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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

DHC CONTINUS 60 mg comprimate cu eliberare prelungita
DHC CONTINUS 90 mg comprimate cu eliberare prelungita
DHC CONTINUS 120 mg comprimate cu eliberare prelungita

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

DHC CONTINUS 60 mg comprimate cu eliberare prelungita
Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine tartrat de dihidrocodeina 60 mg echivalent la
dihidrocodeina baza 40 mg.

DHC CONTINUS 90 mg comprimate cu eliberare prelungita
Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine tartrat de dihidrocodeina 90 mg echivalent la
dihidrocodeina baza 60 mg.

DHC CONTINUS 120 mg comprimate cu eliberare prelungita
Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine tartrat de dihidrocodeina 120 mg echivalent la
dihidrocodeina baza 80 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: lactoza anhidra 58,4 mg (in comprimatul de 60 mg), 40,5 mg (in comprimatul
de 90 mg) si 54 mg (in comprimatul de 120 mg).
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat cu eliberare prelungita

DHC CONTINUS 60 mg comprimate cu eliberare prelungita

Comprimate de culoare alba sau aproape alba, in forma de capsuld, biconvexe, marcate cu "DHC60" pe o
parte.

DHC CONTINUS 90 mg comprimate cu eliberare prelungita
Comprimate de culoare alba sau aproape alba, in forma de capsula, biconvexe, marcate cu "DHC90" pe o
parte.

DHC CONTINUS 120 mg comprimate cu eliberare prelungita
Comprimate de culoare alba sau aproape alba, in forma de capsuld, biconvexe, marcate cu "DHC120" pe o
parte.




4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul durerii de intensitate medie sau mare in afectiuni cronice.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza trebuie ajustata in functie de intensitatea durerii si sensibilitatii fiecarui pacient.

* Adulti si copii peste 12 ani
Un comprimat cu eliberare prelungita DHC Continus de doua ori pe zi, administrarea fiind recomandata
dimineata si seara.

» Copii cu varsta de 12 ani sau mai mici
Nu exista suficiente date privind utilizarea DHC CONTINUS la copii, de aceea utilizarea DHC Continus nu
este recomandata

* Varstnici
Doza trebuie ajustata (in concentratie si interval) pentru pacientii varstnici. Administrarea se face cu o
cantitate suficientd de lichid.

« Insuficienta hepatica si renala, dializa, hipotiroidism
Doza trebuie redusa (ajustata) pentru pacientii cu hipotiroidism si pentru cei cu insuficienta hepatica si/sau
renala. Administrarea se face cu o cantitate suficienta de lichid.

Nota:

Dozele recomandate sunt orientative. Modificari ale acestora pot fi justificate in cazul durerilor severe. Ca
regula generald, trebuie administratd o doza suficient de mare dar in acelasi timp trebuie vizatd doza minima
cu efect analgezic pentru fiecare caz in parte. Doza maxima recomandata este de 240 mg/zi. Pana in prezent
nu exista experientad clinica suficienta privind doze mai mari.

Natura §i durata tratamentului
Orala

Comprimatele cu eliberare prelungitda DHC CONTINUS trebuie inghitite Intregi cu o cantitate suficienta de
lichid si nu trebuie mestecate, zdrobite sau sparte.

DHC CONTINUS va fi administrat la intervale regulate. Perioada de timp intre 2 administrari individuale nu
trebuie sa fie mai mica de 12 ore.

DHC CONTINUS nu trebuie niciodata utilizat mai mult decat este absolut necesar. Daca este necesara
terapia de mai lunga durata a durerii, trebuie facute verificari la intervale regulate scurte (daca este posibil
prin intreruperea administrarii), pentru a stabili daca, si in ce masura tratamentul mai este clinic necesar.

4.3 Contraindicatii

Dihidrocodeina este contraindicata la pacientii cu:
- Hipersensibilitate cunoscuta la tartrat de dihidrocodeina sau la oricare dintre excipienti (vezi
pct. 6.1).
- Afectiune pulmonara obstructiva cronicd severa
- Cor pulmonar sever
- Astm bronsic sever
- Depresie respiratorie severa cu hipoxie.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare
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DHC CONTINUS trebuie administrat cu precautie la varstnici, sau pacienti cu:

- depresie respiratorie cu hipoxie,

- boala pulmonara obstructiva cronica

- astm bronsic

- cor pulmonar

- apneea de somn

- deprimante ale SNC (vezi mai jos si pct. 4.5)

- inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO vezi mai jos si pct. 4.5)

- tolerantd, dependenta fizica de opioide si sindrom de sevraj

- dependenta psihologica (adictie), antecedente de abuz si istoric de abuz de substante si/sau
de alcool (vezi mai jos)

- traumatisme craniene, pacientii cu leziuni intracraniene sau Cu presiune intracraniand
crescuta

- nivel de constienta redus de origine neclara

- afectiuni ale cailor biliare,

- pancreatita,

- afectiuni hepatice cronice,

- insuficientd renala severa,

- constipatie,

- hipotiroidism,

- hipertrofie de prostata,

Depresie respiratorie

Riscul principal de exces de opioide este depresia respiratorie.

Opioidele pot provoca tulburari de respiratie legate de somn, inclusiv apneea centrald a somnului

(CSA) si hipoxemie legata de somn. La unii pacienti, utilizarea de opioide poate creste riscul de CSA intr-0
manierd dependenta de doza. Opioidele pot provoca, de asemenea, agravarea apneei de Somn preexistenta
(vezi pct. 4.8). La pacientii care prezinta CSA, trebuie luata in considerare scaderea dozei totale de opioide.

Riscul asociat cu utilizarea concomitentd cu medicamente deprimante ale SNC

Utilizarea concomitenta a dihidrocodeinei cu medicamente sedative, precum benzodiazepine sau
medicamente inrudite, poate cauza sedare, detresa respiratorie, coma si deces. Din cauza acestor riscuri,
prescrierea concomitenta cu aceste medicamente sedative trebuie rezervata pentru pacientii pentru care nu
sunt posibile optiuni alternative de tratament. Daca se ia decizia de prescriere concomitenta de
dihidrocodeina cu medicamente sedative, trebuie utilizata cea mai mica doza eficace, iar durata tratamentului
trebuie sa fie cat mai scurta posibil.

Pacientii trebuie sa fie atent monitorizati pentru depistarea semnelor si simptomelor de detresa respiratorie si
de sedare. In acest sens, se recomanda cu insistentd ca pacientii sa fie informati si ingrijitorii acestora sa
cunoasca aceste simptome (vezi pct. 4.5).

IMAO
Dihidrocodeina trebuie administratd cu precautie la pacientii care iau IMAO sau care
au primit IMAO 1in ultimele doua saptamani.

Tolerantd, dependenta fizica si sindromul de intrerupere

Tn cazul utilizarii cronice pacientul poate dezvolta toleranti la medicament si necesita progresiv

doze mai mari pentru a mentine controlul durerii.

Utilizarea pe termen lung a DHC CONTINUS poate determina dependenta fizica si poate aparea sindromul
de intrerupere la Intreruperea brusca a tratamentului.

in cazul in care pacientul nu mai necesita tratamentul cu DHC CONTINUS, se impune ca scaderea dozelor
sa se faca treptat pentru a evita aparitia sindromului de intrerupere. Raportul risc/beneficiu trebuie evaluat de



catre medic in mod regulat si orice crestere nejustificatd a dozei trebuie evitatd in cazul unor antecedente de
dependenta la opioide sau de supradozaj.

Dependenta psihologica [dependentd], profilul abuzului si istoricul substantei si / sau

abuzul de alcool

Dihidrocodeina are un profil recunoscut de abuz si dependenta similar cu al altor opioide.
Exista un potential de dezvoltare a  dependentei  psihologice [dependentd]  pentru
analgezice opioide, inclusiv dihidrocodeina. Dihidrocodeina ar trebui sa fie utilizatd cu deosebitd
prudentd la pacientii cu antecedente de abuz de alcool si de droguri.Dihidrocodeina poate fi cautata si
utilizata abuziv de catre persoanele cu istoric de tulburare de abuz de substanta (inclusiv abuzul de alcool)
sau tulburari de sanatate mintala.

Abuzul de forme de dozare orale care nu sunt aprobate pentru administrare parenterald, prin administrarea
parenterala poate avea ca rezultat evenimente adverse grave care pot fi fatale.

Comprimatele cu eliberare controlatd trebuie sd fie inghitite intregi §i nu sparte, mestecate sau
zdrobite. Administrarea de comprimate cu eliberare controlatd sparte, mestecate sau zdrobite conduce
la o eliberare rapida si la absorbtia unei doze potential letale de dihidrocodeina putind conduce
efecte de supradozaj (vezi pct. 4.9).

