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ZALU APRAKSTS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Wobenzym zarnas §kistoSas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra zarnas §kistosa tablete satur:

e pankreatins (pancreatinum) 300 Prot.U
e papains (papainum) 90 FIP-U

e bromelains (bromelainum) 225 FIP-U
e tripsins (trypsinum) 360 FIP-U
e lipaze (lipasum) 34 FIP-U

e amilaze (amylasum) 50 FIP-U

e himotripsins (chymotrypsinum) 300 FIP-U
e rutozida trihidrats (rutosidum trihydricum) 50 mg

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:

Laktozes monohidrats: 11dz 0,149 g

Saharoze (tikai ka enzimu nesgjs)

Krasvielas: Saulrieta dzeltenais (E110) — 0,83 mg tableté un kumacs 4R (koSenila sarkanais) (E124) —
0,38 mg tablete.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta

3. ZALU FORMA
Zarnas Skistosa tablete.
Oranzsarkana, apala, abpusgji izliekta apvalkota tablete.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Alternativa terapija
e Traumatiskas tiiskas un hematomas.
e Dazadas etiologijas limfedéma.
e Fibrocistiskas kriits dziedzera saslim$anas (mastopatija).
Ka paligterapija
e Iekaisums un p&coperacijas stavoklis kirurgija.
e Virspusgjais tromboflebits, pectrombotisks sindroms, vaskulits.
e Herpétiska infekcija.
e Reimatoids artrits.

Ka papildu terapija

e Hroniski un recidivéjosi mutes dobuma, ausu, kakla un deguna (deguna blakusdobumu),
elpcelu, gremosanas trakta organu, aizkunga dziedzera, aknu, urogenitalo organu, locitavu un
citu organu iekaisumi.

e Pret antibiotikam nejiitigu infekciju farmakoterapijas efektivitates palielinasanai.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
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Ja vien nav noziméts citadi, pieauguSiem parasti tiek lietotas 6 tabletes diena (pa 3 tabletem 2 reizes
diena). Maksimala dienas deva ir 30 tabletes.

Pediatriska populacija

Bérniem 1idz 15 gadu vecumam, ja vien nav noziméts citadi, devu aprékina, pamatojoties uz kermena
masu: 1 tableti Wobenzym uz katriem 6 kg kermena masas diena, dienas devu sadalot uz 2 vai 3 reizém,
pie visam min&tajam indikacijam.

AizriSanas un/vai asfiksijas riska dg] tabletes neiesaka lietot beérniem lidz 6 gadu vecumam.

LietoSanas veids

Tabletes jalieto vismaz 30 minites pirms &anas vai 90 mintites p&c €Sanas, jauzdzer pietickams (250
ml) skidruma daudzums.

Zarnas $kistosas tabletes nedrikst koslat, dalit vai sasmalcinat, jo tikai neskarts tabletes apvalks pasarga
no pH jutigas degradacijas zarnas.

Ka alternativa terapija

ArstéSanu ieteicams uzsakt ar 10 tabletem 3 reizes diena. Ja arsté3ana rit labi un slimibas simptomi

samazinas, deva var tikt samazinata lidz 3-5 tabletem 3 reizes diena, parasti péc 1-2 terapijas

nedélam.

e Traumatiskas tiiskas un hematomas — 10 tabletes 3 reizes diena, 10-14 dienas.

e Dazadas etiologijas limfedéma — 10 tabletes 2 reizes diena, vismaz 7 nedélas, nepiecieSamibas
gadijuma arT ilgak.

e Fibrocistiska mastopatija — 10 tabletes 3 reizes diena, 6 ned€las.

Ka paligterapija

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

e Virspusgjais tromboflebits, pectrombotisks sindroms, vaskulits — 5-10 tabletes 3 reizes diena,
4-8 nedglas.

e Herpetiska infekcija - 2-5 tabletes 3 reizes diena, 3 ménesus.

e Reimatoids artrits — 10 tabletes 3 reizes diena pirmas divas ned€las, p&c tam 5 tabletes 3 reizes
diena 6-12 ménesus.

