Priloha €. 3 ke sdéleni Sp. zn.: 13757/06

Souhrn udajt o pfipravku

1.NAZEV PRIPRAVKU
COMBIZYM COMPOSITUM

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

LécCivé latky:

Aspergillasum 120 mg v jedné obalené tableté
(Celulasum 400 jedn. FIP * jednotek)
(Proteinasum 50 jedn. FIP  jednotek)
(Amylasum 850 jedn. FIP jednotek)
Pancreatinum 400 mg v jedné obalované tableté
(Lipasum 13 500 Ph.Eur. jednotek)
(Proteinasum 760 Ph.Eur. jednotek)
(Amylasum 13 000 Ph.Eur. jednotek)

Fel Bovis Siccum 60 mg v jedné obalované tableté

*Féderation Intemationale Pharmaceutique (1974)

Pomocné latky viz 6.1

3. LEKOVA FORMA
Obalené tablety
Zelené, oboustranné vypouklé, podlouhlé, lesklé tablety

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Poruchy traveni, projevujici se zaludecni nevolnosti a stfevnimi obtizemi, nebo potizemi zlu€niku,
jater a pankreatu.

Poruchy traveni po operacich gastrointestinalniho traktu.

Po poziti neobvyklé potravy nebo potravy tézko stravitelné, zvlasté po poziti tu€nych jidel.

Poruchy traveni, které jsou hnilobného a kvasného procesu charakteru

Pro dosazeni zlepSeného traveni v rekonvalescenci, v pokroc€ilejSim véku, v pfipadech zhorSené
schopnosti Zvykani a pfi speciélnich dietach.

Pfipravek je urCen pro dospélé a mladistvé od 15 let.

4.2. Davkovani a zplUsob podani

Uziva se 1 tableta nerozkousana béhem jidla nebo po jidle, ktera se zapije dostateCnym
mnozstvim tekutiny .

V pfipadé potfeby je mozno davku upravit na 2 az 3 obalené tablety.

4.3. Kontraindikace

Combizym compositum se nesmi uzivat v pfipadech prokdzané precitlivélosti na vytazky
Aspergillus s reakcemi v dychacim Ustroji nebo na pokozce, pfi akutni pankreatitidé a akutnich
exacerbacich pfi chronické pankreatitidé.

Pri chronické pankreatitidé pfi Ié€ebnych dietdch se naopak Combizym compositum osvedcil.
Combizym compositum se nesmi podavat pacientlm trpicim mucoviscidosou.

Pripravek se nesmi podavat détem do 15 let.

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

V pripadech nemocnych s tézkym poskozenim jater, pfi obstrukci ZluCovych cest, hnisavém
zanétu Zluéniku nebo stfevni neprlichodnosti by se mél pfipravek Combizym compositum uzivat se
zvySenou opatrnosti a pouze na Iékafsky predpis.
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4.5. Interakce s jinymi IéCivymi pfipravky a jiné formy interakce
Nebyly dosud popséany.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Combizym compositum je mozno uzivat béhem téhotenstvi i v dobé kojeni.

4.7. Uginnost na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni ovlivnéna.

4.8. Nezadouci u€inky

V ojedinélych pfipadech se mohou vyskytnout alergické reakce (bezprostfedniho typu) nebo
alergické reakce v zaZivacim traktu.

U pacientd, ktefi se profesionalné& zabyvaji praci v prostfedi s vyskytem jemného nebo vlaknitého
prachu, mohou vzniknout alergické reakce v dychacich cestdch a na pokoZce. Alergicky
podminéné reakce dychacich cest a kiize se mohou také vyskytnout v ojedinélych pfipadech u
osob, které v zaméstnani prichazeji do styku s plisnémi.

4.9. Pfedavkovani
VSechny aktivni latky obsazené v pfipravku Combizym compositum se fyziologicky vyskytuji v
zazivacim traktu. Proto se pfedavkovani nemusi brat v Gvahu.

