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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

WOBENZYM skrandyje neirios tabletės


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 100 mg kiaulių kasos miltelių (aktyvumas atitinka ne mažiau 300 Europos Farmakopėjos vienetų bendrojo proteolizinio aktyvumo, 4500 Europos Farmakopėjos vienetų lipolizinio aktyvumo ir 4000 Europos Farmakopėjos vienetų amilolizinio aktyvumo), 12 mg kiaulių tripsino (360 F.I.P.* vienetų), 0,75 mg raguočių chimotripsino (300 F.I.P. vienetų), 45 mg bromelaino (225 F.I.P. vienetų), 18 mg papaino (90 F.I.P. vienetų), 10 mg amilazės (50 F.I.P. vienetų), 10 mg lipazės (34 F.I.P. vienetų) ir 50 mg rutozido trihidrato

*- Fermentų aktyvumo matavimas pagal Tarptautinės farmacijos federacijos (Federation Internationale Pharmaceutique) tyrimų metodus.

Bendrasis skrandyje neirios tabletės proteolizinis aktyvumas yra 570 F.I.P. vienetų (aktyvumas nustatomas papaino metodu).
Bendrasis amilolizinis aktyvumas 4030 F.I.P. vienetų.
Bendrasis lipolizinis aktyvumas 4525 F.I.P. vienetai.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: laktozės monohidratas (149 mg/ tabletėje), dažikliai saulėlydžio geltonasis (E110), ponso 4R (E124).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Skrandyje neiri tabletė.
Oranžiniai raudonos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės. Skrandyje neirios tabletės apytiksliai matmenys yra šie: skersmuo 11 mm, storis 5,4‑6,0 mm.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Pagalbinis bukos traumos sukeltos edemos gydymas.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems 
Gerti po 2 skrandyje neirias tabletes 3 kartus per parą. Didžiausia leistina paros dozė 6 skrandyje neirios tabletės.

Vaikų populiacija
WOBENZYM saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 metų neištirtas. Duomenų nėra.

Vartojimo metodas 
Tabletes rekomenduojama praryti mažiausiai 30 minučių prieš valgymą arba 90 minučių po valgymo, užsigeriant stikline  (maždaug 250 ml) vandens.
Skrandyje neirių tablečių negalima kramtyti, dalinti ar smulkinti.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliosioms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Padidėjęs jautrumas ananasams, papajos vaisiams, bičių produktams, alyvuogių žiedadulkėms.
· Polinkis alerginėms reakcijoms.
· Įgimti ar įgyti kraujo krešėjimo sutrikimai (pavyzdžiui, hemofilija ).
· Vartojama antikoaguliantų ir (arba) antitrombozinių vaistinių preparatų (žr. 4.5 skyrių).
· Sunkus kepenų funkcijos nepakankamumas.
· Sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas, kai reikalinga hemodializė.
· Nėštumas.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]Jei pasireiškia alerginių reakcijų į WOBENZYM, gydymą reikia nedelsiant nutraukti.

[bookmark: _Hlk525050104]WOBENZYM pirminiu skausmo malšinimo poveikiu nepasižymi. Todėl kai kuriems pacientams davus vaistinio preparato, skausmas iš karto nenurimsta. 

Atsargiai skirti pacientams, sergantiems hipertenzija. WOBENZYM sudėtyje esantis bromelainas gali sukelti širdies susitraukimų dažnio ir kraujospūdžio padidėjimą. 

Reikėtų atkreipti dėmesį į tai, kad jei ligonis iki operacijos buvo gydomas WOBENZYM, tai jos metu gali būti sumažėjęs kraujo krešėjimas. WOBENZYM vartojimas turi būti nutrauktas likus 4 dienoms iki bet kokios operacijos. 

WOBENZYM sudėtyje esantys kasos fermentai gali susilpninti folatų absorbciją.

