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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

PHLOGENZYM 90 mg/48 mg/100 mg enterosolventni tablety
bromelaina, trypsinum, rutosidum trihydricum

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 14 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s [ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Phlogenzym a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Phlogenzym uZivat
Jak se Phlogenzym uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Phlogenzym uchovévat

Obsah baleni a dal$i informace

QAP
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Co je Phlogenzym a k ¢emu se pouZiva

Phlogenzym je ptipravek obsahujici kombinaci dvou proteolytickych enzymd (latek stépicich
bilkoviny) rostlinného a zivocisného ptivodu doplnénych rostlinnym flavonoidem rutosidem, které
zasahuji ptiznivé v riznych fazich zanétlivé reakce a imunitnich déji. Phlogenzym patii do skupiny
pripravkli uzivanych u poruch svalové a kosterni soustavy.

Slozky ptipravku Phlogenzym se v soucinnosti podileji na odbouravani skodlivych produkti latkové
vymeény v misté zanétu, na vstfebavani otokd, krevnich podlitin a vyront. Upravuji propustnost cévni
stény a tim také omezuji tvorbu otokti. Phlogenzym snizuje vazkost krve a pozitivné ovliviiuje nékteré
vlastnosti krevnich desticek a Cervenych krvinek, které se uplatiiuji pti tvorbé krevnich srazenin
(trombt). Tim zlepSuje pritok krve v drobnych cévach a upravuje tak prokrveni tkani, jejich zasobeni
zivinami a kyslikem. Tim v§im se podporuji a zrychluji procesy hojeni a regenerace tkani a omezuje se
bolest spojena se zanétem.

Pripravek je uréen pro pouziti u dospélych.
Bez porady s 1ékai'em lze Phlogenzym uzivat k podptirné 1écbé pourazovych otok.

Pouze na doporuceni lékai‘e se Phlogenzym uziva jako podptirné 1é¢ba u téchto stavt:

- pooperacni otoky

- zanétliva onemocnéni — a to zejména: zanéty mocovych a pohlavnich organti, zanéty zil, bércové
viedy

- zanétliva revmatickd onemocnéni: revmatoidni artritida (zanétlivé kloubni onemocnéni),
revmatismus mekkych tkani (napt.: svalovy revmatismus, ,,tenisovy loket, ,,zmrzlé rameno®,
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zangty Slachové pochvy), zanétliva aktivace artrozy (degenerativniho onemocnéni kloubii a
patete).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Phlogenzym uZivat

NeuZivejte piipravek Phlogenzym

- jestlize jste alergicky(4) na lécivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- uzévaznych stavt se zvySenym sklonem ke krvaceni (napf. u hemofilie, tézkého poskozenti jater,
u dialyzovanych pacientl).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Phlogenzym se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tento ptipravek nenahrazuje antibiotickou lé¢bu u infekéniho zanétu, zvySuje vSak jeji i€innost.

U nékterych pacientli mize pfi chronickych onemocnénich po zacatku 1é¢by piipravkem Phlogenzym
nastat zhorSeni piiznakd. V tomto piipadé nema byt ptipravek vysazen, ale je tieba zvazit prechodné
snizeni dosavadniho davkovani. Za takovych okolnosti je nezbytné poradit se s 1ékarem.

Pokud mate podstoupit operaci, upozornéte svého 1ékare, ze uzivate Phlogenzym.

Uzivani ptipravku Phlogenzym muze zplsobit nezadouci u€inky u pacienti, ktefi trpi alergickymi
reakcemi na slozky ovoce, jako je ananas.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Phlogenzym
Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nezadouci vzajemné plsobeni ptipravku Phlogenzym s jinymi soucasné uzivanymi léky neni znamo.
Existuji poznatky o zvyseni hladin nékterych antibiotik a chemoterapeutik v krvi pfi soucasném
podavani pripravku Phlogenzym.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Téhotenstvi
Udaje o podavani ptipravku Phlogenzym téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici..
Podavani ptipravku Phlogenzym se v t€hotenstvi nedoporucuje.

Kojeni
Informace o vyluCovani lécivych latek/metabolitd do matefského mléka jsou nedostatecné. Riziko pro
kojence nelze vyloucit. O uzivani pfipravku v obdobi kojeni musi rozhodnout Iékaf.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Phlogenzym nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost tidit nebo obsluhovat stroje.

Phlogenzym obsahuje laktézu
Phlogenzym obsahuje 0,15 g laktdzy v jedné tablete.
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Toto je nutno vzit v ivahu u pacientti s cukrovkou.

Sacharidy obsazené v 1 tableté odpovidaji 4,65 kcal = 19,5 kJ.

Pokud Vam Iékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez zaCnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se Phlogenzym uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka piipravku je:

Pokud Iékat neurci jinak, doporucuje se uzivat 6 tablet denné (2 tablety tfikrat denné).

