Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls7306/2012

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Orenzym

obalené¢ tablety

(takadiastasum)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez l1ékatrského predpisu. Piesto vSak pripravek Orenzym musite

pouzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Pozadejte svého I¢karnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.
Pokud se vase ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi, musite se poradit s 1¢kaiem.

Pokud se kterykoli z neziddoucich Uc¢inka vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich tucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové

informaci, prosim, sdé€lte to svému lékafi nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1.

2.

Co je pripravek Orenzym a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Orenzym pouZivat
Jak se ptipravek Orenzym uziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek Orenzym uchovavat

Dalsi informace
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1. CO JE PRIPRAVEK ORENZYM A K CEMU SE POUZIiVA

Ptipravek Orenzym je digestivum, to znamena Ié¢ivo podporujici traveni.

Ptipravek Orenzym uzivaji dospéli a déti ve véku od 3 roki k 1é¢bé poruch traveni (nevolnost,
nadymani, pocit nedostatecného traveni, fihani, pocit plnosti, tlaku nebo nafouknuti zaludku,
pielévani a kruceni ve stfevech, plynatost, nadmérny odchod stfevnich plyni), bud
samostatnych (funk¢ni dyspepsie), nebo jako projevu jinych onemocnéni (jater, zlucniku,

slinivky bfi$ni), pfedevsim pii poruchach traveni skrobovin, lusténin, ovoce a zeleniny.

Ptipravek Orenzym je urcen na doporuceni lékate t€Z k omezeni tvorby plynt ve stfeve pii

ptipravé nemocnych na rentgenové vysetieni, pfed operacemi a po operacich.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
ORENZYM POUZIVAT

NepouZivejte pripravek Orenzym

- jestlize jste ptecitlivély/a na takadiastdzu nebo na kteroukoli dal$i slozku ptipravku

Orenzym.

Ptipravek Orenzym neni urcen k terapii déti do 3 let.

Zv1astni upozornéni

Kdyby se po uzivani ptipravku Orenzym VaSe travici obtize nezlepSily nebo se dokonce

zhorsily, vyhledejte 1ékate. Bez porady s 1ékafem neuZivejte ptipravek déle nez 3 dny.

Déti mohou 1€k uzivat pouze po porad¢ s 1€karem.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky
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Pfestoze neni znamo, ze by dochdzelo k nepfiznivému vzajemnému ovlivnéni ucinka
ptipravku Orenzym a 0¢inkl jinych soubézné uzivanych 1¢ékli, prosim, informujte svého
1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i o

l1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

V odtivodnénych ptipadech mohou piipravek Orenzym uzivat i t€hotné nebo kojici Zeny. Jste-

li téhotna nebo kojite, porad’te se o vhodnosti uzivani piipravku Orenzym s 1ékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni znamo, ze by mél piipravek Orenzym nepfiznivy vliv na zpisobilost obsluhovat stroje,
pracovat ve vySkach nebo fidit vozidla nebo na jiné Cinnosti vyZadujici rychly a kvalitni
usudek, schopnost pohotové reagovat na ndhlé podnéty, dobrou souhru pohybtl, popf.

bezchybné udrzovani télesné rovnovahy.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku

Obalené tablety Orenzym obsahuji barvivo citronova zlut E 102, které muize zpisobit
alergické reakce vcetné astmatu. Alergie se vyskytuje Castéji u lidi s alergii na kyselinu

acetylsalicylovou.

Ptipravek obsahuje monohydrat laktozy. Bylo-li u Vas zjisténo, Ze trpite nesnaSenlivosti

nékterych cukrli, kontaktujte svého 1ékate, neZ zacnete ptipravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK ORENZYM UZIiVA

Dospeli

Dospéli uzivaji 1-3 obalené tablety tikrat denné.
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Déti od 3 let
Déti od 3 let uzivaji 1 obalenou tabletu tfikrat denné.

Dé&ti mohou 1¢k uzivat pouze po poradé s Iékarem.

Obalené¢ tablety se uzivaji po jidle, polykaji se celé¢ (nerozkousané, nerozdrcené) a zapijeji se

dostatecnym mnozstvim tekutiny, napt. sklenkou vody.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Orenzym, nez jste mél(a)
S pfedavkovanim tabletami Orenzym nejsou zkuSenosti.

Jestlize jste uzil(a) vice tablet, okamzité¢ informujte svého 1ékafe nebo vyhledejte nejblizsi

pohotovostni sluzbu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Orenzym

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare

nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, miize mit i pripravek Orenzym nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Pri pripadném vyskytu neZadoucich ucinku nebo jinych
neobvyklych reakci nebo zmen zdravotniho stavu se o dalsim uzivani pripravku poradte se
svym lékarem.

Ptipravek Orenzym obvykle nezptsobuje zadné nezadouci ucinky.

Nelze vyloucit reakce piecitlivélosti na ptipravek Orenzym. Pfi pfipadném vyskytu 1 nékteré z

prvnich znamek reakce pfecitlivélosti (alergické reakce), jimiz mohou byt kozni vyrdzka,
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koptivka (vysev svédivych, obvykle zaCervenalych, n¢kdy rozsahlych a splyvavych koznich
pupenil), svédéni celého téla, otok obli¢eje nebo hrdla (projevujici se hvizdavym dychanim
nebo dusenim, obtiznym polykdnim), otok ocnich vicek, vysoka horecka, ryma nebo kaSel,

piestaiite ptipravek Orenzym uzivat a neprodlen¢ vyhledejte nebo piivolejte 1¢kare.

Pti ztizeném polykani nebo dechovych obtizich nebo pii zjevném otoku v oblasti obliceje
nebo pfi jakychkoli jinych zavaznych nebo rychle se rozvijejicich priznacich, neni-li nablizku
I€kat, pouzijte tisnové volani zachranné sluzby, protoze muzete potfebovat neodkladnou

l1ékarskou pomoc!

Pokud se kterykoli z nezZadoucich ucinkii vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vsimnete
Jjakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo jinych

nepriznivych zmeén zdravotniho stavu, prosim, sdélte to svemu lékari nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK ORENZYM UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Orenzym nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na blistru nebo

sklenéné lahvicce a krabicce.

Uchovavejte pfi teploté od 15 °C do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied

svétlem a vlhkosti. Chrate pfed mrazem.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni

pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Orenzym obsahuje
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Lécivou latkou je takadiastastum 200 m.j. (36,60 mg).

Pomocnymi latkami jsou:

jadro tablety:

monohydrat laktozy, kyselina stearova, mastek, zelatina.

obal tablety:
sachardza, citronova zlut' E 102, arabska klovatina, sodna stl karmeldzy, mastek, koloidni

oxid kfemicity, oxid titanicity.

Jak pripravek Orenzym vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Orenzym jsou obalené tablety zluté barvy.

Obalené tablety Orenzym se dodavaji v blistrech nebo ve sklenéné lahvicce z hnédého skla v

krabi¢ce s vlozenou piibalovou informaci.

Velikost baleni: 50 obalenych tablet.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Noventis, s. 1. 0.

Filmova 174

761 79 Zlin

Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

21.3.2012
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