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra dažiklių saulėlydžio geltonojo (E110) ir ponso 4R (E124), kurie gali sukelti alerginių reakcijų.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kartu vartojant WOBENZYM ir antikoaguliantus ir (arba) antitrombozinius vaistus, gali padidėti antikoaguliacinis poveikis. Todėl derinyje su WOBENZYM antikoaguliantų ir (arba) antitrombozinių vaistinių preparatų vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

[bookmark: _Hlk528069941]Vartojant WOBENZYM kartu su tokiais antibiotikais kaip tetraciklinas, sulfonamidas, amoksicilinas ir kiti, padidėja pastarųjų koncentracija kraujo plazmoje.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

[bookmark: _Hlk528069995]Nėštumas
Duomenų apie WOBENZYM vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Nėštumo metu WOBENZYM vartoti negalima.

Žindymas
Nėra pakankamai informacijos apie tai, ar veikliosios medžiagos ar jų metabolitai išsiskiria į motinos pieną. Pavojaus žindomiems naujagimiams ar kūdikiams negalima atmesti. Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą ar nutraukti/susilaikyti nuo gydymo WOBENZYM.

Vaisingumas
Nėra duomenų apie poveikį žmogaus vaisingumui.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

WOBENZYM gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka

Retkarčiais pastebimos nepageidaujamos reakcijos yra apetito stoka, pykinimas, viduriavimas, pasikeitusi išmatų konsistencija, kvapas ir spalva (kliniškai nereikšmingai) ir pilvo pūtimas (ypač pavartojus didesnes dozes). Retai gali pasireikšti sunkios anafilaksinės reakcijos.

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje

Šios reakcijos pateikiamos lentelėje pagal organų sistemų klases ir dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamos reakcijos pateiktos mažėjančio sunkumo tvarka.

	Organų sistemų klasė
	Nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100)
	Retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000)
	Labai retas (< 1/10 000)

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Viduriavimas, pykinimas, sumažėjęs apetitas, išmatų spalvos, konsistencijos ir kvapo pokyčiai, vidurių pūtimas, pilnumo pojūtis
	Vėmimas, skrandžio spazmai
	Neįprastas alkis

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	Išbėrimas, niežulys,
eritema
	Hiperhidrozė

	Nervų sistemos sutrikimai
	
	
	Galvos svaigimas, galvos skausmas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	Anafilaksinės reakcijos, padidėjęs jautrumas
	

	Tyrimai
	
	
	Padidėjęs transaminazių kiekis

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Į astmą panaši būklė
	
	



Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas

Jeigu pasireiškia nepageidaujamas poveikis arba atsiranda alerginių reakcijų, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti.  

[bookmark: _Hlk528070065]Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

[bookmark: _Hlk528070083]Manoma, kad perdozavimo simptomai yra stipriau pasireiškiančios 4.8 skyriuje išvardytos nepageidaujamos reakcijos. Jie paprastai išnyksta po vaistinio preparato dozės sumažinimo ir nereikalauja papildomo gydymo.

Net ilgai vartojant dideles dozes, žmonėms iki šiol jokių intoksikacijos požymių nebuvo. Galimas tik nestiprus viduriavimas, kuris pranyksta be jokio gydymo, nustojus vartoti vaistinį preparatą.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – fermentų preparatai, ATC kodas – A09AA02. 

