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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Wobenzym enterosolventni tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jedna enterosolventni tableta obsahuje:

pancreatinum 300 Protease Ph. Eur.-j.
trypsinum 360 F.L.P.-j.

chymotrypsinum 300 F.I.P.-j.

bromelaina 225 F.I.P.-j.

papainum 90 F.I.P.j.

amylasum 50 F.I.P.-j.

lipasum 34 F.I.P.j.

rutosidum trihydricum 50 mg

celkova proteolyticka aktivita: 570 F.LP.-j.
celkova amylolyticka aktivita: 4030 F.L.P.-j.
celkova lipolyticka aktivita: 4525 F.1.P.j.

Pomocné latky se znamym ucinkem:

Laktéza do 0,16 g

Sachar6za do 0,04 g

Barviva: Ponceau 4R (E 124) a hlinity lak oranzové zluti (E110)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Enterosolventni tableta
Oranzove Cervena, kulata, bikonvexni tableta.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Jako podpurna 1é¢ba je WOBENZYM vhodny u dospélych pii téchto stavech:

- Potrazové otoky

- Lymfedémy rGzné etiologie

- Fibrocysticka mastopatie

- Nékteré pooperacni stavy v chirurgii (artroskopické vykony, stomatochirurgie, ORL)
- Zanéty povrchovych zil

- Posttromboticky syndrom dolnich koncetin

- Revmatoidni artritida

- Revmatismus mekkych tkani

- Artroza (pokrocila stadia)




- Chronické a opakované zanéty v oblasti dutiny tstni, nosu, krku ¢i usi, hornich a dolnich dychacich
cest, jako podpuirna 1é¢ba béhem podavani antibiotik

- Chronické a opakované zanéty v urogenitalni oblasti, jako podptirna 1é¢ba béhem podavani antibiotik
- Chronicka a opakovana kozni zanétliva onemocnéni jako podplirna 1écba béhem podavani antibiotik.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Dévkovani

Lécba se zahajuje davkou 3x5 az 3x10 tablet denné, maximalni davka 3x10 tablet denné je doporucena
pouze pii 1é¢be urazii a u pooperacnich stavii v chirurgii jako poc¢atecni 1é¢ba po dobu nejvyse 7 dni. V
souvislosti s tistupem pfiznakl se davkovani postupné€ sniZuje az na udrzovaci davku 3x2 az 3x5 tablet

denné.

Indikace

Davkovani

Délka uzivani

Potrazové otoky (narazeni, podvrtnuti,
vykloubeni, zlomeniny)

Zahjjeni lécby: 3x10 tablet denné

Udrzovaci davka: 3x2 az 3x5 tablet
denné

Maximalné 7 dni

az do uplného
vymizeni piiznakil

Nékteré pooperacni stavy v chirurgii

Zahdjeni 1écby: 3x7 az 3x10 tablet
denn¢

po odeznéni akutniho stavu:

Udrzovaci davka: 3x2 az 3x5 tablet
denné

Maximalné 7 dni

az do uplného
vymizeni pfiznakt

Lymfedémy

Zahdjeni 1écby: 2x10 tablet nebo 3x7
tablet denné

Udrzovaci davka: 3x2 az 3x5 tablet
denné

dlouhodoba 1é¢ba

7-10 dnt

nejméne 8 tydna

Fibrocysticka mastopatie

3x5 tablet denné

nejméngé 6 tydnil

Posttromboticky syndrom 3x5 tablet denné 5-6 tydnt
Zangty povrchovych Zil 3x5 tablet denné 15-20 dni
Revmatoidni artritida 3x5 tablet denné 5-6 mésict

Revmatismus mékkych tkani

3x5 tablet denné

nejméné 3-4 tydny

Artroza

3x5 tablet denné

5-6 tydnii

Chronické a recidivujici zanéty v oblasti
dutiny ustni, nosu a krku, hornich i
dolnich cest dychacich, mocového a
pohlavniho ustroji a kiize, jako podptirna
l1écba béhem podavani antibiotik

3x3 az 3x5 tablet denné

az do uplného
vymizeni pfiznaka




Pediatricka populace
Bezpecnost a u¢innost piipravku Wobenzym u déti mladsich 18 let nebyly stanoveny.
Data nejsou k dispozici.

Zpusob podani

Tablety se uzivaji nejméné 30 minut pred jidlem nebo alespont 90 minut po jidle a zapijeji se vétsim
mnozstvim vody (pfiblizné 250 ml).