Hiperalgezia care nu raspunde la o crestere ulterioara a dozei de dihidrocodeina poate sa apara, in special la
doze mari. O reducere a dozei de dihidrocodeina sau schimbarea la un tratament cu un alt opioid poate fi
necesara.

Opioidele, cum este si dihidrocodeina, pot influenta axul hipotalamo-hipofizar sau axele gonadelor. Unele
modificari care pot fi observate includ o crestere a secretiei de prolactina si scaderea cortizolului si
testosteronului plasmatic. Sunt posibile simptome manifeste clinic determinate de aceste tulburari endocrine.

Medicamentul contine lactoza anhidra.
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Medicamente sedative, precum benzodiazepine sau medicamente Tnrudite:

Utilizarea concomitenta a opioidelor cu medicamente sedative, precum benzodiazepine sau medicamente
inrudite, creste riscul de sedare, detresa respiratorie, coma si deces din cauza efectului aditiv de deprimare a
SNC. Doza si durata utilizarii concomitente trebuie sa fie limitate (vezi pct. 4.4).

Administrarea concomitenta de dihidrocodeina cu medicamente care deprimd SNC poate duce la un risc
crescut de depresie respiratorie, sedare profunda, coma si deces. Medicamentele care deprima SNC includ,
dar nu se limiteaza la: alte opioide, anxiolitice, hipnotice si sedative (inclusiv benzodiazepine), antipsihotice,
antihistamine, antidepresive, fenotiazine si alcool.

Administrarea concomitentd de IMAO sau la cel putin 2 saptamani de la Tntreruperea utilizarii lor nu este
recomandata. In asociere cu alcool etilic, dihidrocodeina reduce performanta psihomotorie intr-o masura mai
mare decat fiecare componenta individual. De aceea, consumul de alcool etilic trebuie evitat in timpul
tratamentului cu DHC Continus.

Insuficienta respiratorie cauzatd de dihidrocodeina poate fi accentuata de antidepresivele triciclice
(imipramind, opipramol si amitriptilind).

Asocierea de agonisti/antagonosti opioizi partiali (de exemplu, buprenorfind, pentazocind) si dihidrocodeina
poate duce la o scadere a eficacitatii.

Efectul medicamentelor antitusive poate fi accentuat in cazul asocierii cu DHC Continus.
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Datorita efectului DHC Continus de inhibare a reflexului tusei, poate aparea congestia secretiilor atunci cand
acesta este asociat cu expectorante sau secretolitice.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Utilizarea acestui medicament trebuie si fie evitata pe cat posibil la femeile care sunt insarcinate sau care
alapteaza.

Utilizarea de dihidrocodeina tartrat cu eliberare prelungita in timpul sarcinii poate avea ca rezultat sindromul
de Tntrerupere la nou-nascuti.

Fertilitate
Nu sunt disponibile date umane cu privire la efectul dihidrocodeinei asupra fertilitatii (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acest medicament este contraindicat persoanelor care conduc vehicule sau folosesc utilaje.

Dihidrocodeina poate produce somnolenta si poate afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt prezentate in functie de incidenta lor (frecvente sau mai putin frecvente). Reactii

adverse frecvente la medicamente au o incidenta de > 1% si reactiile adverse mai putin frecvente la
medicamente au o incidenta de <1%.

Reactii adverse

Frecvente (>1/100 si

Mai putin frecvente

Cu frecventa

<1/10) (=1/1000 si <1/100) necunoscutai
Tulburari ale sistemului Angioedem
imunitar
Tulburari psihice Confuzie

Dependenta (vezi pct. 4.4)
Halucinatii

Modificarea ale starii de
dispozitie

Disforie

Tulburari ale sistemului
nervos

Somnolenta

Convulsii
Ameteli
Cefalee
Parestezii
Sedare

Sindromul de apnee
de somn

Tulburari acustice si
vestibulare

Vertij

Tulburari vasculare

Hipotensiune arteriala

Tulburari respiratorii,
toracice si mediastinale

Dispnee
Depresie respiratorie

Tulburari gastro-

Dureri abdominale

Diaree

intestinale Constipatie Ileus paralitic
Xerostomie
Greata
Varsaturi

Tulburari hepatobiliare Colica biliara

Cresterea enzimelor
hepatice




Afectiuni cutanate si ale Hiperhidroza
tesutului conjunctiv Prurit
Eruptie cutanata
Urticarie
Tulburiri renale si ale Retentie urinara
cailor urinare
Tulburiri generale si la Astenie Sindromul de
nivelul locului de Fatigabilitate ntrerupere la nou-
administrare Stare generala de rau nascuti
Sindrom de intrerupere Toleranta la
medicament
Populatia pediatrica