WOBENZYM sudėtyje esantis sudedamųjų medžiagų mišinys, taip pat pavieniai fermentai bromelainas, papainas, tripsinas, chimotripsinas ir pankreatinas mažina dėl uždegimo ar traumos susidariusius patinimus. Tai aiškinama tuo, kad veikiant preparato sudėtyje esantiems fermentams vyksta į tarpą tarp audinių (interstitium) išėjusių makromolekulių proteolizė ir ardomi uždegimo mediatoriai (pvz., histaminas). Be to, pažeidimo vietoje veikiant proteazėms, nyksta susikaupęs fibrinas ir kitos nuosėdos, ardomi mikrotrombai, gerėja mikrocirkuliacija, mažėja patinimas, skatinama pažeistų audinių regeneracija.
WOBENZYM sudėtyje esantys hidroliziniai fermentai veikia gynybos procesuose dalyvaujančias ląsteles. Ypač gerai šis poveikis ištirtas makrofagams / monocitams ir ląstelėms žudikėms (NK ląstelėms). Vertinant fermentų mišinio poveikį citokinams manoma, kad fermentai galėtų indukuoti citokinus, moduliuoti jų atitinkamus receptorius ir taip keisti jų poveikį. Be to, aprašytai sistemai turi įtakos proteazėms pernešti naudojamos antiproteazės. Veikiant fermentams, kraujo serume sumažėja antiproteazių, be to, vyksta antiproteazių sąveika su fermentais; tai turi reikšmės imuninės sistemos reguliavimui.
Aprašytos rutozido uždegimą slopinančios savybės; labiausiai tai siejama su lipooksigenazės ir ciklooksigenazės slopinimu. Be to, uždegimo procesą teigiamai veikia laisvuosius radikalus sujungiančios rutino ir jo metabolitų savybės. Rutozido kraujagyslių sieneles stiprinančio, patinimus mažinančio veikimo principai kol kas nenustatyti. 

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Tokių didelės molekulinės masės medžiagų, kurioms priklauso ir fermentai, absorbcijos per žarnyno gleivinę mechanizmas siejamas su paraląsteline ir transląsteline difuzija. Manoma, kad kraujo srove fermentai tolygiai pasiskirsto organizme. Metabolizmas, tikriausiai, vyksta skaldant fermentus iki aminorūgščių.
Pusinės eliminacijos laikas: tripsino 12,5‑20 val., bromelaino 5,5‑8 val., papaino 36‑48 val.
Išgertas rutozidas akivaizdžiai greitai metabolizuojamas; tiek rutozido, tiek pirminio hidrolizės produkto kverecitino nustatyti kraujyje iki šiol nepavyko. Kvericitino metabolitai yra 3,4-dihidroksifenilacto rūgštis, 3,4-dihidroksituluolas, 3-hidroksifenilacto rūgštis, ir 3-metoksi-4-hidroksifenilacto rūgštis (homovanilino rūgštis). Išgerto rutino apie 50 proc. metabolitų išsiskiria su šlapimu per 48 val., likusi dalis išsiskiria su išmatomis.

Biologinis pasisavinimas
Vieno 1996 metais atlikto tyrimo metu 21 sveikam vyrui 4 paras buvo skiriama 4 kartus per parą po 4 arba 8 skrandyje neirias tabletes, kurių sudėtyje buvo 48 mg tripsino, 90 mg bromelaino ir 100 mg rutozido. Išgėrus pirmą vaistinio preparato dozę, po 5 val. kraujo plazmoje rasta tripsino ir bromelaino; didžiausia koncentracija buvo 2‑3 dieną. Didžiausia bromelaino koncentracija buvo 3,3 ng/ml arba 5,6 ng/ml, AUC – 141,6 ng × val./ml arba 295,4 ng × val./ml. Tripsino didžiausia koncentracija plazmoje buvo 1,26 ng/ml arba 2,10 ng/ml, o AUC – 65,1 ng × val./ml arba 118,9 ng × val./ml. Kadangi rutozido ir kvercino kraujo plazmoje nerasta, tirti šių medžiagų metabolitai homovanilinas ir 3,4-dihidrofenilacto rūgštis. Išgėrus vaistinio preparato pirmą kartą, po 24 val. nustatyta homovanilino rūgšties koncentracija; ji buvo 96,9 ng/ml (išgėrus 4 tabletes) arba 98,8 ng/ml (išgėrus 8 tabletes);
AUC abiejų dozių atvejais buvo apie 4,75 µg × val./ml. 3,4-dihidrofenilacto rūgšties didžiausia koncentracija išgėrus vaistinio preparato pirmą kartą po 30 val. buvo 79,8 ng/ml (4 tabletės) arba 83,6 ng/ml (8 tabletės); AUC abiejų dozių atvejais buvo apie 3,4 µg × val./ml.
1997 metais tyrimo metu atliktas 22 sveikų asmenų randomizuotas dauginių dozių kryžminis tyrimas; jo metu 4 paras duota gerti 4 kartus po 4 arba 8 skrandyje neirias tabletes, kurių sudėtyje buvo 120 mg papaino, 90 mg bromelaino ir 100 mg rutozido.
Didžiausia bromelaino koncentracija po 75,5 val. arba 48 val. buvo 2,29 ng/ml arba 4,46 ng/ml, AUC – 111,8 ng × val./ml arba 255,9 ng × val./ml. Didžiausia papaino koncentracija po 101 val. arba 86 val. buvo 1,85 ng/ml arba 5,31 ng/ml, AUC – 84,1 ng × val./ml arba 338,4 ng × val./ml.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

