SASKANOTS ZVA 07-04-2016
LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Wobenzym zarnas Skistosas apvalkotas tabletes

Pancreatinum, Papainum, Bromelainum, Trypsinum, Lipasum, Amylasum,
Chymotrypsinum, Rutosidum trihydricum

Pirms $o zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai arf ta, ka arsts, vai farmaceits

Jums teicis(-kusi).

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, vai farmaceitu, vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

- Ja péc 14 dienam nejutaties labak, vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:
1.Kas ir Wobenzym un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Wobenzym lietoSanas
3. Ka lietot Wobenzym
4. lespgjamas blakusparadibas
5. Ka uzglabat Wobenzym
6. Ilepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Wobenzym zarnas $kistosas apvalkotas tabletes un kadam noliikam tas lieto

Wobenzym ir kombinéts enzimpreparats ar pretiekaisuma, pietikumu mazinoSu, aizsargspéju
normaliz&joSu un asins sabiez€umus mazinoSu iedarbibu. Farmakoterapeitiska grupa:
enzimi/tripsinu saturo$i kombinéti lidzekli, ATK kods M09ABS52. Enzimi (fermenti) piedalas
praktiski visu dzivibas procesu nodroSinasana organisma, taja skaita regul€ot imunitati
(aizsargsp€jas). Daudzas slimibas ir saistitas ar nepietickamu enzimu [imeni organisma.

Ja péc 14 dienam nejitaties labak, vai jutaties sliktak, Jums jakonsult&jas ar arstu.

Terapeitiskas indikacijas:
1.1. Ka alternativas (izveles) zales:

e Traumatiskas tiiskas un hematomas (pietikums un asinsizplidumi);

e Dazadas etiologijas limfedéma (dazadas izcelsmes limfatiska tiiska);

e Fibrocistiskas kriits dziedzera saslim$anas (mastopatija, tskaini parveidoti mezglini);
Ja péc 14 dienam nejitaties labak, vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

1.2. Ka paligterapija

e Iekaisums un pé€coperacijas stavoklis kirurgija;

e Virspuséjs tromboflebits un péctrombotisks sindroms (virspus€jo vénu iekaisums, asinsvadu
iekaisums un stavoklis péc asinsvadu nosprostojuma);

e Herpétiska infekcija (herpes virusa infekcija);
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e Reimatoidais artrits (iekaisiga rakstura locitavu slimiba);
Ja péc 14 dienam nejutaties labak, vai jiitaties sliktak, Jums jakonsult&jas ar arstu.
1.3. Ka papildu terapija:

e Hroniski un recidivéjosi (atkartoti) mutes dobuma, ausu, kakla un deguna (deguna
blakusdobumu), elpcelu, gremoSanas trakta organu, aizkunga dziedzera, aknu, urogenitalo
organu, locttavu un citu organu iekaisumi;

e Pret antibiotikam nejutigu infekciju farmakoterapijas (arstéSanas) efektivitates
palielinasanai.
Ja péc 14 dienam nejutaties labak, vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Wobenzym zarnas SkistoSo apvalkoto tableSu lietoSanas

Nelietojiet Wobenzym $ados gadijumos:

- Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret aktivajam vielam vai kadu citu (6. punkta
minéto) So zalu sastavdalu.

- Ja jums ir izteikti asins rec€Sanas traucgjumi (relativa kontrindikacija Wobenzym lietoSanai).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Wobenzym lietoSanas konsultgjieties ar arstu, vai farmaceitu, vai medmasu.

Ja arsts ir teicis Jums, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojiet Wobenzym,

konsultgjieties ar arstu.

Diabéta slimnieku zinasanai:

- 1 tablete satur aptuveni 262,63 mg oglhidratu, kas atbilst apméram 0,02 “maizes” vienibam.

Bérni

Bérniem lidz 15 gadu vecumam, ja vien nav noziméts citadi, devu aprékina vadoties no kermena
masas: 1 tableti Wobenzym uz katriem 6 kg kermena masas diena, dienas devu sadalot uz 2 vai 3
reizém, pie visam minétajam indikacijam.

Citas zales un Wobenzym

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped€ja laika esat lietojis, vai
varétu lietot. Janem vera, ka, lietojot Wobenzym vienlaikus ar antibiotiskiem lidzekliem, iesp&jams
palielinat antibiotisko lidzeklu koncentraciju iekaisuma regiona.

