BPB5-K597880
GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Phlogenzym

magensaftresistente Filmtabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Rutosid-Trihydrat, Bromelain, Trypsin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

technisch bedingt

Fahmen ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt
wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
E wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothe-
Kers ein.
-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

maéchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

- Wenn Sie sich nach einigen Tagen nicht besser
oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an
lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Phlogenzym und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Phlogenzym beachten?
3. Wie ist Phlogenzym einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Phlogenzym aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen.

1. Was ist Phlogenzym und wofiir wird es angewendet?

- Phlogenzym ist ein entziindungshemmendes Arzneimittel.
Phlogenzym wird bei Erwachsenen zur unterstitzenden
Behandlung angewendet bei

-Schwellungen, Entziindungen oder Schmerzen als Folge
von Verletzungen

- oberfl&chlicher Venenentziindung (Thrombophlebitis)

- Entziindung des Harn- und Geschlechtstrakts (Urogenitaltrakt)

- Schmerzhafte und aktivierte Arthrosen (chronische Gelenkab-
nutzung) und

- Weichteilrheumatismus (Erkrankungsbild mit Beschwerden
im Bereich von Muskeln, Sehnen, Bandern)

Phlogenzym hat entziindungshemmende Effekte. Dieses
Arzneimittel enthalt Wirkstoffe, die auch Schwellungen und
Wasseransammilungen (Odeme) im Gewebe, die durch Ent-
zindungen oder Verletzungen hervorgerufen werden, verrin-
gern. Die Enzyme, die in Phlogenzym enthalten sind, vermin-
dern auBerdem die Blutgerinnung, indem sie die Zeit bis zur
Bildung eines Blutgerinnsels verléngern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Phlogenzym
beachten?
- Phlogenzym darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen die Wirk-
stoffe, Ananas oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

-von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

-in der Schwangerschaft und Stillzeit

-wenn Sie an angeborenen oder erworbenen Blutgerin-
nungsstorungen wie z. B. Bluterkrankheit leiden

-wenn Sie an schweren Leber- und/oder Nierenschéden leiden

-wenn Sie unmittelbar vor einer Operation stehen

- bei gleichzeitiger Einnahme von Medikamenten, die die
Blutgerinnung beeinflussen

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Phlogenzym einnehmen. Vor einem chirurgischen Eingriff
sollte die blutgerinnungshemmende Aktivitit des Praparates
berticksichtigt und der Patient entsprechend tiberwacht wer-
den. Das Préparat sollte in jedem Fall 4 Tage vor der Opera-
tion abgesetzt werden.

Kinder und Jugendliche

Fiir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren liegen keine aus-
reichenden Erfahrungen in den genannten Anwendungsgebie-
ten vor (siehe ,Phlogenzym darf nicht eingenommen werden").

Einnahme von Phlogenzym zusammen mit anderen Arz-

neimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen bzw. kiirzlich eingenommen

haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

- Bei gleichzeitiger Verabreichung von Phlogenzym und Anti-
biotika sind die Plasma- und Urinspiegel von Antibiotika, im
Speziellen von Tetrazyklinen, Sulfonamiden und Amoxicillin
erhoht. Die Dosierung der Antibiotika wird von Ihrem Arzt
entsprechend angepasst.

- Sie dUrfen Phlogenzym nicht einnehmen, wenn Sie andere
Medikamente anwenden, welche die Blutgerinnung beein-
flussen. Bei gleichzeitiger Einnahme von Medikamenten,
die die Blutgerinnung beeinflussen, kann die Hemmung der
Blutgerinnung verstérkt werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
wie auch bei jedem anderen Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat. Zur Verwendung von Phlogenzym in Schwangerschaft
und Stillzeit liegen keine ausreichenden Untersuchungen
vor. Phlogenzym darf daher bei Schwangeren und Stillen-
den nicht angewendet werden. Studien zur Sicherheit von
Phlogenzym lassen keine Gefahren hinsichtlich Zeugungs-
und/oder Gebérfahigkeit flir den Menschen erkennen.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen bekannt.

Phlogenzym enthélt Lactose-Monohydrat (Milchzucker)
(etwa 0,15 g pro magensaftresistente Tablette); es wird
damit der Enzymgehalt eingestellt und daher variiert die
Menge geringflgig. Bitte nehmen Sie Phlogenzym erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegenuber bestimm-
ten Zuckern leiden.

Rahmen

Phlogenzym enthélt Natrium {echnisch bedingt

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Fimtablette, d.h., es ist na- E
hezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Phlogenzym einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Tagesdosis betrdgt 6 Tabletten, sofern vom
behandelnden Arzt nicht anders verordnet wurde; die maxi-
male Dosis von 12 Tabletten tdglich soll nicht tberschritten
werden.