Ve specifickych ptipadech (napf. pii t€zkém pribéhu onemocnéni, na pocatku akutniho zanétu, u
stavll po Urazu nebo operaci, kde je tfeba zajistit rychlé vstiebani otoku, krevnich podlitin a vyronit)
1ze po poradé s l€katem uzivat az 12 tablet denné (4 tablety tiikrat denné nebo 3 tablety Ctytikrat
denn€), maximalné po dobu 2-3 dntl, tato davka nesmi byt prekrocena.

U pourazovych otokil neuzivejte tento pfipravek bez porady s 1ékafem déle nez 14 dni. Delsi uzivani
vzdy konzultujte s 1ékarem. Pokud se do 14 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi,
porad’te se s Iékafem.

U ostatnich diivodt pouziti piipravku dodrzujte pokyny k davkovani i délce 1écby, které Vam sdelil
1ékaf.

Zpiisob podani
Tablety se uzivaji nejméné 30 minut pred jidlem nebo alespon 90 minut po jidle a zapijeji se vétSim
mnozstvim vody (pfiblizné 250 ml).

Enterosolventni tablety se nesmi kousat, délit nebo drtit, protoZe potahova vrstva chrani tabletu pted jeji
znehodnocenim v zaludku.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Phlogenzym, neZ jste mél(a)
V ptipadé dlouhodobého uzivani vyssich davek se neobjevily zadné piiznaky predavkovani, krome
mozného lehkého prijmu, ktery po pteruseni uzivani ptipravku spontanné odezni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Phlogenzym
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.
4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

UZivéni ptipravku Phlogenzym je nejcastéji spojeno s nezddoucimi Gcinky zazivaciho traktu a s projevy
precitlivélosti. Vétsina téchto nezadoucich Géinkll je nezavazna a vymizi po pieruSeni 1éCby. Byly
rovnéZ pozorovany doCasné zmény konzistence, barvy a zapachu stolice, zmény vymizi se snizenim
davky 1éku.
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Méné Casté neZadouci u¢inky (mohou postihnout méné nez 1 uzivatele ze 100)
- prujem

- zvraceni

- abnormalni stolice

- nadymani

Vzicné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 uzivatele z 1 000)
- pocit na zvraceni

- nadmérné poceni

- alergicka dermatitida (vyrazka, svédéni, erytém)

- zhorSeni stavu

- precitlivélost

Neni znamo (z dostupnych zdrojti nelze urcit)
- nadmuti bficha

- bolest bficha

- travici obtize

- nepfijemné pocity v oblasti bficha
- periferni otok

- celkova slabost

- hlad

- sniZend chut’ k jidlu

- malatnost

- bolest hlavy

- zavrat

- navaly

- silné menstruacni krvaceni

- krvaceni mimo menstruacni cyklus

Ztidka pozorované alergické reakce (kozni vyrazka) odezni po vysazeni 1éCby. Pfi jejich ptipadném
vyskytu pferuste uzivani ptipravku Phlogenzym a porad’te se s 1ékarem.

Nezadoucim G¢inktiim zaZivaciho traktu, jako je priijem a bolest bficha, 1ze predejit, pokud se
pripravek neuziva spole¢né s jidlem, a denni davka je rozdélena na vice nez dvé jednotlivé davky.
Tyto reakce obvykle vymizi do 24 hodin po ukonc¢eni 1é¢by.

HldsSeni neZdadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10;

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Phlogenzym uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v dobfe uzavieném plivodnim vnitfnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pied vlhkosti.

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP:. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lahvicka (800 tablet): po prvnim otevieni nepouzivejte piipravek déle nez 6 mésici.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Leécivé latky:

Jedna enterosolventni tableta obsahuje: bromelaina 90 mg (odpovida 450 F.I.P.-j.), trypsinum 48 mg
(odpovida 24 pkat), rutosidum trihydricum 100 mg.

Pomocné latky:

Jadro tablety: monohydrat laktézy, magnesium-stearat, kyselina stearova, kukuti¢ny §krob, koloidni
bezvody oxid kiemicity, mastek, ¢isténa voda

Potahova vrstva tablety: mastek, triethyl-citrat, kopolymer MA/MMA 1:1, makrogol 6000, vanilin.

Jak Phlogenzym vypada a co obsahuje toto baleni
Phlogenzym jsou kulaté, zelenozluté enterosolventni tablety bez oznaceni.

Baleni
40, 100, 200 enterosolventnich tablet v blistru, krabicka.
800 enterosolventnich tablet v plastové lahvi¢ce uzaviené Al folii a Sroubovacim uzavérem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
MUCOS Pharma GmbH& Co.KG.
Miraustrasse 17

13509 Berlin

Némecko

Vyrobce:

MUCOS Emulsionsgesellschaft mbH,
Miraustrasse 17

13509 Berlin

Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
MUCOS Pharma CZ s.r.o.

Uhtinéveska 448

252 43 Prthonice

Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 4. 2022
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