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

Phlogenzym zarnas S$kistosas apvalkotas tabletes
Bromelainum, Trypsinum, Rutosidum trihydricum

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

informaciju

Vienmeér lietojiet $1s zales tiesi ta, ka aprakstits Saja instrukcija, vai ari ta, ka arsts, vai farmaceits

Jums teicis(-kusi).

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadz€s parlasit.

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, vai farmaceitu. Tas attiecas
ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja péc 14 dienam nejutaties labak vai jitaties sliktak, Jums jakonsult&jas ar arstu.

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

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

Phlogenzym ir kombinéts enzimpreparats ar pretiekaisuma, tiisku mazinoSu, aizsargspeju
normaliz&josu un asins sabiez€umus mazinosu iedarbibu. Enzimi (fermenti) piedalas praktiski visu
dzivibas procesu nodro§inaSana organisma, taja skaita regul€jot imunitati (aizsargsp&jas). Daudzas
slimibas ir saistitas ar nepietickamu enzimu limeni organisma.

Terapeitiskas indikacijas:
1.1. Ka alternativa terapija
e Traumas (ieskaitot apdeguma raditas briices), kirurgiskas operacijas (ieskaitot manipulacijas
zobarstnieciba), vai iekaisuma radita tiiska, sporta traumas.
Ja péc 14 dienam nejitaties labak, vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.
1.2. Ka papildterapija

e Iekaisumi, pieméram urogenitala un venoza sisttma, ari kombinacija ar antibiotiskiem
lidzekliem.

Ja péc 14 dienam nejutaties labak, vai jiitaties sliktak, Jums jakonsult€jas ar arstu.

e Reimatiskas slimibas, tadas ka reimatoidais artrits, miksto audu reimatisms un
degenerativas locitavu izmainas (artrozes) paasinajuma fazg.

Ja pec 14 dienam nejiitaties labak, vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Phlogenzym zarnas $kistoSo apvalkoto tableSu lietoSanas
Nelietojiet Phlogenzym $ados gadijumos:
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- Ja Jums ir paaugstinata jutiba (alergija) pret aktivam vielam vai kadu citu (6. punkta min&to)
Phlogenzym sastavdalu.

- Ipasa piesardziba licto$ana nepiecieSama pacientiem ar smagiem asins recésanas
traucgjumiem (hemofilija, smagi aknu bojajumi, dializes gadijuma).

- Ja arsts ir teicis Jums, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojiet Phlogenzym,
konsultgjieties ar arstu.

Bérni

Bérniem lidz 15 gadu vecumam, ja vien nav noziméts citadi, devu aprékina vadoties no kermena
masas: 1 tableti Phlogenzym uz katriem 10 kg kermena masas diena, dienas devu sadalot uz 2 vai 3
reizém, pie visam minétajam indikacijam.

Citas zales un Phlogenzym

- Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes. Janem véra, ka, lietojot Phlogenzym vienlaikus ar
antibiotiskiem Iidzekliem, iesp&ams palielinat antibiotisko lidzeklu koncentraciju iekaisuma
regiona.

Diabéta slimnieku zinasanai:
- 1 tablete satur aptuveni 172,6 mg oglhidratu, kas atbilst apm&ram 0,015 “maizes” vienibam.

Phlogenzym lietoSana kopa ar partiku un dzérieniem:

- Nelietojiet Phlogenzym kopa ar partiku. leteicams lietot ¥2-1 stundu pirms &Sanas.

- Phlogenzym ieteicams lietot, uzdzerot dzeramo tideni, mineraliideni vai t&ju pietickama
daudzuma (250 ml).

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai
planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Lai ari
eksperimenti ar laboratorijas dzivniekiem attieciba uz lidzigiem, enzimus saturoSiem lidzekliem,
neuzrada toksiskas iedarbibas pazimes uz augli, gritniecibas laika kritiski jaizveérté Phlogenzym
lietoSanas nepiecieSamibu.

Nav pietieckamu datu, kas lautu noliegt zalu sastava esoSo vielu nokliiSanu mates piena.

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

3. Ka lietot Plogenzym zarnas Skistosas apvalkotas tabletes

Vienmér lietojiet Sis zales tieSi ta, ka aprakstits Saja instrukcija vai ka arsts, vai farmaceits jums
teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Ja vien nav noziméts citadi, pieaugusiem parasti tiek lietotas 6 tabletes diena (pa 2 tabletem 3 reizes
diena). Maksimala ieteicama deva ir 12 tabletes diena.

3.1. Ka alternativa terapija:

ArstéSanu  ieteicams uzsakt ar 4 tabletém 3 reizes diena. Ja arstéSana rit labi un slimibas
pazimes samazinas, deva var tikt samazinata uz 2-3 tabletém 3 reizes diena.
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e Traumas (ieskaitot apdeguma raditas brices), kirurgiskas operacijas (ieskaitot manipulacijas
zobarstnieciba), vai iekaisuma radita tiiska, sporta traumas — 4 tabletes 3 reizes diena, 2-3
dienas; p&c tam 2 tabletes 3 reizes diena 3-4 nedé¢las.

