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[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PHLOGENZYM skrandyje neirios tabletės.


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

Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 450 F.I.P.* vienetų bromelaino, 24 μkat** tripsino (kiaulių) ir 100 mg rutozido trihidrato. 

*- Fermentų aktyvumo matavimas pagal Tarptautinės farmacijos federacijos (Federation Internationale Pharmaceutique) tyrimų metodus.
**- μkat (mikrokatalas- tripsino aktyvumo vienetas Ph.Eur.) yra lygus 60 F.I.P. vienetų.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


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

Skrandyje neiri tabletė.

Nuo gelsvai žalios iki pilkos spalvos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės.


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

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

Bukos traumos (sumušimo, patempimo, išnirimo) ar sporto traumos sukelto patinimo gydymas.

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

Dozavimas
Jei gydytojo nenurodyta kitaip, 70 kg sveriantiems asmenims reikia gerti 6 skrandyje neirias tabletes per parą (pvz., po skrandyje neirias 3 tabletes 2 kartus per parą).

Vaikų populiacija
PHLOGENZYM saugumas ir veiksmingumas vaikams neištirti. Duomenų nėra.

Senyviems (65 metų ir vyresniems) pacientams
Klinikinių tyrimų metu nebuvo nustatyta dozavimo skirtumų tarp senyvų ir jaunesnių pacientų grupių.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, vaistinio preparato reikia vartoti atsargiai, nes nėra pakankamai klinikinių tyrimų duomenų.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Kadangi PHLOGENZYM sudedamosios dalys nėra metabolizuojamos kepenyse, pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, dozavimo koreguoti nereikia. 

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Skrandyje neirias tabletes reikia vartoti per burną. Jas rekomenduojama nuryti nekramtytas vienu kartu arba per kelis kartus, likus 0,5-1 val. iki valgio, užsigeriant stikline vandens.
Gydymą reikėtų tęsti tol, kol išnyks ligos simptomai.

[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.
· Įgimti ar įgyti kraujo krešėjimo sutrikimai (pavyzdžiui, hemofilija).

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

PHLOGENZYM nesukelia pirminio skausmą malšinančio poveikio, bet mažina patinimą. Todėl kai kuriems vaistinio preparato pavartojusiems pacientams skausmas iš karto nenurimsta, bet dėl uždegimą skatinančių medžiagų aktyvesnės mobilizacijos ir pašalinimo iš pažeidimo vietos gali net šiek tiek sustiprėti, tačiau tiek, kad reikėtų mažinti vaistinio preparato dozę, jis sustiprėja retai.

Pasireiškus bet kokiai alerginei reakcijai gydymas turi būti nedelsiant nutrauktas.
Nepageidaujamo poveikio virškinimo traktui galima išvengti paros dozę padalinus į daugiau negu dvi vienkartines dozes.
Iš patirties, sukauptos vartojant PHLOGENZYM, žinoma, kad galimas kraujo krešėjimo sumažėjimas, todėl visais atvejais gydymą šiuo vaistiniu preparatu reikia nutraukti iki operacijos likus ne mažiau kaip 4 paroms.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.
Manoma, kad vartojant PHLOGENZYM kartu su antimikrobiniais vaistiniais preparatais, ypač tetraciklinais, sulfonamidais ir amoksicilinu, gali padidėti jų koncentracija kraujo plazmoje ir šlapime.
PHLOGENZYM gali stiprinti kraujo krešėjimą mažinančių ir trombocitų agregaciją slopinančių vaistinių preparatų poveikį. 

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

Nėštumo metu prieš PHLOGENZYM vartojimą gydytojas turi nuspręsti, ar jo vartoti būtina, nes nepakanka patyrimo.

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

PHLOGENZYM gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

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

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).
Nepageidaujamos reakcijos, pastebėtos klinikinių tyrimų metu ir (arba) po vaistinio preparato pateikimo į rinką:
	Organų sistemų klasės
	Retas
	Labai retas


	Virškinimo trakto sutrikimai

	Diskomfortas virškinimo trakte

	Viduriavimas, pykinimas, vėmimas, vidurių pūtimas


	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	 -
	Išbėrimas, niežulys, eritema, padidėjęs prakaitavimas


	Nervų sistemos sutrikimai
	 -
	Galvos skausmas


	Imuninės sistemos sutrikimai
	 -
	Alerginės reakcijos




Nepageidaujamos reakcijos po PHLOGENZYM pavartojimo paprastai yra laikinos, bet tai taip pat gali būti perdozavimo požymis.

