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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Phlogenzym, filmom obalené tablety
bromelain, trypsin, rutozid trihydrat

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat® tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'a. Pozri ¢ast’ 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:

1 Co je Phlogenzym a na ¢o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Phlogenzym
3. Ako uzivat’ Phlogenzym

4, Mozné vedlajSie ucinky

5 Ako uchovavat’ Phlogenzym

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Phlogenzym a na &o sa pouZiva

Phlogenzym mozno pouzit’ ako alternativu k doposial’ zauzivanym lie¢ebnym postupom u tychto
stavov: pourazové a pooperacné opuchy.

Phlogenzym sa pouziva tiez ako podporna liecba pri tychto stavoch:

zapaly v oblasti Ustnej dutiny, hornych a dolnych dychacich ciest, mocovych a pohlavnych organov,
tiez v kombinacii s antibiotikami, vredy predkolenia, tromboflebitidy (zapaly povrchovych zil),
potromboticky syndrom (stav po opakovanych zapaloch zil), reumatické ochorenia - reumatizmus
makkych tkaniv (napr. svalovy reumatizmus, tenisovy laket’, zapaly §lachovej posvy, bolesti

v ramenéch a pleciach), reumatoidné artritida (autoimunitné zapalové ochorenie kibov), zapalova
aktivacia artrozy (degenerativnych ochoreni kibov a chrbtice), ako aj podporna lie¢ba roztrisene;
sklerozy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Phlogenzym

Neuzivajte Phlogenzym

- ak ste alergicky (precitliveny) na lieciva alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- pri tazkych vrodenych alebo ziskanych poruchach zrazanlivosti krvi (napr. pri hemofilii,
tazkych poskodeniach pecene, u dialyzovanych pacientov).



Upozornenia a opatrenia

Tento liek nenahradzuje antibioticki lie¢bu pri infekénom zapale, zvySuje vSak jej ucinnost’.
Prilezitostne moze pri chronickych ochoreniach na zaciatku liecby Phlogenzymom nastat’ zhorSenie
priznakov, ¢o je podla doterajSich skusenosti v prevaznej vac¢Sine pripadov povazované za prejav
kladnej reakcie organizmu na lie¢bu. V tomto pripade by nemal byt liek vysadeny, ale malo by sa
zvazit eventualne prechodné znizenie doterajSicho davkovania. Za takychto okolnosti je vhodné
poradit’ sa s lekarom rovnako, ako pri pripadnom vyskyte vedlajSich ucinkov alebo inych
neobvyklych reakcii. Pokial mate podstipit operaciu, upozornite svojho lekara, ze uzivate
Phlogenzym.

Pediatricka populacia
Phlogenzym sa nema podavat’ detom do veku 6 rokov.

Iné lieky a Phlogenzym

Ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pocas tehotenstva a laktacie treba uzivanie Phlogenzymu osobitne zvazit'.

Vedenie vozidliel a obsluha strojov
Phlogenzym nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Phlogenzym obsahuje mlie¢ny cukor laktozu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Cukry obsiahnuté v 1 tablete zodpovedaju 4,65 kcal = 19,5 kJ.

3. Ako uZivat’ Phlogenzym

Vzdy uzivajte Phlogenzym presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii pre pouzivatel’a, alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekarnika.

Odportcana davka pre dospelych je 2 tablety 3-krat denne alebo 3 tablety 2-krat denne. V osobitnych
pripadoch (tazky priebeh ochorenia, akutny zapal, pourazové a pooperacné stavy) je mozné po
konzultacii s lekarom uzivat’ 4 tablety 3-krat denne alebo 4-krat 3 tablety denne.

Pouzitie u deti

Detom od veku 6 rokov mozno Phlogenzym podavat’ so suhlasom detského lekara, ktory zaroven uréi
davkovanie. Odportacana davka u deti je jedna tableta na 10 kg telesnej hmotnosti a dei, tato davka sa
rozdeli do dvoch az styroch davok.

Sposob podavania
Tablety sa musia uzivat’ nala¢no, najmenej 30 mintt pred jedlom alebo minimalne 2 hodiny po jedle.

Nerozhryzené tablety je nutné zapit’ vi¢§im mnozstvom tekutiny (najmenej 0,25 litra tekutiny).

Ak mate d’alSie otazky tykajlice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.



4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj Phlogenzym moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Phlogenzym je obvykle dobre znaSany, ani pri dlhodobom uzivani vysokych davok neboli pozorované
zavazné vedl'ajSie ucinky.

Posobenim enzymov moézu nastat’ neSkodné zmeny farby, pachu a konzistencie stolice. Pocas
uzivania vys$$ich jednorazovych davok sa moézu objavit' pocity plnosti, nafukovania a vynimo¢ne
pocit nevol'nosti. Tomu sa dé zabranit’ rozdelenim davky na viacero davok v priebehu dna. Ak tieto
priznaky aj po znizeni davky pretrvavaju, je treba uzivanie lieku prerusit’ alebo znizit davku.

Zriedkavo (mdzu sa vyskytniat’ u 1 az 10 z 10 000 pacientov) boli pozorované alergické reakcie (kozna
vyrazka), ktoré odozneji po vysadeni lieku.

Velmi zriedkavymi vedl'aj§imi Ga¢inkami (m6zu sa vyskytnat’ U menej nez 1 z 10 000 pacientov)

bola bolest’ hlavy, pocit hladu a zvy$ené potenie.

O d’alSom uzivani lieku Phlogenzym sa porad’te s lekarom aj v pripade vyskytu akychkol'vek
neobvyklych reakeii.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'a. Vedl'ajSie ucinky modzete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného
systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu
d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Phlogenzym

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Liek uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte Phlogenzym po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Nelikvidujte liek odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Phlogenzym obsahuje

- Lie¢iva su: bromelain 90 mg, trypsin 48 mg, rutozid trihydrat 100 mg v 1 filmom obalenej
tablete.

- Dalsie zlozky si: monohydrat laktézy, magnéziumstearat, kyselina stearova, mastenec,
trietylcitrat, metakrylatovy kopolymér typ L, makrogol 6000, vanilin, ¢istena voda, kukuri¢ny
Skrob, koloidny bezvody oxid kremicity.

Ako vyzera Phlogenzym a obsah balenia
ZelenozIta filmom obalena tableta, okrihleho tvaru, bez oznacenia.

Balenia: 40, 100 a 200 filmom obalenych tabliet — Al/PVC alebo AI/PVC/PE blister, pisomna
informacia pre pouzivatel'a, papierova skatul’ka.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Balenie: 800 filmom obalenych tabliet - lickovka z plastickej hmoty pokryta Al foliou so Sraubovacim
uzaverom z plastickej hmoty, pisomna informacia pre pouzivatel’a.

Driitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

MUCOS Pharma GmbH & Co. KG, Miraustrasse 17, D-13509 Berlin, Nemecko
tel.: +49(0) 89/638372-0

fax: +49(0) 89/638372-161

e-mail: info@mucos.de

Vyrobca:
MUCOS Emulsionsgesselschaft mbH
Berlin, Nemecko

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’a bola naposledy aktualizovana v aprili 2015.
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