Wobenzym kopa ar uzturu
- Nelietojiet Wobenzym kopa ar partiku. Ieteicams lietot %2-1 stundu pirms €Sanas.
- Wobenzym ieteicams lietot, uzdzerot dzeramo tideni, mineraltideni vai t&ju.

Griitnieciba, zZidiSanas periods un fertilitate

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit gritnieciba, vai
planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Lai ar1
eksperimenti ar laboratorijas dzivniekiem attieciba uz lidzigiem, enzimus saturoSiem lidzekliem,
neuzrada toksiskas iedarbibas pazimes uz augli, griitniecibas laika kritiski jaizvérteé Wobenzym
lietoSanas nepiecieSamibu.

Nav pietiekamu datu, kas lautu noliegt zalu sastava esoSo vielu noklisanu mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana:
Wobenzym neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Wobenzym zarnas $kistosas apvalkotas tabletes
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Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka aprakstits Saja instrukcija vai ka arsts, vai farmaceits, vai
medmasa jums teikusi. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Ieteicama deva 6 tabletes diena (pa 2 tabletém 3 reizes diena vai pa 3 tablet€ém 2 reizes diena).
Maksimala ieteicama deva ir 30 tabletes diena.

3.1. Ka alternativas (izveles) zales:

Arstésanu  ieteicams uzsakt ar 10 tabletém 3 reizes diena. Ja arsté$ana rit labi un slimibas
pazimes samazinas, deva var tikt samazinata uz 3-5 tabletem 3 reizes diena.

e Traumatiskas tliskas un hematomas (pietikums un asinsizplidumi) — 10 tabletes 3 reizes
diena, 10-14 dienas;

e Dazadas etiologijas limfedéma (dazadas izcelsmes limfatiska tiiska) — 10 tabletes 2 reizes
diena, Iidz 7 nedélam, nepiecieSamibas gadijuma arT ilgak;

e Fibrocistiskas krits dziedzera saslimSanas (mastopatija, tiiskaini parveidoti mezglini) — 10
tabletes 3 reizes diena, 6 nedélas;

3.2. Ka paligterapija :

e Iekaisums un pécoperacijas stavoklis kirurgija — 10 tabletes 3 reizes diena, 10-14 dienas.
Terapija ieteicama 1-3 dienas pirms planotas operacijas;

e Virspusgjs tromboflebits un pectrombotisks sindroms (virspus€jo vénu iekaisums, asinsvadu
iekaisums un stavoklis péc asinsvadu nosprostojuma) — 5-10 tabletes 3 reizes diena, 4-8
ned¢las;

e Herpétiska infekcija (herpes virusa infekcija) — 2-5 tabletes 3 reizes diena, 3 méneSus;

e Reimatoidais artrits (iekaisiga rakstura locitavu slimiba) — 10 tabletes 3 reizes diena, pirmas
2 nedglas, péc tam 5 tabletes 6-12 méneSus

3.3. Ka papildu terapija:

e Hroniski un recidivgjosi (atkartoti) mutes dobuma, ausu, kakla un deguna (deguna
blakusdobumu), elpcelu, gremosanas trakta organu, aizkunga dziedzera, aknu, urogenitalo
organu, locitavu un citu organu iekaisumi — 3-5 tabletes 3 reizes diena, parasti 3-4 nedg€las;

e Pret antibiotikam nejutigu infekciju farmakoterapijas (arst€Sanas) efektivitates
palielinaSanai — 3-5 tabletes 3 reizes diena, parasti 3-4 ned€las.

LietoSana bérniem

Bérniem lidz 15 gadu vecumam, ja vien nav noziméts citadi, devu aprékina vadoties no kermena
masas: 1 tableti Wobenzym uz katriem 6 kg kermena masas diena, dienas devu sadalot uz 2 vai 3
reizém, pie visam minétajam indikacijam.

Tabletes jaienem pusstundu 11dz stundu pirms €Sanas. Dienas devu ieteicams sadalit vairakas reizes
devas. Tabletes jaienem nesakozot un tam jauzdzer pietickams (250 ml) Skidruma daudzums.
ArstéSanu jaturpina l1dz izzud slimibas pazimes vai stidzibas.
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Wobenzym galvenokart tiek lietots akiitu vai hronisku iekaisumu arst€Sanai. Wobenzym pretsapju
efekta pamata ir taja ietilpstoSo enzimu tiisku mazinos$a iedarbiba, tadel medikamenta ienemsana ne
vienmer nodroS$ina tilit&ju pretsapju iedarbibu.

