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Pisomna informacia pre pouzivatela

Wobenzym
gastrorezistentné tablety

Pozorne si precitajte 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 pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Wobenzym a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Wobenzym
Ako uzivat Wobenzym

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Wobenzym

Obsah balenia a d’alSie informacie

A S e

1. Co je Wobenzym a na ¢o sa pouZiva

Wobenzym obsahuje vhodne zostavené enzymy (latky Stiepiace bielkoviny), ktoré maji schopnost’
ucelne ovplyviiovat imunitu, tlmit’ zdpaly a opuchy, do istej miery aj rozpustat’ krvné zrazeniny.
Urychl'ujt priebeh zapalu a zmiernujt jeho nasledky, tlmia prejavy choroby sposobené Skodlivymi
imunokomplexami vznikajiucimi v dosledku protilatkovych reakcii. Cudskému telu Skodlivé
produkty latkovej vymeny a odumrety tkanivovy material sa rychlejSie odbtravaji. Opuchy a
krvné vyrony sa lepSie vstrebavaju. Rutin normalizuje priepustnost’ cievnej steny. Wobenzym
znizuje viskozitu krvi a tym zlepsSuje krvny obeh v najdrobnejsich cievach. Tablety st odolné
proti zaludkovej stave.

Wobenzym sa odporaca u dospelych pri tychto stavoch:

- pourazové opuchy.

- zapalové a pooperacné stavy v chirurgii.

- lymfedémy (opuchy spdsobené poruchou odtoku lymfy) roznej etiologie.

- fibrocystick4d mastopatia (chronické ochorenie prsnika, ktoré sa vyznacuje tvorbou
dutin a véziva).

- potromboticky syndrom dolnych koncatin (stavy po upchani Zil dolnych koncatin krvnou
zrazeninou), zapaly povrchovych Zil.

- niektoré choroby spdsobené imunokomplexami (chronicky zapal kibov, svalov, §liach a
mikkych tkaniv, mnohopoc¢etna mozgovomiechova skleroza, zapaly ciev).

- pokro¢ilé tadia artrozy (dlhotrvajice, nezapalové ochorenie kibov obmedzujtice ich pohyb a
spdsobujuce bolest)

- chronické a vracajuce sa zépaly (v oblasti nosa, usi a krku, hornych a dolnych ciest dychacich,
mo&ového a pohlavného Ustrojenstva, kibov a iné).

- ako podporna liecba pri podavani antibiotik.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Wobenzym
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NeuZivajte Wobenzym

- ak ste alergicky na niektoru z lieCivych latok alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
Wobenzym.

- ak ste alergicky na ovocie ako ananas alebo papaja.

- ak mate vrodenymi alebo ziskanymi poruchami koagulacie, ako je hemofilia (vrodena
krvacavost’) alebo trombocytopénia (chorobné znizenie poctu trombocytov).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Wobenzym, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek nenahradzuje antibiotick( lieCbu pri infekénom zapale, zvySuje vSak ich ucinnost’. Pred
uzivanim Wobenzymu pri chronickych ochoreniach a pri jeho viac ako dvojmesacnom uZzivani je
potrebné poradit’ sa s lekarom.

Prilezitostne méze pri chronickych ochoreniach na zaciatku liecby Wobenzymom nastat’ zhorSenie
priznakov, ¢o je podl'a doterajSich skiisenosti v prevaznej vacsine pripadov povazované za prejav kladnej
reakcie organizmu na liecbu. V tomto pripade by nemal byt liek vysadeny, ale malo by sa zvazit’
eventualne prechodné znizenie doterajsieho davkovania. Za takychto okolnosti je vhodné poradit’ sa s
lekarom rovnako, ako pri pripadnom vyskyte neziaducich ti¢inkov alebo inych neobvyklych reakcii.

Uzivanie Wobenzymu sa neodporica u pacientov so zavaznym poskodenim funkcie obli¢iek alebo
pecene.

Wobenzym sa mé vysadit’ 4 dni pred zubnym alebo akymkol'vek inym chirurgickym zakrokom.

Iné lieky a Wobenzym
Neziaduce interakcie Wobenzymu s inymi subezne podavanymi liekmi nie su zname.

Pri zapalovych ochoreniach Wobenzym nenahradzuje antibioticku liecbu, ale zvySuje jej ucinok, preto
odporucame poradit’ sa s oSetrujucim lekarom a vhodne kombinovat’ s antibiotikami.

Ak uZzivate antikoagulancié (lieky posobiace proti zrazaniu krvi) a/alebo protidostickové lieky (lieky
na riedenie krvi), porad’te sa so svojim lekarom.