Virškinimo trakto sutrikimų galima išvengti, paskirstant dozę per visą dieną, taip pat laikantis tikslaus vartojimo laiko (gerti maždaug 30-60 minučių prieš valgį arba mažiausiai 90 minučių po jo).

PHLOGENZYM skyrimas gali daryti įtaką išmatų konsistencijos, spalvos ir kvapo pasikeitimams; šie pokyčiai gali būti priskiriami nespecifiniam neabsorbuotų fermentų poveikiui.

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

Net ilgai vartojant dideles dozes, žmonėms iki šiol jokių intoksikacijos požymių nebuvo, išskyrus nestiprų viduriavimą, kuris išnyko 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 – M09AB52.

PHLOGENZYM sudėtyje esantis sudedamųjų medžiagų mišinys, taip pat pavieniai fermentai bromelainas, tripsinas ir rutozidas mažina traumos sukeltą patinimą. Veikiant vaistinio preparato sudėtyje esantiems fermentams vyksta tarpląsteliniame (interstitium) skystyje esančių makromolekulių proteolizė ir uždegimo mediatorių (pvz., histamino) ardymas. Be to, pažaidos vietoje proteazės skaldo susikaupusį fibriną ir kitas medžiagas, ardo mikrotrombus, todėl gerėja mikrocirkuliacija, mažėja patinimas, skatinama pažeistų audinių regeneracija.
PHLOGENZYM sudėtyje esantys hidroliziniai fermentai veikia imuninėse reakcijose dalyvaujančias ląsteles. Ypač gerai šis poveikis ištirtas makrofagams/monocitams ir ląstelėms žudikėms (natūraliesiems kileriams). 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. Trombocitų agregaciją mažinantis poveikis buvo įrodytas eksperimentiniuose tyrimuose su žiurkėmis. 
Rutozido, kraujagyslių sieneles stiprinančio, patinimus mažinančio, veikimo principai kol kas nenustatyti.

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

Absorbcija
Tokių didelės molekulinės masės medžiagų, kurioms priklauso ir fermentai, rezorbcijos per žarnyno gleivinę mechanizmas siejamas su para/transląsteline difuzija. Manoma, kad kraujo srove fermentai tolygiai pasiskirsto organizme. 
Vieno 1996 metais atlikto tyrimo metu 21 sveikam vyrui 4 dienas buvo skiriama 4 kartus per dieną po 4 arba 8 skrandžio sultims atsparios dražetės, kurių sudėtyje buvo 48 mg tripsino, 90 mg bromelaino ir 100 mg rutozido. Pirmąjį kartą išgėrus vaisto, 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 x val./ml arba 295,4 ng x val./ml. Tripsino didžiausia koncentracija buvo 1,26 ng/ml arba 2,10 ng/ml, o AUC 65,1 ng x val./ml arba 118,9 ng x val./ml. Kadangi rutozido ir kvercetino kraujo plazmoje nerasta, tirti šių medžiagų metabolitai homovanilino ir 3,4-dihidroksifenilacto rūgštis. Išgėrus vaisto pirmąjį kartą, po 24 val. nustatyta didžiausia 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 x val./ml. 3,4-dihidroksifenilacto rūgšties didžiausia koncentracija išgėrus vaisto pirmąjį 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 x val./ml.

Biotransformacija
Metabolizmas, tikriausiai, vyksta skaldant fermentus iki aminorūgščių. 
Enteriniu būdu skiriamas rutozidas akivaizdžiai greitai metabolizuojamas: tiek rutozido, tiek pirminio hidrolizės produkto kvercetino nustatyti kraujyje iki šiol nepavyko. Kvercetino metabolitai yra 3,4-dihidroksifenilacto rūgštis, 3,4-dihidroksituluolas, 3-hidroksifenilacto rūgštis, ir 3-metoksi-4-hidroksifenilacto (homovanilino) rūgštis. 

Eliminacija
Pusinės eliminacijos laikas: bromelaino 5,5-8 val., tripsino 12,5-20 val.
Enteriniu būdu duodamo rutino apie 50 % metabolitų išsiskiria su šlapimu per 48 val., likusi dalis išsiskiria su išmatomis.

