WOBENZYM

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce: MUCOS Pharma GmbH & Co, Geretsried, Némecko

Slozeni v 1 enterosolventni tableté:

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

celkova proteolyticka aktivita: 570 F.I.P.-j.

celkova amylolyticka aktivita: 4030 F.I.P.-j.

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

Pomocné latky:

Jadro: monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, magnesium-stearat, kyselina stearova 95%, Cisténa voda,
koloidni bezvody oxid kfemicity, mastek.

Potahova vrstva: sacharosa, mastek, uhli¢itan vapenaty, kopolymer MA/MMA 1:1, triethyl-citrat, Selak,
oxid titani€ity, kaolin, oranz E110/124 (oranZova Zlut, ponceau 4R, siran sodny), povidon, makrogol
6000, vanilin, zluty vosk, karnaubsky vosk.

Indikaéni skupina: Jina léciva 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 jisté miry i rozpoustét krevni srazeniny.
Urychluji prabéh zanétu a zmirfuji jeho nasledky, tlumi chorobné projevy zpusobené skodlivymi
imunokomplexy vznikajicimi v dlsledku protilatkovych reakci. Produkty latkové vymeény lidskému télu
Skodlivé a odumfely 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. Drazé jsou odolna vuci Zzaludecéni stave.

Indikace:

1. Jako alternativa k dosud uzivanym Iééebnym postupim je WOBENZYM mozno pouzit u téchto
stav(:

- Polrazové otoky

- Lymfedémy (otoky zpusobené poruchou odtoku mizy) rizné etiologie

- Fibrocysticka mastopatie (chronické onemocnéni prsu vyznacujici se tvorbou dutin a vaziva)

2. Jako podpurna lé¢ba je WOBENZYM vhodny pfi téchto stavech:

- Nékteré pooperacni stavy v chirurgii

- Zanéty povrchovych Zil

- Potromboticky syndrom dolnich kongetin (stavy po ucpani zil dolnich konCetin krevni sraZeninou)
- Revmatoidni artritida (zanétlivé onemocnéni kloub)

- Revmatismus mékkych tkani

- Artréza (degenerativni choroby kloubU) - pokrocila stadia

- MnohoC€etna mozkomisni skleréza

- Chronickeé a recidivujici zanéty (v oblasti nosu, usi a krku, hornich i dolnich cest dychacich,
mocového a pohlavniho Ustroji, travici trubice, kiZe aj.), jako podpurna lé¢ba pfi podavani antibiotik.
Détem Ize WOBENZYM podavat jen po poradé s détskym Iékafem, 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). Pfipravek se nesmi uzZivat
pfi znamé precitlivélosti na ucinné ¢ pomocné latky.

Téhotenstvi a kojeni:
O uzivani WOBENZYMu béhem téhotenstvi a kojeni se vZdy poradte s Iékafem, a to i tehdy,
otéhotnite-li b&hem 1écby.



Nezadouci uéinky: WOBENZYM je obvykle dobfe snasen, také pfi dlouhodobém podavani vysokych
davek nebyly pozorovany nezadouci U¢inky. Ojedinéle se muUzZe objevit nevyrazna zména konzistence,
barvy a zapachu stolice. Pfi uzivani vy3Sich jednorazovych davek byly pozorovany pocity nadymani,
ojedinéle nevolnost. Témto pocitim se da zamezit rozdélenim davky v priibéhu dne. Jestlize tyto
pfiznaky i po sniZzeni davky pretrvavaji, poradte se s |ékafem. Zfidka se objevujici alergické reakce
(kozni vyrazka) odeznivaji po vysazeni Iéku. PFi jejim pfipadném vyskytu pferuste uzivani
WOBENZYMu a poradte se s Iékafem. S |ékafem se o dalSim uzivani WOBENZYMu poradte také v
pfipadé vyskytu jakychkoli neobvyklych reakci.

Interakce: Nezadouci interakce WOBENZYMu s jinymi sou€asné podavanymi Iéky neni zndma.

Davkovani: Lécba se zahajuje davkou 3x5 az 3x10 tablet denné. V souvislosti s Ustupem chorobnych
projevu se davkovani postupné sniZuje az na udrzovaci davku 3x3 tablety denné.

- Pourazové otoky (narazeni, podvrtnuti, vykloubeni, zlomeniny) - doporuéujeme zahajit [é€bu davkou
3x10 tablet denné, podle klinického stavu (po 7-10 dnech) davku snizujeme na 3x3 tablety denné az
do uplného vymizeni pfiznaku.

- Nékteré pooperacni stavy v chirurgii - [é€bu zaginame davkou 3x10 tablet denné, po odeznéni
akutniho stavu (7-10 dni) az do odeznéni pfiznakl pokracujeme davkou 3x5 az 3x3 tablety denné.