Ka papildu terapija

e Hroniski un recidiv§jo§i 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 nedglas;
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e Pret antibiotikam nejutigu infekciju farmakoterapijas efektivitates palielinaSanai — 3-5 tabletes
3 reizes diena, parasti 3-4 nedglas.

Arstésana jaturpina, 11dz izzid slimibas simptomi vai siidzibas.

Wobenzym galvenokart tiek lietots akiitu vai hronisku iekaisumu arst€Sanai. Wobenzym pretsapju
efekta pamata ir taja ietilpstoSo enzimu tiisku mazinosa iedarbiba, tadel zalu lietoSana ne vienmer
nodrosina tulit&ju pretsapju iedarbibu.

4.3. Kontrindikacijas
Nelietot Wobenzym $ados gadijumos:

- Paaugstinata jutiba pret kadu no aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam;

- Paaugstinata jutiba pret augliem, pieméram, ananasiem vai papaiju.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Ja rodas alergiskas reakcijas, arstéSana ar Wobenzym ir nekavéjoties japartrauc.

Fibrinolitiska aktivitate janem veéra pirms kirurgiskam procediram, pacienti atbilstosi jauzrauga;
Wobenzym lietoSana japartrauc 4 dienas pirms stomatologiskam vai citam operacijam.

Wobenzym lietoSana nav ieteicama pacientiem ar smagiem nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem.

Ipasi uzmaniga novéro$ana nepiecieSama pacientiem ar iegiitiem vai iedzimtiem smagiem asinsreces
trauc€jumiem (pieméram, hemofilijas, smagu aknu bojajumu vai dializes gadijuma) (skatit 4.5.
apak$punktu).

Satur 11dz 0,149 g laktozes monohidrata katra tablet€ un satur arT saharozi (tikai ka enzimu nesgjs). Tas
janem vera pacientiem ar cukura diabgtu.

Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar pilnigu laktazes
deficttu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju. Sis zales nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu
fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes nepietiekamibu.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - butiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Hronisku slimibu gadijuma péc Wobenzym lictoSanas ar sapém saistitic simptomi sakotn&ji var
pastiprinaties.

Sis zales satur krasvielas saulrieta dzeltenos (E110) un kumacu 4R (koSenila sarkanais) (E124) - var
izraisit alergiskas reakcijas.

Pediatriska populacija

Tabletes aizrisanas un/vai asfiksijas riska d€] neiesaka lietot be&rniem Iidz 6 gadu vecumam.
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4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Janem vera, ka lietojot Wobenzym vienlaikus ar antibiotiskiem Iidzekliem (tetracikliniem,
sulfonilamidiem, amoksicilinu, u.c.), iesp&jams palielinat antibiotisko Iidzeklu koncentraciju seruma,
ka arT iekaisuma regiona.

Wobenzym lietoSana vienlaicigi ar antikoagulantiem un/vai antiagregantiem var pastiprinat
antikoagulanta ietekmi. Tadgl, lietojot Wobenzym kombinacija ar $adam zalem, jabiit stingram
indikacijam un javeic riipiga uzraudziba (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Mijiedarbibas pétijumi speciali pediatriskajai populacijai nav veikti.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti

Griitnieciba

Dati par Wobenzym lietosanu sievietém griitniecibas laika ir ierobezoti (mazak par 300 griitniecibas
iznakumu) vai nav pieejami. Petijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu
ar reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Piesardzibas noliikos ieteicams atturéties no
Wobenzym lietoSanas griitniecibas laika.

Barosana ar kriiti

Informacija par aktivo vielu/metabolitu izdali$anos cilvéka piena nav pietiekama.

Nevar izslegt risku zidainiem. Leémums partraukt zidiSanu vai partraukt/atturéties no terapijas ar
Wobenzym, japienem izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Datu par ietekmi uz cilvéka fertilitati nav.