Enterosolventni tablety se nemaji kousat, d€lit nebo drtit, protoZe potahova vrstva chrani tabletu pred
jeji degradaci vlivem puisobeni kyselého pH v zaludku.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1éc¢ivé latky nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
- upacientll s vrozenou nebo ziskanou poruchou srazeni krve jako hemofilie nebo trombocytopenie

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

U nékterych pacientll mize pii chronickych onemocnénich po zacatku 1é¢by pripravkem Wobenzym
nastat zhorSeni pfiznakd. V tomto pfipade€ nema byt ptipravek vysazen, ale ma se zvazit eventualni
prechodné snizeni dosavadniho davkovani.

Tento pripravek nenahrazuje antibiotickou 1écbu u infekéniho zanétu, zvysSuje vsak jeji i¢innost.

Uzivani ptipravku Wobenzym miize zptisobit nezadouci ucinky u pacientd, ktefi trpi alergickymi
reakcemi na slozky ovoce, jako je ananas nebo papaja.

Vzacné se vyskytujici alergické reakce po ukonceni 1écby vymizi.

Gastrointestinalnim nezadoucim ucinkdm, jako je priijem a bolest bticha, 1ze predejit, pokud se
pripravek neuziva spole¢né s jidlem (v souladu s doporucenim v bodé¢ 4.2), a denni davka je rozdélena
na vice nez dvé jednotlivé davky. Tyto reakce obvykle vymizi do 24 hodin po ukonc¢eni 1écby.

Pomocné latky se znamym uéinkem:

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje do 0,16 g laktozy (0,08 g glukdzy a 0,08 g galaktozy) a do 0,04 g
sacharozy v jedné tableté. Toto je nutno vzit v ivahu u pacientd s diabetem mellitem.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktozy, intoleranci galaktozy, uplnym
nedostatkem laktazy, malabsorpci glukozy a galaktézy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci
nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje azobarviva hlinity lak oranzové Zluti (E 110) a Ponceau 4R (E 124),
ktera mohou zpusobit alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nezadouci interakce ptipravku Wobenzym s jinymi soucasné podadvanymi léky nejsou znamy. Existuji
poznatky o zvySeni hladin n€kterych antibiotik a chemoterapeutik v séru pfi souc¢asném podavani
pripravku Wobenzym.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani piipravku Wobenzym t&hotnym enam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Studie reprodukéni toxicity na zvitatech jsou nedostatecné (viz bod 5.3).

Podévani ptipravku Wobenzym se v t€hotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Informace o vylucovani léCivych latek/metabolitl do matetského mléka jsou nedostatecné. Riziko pro
kojence nelze vyloucit.

Na zaklad¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dit€ a prospésnosti 1écby pro matku je nutno
rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani ptipravku Wobenzym.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu na lidskou fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Wobenzym nema zaddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi U¢inky jsou ztrata chuti k jidlu, nauzea, prijem, zmény konzistence,
zapachu a barvy stolice, nadymani (zejména po vyssich davkach). Vzacné se mohou vyskytnout
anafylaktické reakce.

Tabulkovy piehled nezddoucich ucinkii

Nasledujici seznam nezadoucich ucinkti vychazi z klinickych hodnoceni a z postmarketingovych
zkusenosti. Nezadouci G¢inky jsou uvedeny v tabulce organovych systému dle MedDRA a podle
frekvence vyskytu. Frekvence jsou definovany jako velmi Casté (=1 / 10); Casté (>1 / 100 az <1/10);
méng¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (> 1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000); neni

znamo (z dostupnych udaju nelze urdit).
V ramci kazdé skupiny frekvenci jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Trida Velmi Casté | Méné fasté Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
organovych Casté (21/10 | (=1/1 000 az (=1/10 000 az (<1/10 000)
systému (21/10) | 0 az <1/100) <1/1 000)
<1/10)

Gastrointesti Prijjem*, Zvraceni*,
nalni poruchy nauzea*, dyspepsie*

abnormalni

stolice,

nadymani,

brisni distenze*

bolest bricha*
Poruchy jater a Zvyseni hladin
Zlucovych cest aminotransferdz




Poruchy kiize Alergicka Hyperhidroza Urtikarie
a podkoZni dermatitida
tkané (vyrazka,

svédéni,

erytém)
Poruchy Snizena Hlad
metabolismu | chut'k
a vyZivy Jidlu
Poruchy Zavrat, bolest
nervového hlavy
systému
Poruchy Anafylakticka
imunitniho reakce,
systému hypersensitivita

