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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

PHLOGENZYM comprimate gastrorezistente
Rutozid trihidrat/Bromelina/Tripsina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Phlogenzym si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Phlogenzym
Cum sa utilizati Phlogenzym

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Phlogenzym

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Phlogenzym si pentru ce se utilizeaza

Pholgenzym este un medicament destinat uzului intern care asociaza enzime proteolitice
(tripsind, bromelind) si rutozid, avand un efect antiinflamator, antiedematos, antiagregant
plachetar, anticoagulant, imunomodulator si de scadere a fragilitatii vaselor capilare.

Este util ca tratament adjuvant in:

-edeme si inflamatii posttraumatice (in traumatologie, medicind sportiva, dupd interventii
chirurgicale sau extractii dentare, etc);

-boli reumatice: reumatism abarticular, boala artrozica activa;

-boli inflamatorii vasculare cum ar fi tromboflebita.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Phlogenzym

Nu utilizati Phlogenzym
- daca sunteti alergic la rutozid, bromelina, tripsina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).




Atentionari si precautii

-daca aveti un deficit de coagulare congenital (de exemplu hemofilie) sau dobandit;
-daca aveti insuficienta hepatica sau renala severa;

-Tnaintea interventiilor chirurgicale planificate - trebuie luat in considerare efectul
antiagregant plachetar.

Phlogenzym impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente.

Administrarea concomitentd a Phlogenzym cu un antibiotic poate creste concentratia
plasmatica a antibioticului.

Phlogenzym impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Comprimatele nu trebuie administrate impreuna cu alimentele, dar trebuie administrate cu
mult lichid.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Phlogenzym va fi utilizat in timpul sarcinii si aldptarii numai dacd medicul considera absolut
necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Phlogenzym nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Phlogenzym contine lactozid monohidrat. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca
aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest
medicament.

Atentionare pentru diabetici: continutul in carbohidrati pentru un comprimat corespunde la
0,015 unitati de paine.

3. Cum sa utilizati Phlogenzym

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrad sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 2 cate comprimate Phlogenzym de 3 ori pe zi, administrate pe cale
orala. La nevoie doza poate fi crescutd pand la 12 comprimate pe zi, administrate fractionat in
3 — 4 prize.

Comprimatele trebuie administrate intre mese, fara a fi mestecate si cu mult lichid.

Tratamentul trebuie continuat pana la disparitia simptomelor.

Daca utilizati mai mult Phlogenzym decit trebuie



Daca utilizati mai mult decat trebuie din Phlogenzym puteti prezenta diaree usoara, care
dispare dupa intreruperea administrarii tratamentului, fara a fi necesare alte masuri
terapeutice.

Daca uitati sa utilizati Phlogenzym

Daca ati uitat sa luati o doza, luati alta, imediat ce v-ati amintit. Totusi, daca este timpul
pentru urmatoarea doza, luati-o doar pe aceasta. Nu luati o doza dubla pentru a compensa
doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Phlogenzym

Continuati tratamentul pana la disparitia simptomelor. Discutati cu medicul dumneavoastra
inainte de a intrerupe tratamentul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: afecteazd mai mult de 1 pacient din 10

Frecvente: afecteazd mai putin de 1 din 10 pacienti

Mai putin frecvente: afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti

Rare: afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti

Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti

Cu frecventa necunoscutd  frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile

Mai putin frecvente:

-senzatie de plenitudine abdominala, flatulenta;

-modificari ale consistentei, culorii si mirosului scaunelor (fard semnificatie clinicd);
Rare:

-greatd;

-diaree;

Foarte rare:

-varsaturi, transpiratii;

-reactii alergice (de exemplu eruptii trecatoare pe piele sau crize de astm bronsic), care dispar
la oprirea tratamentului;

-durere de cap, senzatie de foame;

Cu frecventa necunoscuta:

-menoragii;

-metroragii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Phlogenzym
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupd EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Phlogenzym

- Substantele active sunt rutozidul trihidrat, bromelina si tripsina. Fiecare comprimat
gastrorezistent contine rutozid trihidrat 100 mg, bromelind 90 mg (echivalent cu 450 U-FIP)
si tripsind 48 mg (echivalent cu 1440 U-FIP).

- Celelalte componente sunt: nucleu: lactoza monohidrat, amidon de porumb, stearat de
magneziu, acid stearic, apa purificata, dioxid de siliciu coloidal anhidru, talc; film: macrogol
6000, copolimer acid metacrilic-metacrilat de metil 1:1, talc, trietilcitrat, vanilina

Cum arata Phlogenzym si continutul ambalajului
Phlogenzym se prezintd sub forma de comprimate gastrorezistente biconvexe, de culoare
galben-verzuie cu miros characteristic.

Este disponibil in:

- cutii cu 5 blistere din PVC-PVDC/Al a cate 20 comprimate gastrorezistente sau
- cutii cu un flacon din PEID a 800 comprimate gastrorezistente

sau

- cutii cu 5 blistere din PVC-PE-PVDC/AI a cate 20 comprimate gastrorezistente

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

MUCOS PHARMA GmbH & CO. KG

Miraustrasse 17, D-13509 Berlin, Germania

Fabricantul

Mucos Emulsionsgesellshaft mbH
Miraustrasse 17, D-13509 Berlin, Germania

Acest prospect a fost revizuit in Ianuarie 2021.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.