4.7. Ietekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Wobenzym neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Dazkart zinotas nevélamas blakusparadibas ir apetites trikums, slikta diiSa, caureja, fekaliju
konsistences izmainas, smarza un krasa (bez kliniskas nozimes) un védera ptiSanas (ipasi pec augstakas
devas). Reti var rasties smagas anafilaktiskas reakcijas.

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida.

Sis reakcijas sakartotas atbilstosi organu sistému klasifikacijai un sastopamibas biezumam.

Biezums ir definéts $adi: loti biezi (= 1/10); biezi (= 1/100 lidz < 1/10); retak (= 1/1 000 Iidz < 1/100);
reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1 000); loti reti (< 1/10 000) un nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem
datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.
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Organu sistemu | Retak Reti Loti reti
klasifikacija (=1/1 000 Iidz (>1/10 000 Iidz <1/1 (<1/10 000)
<1/100) 000)
Kunga-zarnu Caureja, slikta Vemsana, veédera Patologisks izsalkums
trakta dusa, spazmas
traucejumi samazinata
apetite, fekaliju
konsistences,
smarzas un
krasas izmainas,
vedera pusanas,
pilnuma sajiita
Adas un Izsitumi, nieze, Pastiprinata svisana
zemadas audu erit€ma
bojajumi
Nervu sistémas Reibonis, galvassapes
traucejumi
Imiinas Anafilaktiskas
sistémas reakcijas, paaugstinata
traucéjumi jutiba
Izmeklejumi Paaugstinats
transaminazu Itmenis
Elposanas Astmai lidzigs
sistémas stavoklis
traucéjumi,
krisu kurvja
un videnes
slimibas

Atsevisku blakusparadibu apraksts

Wobenzym lietoSana var izraisit blakusparadibas pacientiem, kas cie$ no alergiskam reakcijam uz
augliem, piem&ram, ananasu vai papaiju.

Blakusparadibas no kunga-zarnu trakta puses (pieméram, caureja un sapes veédera) var samazinat
lietojot zales p&c €Sanas, ka ir ieteikts, un dienas deva ir sadalita vairak neka divas vienreizgjas devas.

Gadijuma, ja attistas nev€lamas blakusparadibas vai alergiskas reakcijas, zalu lietoSana japartrauc un
jakonsultgjas ar arstu.

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespéjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozesana

Paredzams, ka pardoze€Sanas simptomi biis pastiprinatas 4.8. apakSpunkta mingtas blakusparadibas.
Tas parasti izzid pec zalu devas samazinasanas un nav nepiecieSama papildu terapija.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
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5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: enzimi, tripsins, ta kombinacijas, ATK kods: MO9ABS52

Wobenzym ir kombingts enzimus saturo$s Iidzeklis ar pretiekaisuma, tisku mazinoSu un imunitati
regulgjosu iedarbibu.

Lietojot iekskigi enzimus (bromelainu, tripsinu, himotripstnu, papainu un pankreatinu) un rutinu, tie
iedarbojas gan uz iekaisuma izraisitu, gan uz citas etiologijas raditu (pieméram, traumatisku) tasku.
Eksperimenti ar laboratorijas dzivniekiem (piem., Zzurku kepinu tests) liecina par iekSkigi lietota
bromelaina un enzimu kombinaciju pretiekaisuma iedarbibu. Dazados eksperimentos ar laboratorijas
dzivniekiem un in-vitro p&tijumos pieradita bromelaina un tripsina sp&ja nomakt trombocttu agregaciju
un to gatavibu ADP-inducégtai agregacijai.

In-vitro petijumos himotripsins, tripsins un bromelains dazada cela ietekmé asins koagulaciju. Tacu
§adai iedarbibai nepiecieSamas koncentracijas ir samera lielas un ievérojami parsniedz koncentracijas,
ko novero pec iekskigas lietoSanas. Veseliem brivpratigiem, kuri iek$kigi sanéma bromelaina, papaina
un rutina kombinaciju, netika noverotas izmainas asins koagulacijas parametros.