[bookmark: _Hlk528070107]Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Ūminis toksiškumas
Vartojant enteriniu būdu, nustatyti tokie LD50 vertės rodikliai:
Tripsinas		> 5 g/kg (žiurkėms), 1,45 g/kg (pelėms),
Chimotripsinas	> 4 g/kg (žiurkėms), > 6 g/kg (pelėms),
Bromelainas		> 10 g/kg (žiurkėms, pelėms),
Papainas		> 10 g/kg (žiurkėms), 12,5 g/kg (pelėms).
Sušvirkštus rutozido žiurkėms ir jūrų kiaulytėms į pilvaplėvę, nustatyta LD50 lygi 2 g/kg kūno svorio.

Poūmis ir lėtinis toksiškumas
Duodant žiurkėms enteriniu būdu preparato po 20 g/kg kūno svorio 13 savaičių, nustatytas sumažėjęs judrumas, centrinio pobūdžio slopinimas, seilėtekis, kraujavimas iš nosies, karkalai kvėpuojant, kraujo pakitimai. Davus tokiu būdu po 7 g/kg kūno svorio daugiau nei 3 mėnesius šunims, jokių ypatingų toksinio poveikio požymių nenustatyta.

Toksinis poveikis embrionui, teratogeninis poveikis
Duomenų apie vaistinio preparato ar jo sudedamųjų medžiagų embriotoksinį ir teratogeninį poveikį nėra.

Mutageninis ir kancerogeninis poveikis
Jokių duomenų apie WOBENZYM sudėtyje esančių fermentų mutageninį arba kancerogeninį poveikį nėra.
Atliekant mikrobranduolių mėginius su pelėmis, kai buvo vartojamas rutozidas į pilvaplėvės ertmę, jokių pakitimų nenustatyta; duodant hidrolizės metu susidariusio kvericitino, nustatytas nuo dozės priklausomas mikrobranduolių padidėjimas. Tačiau duodant kverecitino enteriniu būdu, tokio pobūdžio pakitimų nenustatyta.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
[bookmark: _Hlk528070123]Laktozės monohidratas 
Pregelifikuotas krakmolas
Magnio stearatas
Stearino rūgštis 
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Talkas

Tablečių dangalas
Metakrilo rūgšties ir metilmetakrilato 1:1 kopolimeras 
Natrio laurilsulfatas
Talkas
Makrogolis 6000
Trietilo citratas 
Stearino rūgštis
Hipromeliozė
Hidroksipropilceliuliozė
Mikrokristalinė celiuliozė
Glicerolis
Titano dioksidas (E171) 
Ponso 4R (E124)
Saulėlydžio geltonasis S (E110)

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas 

2 metai

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/PE/PVDC/ALU lizdinė plokštelė. Kartono dėžutėje yra 40 skrandyje neirių tablečių.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

MUCOS PharmaGmbH & Со. KG
Miraustrasse 17
13509 Berlin 
Vokietija 
El. paštas info@mucos.de


