Ptiloha €. 3 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls7306/2012

Souhrn udaji o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

ORENZYM

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 200 m.j. (36,60 mg) takadiastazy (takadiastasum).
Ptipravek obsahuje monohydrat laktosy a citronovou zlut' E 102.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Obalena tableta.

Obalen¢ tablety zluté barvy.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

Ptipravek Orenzym se pouziva k terapii dyspeptického syndromu bud’ samostatného (funkéni
dyspepsie), nebo jako projevu jinych onemocnéni (hepatopatie, cholecystopatie, nemoci
pankreatu), piedev§im pii poruchich traveni Skrobovin, lusténin, ovoce a zeleniny, dale k
omezeni meteorismu pfi pripravé nemocnych v rentgenologii, pted chirurgickym vykonem a

v poopera¢nim prub¢hu.
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4.2  Davkovani a zptusob podani

Dospeli

Dospéli uzivaji 1-3 obalené tablety tfikrat denné.

Déti od 3 let
Déti od 3 let uzivaji 1 obalenou tabletu tfikrat denné.

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

dostate¢nym mnozstvim tekutiny, napt. sklenkou vody.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek Orenzym je kontraindikovan pfi:
- hypersenzitivité na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku,

Ptipravek Orenzym neni ur€en k terapii déti do 3 let.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

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

acetylsalicylovou.

Tento léCivy pripravek obsahuje monohydrat laktdzy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
problémy s intoleranci galaktozy, Lappovym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukozy

a galaktozy by tento piipravek neméli uzivat.
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4.5  Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakce takadiastazy s jinymi 1€¢ivy nejsou znamy.

4.6  Téhotenstvi a kojeni

O tucincich takadiastdzy na lidsky embryofetalni vyvoj ani o jeho priniku placentou nejsou
k dispozici zadné informace. Reprodukéné toxikologické studie takadiastazy u zvifat nebyly
provedeny, stejné¢ jako nebyl zkoumén jeji mutagenni potencidl. Epidemiologické udaje

ziskané u lidi nejsou znamy.
O vylucovani takadiastdzy do matefského mléka nejsou dostupné zadné informace.

Takadiastdza je enzym, o némz se piedpokladd, Ze plsobi pouze uvnitt travici trubice.

UZivani téhotnymi nebo kojicimi Zenami v indikovanych ptipadech je ptipustné.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni znamo, ze by mél piipravek Orenzym nepfiznivy vliv na zpiisobilost obsluhovat stroje,
pracovat ve vySkach nebo fidit vozidla nebo na jiné ¢innosti vyZadujici rychly a kvalitni
usudek, schopnost pohotové reagovat na nahlé podnéty, dobrou souhru pohybt, popf.

bezchybné udrzovani télesné rovnovahy.

4.8  Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky pfipravku Orenzym nejsou znamy.

Nelze vyloucit reakce precitlivélosti na takadiastazu.
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4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad piredavkovani ptipravkem Orenzym. S piedavkovanim obalenymi

tabletami Oreznym nejsou zkuSenosti. Pfiznaky pfedavkovani takadiastazou nejsou znamy.

Takadiastdza nema specifické antidotum. Terapie predavkovani musi byt symptomaticka.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: digestiva, enzymové ptipravky.
ATC kéd: AO9AAO1

Takadiastaza je ¢istény multienzymovy produkt plisné Aspergillus oryzae. Hlavni slozkou
takadiastazy je o-amyldza (endo-1,4-a-D-glukan-glukanohydrolaza, EC 3.2.1.1), enzym
katalyzujici St€peni (endohydrolyzu) 1,4-a-D-glukosidickych vazeb v oligosacharidech a
polysacharidech.

a-Amyldza katalyzuje hydrolyzu Skrobu, glykogenu a obdobnych polysacharidi a
oligosacharidii na dextriny, maltéozu a glukézu. Takadiastdza obsahuje v menSim mnozZstvi 1

dal$i enzymy, napt. celuldzu a protedzu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Takadiastdiza je enzym o némz se predpoklddd, Ze nedochézi kjeho absorbci

z gastrointestinalniho traktu. Po peroralnim podani tak piisobi pouze uvnitf travici trubice.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
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Akutni toxicita

a-Amylaza vyprodukovana plisni Aspergillus oryzae byla u mysi pii studiu akutni toxicity
prakticky netoxicka: stfedni smrtnd davka po peroralnim podani byla vyssi nez 20 gramti na

kilogram télesné hmotnosti.

Subchronicka a chronicka toxicita

V 90-94denni studii u potkani obou pohlavi, ktefi dostavali ve vyzivé oa-amylazu
vyprodukovanou plisni Aspergillus oryzae, v mnozstvi odpovidajicim peroralnimu piijmu

7 gramt tohoto enzymu na kg télesné hmotnosti denné, nebyly zjistény zadné toxické projevy.

Mutagenni a tumorigenni potencial

Studie, kter¢ by zkoumaly mutagenni a tumorigenni potencial takadiastazy, nebyly

provedeny.

Reprodukcni toxikologie

Reprodukéné toxikologickée studie takadiastazy nebyly provedeny.

Enzymy (a-amyldza a proteazy) produkované plisni Aspergillus oryzae jsou uznany
Spole¢nou komisi expertii Organizace pro potraviny a zemédélstvi Spojenych ndrodi a
Svétové zdravotnické organizace pro piidatné latky v potravinach (Joint FAO/WHO Expert
Committee on Food Additives (JECFA)) jako pfijatelné pro pouziti v potravinach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

monohydrat laktozy, kyselina stearova, mastek, zelatina.
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Obal tablety:

sacharo6za, citronova zlut' E 102, arabska klovatina, sodna siil karmeldzy, mastek, koloidni

oxid kfemicity, oxid titanicity.

6.2 Inkompatibility

Tablety Orenzym jsou urCeny k piimé peroralni aplikaci, a proto inkompatibility pfi miseni

s jinymi 1é¢ivy neptipadaji v tivahu.

6.3  Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté od 15 °C do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred

svetlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

a) Lahvicka z hnédého skla se Sroubovacim PE uzavérem, krabicka.
b) Alu/PVC/PVdAC blistr, krabi¢ka

Velikost baleni: 50 obalovanych tablet.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
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Z4dné zvla$tni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noventis, s. r. 0.
Filmovéa 174
761 79 Zlin
Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO(A)

49/398/69-S/C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
74 1969/25.2.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
21.3.2012
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