5. FARMAKOLOGICKE UDAJE
5.1. Farmakoterapeuticka skupina: Digestivum, adsorbencium

Mechanismus u€inku

Combizym compositum obsahuje kombinaci standardnich zaZivacich enzymi a vytaZzek z hovézi
Zlugi. Je to ndhrada za autogenetické travici enzymy a plsobi jako jejich podpora.

Proteinaza plisné rodu Aspergillus jiz v zaludku Stépi bilkoviny na peptidy a aminokyseliny.
Amylaza Aspergilla zahajuje v Zaludku proces Stépeni sacharidd, ktery pak pokracuje v hornich
castech stfevniho traktu za pomoci amylazy ze slinivky bfisni.

Celulaza stépi stavebni latky rostlinného plvodu a tim sniZzuje nadbyteénou tvorbu plynd v dolnich
partiich stfev.

Pankreatin a zlu¢ v jadru tablety jsou chranény stfevnim povlakem. Po prlichodu vratnikem se
stavaji ucinnymi ve stfeve.

Pankreatin je smési enzymU slinivky bfisni, obsahuje lipazu, protedzu a, amylazu. Amylaza a
protedza pokracuji ve Stépeni cukrll a bilkovin, lipdza odbourava potravu, bohatou na tuky.
Soucasné aktivuje Zlu¢ fyziologické a substituované lipazy, plsobi emulgaci tukl a stimuluje
choleresu, sekreci pankreasu a resorpci lipidd.

Tak se traveni vSech druhi potravin - zejména, tuénych potravin - usnadiiuje a zmiriiuji se zazivaci
potize

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Pfipravek Combizym compositum ma ucinek, srovnatelny s travicimi funkcemi zaludku, stfeva,
slinivky bfiSni, jater a Zzlu¢niku. Dvoustupfiové obalena tableta uvolfiuje Uc€inné slozky v téch
mistech traviciho traktu, kde je jejich GcCinek nejefektnéjsi.

Zalude¢ni Stavy uvoliiuji enzymy z plisné rodu Aspergillus oryzae, které vyvijeji svou maximalni
aktivitu béhem nékolika minut. V neutrdlnim az alkalickém prostfedi stfeva se rozpada jadro
tablety, které bylo aZ dosud chranéno potahem odolnym proti plsobeni kyselin. Pankreatické
enzymy a Zlu€ vyvinou svou plnou Gcinnost b&hem 30 - 45 minut.

Extrakt Aspergillus a pankreatin se neabsorbuji. Rozkladaji se béhem pfirozeného procesu traveni
proteind.

PreCisténa a usuSena Fel Tauri (hovézi zZIu€) v koncentrované formé je ve svém U€inku srovnatelna
s lidskou Zlué¢i a podléha tedy absorbci a metabolismu podobnym zplsobem.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpec€nosti pfipravku
VSechny aktivni latky, obsazené v pfipravku Combizym compositum, se fysiologicky vyskytuji v
zazivacim traktu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1. Seznam pomocnych latek

Celulosovy prasek, mastek, sacharosa, sodna sCl kroskarmelosy, disperze methakrylatového
kopolymeru E 30%, uhli€itan vapenaty, polyvidon, polyakrylatova disperze 30%, koloidni bezvody
oxid kremicity, oxid titaniCity, trietyl-citrat, glycerol, arabska klovatina, tekuta glukosa, makrogol
35000, dextrin, magnesium-stearat, simetikon, chlorofyl.

6.2. Inkompatibility
Z&adné nebyly zjistény.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C, v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Blistr (strip), krabicka

Velikost baleni:
Baleni po 20, 50 a 100 obalenych tabletach

6.6. Navod k pouziti pfipravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)

Tablety je nutné polykat celé, nerozkousané a zapit dostate¢nym mnozstvim vody.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

DAIICHI SANKYO EUROPA GmbH, Mnichov, Némecko

8. REGISTRACNI CisLo
49/117/71-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
16.06.1991 / 19.11.1997

10. DATUM REVIZE TEXTU
23.8. 2006
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