Sp.zn. sukls246658/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Enelbin 100 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje naftidrofuryli oxalas 100 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem: Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje
61,75 mg laktozy a hlinity lak Ponceau 4R.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim.
Pripravek Enelbin jsou svétle zluté cockovité potahované tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- Poruchy periferniho prokrveni a bunééného metabolismu, organické i funkéni:
claudicatio intermittens, trofické kozni zmény provazené bledosti nebo cyandzou, ulcus
cruris, dekubity, poruchy hojeni ran.

- Diabeticka angiopatie, Raynaudova nemoc a Raynaudiv syndrom, akrocyanéza, no¢ni
klidové bolesti a parestézie, chladné koncetiny.

- Poruchy centralniho prokrveni a buné¢ného metabolismu: mozkova aterosklerdza a jeji
symptomy - poruchy spanku, zavrat’, bolest hlavy, huceni v usich, snizeni schopnosti
koncentrace, zapomnétlivost, zmatenost.

- Presenilni poruchy chovéani.

- Rehabilitace po apoplexii; akutni apoplektické piihody.

- Postkomo¢ni a posttraumatické stavy.

- Meniérova nemoc.

- Poskozeni retiny a funkce oka ischemického ptivodu, poruchy prokrveni vnitfniho
ucha.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Obvykla davka pii terapii perifernich vaskularnich poruch je 100-200 mg (1-2 tablety

s prodlouzenym uvolnovanim) 2-3krat denn€. Nejvyssi ucinnosti je dosazeno pii denni davce
400-600 mg.

Terapie ma trvat po dobu nejméné 3 mésicu.

Pii terapii demence a ostatnich cerebrovaskularnich poruch se podava 3krat denn¢ 100 mg (1
tableta s prodlouzenym uvoliiovanim).
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Pti terapii iktu se podava 3krat denné 200 mg (2 tablety s prodlouzenym uvolfiovanim) nebo
2krat denn¢ 300-400 mg (3-4 tablety s prodlouZenym uvolfiovanim).
Lécba je dlouhodoba.

Zpisob podani
Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim se polykaji celé, nerozkousané, zapijeji se vodou nebo

jinym nealkoholickym napojem.
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.

- Cerstvy infarkt myokardu.

- Manifestni srde¢ni insuficience stadia NYHA Il a I'V.

- Zavazné prevodni poruchy.

- Zavazna koronarni insuficience.

- Tranzitorni ischemické piihody (TIA).

- Krvacivé stavy.

- Obé¢hové kolapsy v anamnéze.

- Vyrazna hypotenze, ortostaticka dysregulace.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Béhem terapie neni vhodné kouieni a piti alkoholu.

Tento pripravek obsahuje laktézu. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci
galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento
pripravek uzivat.

Pripravek obsahuje hlinity lak ponceau 4R (E124), ktery mtlize zpUsobit alergickou reakci.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Soucasné podani naftidrofurylu s antiarytmiky a beta-blokatory ma kardiodepresivni,
negativné dromotropni ucinky, které mohou vést az ke vzniku AV blokady.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost podavani piipravku v t€hotenstvi a laktaci neni dostatecné prokazana. Z tohoto
divodu lze povolit podavani piipravku v te¢hotenstvi pouze tehdy, jestlize predpokladany
terapeuticky prinos piesahuje potencialni riziko pro plod. Béhem lécby se nedoporucuje
kojeni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pti vy$sim davkovani se vyjimecné, zejména na pocatku 1é¢by, mize u nékterych pacientd
vyskytnout tinava, zavraté, pokles TK nebo ortostaticka hypotenze. Tim miiZze byt docasné
snizena schopnost vykonavat ¢innosti se zvySenymi naroky na pozornost, motorickou
koordinaci a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluha stroji, prace ve
vyskach apod.).