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

Ūminio toksiškumo tyrimų su PHLOGENZYM neatlikta.  PHLOGENZYM sudėtyje esančių bromelaino ir tripsino LD50 vertės rodikliai vartojant enteriniu būdu yra tokie:
Bromelainas	>10 g/kg (žiurkėms, pelėms),
Tripsinas	> 5g/kg (žiurkėms), 1,45 g/kg (pelėms).
Sušvirkštus rutozido žiurkėms ir jūrų kiaulytėms į pilvaplėvę, nustatyta LD50 lygi 2 g/kg kūno svorio.

120 dienų trukmės toksiškumo tyrimai su žiurkėmis ir šunimis

PHLOGENZYM buvo duodamas žiurkėms ir šunims ilgiau nei 120 dienų: buvo duodama enteriniu būdu preparato po 40, 200 ir 800 mg/kg kūno svorio. Tai 5-20 kartų didesnė dozė, nei skiriama vaisto žmonėms gydyti.
Atliekant kraujo forminių elementų, biocheminius ir akių tyrimus toksinio poveikio nenustatyta. Šlapimo tyrimais jokių pažeidimų neaptikta.

52 savaičių trukmės toksiškumo tyrimai su 48 šunimis

Galimo lėtinio toksiškumo, gydant PHLOGENZYM daugiau kaip 52 savaites, tyrimai atlikti su 48 šunimis (Simerda, 1996); abiejų lyčių po 24 šunis sudarė tiriamųjų grupę, 20 – kontrolinę (placebo) grupę. Tyrimas atliktas tokiu būdu: tiriamosios grupės šunims per parą buvo duodama po 1, 7 arba 30 tablečių, placebo grupės gyvūnams – po 1 arba 30 tablečių per parą. 
Rezultatai: per tiriamąjį laikotarpį visi šunys liko gyvi. Su vaistais susijusio gyvūnų elgesio pakitimų nepastebėta. Neigiamos įtakos apetitui ir kūno svoriui nenustatyta. Kraujo sudėties, ypač krešėjimo pakitimų nebuvo. Kraujo serumo sudėties biocheminiais tyrimais jokių metabolinių sutrikimų nenustatyta. Tokie pat duomenys gauti ir atliekant išsamius šlapimo tyrimus (urinalysis).
Fermentais gydytų gyvūnų oftalmologiniai, elektrokardiografiniai ir neurologiniai tyrimai nenustatė jokių nukrypimų nuo normos. Vidaus organų svorio pakitimų taip pat nebuvo. Kepenų, inkstų pakitimų tiek apžiūros, tiek mikroskopiniais struktūros tyrimais nerasta. Žarnyno gleivinė nepakito. Kai kurie sutrikimai nustatyti tik kontrolinėje grupėje arba abiejose grupėse vienodai dažnai, todėl jie nebuvo susieti su PHLOGENZYM vartojimu.

Chromosomų tyrimai in vivo

Šiuo tikslu 24 valandas buvo skiriamos PHLOGENZYM 40 mg/kg, 200 mg/kg ir 800 mg/kg dozės. Statistiškai patikimo chromosomų struktūrinių aberacijų padidėjimo kaulų čiulpų ląstelėse nerasta.
Toksinis poveikis embrionui, teratogeninis poveikis ir kiti pakitimai nėštumo metu
Nėštumo metu stebint jokių nukrypimų nuo normalios eigos nestebėta. Vaisiaus žūties padažnėjimo ar dažnesnės jų rezorbcijos nenustatyta. Sklaidos defektų dažnumas nepadidėjo. Vidaus organų padėtis ir raida buvo normali. Naujagimių svoris, lyčių santykis nuo normalių duomenų nesiskyrė.
Mutageninis mėginys su Salmonella typhimurium

Tyrimas buvo atliekamas naudojant auksotrofines histidinui Salmonella typhimurium TA 1535, TA 1538, TA 97, TA 98 ir TA 100 padermes su metaboline aktyvacija arba be jos dvejuose skirtinguose mėginiuose, 1, 10, 100, 250, 500 µg/plokštelei dozėmis. Šiomis aplinkybėmis atliekant tyrimą mutageninio poveikio bakterijoms nenustatyta. 