- Lymfedémy (otoky zpUsobené porusenym odtokem mizy) - jde o dlouhodobou Ié¢bu, u které
zaciname s davkovanim 2x10 nebo 3x7 tablet denné (po dobu 4-5 tydnu), pak se davkovani snizuje
na 3x5 az 3x3 tablet denné (nejméné 8 tydnu). V této indikaci je nutné poradit se s oSetfujicim
Iékafem.

- Fibrocysticka mastopatie (chronické onemocnéni prsu vyznacujici se tvorbou dutin a vaziva) -
doporuéujeme davkovani 2x10 tablet denné nejméné po dobu 6 tydnl. Pfed zacatkem IéCby je

tfeba poradit se s oSetfujicim Iékafem.

- Potromboticky syndrom (stav po ucpani zily krevni srazeninou) - 3x10 az 3x5 tablet denné po dobu
5-6 tydna.

- Zanéty povrchovych Zil - 3x7 az 3x5 tablet denné po dobu 2-3 tydnu.

- Revmatoidni artritida (zanétlivé onemocnéni kloub() - 3x5 tablet denné po dobu 5-6 mésicu.

- Revmatismus mékkych tkani - 3x5 tablet denné nejméné po dobu 3-4 tydnu.

- Artrézy (degenerativni choroby kloub() - 3x6 tablet denné po dobu 5-6 tydnu.

- Mnohoc¢etna mozkomisni sklerdza - 1.-14. den 3x10 tablet denné, pak se pfechazi na udrzovaci
davku 3x3 tablety denné -dlouhodobé, u zatéZovych stavi (infekéni onemocnéni, fyzicka zatéz, stres,
ocCkovani, slunéni) davkovani zvySujeme na 3x10 tablet denné. LécCbu je tfeba konzultovat s
oSetfujicim lékafem.

- Chronickeé a recidivujici zanéty (v oblasti nosu, usi a krku, hornich i dolnich cest dychacich,
mocového a pohlavniho Ustroji, traviciho Ustroji, klize aj.) - 3x5 tablet denné do odeznéni klinickych
pfiznakl. U zanétlivych onemocnéni WOBENZYM nenahrazuje antibiotickou Ié¢bu, ale zvySuje jeji
ucinek, proto doporu€ujeme poradit se s oSetfujicim Iékafem a vhodné kombinovat s antibiotiky.

- U déti ur&i davkovani lékar.

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

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

Upozornéni: Tento 1€k nenahrazuje antibiotickou lIé€bu u infekéniho zanétu, zvySuje vsak jeji
u€innost!

Pokud Vam Vas lékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym |ékafem, nez zaCnete
tento 1éCivy pfipravek uzivat. Sacharidy obsazené v 1 tableté odpovidaji 39 kd = 9,3 kcal.
WOBENZYM obsahuje barviva ponceau 4R a oranzovou Zlut, které mohou zpUsobit alergické reakce.
Bez porady s Iékafem uzivejte WOBENZYM pouze pfi pourazovych otocich. Pfed uzivanim
WOBENZYMu u ostatnich onemocnéni a pfi jeho delSim nez dvoumésiénim uzivani je nutné poradit
se s lékafem. PFilezitostné muze pfi chronickych onemocnénich po zacatku lécby WOBENZYMem
nastat zhor$eni pfiznak(, coz je podle dosavadnich zkuSenosti v pfevazné vétsiné pripadu
povazovano za kladnou reakci organismu na lébu. V tomto pfipadé by nemél byt |ék vysazen, ale
mélo by se zvaZit eventualni pfechodné sniZzeni dosavadniho davkovani. Za takovych okolnosti je
nezbytné poradit se s |[ékafem, stejné jako pfi pfipadném vyskytu nezadoucich ucinkd nebo jinych
neobvyklych reakci. Jestlize uzivate jiné léky, a to na |ékafsky pfedpis i bez néj, poradte se o
vhodnosti uzivani WOBENZYMu s Iékafem a bez jeho doporuceni ho neuzivejte.

Bude-li Vam |ékar pfedpisovat né&jaky jiny 1€k, upozornéte ho, Zze uzivate WOBENZYM. Bez porady s
Iékafem neuzivejte souCasné s WOBENZYMem ani Zadné dalSi |éky bez |ékaiského predpisu.



Varovani: Pfipravek uchovavejte mimo dosah a dohled déti!
Pfipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

Zpusob uchovavani: Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C
Balenfi:
40 enterosolventnich tablet a 200 enterosolventnich tablet

Klinické baleni 800 enterosolventnich tablet

Datum posledni revize:
16.12.2009



