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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Phlogenzym comprimate gastrorezistente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

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

Excipient cu efect cunoscut: lactozd monohidrat 155,18 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat gastrorezistent

Comprimate gastrorezistente biconvexe, de culoare galben-verzuie cu miros caracteristic

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Phlogenzym este indicat ca tratament adjuvant in:

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

-boli reumatice: reumatism abarticular, boala artrozica activa;

-boli inflamatorii vasculare cum ar fi tromboflebita.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza recomandata este de cate 2 comprimate Phlogenzym de 3 ori pe zi, administrate pe cale orala. La
nevoie, doza poate fi crescuta pana 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.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionairi si precautii speciale pentru utilizare




Utilizarea Phlogenzym obliga la prudenta in caz de deficit congenital de coagulare (de exemplu
hemofilie) sau dobandit, insuficientd hepatica sau renala severa. Inaintea interventiilor chirurgicale
planificate, trebuie luat in considerare efectul antiagregant plachetar.

Deoarece contine lactoza, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de
lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

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

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

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

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu exista date suficiente privind utilizarea Phlogenzym in timpul sarcinii. Prescrierea Phlogenzym in
timpul sarcinii §i aldptarii trebuie facuta cu prudenta.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Phlogenzym nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventd, utilizand urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (=1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare
(=1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatd din
datele disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: reactii alergice (de exemplu eruptii cutanate tranzitorii sau crize de astm bronsic), care
dispar la oprirea tratamentului;

Tulburari metabolice si de nutritie
Foarte rare: senzatie de foame;

Tulburari ale sistemului nervos
Foarte rare: cefalee;

Tulburari gastro-intestinale

Mai putin frecvente: meteorism, flatulenta, modificari ale consistentei, culorii $i mirosului scaunelor
(fara semnificatie clinica);

Rare: greata, diaree;

Foarte rare: varsaturi,

Tulburari ale aparatului genital si sanului
Cu frecventa necunoscuta: menoragii, metroragii;

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Foarte rare: transpiratii.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

La om, pana in prezent, chiar si in cazul administrarii unor doze mari timp indelungat, nu s-au
semnalat efecte toxice; dozele mari pot determina diaree usoara, care dispare dupa intreruperea
administrarii tratamentului, fara a necesita alte masuri terapeutice.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte medicamente pentru afectiuni ale sistemului musculoscheletic; enzime,
cod ATC: M09ABS52

Pholgenzym este un medicament destinat uzului intern care asociaza enzime proteolitice (tripsina,
bromelind) si rutozid.

Cercetari experimentale si clinice referitoare la diferite enzime proteolitice au evidentiat urmatoarele
efecte sistemice: antiinflamator, antiedematos, antiagregant plachetar, anticoagulant si
imunomodulator.

Rutozidul, un derivat flavonoidic din grupa vitaminelor P, mareste rezistenta capilara, efect aparut
indeosebi in caz de fragilitate capilara.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Continutul comprimatelor gastrorezistente Phlogenzym este eliberat in intestinul subtire. Proteinele
enzimatice sunt partial absorbite prin interventia unor mecanisme celulare.

Concentratiile plasmatice de tripsina si bromelina sunt dependente de doza. Starea de echilibru se
realizeaza dupa 4 zile de tratament. In singe, proteinele enzimatice se leagi de proteinele transportoare
(de exemplu o — antitripsina, o> — macroglobulina). Proteinele enzimatice ajunse in organism sunt
epurate prin captare de catre fagocitele mononucleare si alte celule inrudite.

Hidrolazele neabsorbite si particulele de rutin, care nu au fost digerate, se excreta prin materiile fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu s-a determinat doza letald acutd medie pentru administrarea pe cale orala la diferite specii de
animale.

Studiu de toxicitate efectuat la sobolan si cdine timp de 120 zile

S-a administrat Phlogenzym pe cale orald, zilnic, timp de 120 zile in doze de 40, 200 si 800 mg/kg la
sobolan §i cdine.

Prin examene hematologice, biochimice, urinare si oftalmologice nu s-a dovedit potential toxic.

Studii de toxicitate efectuat timp de 52 saptamani la 48 cdini

S-au efectuat studii de toxicitate cronica timp de 52 saptamani la 48 caini; Phlogenzym s-a administrat
la 14 masculi si 14 femele, iar placebo s-a administrat la 10 masculi si 10 femele. S-au administrat 1, 7
si 10 comprimate Phlogenzym pe zi sau 1 si 30 comprimate placebo pe zi. Nici un animal nu a murit
in timpul studiului. Nu s-a observat nici o schimbare in comportamentul sau in starea generala de
sanatate, legate de administrarea medicamentului. Nu a fost influentat consumul de alimente, iar
greutatea corporala a cainilor nu a fost afectatd. Determinarea parametrilor coagularii nu a evidentiat
reactii adverse hematologice. De asemenea, examenele biochimice si determinarea incarcarii lipidice a
ficatului nu a indicat nici un efect al Phlogenzym asupra parametrilor metabolici. Analizele de urina,
inclusiv sedimentul urinar, nu au evidentiat modificari patologice.

Examinari oftalmologice, electrocardiografice, precum si neurologice, la animalele tratate nu au
relevat nici o modificare patologica. Nu s-a evidentiat nici un efect al Phlogenzym asupra greutatii
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corporale. Examenul anatomopatologic macroscopic, histopatologic si ultrastructural nu a demonstrat
nici un semn de hepatotoxicitate sau nefrotoxicitate. Nu s-au evidentiat modificari ale mucoasei
gastro-intestinale legate de Phlogenzym. Unele modificéri observate fie numai la lotul de control, fie
atat la lotul de control, cat si la cel tratat cu Phlogenzym nu au fost considerate in legatura cu
medicamentul.

Studii cromozomiale in vivo

Phlogenzym s-a administrat pe cale orala la animalele testate In doza unica de 40 mg/kg, 200 mg/kg si
800 mg/kg.

Nu s-au semnalat cresteri semnificative statistic in ceea ce priveste frecventa aberatiilor structurale
cromozomiale la nivelul celulelor maduvei osoase comparativ cu lotul martor.

Studii privind efectele asupra reproducerii

Nu s-au observat modificari ale evolutiei sarcinii; nu s-au evidentiat cresteri ale resorbtiei fetale si
fetomortalitatii si nici malformatii congenitale. Nu s-au produs modificari in topografia si dezvoltarea
organelor interne si a centrilor de osificare. Rezultatele nu au aratat modificari in functie de sex si
greutate corporala.

Studiul mutatiei microzomale la mamifere/ Salmonella

S-au efectuat 2 studii cu tulpini de Salmonella typhimurium TA 1535, TA 1538, TA 97, TA 98 si TA
100 1n histidind auxotrofica, cu sau fara activare metabolica, folosind doze de 1, 10, 100, 250 si 500
ug/placi. In conditiile de mai sus nu s-a observat niciun efect mutagen al Phlogenzym asupra
bacteriilor.

Toxicitatea sistemica a rutozidului este considerata neglijabila. Doze de 0,2 - 0,5 g rutozid/kg
administrate la soarece §i sobolan nu au evidentiat nici un semn de toxicitate acuta sau cronica.
Rutozidul nu a dovedit potential teratogen si carcinogen.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

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 (eudragit L12,5)
Talc

Trietilcitrat

Vanilinad

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani



6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 5 blistere din PVC-PVDC/ALl a cate 20 comprimate gastrorezistente.
Cutie cu un flacon din PEID a 800 comprimate gastrorezistente.

Cutie cu 5 blistere din PVC-PE-PVDC/ALl a cate 20 comprimate gastrorezistente.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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