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

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Mikrokristalinė celiuliozė 
Hidroksipropilceliuliozė (mažai pakeista)
Natrio stearilfumaratas

Tabletės plėvelė
Metakrilo rūgšties-metilmetakrilato kopolimeras (1:1)
Natrio laurilsulfatas 
Talkas 
Makrogolis 6000
Trietilo citratas

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

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

2 metai

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

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.

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

PVC/PE/PVDC/aliuminio lizdinė plokštelė, kurioje yra 20 skrandyje neirių tablečių.
Kartono dėžutėje yra 40 skrandyje neirių tablečių.

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

Specialių reikalavimų nėra. 


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

MUCOS Pharma GmbH  Co. KG
Miraustrasse 17 
D- 13509 Berlin 
Vokietija 


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	 REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/97/3671/001


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

Registravimo data 1997 m. spalio 23 d. 
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. gruodžio 30 d.


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

2025 m. liepos 29 d.

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

A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	 TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

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

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

Ningbo Linzyme Biosciences Co., Ltd.
8 Xingshun Road,
Binhaixincheng, Xiaocao’e Town,
Yuyao City, Zhejiang Province, 315475
Kinija

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


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

MUCOS Emulsionsgesellschaft mbH
Miraustrasse 17
D-13509 Berlin
Vokietija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.
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[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PHLOGENZYM skrandyje neirios tabletės
bromelainas, tripsinas, rutozido trihidratas


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

Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 450 F.I.P. vienetų bromelaino, 24 μkat tripsino (kiaulių) ir 100 mg rutozido trihidrato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


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 ºC temperatūroje.


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


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MUCOS Pharma GmbH & Co. KG
Miraustrasse 17
D- 13509 Berlin 
Vokietija


12.	 REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/97/3671/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Bukos traumos (sumušimo, patempimo, išnirimo) ar sporto traumos sukelto patinimo gydymas.
Nuryti nesukramtytas 6 skrandyje neirias tabletes per parą iškart arba padalijus į keletą vienkartinių dozių, likus 0,5-1 val. iki valgio, užsigeriant stikline vandens.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

phlogenzym


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN: 


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PHLOGENZYM skrandyje neirios tabletės
bromelainas, tripsinas, rutozido trihidratas


2.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

MUCOS Pharma GmbH & Co. KG


3.	TINKAMUMO LAIKAS

{mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS


5.	KITA
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

PHLOGENZYM skrandyje neirios tabletės
bromelainas, tripsinas, rutozido trihidratas

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 PHLOGENZYM ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant PHLOGENZYM
3.	Kaip vartoti PHLOGENZYM 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti PHLOGENZYM
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija
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PHLOGENZYM – tai įvairių fermentų ir flavonoido, pasižyminčio uždegimą slopinančiomis bei imuninę sistemą veikiančiomis savybėmis, derinys.

Fermentai reguliuoja beveik visus gyvybės procesus ir reikšmingi imuninės sistemos (apsauginės sistemos) veiklai. Jei tokių fermentų susidaro nepakankamai arba jie neaktyvūs, atsiranda sunkių sveikatos sutrikimų, sergama lėtinėmis ligomis. PHLOGENZYM yra tikslingai sudarytas natūralių fermentų ir augalinio preparato rutozido (rutino) derinys.
Fermentai greičiau suardo uždegimo metu susidariusias medžiagas. Rutozidas sunormalina kraujagyslių sienelės laidumą, tuomet greičiau išnyksta patinimas ir kraujosruvos.

PHLOGENZYM vartojamas bukos traumos (sumušimo, patempimo, išnirimo) ar sporto traumos sukelto patinimo gydymui.
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PHLOGENZYM vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms, ananasams, papajos vaisiams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti PHLOGENZYM.
Jei Jums yra ryškių kraujo krešėjimo sutrikimų (hemofilija, sunkios kepenų ligos, atliekama hemodializė) arba esate gydomas kraujo krešėjmą mažinančiais vaistais, prieš pradedant vartoti PHLOGENZYM, pasitarkite su gydytoju. Tai padarykite ir tuomet, jeigu norite PHLOGENZYM vartoti prieš operaciją arba po jos.
Jeigu PHLOGENZYM vartojote prieš operaciją, operacijos metu gali būti sumažėjęs Jūsų kraujo krešėjimas.