Die Behandlung soll bis zum Verschwinden der Symptome
durchgefiihrt werden. Falls die Beschwerden nach 14 Tagen
noch nicht abgeklungen sind, sollten Sie einen Arzt aufsu-
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chen, da es sich um eine Erkrankung handeln kann, die einer
arztlichen Behandlung bedarf.

Es wird empfohlen, die Tabletten verteilt Uber den ganzen
Tag (z. B. 2-mal 3 Tabletten) oder auch als Einzeldosis un-
zerkaut mit reichlich Fliissigkeit mindestens 30 Minuten vor
einer Mahlzeit oder 90 Minuten nach einer Mahlzeit einzu-
nehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Phlogenzym einge-
nommen haben, als Sie sollten,

kann es zu leichtem Durchfall kommen, welcher meist keiner
zusétzlichen Behandlung bedarf und nach Absetzen des Pré-
parats verschwindet. Sollte der Durchfall trotz Absetzen des
Préparats bestehen bleiben, ist unverziglich ein Arzt zu kon-
taktieren.

Wenn Sie die Einnahme von Phlogenzym vergessen
haben,

nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie
Ihr Einnahmeschema wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Phlogenzym abbrechen,
sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt iiber die Griinde dafur.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Phlogenzym Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem Anwender auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen wurden im Rahmen von klini-
schen Studien und/oder nach Markteinfiinrung berichtet:

Selten: (betreffen bis zu 1 von 1.000 Anwendern)

- Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Juckreiz, Hautro-
tung, Beschwerden im Magen-Darm-Trakt verschiedener
Art wie Magen-Darm-Krampfe.

Bei Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion (Atembe-
schwerden, Hautausschlag mit Juckreiz oder Hautr6tung, al-
lergische Reaktion) ist die Einnahme von Phlogenzym zu be-
enden und ein Arzt aufzusuchen.

Gelegentlich: (betreffen bis zu 1 von 100 Anwendern)
- Asthmadhnliche Beschwerden, Vollegefhl, Flatulenz, Ver-
anderung des Stuhls in Beschaffenheit, Farbe, Geruch.

Sehr selten.:l (betreffen bis zu 1 von 10.000 Anwendern)
- Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Schwitzen, Kopfschmerzen,
Bldhungen, Hungergefhl.

Unerwiinschte Reaktionen nach Einnahme von Phlogenzym
sind normalerweise voribergehend, konnen jedoch auch ein
Zeichen einer zu hohen Dosierung sein.

Beschwerden im Magen-Darm-Trakt lassen sich durch Vertei-
len der Dosis uber den Tag sowie durch strikte Beachtung
des Einnahmezeitpunktes vermeiden (mindestens 30 Minu-
ten vor einer Mahlzeit oder 90 Minuten nach einer Mahizeit).
Durch die Einnahme von Phlogenzym kann es zu einer Verande-
rung des Stuhls in Beschaffenheit, Farbe oder Geruch kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachperso-
nal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Phlogenzym aufzubewahren?

Nicht Gber 25 °C und in der Originalpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Bewahren Sie dieses Arz-
neimittel flir Kinder unzugénglich auf. Sie durfen dieses Arznei-
mittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
Folgendes bemerken:

Beschédigte Tabletten mit Rissen in der Qberflache oder
Bruchstlicke in der Verpackung; diese Tabletten diirfen nicht
eingenommen werden, weil die Wirksamkeit dieser Tabletten
beeintréchtigt sein kann.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Phlogenzym enthalt

Die Wirkstoffe sind:
Bromelain 67,576,5mg eingestellt auf 450 F.I.P-
Einheiten
Trypsin eingestellt auf 24 pkat

Rutosid-Trihydrat

32-48 mg
100 mg

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Stérke (Mais),
Magnesiumstearat [pflanzlich], Stearinsdure, gereinigtes
Wasser, hochdisperses Siliciumdioxid, Maltodextrin, Talkum
Tablettentberzug:
Methacrylsdure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:1),
Natriumlaurylsulfat, Macrogol 6000, Talkum, Triethylcitrat
und Vanillin.

Wie Phlogenzym aussieht und Inhalt der Packung
Magensaftresistente, runde, bikonvexe, gelblich-grine Film-
tablette.

PackungsgroBen: Packungen mit 100, 200, 360, 400 oder
800 magensaftresistenten Filmtabletten.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Wobenzym in Deutschland

Phlogenzym in Osterreich, Rumanien, Slowakei,
Tschechien, und Ungarn

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juni 2017.
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