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/97/3343/001


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data1997 m. liepos 2 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. liepos 31 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2019 m. liepos 18 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Biologinės (-ių) veikliosios (-iųjų) medžiagos (-ų) gamintojo (-ų) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Kasos milteliai
TERHORMON S.r.I  INDUSTRIA CHIMICA BIOLOGICA
Via Nibbiola, 28070 Terdobbiate (Novara)
Italija

Tripsinas
Enzymes S.A.
San Rafael 1950, 6500 Luján, Pcia. Buenos Aires
Argentina

Ningbo Linzyme Biosciences Co., Ltd.
8 Xingshun Road, Binhai New City,
Xiaocaoe Town,Yuyao, 315475
Kinija

Chimotripsinas
Enzymes S.A.
San Rafael 1950, 6500 Luján, Pcia. Buenos Aires
Argentina

Bromelainas
PT. Bromelain Enzyme (PT. BE)
Terbanggi Besar KM. 77, Kecamatan Terbanggi Besar,
Kab. Lampung Tengah, Prov. Lampung 34163
Indonezija

Papainas
Enzybel S.A.
Z.I. Rue de Waremme 116, 4530 Villers-Le-Bouillet
Belgija

Amilazė
Amano Enzyme Inc. (Nagoya)
27 Hanno, Kunotsubo,
Kitanagoya, Aichi 481-8533
Japonija

MUCOS Emulsionsgesellschaft mbH
Miraustrasse 17
13509 Berlin
Vokietija

Lipazė
Amano Enzyme Inc. (Yoro)
3600-1 Makita, Kamiishizu,
Ogaki, Gifu 503-1602
Japonija

Amano Enzyme Inc. (Nagoya)
27 Hanno, Kunotsubo,
Kitanagoya, Aichi 481-8533
Japonija

MUCOS Emulsionsgesellschaft mbH
Miraustrasse 17
13509 Berlin
Vokietija

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

MUCOS Emulsionsgesellschaft GmbH
Miraustrasse 17
13509 Berlin
Vokietija
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Nereceptinis vaistinis preparatas
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

WOBENZYM skrandyje neirios tabletės


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 100 mg kiaulių kasos miltelių (aktyvumas atitinka ne mažiau 300 Europos Farmakopėjos vienetų bendrojo proteolizinio aktyvumo, 4500 Europos Farmakopėjos vienetų lipolizinio aktyvumo ir 4000 Europos Farmakopėjos vienetų amilolizinio aktyvumo), 12 mg kiaulių tripsino (360 F.I.P.* vienetų), 0,75 mg raguočių chimotripsino (300 F.I.P. vienetų), 45 mg bromelaino (225 F.I.P. vienetų), 18 mg papaino (90 F.I.P. vienetų), 10 mg amilazės (50 F.I.P. vienetų), 10 mg lipazės (34 F.I.P. vienetų) ir 50 mg rutozido trihidrato

*- Fermentų aktyvumo matavimas pagal Tarptautinės farmacijos federacijos (Federation Internationale Pharmaceutique) tyrimų metodus.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato, dažiklių saulėlydžio geltonojo (E110) ir ponso 4R (E124). Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

40 skrandyje neirių tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm/MMMM} 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MUCOS PharmaGmbH & Со. KG
Miraustrasse 17
13509 Berlin 
Vokietija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/97/3343/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas 


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Pagalbinis bukos traumos sukelto patinimo gydymas 
Reikia gerti po 2 skrandyje neirias tabletes 3 kartus per parą. 
Jeigu per 7 paras Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Vartojimo metodas 
Tabletes prarykite mažiausiai 30 minučių prieš valgymą arba 90 minučių po valgymo, užsigerdami stikline (maždaug 250 ml) vandens.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Wobenzym


17.    UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


<Duomenys nebūtini.> 


18.      UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


<Duomenys nebūtini.>



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

WOBENZYM skrandyje neirios tabletės 


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

MUCOS PharmaGmbH & Со. KG


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS



5.	KITA
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Pakuotės lapelis: informacija pacientui

WOBENZYM skrandyje neirios tabletės
Kasos milteliai, tripsinas, chimotripsinas, bromelainas, papainas, amilazė, lipazė, rutozidas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra WOBENZYM ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant WOBENZYM
3. Kaip vartoti WOBENZYM 
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti WOBENZYM
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra WOBENZYM ir kam jis vartojamas