In-vitro un in-vivo petijumos konstatéta bromelaina, tripsina, himotripsina, papaina un pankreatina
speja Skelt patogénos imiinkompleksus, tacu tikai bromelains, tripsins, himotripsins un papains izraisa
nestimulétu mononukledro §tinu aktivaciju un nefiziologiskas adhézijas molekulu (piem. CD44, CD54)
ekspresijas redukciju.

ArT rutinam aprakstitas pretickaisuma Tpasibas, pieradita lipooksigenazu un ciklooksigenazu inhibicija.
Eksperimentos ar laboratorijas Zurkam pieradita arT trombocTtu agregacijas inhibicija. Rutins ir efektivs
brivo radikalu saistitajs. Pagaidam darbibas mehanismi, kas ir pamata rutina angioprotektivai
iedarbibai, nav pilniba noskaidroti.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Enzimu makromolekulas uzsiicas no zarnu trakta aktiva veida, pateicoties dazadiem celulariem
mehanismiem, un saistas ar asins transporta olbaltumvielam (pieméram, ol-antitripsinu, o2-
makroglobulinu).

Pec iekskigas enzimu lietoSanas ir noveérojama biitiska korelacija starp lietoto devu un tripsina vai
bromelaina koncentraciju asins plazma. Limenis stabiliz&jas Cetru dienu laika.

Ta rutina un enzimu dala, kas neuzsiicas, tiek izdaliti ar fekalijam.

Resorbetos enzimus eliminé mononukleari-fagocitaras sistémas Stinas.

Par Wobenzym eliminacijas Tpatnibam pacientiem ar nieru vai aknu mazspgju datu nav.

Biologiska pieejamiba
Enzimu koncentracija korele ar izmantoto devu. Ir pieradita tieSa devas (ar loti lidziga sastava
enzimpreparatu) un efektivitates saistiba kliniskos p&tijumos ar artificiali raditu hematomu. Biologiskas

pieejamibas mérijumus sarezgT krusteniskas reakcijas starp aktivajiem ingredientiem un pasa organisma
substanceém, taja skaita - antiproteinazem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Ne-kliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko dro§ibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Ipasu
risku cilvékam.

Toksikologiskie pétijumi ar zurkam un suniem.

Suniem un laboratorijas Zurkam 13 nedglu laika per os tika ievadits enzimu maistjums sekojosas devas:
0,125, 1,250 un 20 g/kg kermena masas. Izdarot biokimiskas asins analizes, netika konstat€tas jebkadas
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medikamenta izraisitas izmainas. A1l urina analizes neuzradija jebkadus toksiskus efektus. Toksiskus
vobenzima efektus neuzradija arl oftalmologiskie izmekl&umi, autopsijas un histologiskas
izmekl€Sanas rezultati. ArT organu masa saglabajas neizmainita.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats
Prezelatinizgta ciete

Magnija stearats

Stearinskabe

Koloidals beziidens silicija dioksids
Talks

Zarnas skistoSais apvalks satur:
Metakrilskabes metilmetakrilata kopolimers (1:1)
Natrija laurilsulfats

Talks

Makrogols 6000

Trietilcitrats

Stearinskabe

Zalu krasainas apvalks satur:
Hipromeloze
Hidroksipropilceluloze
Mikrokristaliska celuloze
Glicerins

Talks

Titana dioksids

Kumagés 4R (E 124)

Saulrieta dzeltenais (E 110)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

ABPE pudelém: péc atvérsanas izlietot 3 ménesu laika un uzglabat 15°C-25°C temperatiira.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
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Uzglabat temperattra Iidz 25°C.
ABPE pudelém: p&c atvérsanas uzglabat 15°C-25°C temperatiira.
Uzglabasanas nosactjumus péc ABPE pudeles pirmas atversanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Primarais iepakojums:
- Blisteris:
PVH/PE/PVDH/AL folijjas blisteris
- Pudelite:
ABPE konteiners ar 800 tabletém
Sekundarais iepakojums:
- kartona kastite ar 40 vai 200 tabletém blisteros.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéS$anai
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi viet€§jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

elektroniskais pasts: info@mucos.de

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

94-0047

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1994. gada 1. marts.

P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 3. marts.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

04.2019.
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