Priloha ¢.1 k rozhodnuti o povoleni soubézZného dovozu sp. zn.:sukls213174/2011

Pribalova informace
INFORMACE PRO POUZITI, CTETE POZORNE!

WOBENZYM
enterosolventni tablety

Drzitel rozhodnuti o registraci :
MUCOS Pharma GmbH& Co.KG., Berlin, Némecko

Vyrobce:
MUCOS Emulsionsgesellschaft mbH, Berlin, Némecko

SoubéZny dovozce: 5
Galmed,a.s., Tésinska 1349/296, 716 00 Ostrava-Radvanice, Ceska republika

SloZeni v 1 enterosolventni tableté:

Pancreatinum 300 Protease Ph. Eur.-j., papainum 90 F.LP.-j., bromelaina 225 F.LP.j.,
lipasum 34 F.LP.-j., amylasum 50 F.LP.-j, trypsinum 360 F.L.P.qj., chymotrypsinum 300
F.L.P.4j., rutosidum trihydricum 50 mg.

celkova proteolyticka aktivita: 570 F.LP.j.

celkova amylolyticka aktivita: 4030 F.LP.-j.

celkova lipolyticka aktivita: 4525 F.I.P.j.

Pomocné latky:
Jadro: monohydrat laktosy, kukuficny Skrob, magnesium-stearat, kyselina stearova 95%,
¢isténa voda, koloidni bezvody oxid kiemicity, mastek.

Potahova vrstva: sacharosa, mastek, uhli¢itan vapenaty, kopolymer MA/MMA 1:1, triethyl-
citrat, Selak, oxid titanicity, kaolin, oranz E110/124 (oranzova zlut’, ponceau 4R, siran sodny),
povidon, makrogol 6000, vanilin, Zluty vosk, karnaubsky vosk.

Indikacni skupina: Jina l1éCiva pro poruchy muskuloskeletalniho systému, enzymy

Charakteristika:

WOBENZYM obsahuje vhodné sestavené enzymy (bilkoviny katalyzujici chemické reakce),
které maji schopnost Ucelné ovliviiovat imunitu, tlumit zanét a otoky a do jist¢ miry i
rozpoustét krevni sraZeniny. Urychluji prubé¢h zanétu a zmirfiuji jeho nasledky, tlumi
chorobné projevy zpasobené Skodlivymi imunokomplexy vznikajicimi v disledku
protilatkovych reakci. Produkty latkové vymény lidskému télu §kodlivé a odumiely tkanovy
material jsou urychlené odbouravany. Otoky a krevni vyrony se lépe vstfebavaji. Rutin
normalizuje propustnost cévni stény. WOBENZYM snizuje vazkost krve a tim zlepSuje
krevni obéh v nejdrobnéjsich cévach. Zanéty, bolesti a otoky rychle odeznivaji a hojeni je tak
usnadnéno. Draz¢ jsou odolna vici zaludecni $tave.

Indikace:
1. Jako alternativa k dosud uzivanym 1é¢ebnym postuptim je WOBENZYM mozno pouzit u
téchto stavi:

- Potirazové otoky

- Lymfedémy (otoky zplisobené poruchou odtoku mizy) riizné etiologie
- Fibrocystickd mastopatie (chronické onemocnéni prsii vyznacujici se tvorbou dutin a vaziva)
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2. Jako podptirna lécba je WOBENZYM vhodny pfi téchto stavech:

- Nékteré pooperacni stavy v chirurgii

- Zanéty povrchovych zil

- Potromboticky syndrom dolnich koncetin (stavy po ucpani zil dolnich koncetin krevni
srazeninou)

- Revmatoidni artritida (zanétlivé onemocnéni kloubti)

- Revmatismus mékkych tkani

- Artréza (degenerativni choroby kloubtl) - pokrocila stadia

- Mnohocetna mozkomisni skler6za

- Chronické a recidivujici zanéty (v oblasti nosu, usi a krku, hornich i dolnich cest dychacich,
mocového a pohlavniho Ustroji, travici trubice, kiize aj.), jako podptrna 1écba pii podavani
antibiotik.

Détem lze WOBENZYM podavat jen po poradé s détskym lékatem, ktery zaroven urci
davkovani.

Kontraindikace: WOBENZYM nelze uzivat v situacich, které jsou spojeny se zvySenym
sklonem ke krvaceni nebo se zvySenou fibrinolyzou (rozpousténim krevnich srazenin).
Ptipravek se nesmi uzivat pti znamé piecitlivélosti na i€¢inné ¢i pomocné latky.

Téhotenstvi a kojeni:
O uzivani WOBENZYMu béhem tehotenstvi a kojeni se vzdy porad’te s lékafem, a to i
tehdy, ot€hotnite-li béhem lécby.

Nezadouci u¢inky: WOBENZYM je obvykle dobfe snasen, také pti dlouhodobém podavani
vysokych davek nebyly pozorovany nezadouci ucinky. Ojedin€le se miize objevit nevyrazna
zména konzistence, barvy a zapachu stolice. Pfi uzivani vysSich jednorazovych davek byly
pozorovany pocity nadymani, ojedinéle nevolnost. Témto pocitim se da zamezit rozdélenim
davky v pribéhu dne. Jestlize tyto pfiznaky i po snizeni davky pfetrvavaji, porad’te se s
lékatem. Ztidka se objevujici alergické reakce (kozni vyrazka) odeznivaji po vysazeni léku.
Pii jejim pfipadném vyskytu preruste uzivini WOBENZYMu a porad’te se s lékafem. S
lékafem se o dalsim uzivani WOBENZYMu porad'te také v ptipadé vyskytu jakychkoli
neobvyklych reakci.

Interakce: Nezadouci interakce WOBENZYMu s jinymi soucasné podavanymi léky neni
Znama.