WOBENZYM yra tikslingai sudarytas natūralių fermentų ir augalinio vaisto rutozido (rutino) derinys.
Fermentai greičiau suardo uždegimo metu susidariusias medžiagas. Rutozidas normalizuoja kraujagyslių sienelės laidumą, todėl greičiau išnyksta traumos sukeltas patinimas ir sumažėja skausmas. 

WOBENZYM vartojamas pagalbiniam gydymui bukos traumos sukeltam pažeidimui, dėl kurio atsiranda audinių patinimas.

Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant WOBENZYM

WOBENZYM vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra alergija ananasams, papajos vaisiams, bičių produktams, alyvuogių žiedadulkėms;
· jeigu turite polinkį alerginėms reakcijoms;
· jeigu sergate įgimtu ar įgytu kraujo krešėjimo sutrikimu (pavyzdžiui, hemofilija); 
· jeigu vartojate kraujo krešėjimą slopinančių vaistų; 
· jeigu yra sunkus kepenų funkcijos nepakankamumas;
· jeigu yra sunkus inkstų  funkcijos nepakankamumas, kai reikalinga hemodializė (kraujo valymas);
· nėščioms moterims.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti WOBENZYM.
Ypač svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu:
· sergate padidėjusio kraujospūdžio liga (hipertenzija) (WOBENZYM gali sukelti širdies susitraukimų dažnio ir kraujospūdžio padidėjimą);
· Jums ruošiamasi atlikti operaciją. WOBENZYM mažina kraujo krešėjimą, todėl jo vartojimą reikia nutraukti likus 4 dienoms iki planuojamos operacijos;
· vartojate folinės rūgšties turinčių preparatų. WOBENZYM gali mažinti folatų kiekį kraujyje.

Jei Jums pasireiškė alerginių reakcijų į WOBENZYM, gydymą nedelsiant nutraukite.

WOBENZYM nepasižymi pirminiu skausmo malšinimo poveikiu. Todėl kai kuriems pacientams pavartojus vaisto, skausmas iš karto nenurimsta.

Vaikams ir paaugliams
Apie vaisto saugumą ir veiksmingumą vaikams ir paaugliams iki 18 metų duomenų nėra.

Kiti vaistai ir WOBENZYM
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Ypač svarbu pasitarti su gydytoju ar vaistininku, jei vartojate:
· kraujo krešėjimą veikiančių vaistų. WOBENZYM gali sustiprinti šių vaistų poveikį, todėl kartu jų vartoti negalima; 
· antibiotikų (tetraciklino, sulfonamido, amoksicilino ir kitų). Vartojant WOBENZYM kartu su antibiotikais, padidėja pastarųjų kiekis kraujyje.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Nėštumo ir žindymo laikotarpiu WOBENZYM vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
WOBENZYM gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia. 

[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]WOBENZYM sudėtyje yra laktozės monohidrato, dažiklių saulėlydžio geltonojo (E110) ir ponso 4R (E124)
Vienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 149 mg laktozės. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Dažikliai saulėlydžio geltonasis (E110) ir ponso 4R (E124) gali sukelti alerginių reakcijų.


3.	Kaip vartoti WOBENZYM

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas, arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Dozavimas 
Suaugusiems pacientams
Reikia gerti po 2 skrandyje neirias tabletes 3 kartus per parą. Didžiausia leistina paros dozė 6 skrandyje neirios tabletės.

Vartojimo būdas 
Tabletes prarykite mažiausiai 30 minučių prieš valgymą arba 90 minučių po valgymo, užsigerdami stikline (maždaug 250 ml) vandens. Skrandyje neirių tablečių negalima kramtyti, dalinti ar smulkinti.