Pote aparea deprimare respiratorie si simptomele sindromului de intrerupere la nou-nascutii mamelor carora
li se administreaza dihidrocodeina (vezi pct. 4.6).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale_din Romania http://www.anm.ro, Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478
Bucuresti; Fax: 021 316 34 97, E-mail; adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptome ale supradozajului

In general intoxicatia cu dihidrocodeina poate duce la aceleasi simptome ca si intoxicatia cu alte analgezice
active la nivelul sistemului nervos central (opioide). Supradozajul acut cu dihidrocodeina se poate manifesta
prin somnolenta mioza, varsaturi, tahicardie sau bradicardie si hipotensiune arteriald mergand pana la colaps
circulator, nivel scazut de constientd mergand pana la coma, crampe musculare, rabdomioliza, cat si depresie
respiratorie sau apneea care poate avea ca rezultat, in cazuri severe, decesul.

Tratamentul supradozajului

Trebuie mentinuta permeabilititii cailor respiratorii. Tn eventualitatea unui supradozaj, trebuie monitorizate
atent functiile cardiace si respiratorii ale pacientului §i trebuie initiate si alte masuri de sustinere
corespunzatoare. Un antagonist opioid pur cum este naloxona este un antidot specific impotriva simptomelor
de supradozaj cu opioide. Trebuie tinut cont de faptul ca efectul opioidului poate dura mai mult decét cel al
naloxonei, caz in care este posibild o reaparitie a depresiei respiratorii. in cazul ingerarii unei cantitati mari
de DHC CONTINUS trebuie avuta in vedere posibilitatea unui lavaj gastric.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alkalozi naturali de opium,
codul ATC: NO2AA08

Dihidrocodeina este un opioid agonist fara actiune antagonista cu potenta situata intre cea a morfinei si
codeinei.

Mecanism de actiune
Actioneaza asupra receptorilor opioizi situati in creier reducand perceptia durerii si imbunatateste reactiile
psihologice la durere prin reducerea anxietatii asociate.


http://www.anm.ro/anmdm/adr@anm.ro

Sistemul nervos central

Actiunile principale cu valoare terapeutica ale dihidrocodeinei sunt analgezia si efectul antitusiv (deprimarea
reflexului de tuse prin efect direct asupra centrului tusei din maduva spinarii). Efectele antitusive pot aparea
la doze mai mici decét cele necesare pentru analgezie.

Dihidrocodeina poate determina deprimare respiratorie prin actiunea directd asupra centrilor respiratorii stem
din creier.

Tractul gastrointestinal si alti muschi netezi

Dihidrocodeina determina o reducere a motilitatii asociata cu o crestere in tonusul musculaturii netede in
antrul stomacului si duoden. Digestia alimentelor la nivelul intestinului subtire este intarziata si contractiile
propulsive sunt diminuate. Valurile peristaltice propulsive din colon sunt diminuate, Tn timp ce tonusul este
crescut pana la punctul de spasm, rezultand constipatia.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Dihidrocodeina se absoarbe foarte bine din tractul gastrointestinal dupa administrarea DHC Continus
comprimate cu eliberare prelungita, valoarea plasmatica fiind mentinuta pe toata durata intervalului de 12 ore
dintre administrari.

Metabolizare

Similar altor derivati fenantrenici, dihidrocodeina este metabolizata in special in ficat, produsii de
metabolizare fiind excretati In cea mai mare parte in urina.

Metabolizarea dihidrocodeinei include O — demetilare, N — demetilare si 6 — keto reducere.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu au fost efectuate studii privind efectele dihidrocodeinei asupra genotoxicitatii, carcinogenitatii, functiei
de reproducere sau de dezvoltare.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza anhidra

Hidroxietilceluloza

Alcool cetostearilic

Stearat de magneziu

Talc

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului



Cutie cu un flacon din polipropilena, Tnchis cu capac din polietilena securizat pentru copii, Care contine 56
comprimate cu eliberare prelungita.

Cutie cu un flacon din polietilena, inchis cu capac din polipropilena securizat pentru copii, care contine 56
comprimate cu eliberare prelungita.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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