Davkovani: LécCba se zahajuje davkou 3x5 az 3x10 tablet denné. V souvislosti s Gstupem
chorobnych projevii se davkovani postupné snizuje az na udrzovaci davku 3x3 tablety denné.
- Potirazové otoky (narazeni, podvrtnuti, vykloubeni, zlomeniny) - doporucujeme zahajit
1é¢bu davkou 3x10 tablet denné, podle klinického stavu (po 7-10 dnech) davku snizujeme na
3x3 tablety denn¢ az do Gplného vymizeni piiznakd.

- Nekteré pooperacni stavy v chirurgii - 1écbu zacindme davkou 3x10 tablet denné, po
odeznéni  akutniho stavu (7-10 dni) az do odeznéni ptiznakti pokracujeme davkou 3x5 az
3x3 tablety denné.

- Lymfedémy (otoky zpisobené porusenym odtokem mizy) - jde o dlouhodobou 1é¢bu, u
které zadiname s davkovanim 2x10 nebo 3x7 tablet denné¢ (po dobu 4-5 tydnid), pak se
davkovani snizuje na 3x5 az 3x3 tablet denné (nejméné 8 tydntl). V této indikaci je nutné
poradit se s oSetfujicim 1ékafem.

- Fibrocystickd mastopatie (chronické onemocnéni prsti vyznacujici se tvorbou dutin a vaziva)

- doporucujeme davkovani 2x10 tablet denn¢ nejméné po dobu 6 tydni. Pred zacatkem lécby
je tieba poradit se s oSetiujicim 1ékafem.
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- Potromboticky syndrom (stav po ucpani Zily krevni sraZzeninou) - 3x10 az 3x5 tablet denné
po dobu 5-6 tydni.

- Zanéty povrchovych zil - 3x7 az 3x5 tablet denné po dobu 2-3 tydni.

- Revmatoidni artritida (zanétlivé onemocnéni kloubt) - 3x5 tablet denné po dobu 5-6 mésicti.
- Revmatismus mékkych tkani - 3x5 tablet denn€ nejméné po dobu 3-4 tydnt.

- Artrozy (degenerativni choroby kloubtl) - 3x6 tablet denn€ po dobu 5-6 tydnti.

- Mnohocetna mozkomisni skleréza - 1.-14. den 3x10 tablet denné¢, pak se piechdzi na
udrzovaci davku 3x3 tablety denné -dlouhodob¢, u zatézovych stavl (infekéni onemocnéni,
fyzicka zatéz, stres, oCkovani, slunéni) davkovani zvySujeme na 3x10 tablet denné. Lécbu je
tteba konzultovat s osetfujicim lékatrem.

- Chronické a recidivujici zanéty (v oblasti nosu, usi a krku, hornich i dolnich cest dychacich,
mocového a pohlavniho Ustroji, traviciho Ustroji, kize aj.) - 3x5 tablet denn¢ do odeznéni
klinickych pfiznakt. U zanétlivych onemocnéni WOBENZYM nenahrazuje antibiotickou
1é¢bu, ale zvysuje jeji ucinek, proto doporucujeme poradit se s oSetiujicim lékafem a
vhodné kombinovat s antibiotiky.

- U déti ur¢i davkovani l1ékar.

Uzije-li dospély najednou vice nez 20 tablet nebo dité vice nez 5 tablet, je nutné poradit se s
lékatem.

Zpusob pouziti: DoporucCuje se 1/2 hodiny pied jidlem zapit nerozkousané tablety vétSim
mnozstvim tekutiny (nejméné 1/4 litru).

Upozornéni: Tento 1ék nenahrazuje antibiotickou 1é¢bu u infekéniho zanétu, zvysuje vsak jeji
ucinnost!

Pokud Vam Vas 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez
zaCnete tento 1éCivy pripravek uzivat. Sacharidy obsazené v 1 tableté odpovidaji 39 kJ = 9,3
kcal.

WOBENZYM obsahuje barviva ponceau 4R a oranzovou zlut, které mohou zpUsobit
alergické reakce.

Bez porady s lékatem uzivejte WOBENZYM pouze pii poturazovych otocich. Pred uzivanim
WOBENZYMu u ostatnich onemocnéni a pfi jeho delSim nez dvoumeési¢nim uzivani je nutné
poradit se s lékafem. Prilezitostné mulze pii chronickych onemocnénich po zacatku 1écby
WOBENZYMem nastat zhorSeni ptiznaki, coz je podle dosavadnich zkuSenosti v pfevazné
vétSiné pripadd povazovano za kladnou reakci organismu na lécbu. V tomto ptipadé by
nemél byt 1€k vysazen, ale mélo by se zvazit eventudlni piechodné sniZzeni dosavadniho
davkovani. Za takovych okolnosti je nezbytné poradit se s 1ékarem, stejné€ jako pfi piipadném
vyskytu nezadoucich G¢inkli nebo jinych neobvyklych reakci. Jestlize uzivate jiné 1éky, a to
na lékatsky predpis i bez néj, porad’te se o vhodnosti uzivani WOBENZYMu s Iékafem a bez
jeho doporuceni ho neuzivejte.

Bude-li Vam 1ékar piedpisovat néjaky jiny 1€k, upozornéte ho, ze uzivate WOBENZYM. Bez
porady s Iékafem neuzivejte soucasné s WOBENZYMem ani zadné dalsi 1éky bez 1ékatského

predpisu.

Varovani: Uchovavejte mimo dosah a dohled déti!
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
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Zpisob uchovavani:
Uchovavejte na suchém, tmavém misté pii teploté do 25 °C

Baleni:
Klinické baleni 800 enterosolventnich tablet

Datum posledni revize:

10.10.2012
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