Ką daryti pavartojus per didelę WOBENZYM dozę?
Išgėrus per didelę  vaisto dozę galbūt gali sustiprėti vaisto šalutinis poveikis. Jokių ypatingų priemonių nereikėtų imtis.

Pamiršus pavartoti WOBENZYM
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Jeigu kartą išgėrėte per mažai tablečių, kitą kartą gerkite įprastą tablečių skaičių. 


[bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Vartojant WOBENZYM gali pasireikšti šie šalutiniai poveikiai:

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Viduriavimas.
· Pykinimas.
· Apetito stoka.
· Išmatų spalvos, konsistencijos ir kvapo pokyčiai.
· Vidurių pūtimas.
· Pilnumo pojūtis.
· Į astmą panaši būklė.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· Vėmimas.
· Skrandžio spazmai.
· Odos bėrimas niežėjimas, paraudimas.
· Anafilaksinės reakcijos.
· Padidėjęs jautrumas.

Labai retas šalutinis poveikis (pasireiškia rečiau kaip 1 iš 10000 vaisto vartojusių pacientų):
· Neįprastas alkio jausmas.
· Gausus prakaitavimas.
· Galvos sukimasis. 
· Galvos skausmas.
· Kepenų fermentų kiekio padidėjimas.

Atsiradus šalutinio poveikio požymių, nutraukite vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją.

Pranešimas apie šalutinį poveikį 
[bookmark: _Hlk54100682]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti WOBENZYM

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

WOBENZYM sudėtis
-		Veikliosios medžiagos yra kiaulių kasos milteliai, kiaulių tripsinas, raguočių chimotripsinas, bromelainas, papainas, amilazė, lipazė, rutozidas. Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 100 mg kiaulių kasos miltelių (aktyvumas atitinka ne mažiau 300 Europos Farmakopėjos vienetų bendrojo proteolizinio aktyvumo, 4500 Europos Farmakopėjos vienetų lipolizinio aktyvumo ir 4000 Europos Farmakopėjos vienetų amilolizinio aktyvumo), 12 mg kiaulių tripsino (360 F.I.P.* vienetų), 0,75 mg raguočių chimotripsino (300 F.I.P. vienetų), 45 mg bromelaino (225 F.I.P. vienetų), 18 mg papaino (90 F.I.P. vienetų), 10 mg amilazės (50 F.I.P. vienetų), 10 mg lipazės (34 F.I.P. vienetų) ir 50 mg rutozido trihidrato.

*- Fermentų aktyvumo matavimas pagal Tarptautinės farmacijos federacijos (Federation Internationale Pharmaceutique) tyrimų metodus.

· Pagalbinės medžiagos tabletės branduolyje yra laktozės monohidratas, pregelifikuotas krakmolas, magnio stearatas, stearino rūgštis, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, talkas; dangale – metakrilo rūgšties ir metilmetakrilato 1:1 kopolimeras, natrio laurilsulfatas, talkas, makrogolis 6000, trietilo citratas, stearino rūgštis, hipromeliozė, hidroksipropilceliuliozė, mikrokristalinė celiuliozė, glicerolis, titano dioksidas (E171), ponso 4R (E124), saulėlydžio geltonasis S (E110).

WOBENZYM išvaizda ir kiekis pakuotėje
Oranžiniai raudonos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės. Skrandyje neirios tabletės apytiksliai matmenys yra šie: skersmuo 11 mm, storis 5,4‑6,0 mm.

WOBENZYM tiekiamas lizdinėse plokštelėse. Kartono dėžutėje yra 40 skrandyje neirių tablečių.

Registruotojas
MUCOS PharmaGmbH & Со. KG
Miraustrasse 17 
13509 Berlin
Vokietija 
El. paštas info@mucos.de

Gamintojas
MUCOS Emulsionsgesellschaft GmbH
Miraustrasse 17
13509 Berlin
Vokietija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-05-14.

Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainėje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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