Ja esat lietojis Wobenzym vairak neka noteikts

Maksimala dienas deva ir 30 tabletes, lielakas devas var izraistt dispeptiskas siidzibas, kas pariet
bez specialas arstésanas.

Ja esat aizmirsis lietot Wobenzym:

Ja izlaista viena reizes deva, arstéSanu var turpinat iepriek$€ja reZima. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Wobenzym:
Ja Jums ir kadi jautajumu par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam, vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Parasti Wobenzym zarnas $kistosas apvalkotas tabletes ir labi panesamas.

Blakusparadibu izpausmju biezums tiek novertéts pec sadiem kriterijiem:

Loti biezi: >1/10

Biezi: >1/100 Iidz < 1/10
Retak: >1/1,000 Iidz < 1/100
Reti: >1/10,000 Iidz < 1/1,000
Loti reti: < 1/10,000

Izmainas adas un zemadas audos:

- reti — adas izsitumi (natrene)
Kunga-zarnu trakta traucéjumi:

- biezi — apetites trukums, slikta diisa, Skidra védera izeja, tas konsistences, smakas un
krasas izmainas;

- reti - vemsSana
- loti reti —aknu enzimu Iimena paaugstinasanas — izmainiti aknu darbibas raditaji;
Nervu sistémas traucéjumi:
- loti reti — reibonis, galvas sapes

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot
par blakusparadibam arf tie$i Zalu valsts agentirai, Jersikas ielal5, Riga, LV 1003. Talr.:
+37167078400; Fakss: +371 67078428. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par o zalu
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droSumu.
5. Ka uzglabat Wobenzym zarnas Skistosas apvalkotas tabletes
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigadm, kas noradits uz iepakojuma kastites vai plastmasas
konteinera (klniskais iesainojums).
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dejo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko satur Wobenzym zarnas Skistosas apvalkotas tabletes

Aktivas vielas ir pankreatins 300 Prot-U, papains 90 FIP-U, bromelains 225 FIP-U, tripsins 360
FIP-U, lipdze 34 FIP-U, amilaze 50 FIP-U, himotripsins 300 FIP-U, rutozida trihidrats 50 mg.

Citas sastavdalas ir laktoze, attirits Gidens, ciete, magnija stearats, makrogols 6000, koloidalais
bezidens silicijs, talks, saharoze (166.42 mg), kalcija karbonats, A tipa metakrilskabes kopolimérs,
Sellaka, titana dioksids, smagais kaolins, saulrieta dzeltenais FCF (E110) un kumacs 4R (koSenila
sarkanais) (E124) - kopa 0,80 mg, povidons, trietilcitrats, dzeltenais biSu vasks, karnauba vasks,
stearinskabe, vanilins.

Wobenzym zarnas Skistos$as apvalkotas tabletes aréjais izskats un iepakojums
Arégjais izskats
Sarkanas, apalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes ar gludu virsmu.

Iepakojums — ar€jais iepakojums - kartona kastite ar 40 vai 200 tabletém;
- ieksgjais iepakojums —-PVH/PVDH/ALI folijjas blisteris ar 20 apvalkotajam tabletem.

Klmiskais iepakojums ar 800 tabletéem ABPE (plastmasas) konteinerT.

Registracijas apliecibas ipasnieks
MUCOS Pharma GmbH & Co. KG, Miraustrasse 17, D-13509 Berline, Vacija
Talrunis 0049 89 638372 0

RaZotajs
MUCOS Emulsionsgesellschaft mbH, Miraustrasse 17, D-13509 Berline, Vacija

Lai iegltu papildus informaciju par §im zalém, lidzam kontaktSties ar Registracijas apliecibas
IpaSnieka viet€jo parstavniecibu.

Latvija

MUCOS-Balt SIA

Ranka dambis 31, LV1048 Riga

Talrunis 67807251, fakss 67807252

e-mail: wobenzyms @ gmail.com
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ST lietoSanas instrukcija pédéjo reizi parskatita: 02/2016.

Sikaka informacija par §Im zalém ir piecjama Latvijas Zalu Valsts Agentiiras timek]a vietné
http://www.zva.gov.lv
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