Visuomet informuokite Jus operuosiantį gydytoją, jog vartojote PHLOGENZYM.

Vaikams ir paaugliams 
Šis vaistas vaikams ir paaugliams netinka.

Kiti vaistai ir PHLOGENZYM
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Vartojant PHLOGENZYM kartu su antibiotikais, padidėja pastarųjų koncentracija kraujo plazmoje ir šlapime. 
Atkreipkite dėmesį, kad šios nuorodos taip pat galioja, jei minėtų vaistų vartojote neseniai!

PHLOGENZYM vartojimas su maistu ir gėrimais
Jokios įtakos nėra.

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 metu prieš PHLOGENZYM vartojimą reikėtų gerai apsvarstyti, ar jį vartoti būtina, nes nepakanka patyrimo.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Tyrimų neatlikta.
Duomenų, kad PHLOGENZYM darytų poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nėra.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
Jei gydytojo nenurodyta kitaip, 70 kg sveriantiems asmenims reikia gerti 6 skrandyje neirias tabletes per parą (pvz., po 3 skrandyje neirias tabletes 2 kartus per parą).

Skrandyje neirias tabletes reikia vartoti per burną. Jas rekomenduojama nuryti nesukramtytas vienu kartu arba per kelis kartus, likus 0,5-1 val. iki valgio, užsigeriant stikline vandens.
Gydymą reikėtų tęsti tol, kol išnyks ligos simptomai.

Ką daryti pavartojus per didelę PHLOGENZYM dozę?
Galimas tik nestiprus viduriavimas, kuris pranyksta be jokio gydymo, nustojus vaistą vartoti.

Pamiršus pavartoti PHLOGENZYM    
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti PHLOGENZYM   
Net ilgai vartojant dideles dozes, žmonėms iki šiol jokių intoksikacijos požymių nebuvo. 
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
įvairaus pobūdžio virškinimo trakto sutrikimai.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): viduriavimas, pykinimas, vėmimas, vidurių pūtimas, odos išbėrimas, niežulys, odos paraudimas, prakaitavimas, galvos skausmas, alerginės reakcijos.

Nepageidaujamos reakcijos po PHLOGENZYM pavartojimo paprastai yra laikinos, bet taip pat jos gali būti perdozavimo požymis.

Virškinimo trakto sutrikimų galima išvengti, paskirstant dozę per visą dieną, taip pat laikantis tikslaus skyrimo laiko (maždaug 30-60 minučių prieš valgį arba mažiausiai 90 minučių po jo).

PHLOGENZYM skyrimas gali įtakoti išmatų konsistencijos, spalvos ir kvapo pasikeitimus.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
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.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
Laikyti ne aukštesnėje negu 25 C temperatūroje.

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

Pastebėjus tablečių spalvos pakitimų, aptrupėjimų ir pan., šio vaisto vartoti negalima.

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

· Veikliosios medžiagos yra bromelainas, tripsinas, rutozido trihidratas. Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 450 F.I.P.* vienetų bromelaino, 24 μkat.** tripsino (kiaulių) ir 100 mg rutozido trihidrato.
*- Fermentų aktyvumo matavimas pagal Tarptautinės farmacijos federacijos (Federation Internationale Pharmaceutique) tyrimų metodus.
**- μkat (mikrokatalas- tripsino aktyvumo vienetas Ph.Eur.) yra lygus 60 F.I.P. vienetų.

· Pagalbinės medžiagos tabletės branduolyje yra mikrokristalinė celiuliozė, mažai pakeista hidroksipropilceliuliozė (mažai pakeista), natrio stearilfumaratas, tabletės plėvelėje – metakrilo rūgšties-metilmetakrilato kopolimeras (1:1), natrio laurilsulfatas, talkas, makrogolis 6000, trietilo citratas.

PHLOGENZYM išvaizda ir kiekis pakuotėje

Nuo gelsvai žalios iki pilkos spalvos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės.
Kartono dėžutėje yra 40 skrandyje neirių tablečių, supakuotų į lizdines plokšteles. 

Registruotojas

MUCOS Pharma GmbH & Co. KG
Miraustrasse 17
13509 Berlin
Vokietija

Gamintojas
MUCOS Emulsionsgesellschaft mbH
Miraustrasse 17
13509 Berlin
Vokietija 

	



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-07-29.

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