* Tyto reakce mohou byt ptiznakem nedostatku laktazy

HlaSeni podezieni na nezddouci Géinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48, 100 41 Praha 10

www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Stredni letalni davka u riiznych druhti zvitat nebyla pii peroralni aplikaci zjiSténa. Ve studiich v ramci
preklinického hodnoceni nebyly prokdzany zadné znamky toxicity. Také u lidi nebyly dosud zjistény
z4dné zndmky predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Jina Ié¢iva pro poruchy muskuloskeletalniho systému, enzymy,
ATC koéd: MO9ABS52

Mechanismus uéinku

Antiflogisticky ucinek

Wobenzym (cela smés), stejné jako jednotlivé enzymy bromelain, papain, trypsin, chymotrypsin a
pankreatin, redukuji jak edémy zanétlivého ptivodu, tak traumaticky zptisobené edémy (sport,
chirurgie). Napomahaji odbouravat plazmatické proteiny, které pii akutnim zanétu pronikaji do
intersticia a usnadnuji jejich odstranéni z krevniho a lymfatického systému. TotéZ plati pro mediatory
zangtu, jakym je napf. bradykinin, které jsou uc¢innéji depolymerizovany a eliminovany.

Antiedematozni ucinek

Zanétlivy edém vznikly v disledku hemostézou vyplavenych proteinid a nanosu fibrinu se rychleji
vstiebava a redukuje se na fyziologicky nezbytnou miru. Vzhledem k tomu, Ze je sou¢asné
obnovovana poruSena mikrocirkulace, je zaru¢eno odtransportovani produktd zanétu a adekvatni
zasobeni kyslikem a zivinami. Na antiedemat6znim ucinku se podili také snizeni onkotického tlaku v


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

disledku degradace makromolekularnich latek v extracelularnim prostoru a zleps$eni reologickych
vlastnosti krve.

Fibrinolyticky a lipolyticky ucinek

Wobenzym vyvolava aktivaci fibrinolyzy cestou aktivace plazminogenu, depolymerizaci a zménou
kvality fibrinové sité, rozpousti mikrotromby, otevira fyziologické drenazni kanaly, snizuje viskozitu
krve pfi zachovani hematokritu (tim zlepSuje reologické vlastnosti krve a prokrveni) a snizuje hladinu
cholesterolu a triacylglyceroli.

Imunomodulacni ucinek

V tadé imunopatologickych procesi hraji sté€Zejni roli tzv. patogenni imunokomplexy. Vysoké
koncentrace imunokomplext vedou k zablokovéni funkce fagocyti. Kombinované enzymové
pripravky dokazi zlepSovat clearance imunokomplexi zvySenim hydrolytické aktivity séra a stimulaci
vykonnosti fagocytozy.

Pti pokusech bylo prokazéano, zZe proteinazy odbouravaji cirkulujici, shluklé i tkadnove fixované
imunokomplexy a také inhibuji novotvorbu patogennich imunokomplext.

Dalsi experimenty ukazuji schopnost proteinaz modulovat funkce nékterych imunocytd (makrofagd,
granulocytii, NK bun€k, T lymfocyti). ZvySuji napt. fagocytarni a cytolytickou aktivitu, indukuji
produkci neékterych cytokinii (TNF alfa, IL 1 beta, IL6) a kyslikovych radikalu (in vitro, ex vivo).

Pii nefyziologicky zvysenych hladinach neékterych cytokint (napt. TNF alfa, TGF beta) se enzymy
podileji na sniZeni jejich hladin a omezuji jejich nezadouci G¢inky (prozanétlivy, kachektizujici,
fibrotizacni).

Piisobeni proteinaz lze vysvétlit jednak ptimou proteolytickou aktivitou, jednak piisobenim komplex,
které tvoii s antiproteinazami (hlavné alfa 2-makroglobulinem). Tyto komplexy jsou schopny vazat
nefyziologicky zmnozené cytokiny a urychlovat jejich degradaci a odstranéni z organismu.
Proteindzy rovnéz selektivné ovlivituji expresi neékterych povrchovych adheznich molekul rtiznych
bunék (napt. CD4, CD44, B7-1) a tim mohou zasahovat do dynamiky fady déji v organismu.