4.8 Nezadouci ucinky
V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci ucinky naftidrofurylu rozdélené do skupin podle
terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi Casté (= 1/10); ¢asté (= 1/100 az

2/5



< 1/10); mén¢ casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné
(< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

MedDRA tiidy organovych systémii | Frekvence NeZadouci ucinek
Psychiatrické poruchy vzacné insomnie
velmi vzacné neklid
Poruchy nervového systému velmi vzacné zéavrat, bolest hlavy
Srde¢ni poruchy vzacné arytmie
Cévni poruchy velmi vzacné | hypotenze, ortostatickd hypotenze
Gastrointestinalni poruchy vzacné nevolnost, Zalude¢ni porucha,
bolest v epigastriu
Poruchy jater a zluCovych cest vzacné hepatopatie
Poruchy kuize a podkozni tkané vzacné vyrazka
Celkové poruchy a reakce v misté velmi vzacné | unava
aplikace

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci uc¢inky

Hlaseni podezfeni na nezddouci ucinky po registraci [éCivého pripravku je dulezité.
Umoziiuje to pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pti intoxikaci naftidrofurylem se nejCastéji objevuji stavy zmatenosti, kiece centralniho
nervového ptivodu, prodlouzeni kardialniho pfevodu vzruchi a pokles TK. Lécba je pouze
symptomaticka a podplirna se zajist€énim a monitorovanim vitalnich funkci pacienta.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutick4 skupina: Jina periferni vazodilatancia
ATC kod: C04AX21

Naftidrofuryl ptisobi muskulotropné spazmolyticky na hladké svalstvo artérii, snizuje tonus
arteriol a periferni cévni odpor. ZlepSuje prokrveni perifernich tkani a zejména CNS,
zmirfiuje ischemickeé bolesti. Naftidrofuryl specificky blokuje So receptory piitomné

v trombocytech a hladké svaloviné cévni (antiserotoninové uc¢inky vazodilata¢ni

a antiagregacni). Je rovnéz antagonistou nikotinu a bradykininu. Naftidrofuryl stimuluje
energeticky metabolizmus neuronu a snizuje produkci algogennich latek (kyseliny mlécné).
Aktivuje tkanovou sukcinyldehydrogendzu, zvysuje nabidku kysliku tkdnim, zlepSuje utilizaci
glukosy, zvysuje tvorbu ATP.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Naftidrofuryl se dobie vstiebava ze zazivaciho traktu. Vzhledem k retardaci uvolnovani
ucinné latky z potahované tablety pfetrvavaji ucinné plazmatické koncentrace nejméné 3-

5 hodin po podani. Naftidrofuryl se vaze na plazmatické bilkoviny asi z 80 %, vylucuje se
predevsim zluéi prevazné ve forme metabolitll, jen z malé ¢asti moci. Plazmaticky polocas je
asi 40-60 minut. Naftidrofuryl dobfe pronikd hematoencefalickou bariérou a ptechazi do
matetského mléka.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Pfi testu akutni toxicity na mySich byla zjiSténa LD5() pro peroralni podani pfiblizné 550-
600 mg/kg.

Teratogenita byla testovana na mySich, potkanech a kralicich pfi davee 30-480 mg/kg p. o.,
pripadné 2,5-5 mg/kg i. v., podavané od 6. do 15.-19. dne bfezosti. Zadné teratogenni G¢inky
nebyly zjistény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

Monohydrat laktézy
Mikrokrystalicka celuloza
Upraveny montanni vosk
Methylovany oxid kemicity
Magnesium-stearat

Mastek

Potahova vrstva tablety
Hypromeloza 2910/5
Makrogol 6000

Polysorbat 80
Simetikonova emulze SE4
oxid titaniCity

hlinity lak chinolinové Zluti
hlinity lak Ponceau 4R (E124)
6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu:
Al/PVC blistr nebo bila PE lahvi¢ka se Sroubovacim PE uzavérem, krabicka.

Velikost baleni:

20 tablet s prodlouzenym uvolfiovanim (blistr),

50 tablet s prodlouzenym uvolnovanim (blistr),

100 tablet s prodlouZzenym uvoliovanim (blistr, PE lahvicka).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

83/329/91-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 3. 12. 1991
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 29. 10. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

5.11.2020
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