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom case uzivali d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Wobenzym a jedlo a napoje

Odporuca sa uzivat’ tablety najmenej 30 mintt pred alebo 90 mintt po jedle s vel'kym mnoZstvom
vody (priblizne 250 ml).

Gastrorezistentna tableta sa nema zuvat’, rozdel'ovat’ alebo drvit, pretoZze povlak tablety zabranuje
znehodnoteniu enzymov v ¢reve.

Tehotenstvo a dojcenie

O uzivani Wobenzymu pocas tehotenstva sa porad’te s lekarom, a to aj vtedy, ak otehotniete v
priebehu liecby.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Uzivanie Wobenzymu neovplyviiuje pozornost’ pri riadeni motorovych vozidiel a obsluhe strojov.

Wobenzym obsahuje

Liek obsahuje laktozu (priblizne 160 mg v jednej tablete) a sachardzu (priblizne 40 mg v jedne;j tablete). Ak
vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
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Wobenzym tiez obsahuje farbiva cerven kosenilova A (E124, Ponceau 4R) a ZIt’ oranzova S (E110), ktoré
mobzu vyvolat’ alergické reakcie, a disiricitan sodny (E 223), ktory moze zriedkavo vyvolat’ zadvazné
reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus (k¢ svalstva priedusiek).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Wobenzym

Vzdy uzivajte Wobenzym presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im

isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Podra typu a akutnosti choroby sa liecba zac¢ina davkou 3-krat 5 az 3-krat 10 tabliet denne.

V suvislosti s ustupom chorobnych prejavov sa davkovanie postupne znizuje az na udrziavaciu davku 3-

krat 3 tablety denne.

—  pourazové opuchy (narazenie, podvrtnutie, vykibenie, zlomeniny) - odpora¢ame zacat’ lie¢bu
davkou 3-krat 10 tabliet denne, podl'a klinického stavu (po 7 - 10 diloch) davku zniZujeme na 3-krat
3 tablety denne az do iplného vymiznutia priznakov.

— zapalové a pooperacné stavy v chirurgii - lieCbu za¢iname davkou 3-krat 10 tabliet denne, po
odzneni akttneho stavu (7 - 10 dni) az do odznenia priznakov pokra¢ujeme davkou 3-krat 5 az 3-
krat 3 tablety denne.

—  lymfedémy (opuchy sposobené porusenim odtoku lymfy) ide o dlhodobu liecbu, pri ktorej
zaciname s davkovanim 2-krat 10 alebo 3-krat 7 tabliet denne (po dobu 4 - 5 tyzdiiov),
potom sa davkovanie znizuje na 3-krat 5 tabliet az 3-krat 3 tablety denne (najmenej 8
tyzdiiov).V tejto indikacii odporacame poradit’ sa s oSetrujiicim lekarom.

— fibrocysticka mastopatia (chronické ochorenie prsnika vyznacujuce sa tvorbou dutin a véziva) -
odporucame dévkovanie 2-krat 10 tabliet denne najmenej po dobu 6 tyzdilov. Pred zacatim lieCby je
vhodné poradit’ sa s oSetrujucim lekarom.

— potromboticky syndrém (stav po upchani zily krvnou zrazeninou) — 3-krat 10 az 3-krat 5 tabliet
denne po dobu 5 -6 tyzdnov.

—  zapaly povrchovych zil — 3-krat 7 az 3-krat 5 tabliet denne po dobu 2 - 3 tyzdiiov.

—  chronicky zapal kibov a chrbtice (reumatoidna artritida, Bechterevova choroba) — 3-krét 5
tabliet denne po dobu 5 - 6 mesiacov.

— artrozy (degenerativne choroby kibov) 3-krat 6 tabliet denne po dobu 5 - 6 tyzdiiov.

—  mimokibovy reumatizmus — 3-krét 5 tabliet denne po dobu 3 - 4 tyzdiov.

— mnohopocetna mozgovomiechova skler6za (vo fazach atakov a remisii a na zaciatku chronicky
progresivneho stadia) 1.-14. den 3-krat 10 tabliet denne, potom sa prechadza na udrziavaciu
davku 3-krat 3 tablety denne - dlhodobo, pri zapalovych stavoch (infekéné ochorenia, fyzicka
zat'az, stres, ockovanie, opalovanie) davkovanie zvySujeme na 3-krat 10 tabliet denne. Odporuca
sa lieCbu konzultovat’ s osetrujicim lekarom.