Sekundarni analgeticky ucinek

Protoze enzymy ptisobi na kauzalni faktory bolestivé akutni zanétlivé reakce, 1ze jimi dosahnout
analgetického efektu. Degraduji mediatory bolesti, snizuji onkoticky tlak a tkanové napéti, zlepsuji
reologické vlastnosti krve. Tim pfispivaji ke zlepSenému prokrveni, odtransportovani toxickych
produktl metabolismu a lepSimu zasobeni tkani kyslikem.

Efekt vehikula
Existuji poznatky o zvyseni hladin nékterych antibiotik a chemoterapeutik v séru pti soucasném
podavani pripravku Wobenzym.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce

Lékova forma ptipravku Wobenzym je upravena tak, aby odolavala zalude¢ni s§t'ave a byla rozpustna
az v tenkém stfevé. Enzymy obsazené v ptipravku Wobenzym stejné jako jiné vysokomolekularni
latky jsou resorbovany v tenkém stievé prostiednictvim riznych bunéénych mechanismi: persorpci
vrcholky klkii, endocytozou pies cylindrické enterocyty, membran6znimi bunkami nad Peyerovymi
plaky, toulavymi lymfocyty. Experimentalné byla rovnéZ prokazana moznost otevirani tésnych spojeni
mezi buitkami stfevniho epitelu pisobenim hydrolaz. Po pfestupu do krve jsou enzymy vazany na
transportni proteiny (napf. alfal-antitrypsin, alfa 2- makroglobulin). Vytvofenim takovychto komplext
se zakryji antigenni determinanty protedz. Enzymova aktivita tim vSak neni ireverzibiln€ ovlivnéna. V
prabéhu pokust s pouzitim chromatografie se resorbovalo z ptivodné podaného mnozstvi radioaktivné
znac¢en¢ho enzymu v jeho vysokomolekularni forme: 45 % amylazy, 26 % trypsinu, 14 %
chymotrypsinu, 18 % pankreatinu a 6 % papainu. V piipad¢ ptipravku Wobenzym je biologicky
ucinny vstiebatelny podil 6 hodin po jeho podani 21 %.

Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy




Kinetika jednotlivych enzymt ukazuje, Ze pii opakovaném podavani jejich koncentrace nardstaji a
dosahuji maxima po 24-48 hodinach. Pfi pokracujicim podavani se dosazené koncentrace udrzuji na
stejné hladin€ a po vysazeni 1écby se vraceji k ptivodnim hodnotam po zhruba 48 hodinach. V
disledku chronobiologickych rozdilnosti intestinalni resorpce béhem dne se doporucuje podavat
Wobenzym v okamziku resorpénich maxim. To je ithned po probuzeni, pfed obédem a pied spankem.
Ptipravek se ma dostatecné zapit (1/4 litrem tekutiny) a vzdy musi byt dodrzen minimaln¢ 30minutovy
odstup pted jidlem, aby smichanim s potravou nedoslo ke snizeni jeho vstiebavani.

Biotransformace a eliminace

Resorbované enzymy jsou vychytavany bunkami mononuklearového fagocytarniho systému, vylucuji
se prevazneé jatry.

Neresorbované 1é¢ivé latky se odbouravaji travenim ve stievech nebo se vylucuji stolici.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily Zadné zvlastni
riziko pro Cloveka.

Konven¢ni studie, které k vyhodnoceni toxicity pro reprodukci a vyvoj pouzivaji v souc¢asnosti
uzndvané normy, nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro: monohydrat laktozy, sachardza, maltodextrin, kukuficny skrob, magnesium-stearat, kyselina
stearova 95%, koloidni bezvody oxid kfemicity, mastek.

Potahova vrstva tablety: mastek, kopolymer MA/MMA 1:1, natrium-lauryl-sulfat, triethyl-citrat,
hypromeldza, hyproloza, mikrokrystalicka celuloza, glycerol 85%, Ponceau 4R (E 124), oranzova zlut’
(E 110), oxid titani¢ity, makrogol 6000.

6.2 Inkompatibility

Inkompatibilita pfipravku Wobenzym s zadnymi jinymi léky neni znama.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Baleni 40 a 200 enterosolventnich tablet - PVC/PE/PVDC/AI blistr, krabicka.

Baleni 300 a 800 enterosolventnich tablet — plastova lahvicka (HDPE) uzaviena Al folii, Sroubovaci

uzaver.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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