3.2. Ka paligterapija :

e Ickaisumi, piem@ram urogenitala un venoza sistéma, ari kombinacija ar antibiotiskiem
lidzekliem — 2 tabletes 3 reizes diena, 1 ménesi.

e Reimatiskas slimibas, tadas ka reimatoidais artrits, miksto audu reimatisms un
degenerativas locitavu izmainas (artrozes) paasinajuma fazé - 4 tabletes 3 reizes diena, 2-3
dienas, p€c tam 2 tabletes 3 reizes diena 3-4 ned&las.

LietoSana bérniem

Bérniem Iidz 15 gadu vecumam, ja vien nav noziméts citadi, devu aprékina vadoties no kermena
masas: 1 tableti Phlogenzym uz katriem 10 kg kermena masas diena, dienas devu sadalot uz 2 vai 3
reiz€m, pie visam min&tajam 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 Iidz izzud slimibas pazimes vai siidzibas.

Nozimgjot pirms kirurgiskam manipulacijam, janem véra Phlogenzym fibrinolitisko efektu.

Phlogenzym galvenokart tiek lietots traumatisku un akitu tisku un iekaisumu arst€Sanai.
Phlogenzym pretsapju efekta pamata ir taja ietilpstoSo enzimu tiisku mazinosa iedarbiba, tadg€l zalu
iepemsana ne vienmér nodros$ina talitéju pretsapju iedarbibu. Iekaisumu veicino$o biologiski aktivo
vielu mobilizacijas un evakuacijas rezultata no iekaisuma vietas, dazreiz iesp&jama sapju sindroma
pastiprinasanas. Sados gadijumos ieteicams samazinat lietojamo devu.

Ja esat lietojis Phlogenzym vairak neka noteikts:

Maksimala dienas deva ir 12 tabletes, lielakas devas var izraisit dispeptiskas stidzibas, kas pariet
bez specialas arsteésanas.

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

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

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, ar1 Phlogenzym var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Parasti Phlogenzym zarnas Skisto$as apvalkotas tabletes ir labi panesamas.

Blakusparadibu izpausmju biezums tiek novertéts péc sadiem kritérijiem:

Loti biezi: >1/10

Biezi: >1/100 1idz < 1/10
Retak: >1/1,000 Iidz < 1/100
Reti: >1/10,000 lidz < 1/1,000
Loti reti: < 1/10,000
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Izmainas adas un zemadas audos:

- loti reti — alergiskas reakcijas - adas izsitumi (natrene), kas pariet, partraucot
zalu lietoSanu.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:

- retak — apetites trukums, védera pusSanas, védera izejas konsistences, smakas un krasas
izmainas (nav kliniska pamatojuma);

- reti - slikta duSa, caureja;
- loti reti —vemsSana, izsalkuma sajiita un svisana.
Nervu sistémas traucéjumi:
- loti reti — 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 $aja instrukcija. Jis varat zinot
par blakusparadibam ar tie$i Zalu valsts agentirai, Jersikas ielal5, Riga, LV 1003. Talr.:
+37167078400; Fakss: +371 67078428. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu

droSumu.
5. Ka uzglabat Phlogenzym zarnas Skistosas apvalkotas tabletes
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc to deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma kastites vai
plastmasas konteinera (kliniskais iesainojums).

Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Uzglabat temperatara lidz 25°C. Sargat no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai ar sadzives atkritumiem. Vaicajiet farmaceitam ka izmest zales.
Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko satur Phlogenzym zarnas Skistosas apvalkotas tabletes

Aktivas vielas ir 450 FIP-E bromelaina, 24 pkat tripsina, 100 mg rutozida trihidrata.

Citas sastavdalas ir laktozes monohidrats, attirits fidens, prezelatinizéta kukurtizas ciete, magnija
stearats, stearinskabe 70, koloidals beziidens silicija dioksids, talks, makrogols 6000,
metakrilskabes - metilmetarilata kopolimérs (1:1), trietilcitrats, vanilins.

Phlogenzym zarnas Skisto$as apvalkotas tabletes arejais izskats un iepakojums

Argjais izskats

Dzeltenigi zalas, apalas, abpusg;ji izliektas apvalkotas tabletes ar gludu virsmu.


http://www.zva.gov.lv/
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Iepakojums — ar€jais iepakojums - kartona kastite ar 40, 100 vai 200 tabletém:;

- ieksgjais iepakojums —-PVH/PVDH/AI vai PVH/PE/PVDH/AL folijas blisteris ar 20
apvalkotajam tabletem.

Kliniskais 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 sapemtu papildus informaciju par $im zalém, ludzam sazinaties ar Registracijas apliecibas
Ipasnieka vietgjo parstavniecibu.

Latvija

MUCOS-Balt SIA

Ranka dambis 31, LV1048 Riga
Talrunis 67807251, fakss 67807252
e-mail: wobenzyms @ gmail.com

ST lietoSanas instrukcija pédéjo reizi parskatita: 02/2016.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Latvijas Zalu Valsts Agentiiras timek]a vietng
http://www.zva.gov.lv
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