— akutne, chronické a recidivujice zapaly (v oblasti nosa, usi a krku, hornych a dolnych ciest
dychacich, mo&ového a pohlavného ustrojenstva, kibov a iné). Pri akatnych zapaloch — 3-krat 10
tabliet denne po dobu 2 tyzdnov, pri chronickych a opakujtcich sa zapaloch 3-krat 5 tabliet
denne po dobu 3 - 4 tyzdiiov.

Pouzitie u deti

Liek je urceny na pouzitie u dospelych a deti vo veku od 6 rokov.

U deti mladsich ako 6 rokov sa ma liecba zacat’ po zvazeni pomeru rizika a prinosu osetrujicim
detskym lekarom, ktory zaroven ur¢i davkovanie.

Pokial’ to nie je urcené inak, denna davka u deti by mala byt vypocitana podl'a telesnej hmotnosti -
denne 1 gastrorezistentna tableta na 6 kg hmotnosti.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.
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4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj Wobenzym moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 zo 100 osob)

e  Stav podobny astme.

e  Mengj Casto sa moze objavit nevyrazna zmena konzistencie, farby a zapachu stolice, hnacka,
nevolnost, znizena chut’ do jedla. Pocas uzivania vyssich jednorazovych davok sa mozu
objavit’ pocity plnosti, nafukovania. Tomu sa da zabranit’ rozdelenim davky na viacero davok v
priebehu diia a uzivanim lieku nala¢no tak ako je odporti¢ané. Ak tieto priznaky aj po znizeni
davky pretrvavaju, poradte sa s lekarom.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ viac ako 1 zo 1000 0s6b)

e  Vracanie, kiCe v bruchu

e Anafylaktické reakcie, hypersenzitivita (precitlivenost)

e  Zriedkavo pozorované alergické reakcie (kozna vyrazka, svrbenie, zaCervenanie koze)
odznievaju po vysadeni lieku. Pri ich pripadnom vyskyte preruste uzivanie Wobenzymu a
porad’te sa s lekarom.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ viac ako 1 zo 10 000 osdb)

e  Priliecbe boli vel'mi zriedkavo popisané abnormalny pocit hladu, zvysené potenie, zavrat, bolest’
hlavy a zvySenie pec¢enovych enzymov. S lekarom sa o d’alSom uzivani Wobenzymu porad'te aj v
pripade vyskytu tychto ¢i akychkol'vek inych neobvyklych reakcii.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.* Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Wobenzym

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte povodnom obale pri teplote do 25 °C.
Flasa: Po prvom otvoreni skladujte pri izbovej teplote 15-25°C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vzt'ahuje
na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al§ie informacie
Co Wobenzym obsahuje

- Lieciva st: pankreatin 300 F.I.P.- E (proteaza, 4000 F.I.P.- E amylaza, 4500 F.L.P.- E lipaza),
trypsin 360 F.I.P.- E, chymotrypsin 300 F.I.P.- E, bromelain 225 F.I.P.- E, papain 90 F.I.P.- E,
lipaza 34 F.I.P.- E, amylaza 50 F.I.P.- E, trihydrat rutozidu, 50 mg v 1 gastrorezistentnej tablete.

celkova proteolytickd aktivita: 570 F.I.P.-E.
celkova amylolyticka aktivita: 4030 F.I.P.-E.
celkova lipolyticka aktivita: 4525 F.I.P.-E.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky su: laktoza, stearan horeénaty, predzelatinovany skrob, kyselina stearova, koloidny
oxid kremicity, sachar6za, maltodextrin, mastenec, kopolymér kyseliny metakrylovej
a metylmetakrylatu (1:1), laurylsiran sodny, makrogol 6000, triethylcitrat, hypromeloza,
hydroxypropylcelul6za, mikrokrystalicka celuldza, glycerol, oxid titanicity, Cerven koSenilova A
(E124, Ponceau 4 R), zIt oranzova S (E110), disiricitan sodny (E 223).

Ako vyzera Wobenzym a obsah balenia
Wobenzym st oranZzovocervené, gulaté, potahované tablety tvaru SoSovice.

Obal a obsah balenia: 40 alebo 200 tabliet v PVC/PE/PVDC/AL, v papierovej Skatulke alebo 300 ¢i
800 tabliet v umelohmotnej liekovke so Srébovacim uzaverom (klinické balenie).

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

MUCOS Pharma GmbH & Co. KG, Miraustrasse 17, D-135 09 Berlin, Nemecko
tel.: +49(0) 89/638372-0
fax.: +49(0) 89/638372-161

e-mail: info@mucos.de

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2019.
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