaszcza u 0sob z padaczka lub ze sktonnoscig do drgawek), zawroty glowy, bole
glowy, parestezje, sedacja (zalezna od dawki, sennos¢ az do zaburzen §wiadomosci), zawroty glowy
pochodzenia btednikowego, nadmierne pocenie si¢, wysypka, $wiad, pokrzywka, biegunka, niedroznos¢
porazenna jelit, kolka zotciowa, stany skurczowe drog zotciowych, zwigkszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych, zatrzymanie moczu, dusznos¢, atak astmy (szczegdlnie u pacjentow z astma), depresja
oddechowa, ostabienie, zmgczenie, zte samopoczucie, uzaleznienie fizyczne z zespotem odstawienia leku.

Rzadko (wystepujq u 1 do 10 na 10 000 oséb):
zaburzenia widzenia.

Czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
podwyzszone stezenie hormonu prolaktyny we krwi (hiperprolaktynemia), zespot bezdechu sennego,
tolerancja na lek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do: Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek DHC Continus

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DHC Continus

- Substancja czynng leku jest winian dihydrokodeiny.

- Rdzen tabletki: laktoza bezwodna, hydroksyetyloceluloza, alkohol cetostearylowy, magnezu
stearynian, talk.

Jak wyglada lek DHC Continus i co zawiera opakowanie
Opakowanie w postaci pojemnika polipropylenowego w tekturowym pudetku zawiera 30, 56 lub 60
tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

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

Dublin 9,D09 C6X8, Irlandia.

Wytwéreca:

Fidelio Healthcare Limburg GmbH
Mundipharma Strasse 2,

D-65549 Limburg, Niemcy

Importer:

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

Leusden, 3832RC, Holandia
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