Priloha &. 3 k notifikacii o zmene ev.¢.: 2025/01382-Z1A

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Orenzym
obalené tablety
takadiastaza

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, nez za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie-

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

- Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia 3 dni alebo ak sa zhorS$ia, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:
Co je Orenzym a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ skor, ako uZijete Orenzym
Ako uzivat’ Orenzym

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Orenzym

Obsah balenia a d’alsie informacie

ouhrwbdE

1. COJE ORENZYM A NA CO SA POUZIVA

Liek Orenzym je digestivum (liek podporujuci travenie).

Liek Orenzym uzivaji dospeli a deti vo veku od 3 rokov na lie¢bu portich travenia (nevolnost’,
nadivanie, pocit nedostato¢ného travenia, grganie, pocit plnosti, tlaku alebo nafiknutia zaludka,
prelievanie a skikanie v ¢revach, plynatost, nadmerny odchod ¢revnych plynov), bud’ samostatnych
(funk¢na dyspepsia), alebo ako prejavov inych ochoreni (pecene, ZI¢nika, slinivky brusnej),
predovsetkym pri poruchach travenia skrobovin, strukovin, ovocia a zeleniny.

Liek Orenzym je ur€eny na odporucanie lekara tiez na obmedzenie tvorby plynov v ¢reve pri priprave
chorych na rontgenové vysetrenie, pred operaciami a po operaciach.

2. CO POTREBUJETE VEDIET SKOR, AKO UZIJETE ORENZYM

Neuzivajte Orenzym
- ked ste alergicky (precitliveny) na takadiastazu alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek
Orenzymu.

Liek Orenzym nie je uréeny na liec¢bu deti do 3 rokov.

Délezité upozornenie:

Ak sa po uzivani liecku Orenzym Vase traviace tazkosti nezlepsili, alebo ak sa dokonca zhorsili,
vyhl'adajte lekara. Bez porady s lekarom neuzivajte liek dlhsie ako 3 dni.

Deti moézu liek uZzivat’ len po konzultécii s lekarom.

UZivanie inych liekov
Hoci nie je zname, Ze by dochadzalo k nepriaznivému vzéjomnému ovplyvneniu ucinkov lieku

Orenzym a ucinkov inych subezne uzivanych liekov, ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali
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este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
V odévodnenych pripadoch mézu obalené tablety Orenzym uzivat’ aj tehotné alebo doj¢iace Zeny. Ak
ste tehotna alebo dojcite, o vhodnosti uzivania obalenych tabliet Orenzym sa porad’te s lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je zname, ze ma Orenzym nepriaznivy vplyv na schopnost’ obsluhovat’ stroje, pracovat’ vo
vyskach alebo viest’ vozidla alebo iné ¢innosti vyzadujuce si rychly a kvalitny asudok, schopnost’
pohotovej reakcie na nahle podnety, dobra suhru pohybov, pripadne bezchybné udrziavanie telesnej
rovnovahy.

Orenzym obsahuje tartrazin (E 102), ktory mozZe spdsobit’ alergické reakcie vratane astmy. Alergia
sa vyskytuje CastejSie u 'udi s alergiou na kyselinu acetylsalicylovu.

Tento lick obsahuje monohydrat laktozy. Ak bolo u Vas zistené, ze trpite neznasanlivost'ou niektorych
cukrov (predovsetkym mlie¢neho cukru), kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKO UZIVAT ORENZYM

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas
lekar, alebo lekarnik.

Odporucana davka je:

Dospeli
Dospeli uzivaju 1-3 obalené tablety trikrat denne.

Deti od 3 rokov
Deti od 3 rokov uZivaju 1 obalent tabletu trikrat denne.
Deti mo6zu liek uzivat’ len po konzultacii s lekdrom.

Obalené tablety sa uzivaju po jedle, prehitaju sa celé (nerozhryzené, nerozdrvené) a zapijaju sa
dostatoénym mnozstvom tekutiny, napr. poharom vody.

AK uZijete viac Orenzymu, ako mate

S predavkovanim tabletami Orenzym nie su skiisenosti.

V pripade, Ze ste uzili viac tabliet, ihned’ informujte svojho lekara alebo vyhl'adajte najblizsiu
pohotovostnu sluzbu.

Ak zabudnete uzit’ Orenzym
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj Orenzym méZe sposobovat’ vedlajSie i€inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Orenzym zvycajne nespdsobuje Ziadne vedlajsie uc€inky.

Nemozno vylicit reakcie precitlivenosti na lieck Orenzym. Pri pripadnom vyskyte aj niektorych

z prvych priznakov reakcie precitlivenosti (alergické reakcie), ktorymi mozu byt kozné vyrazka,
zihl'avka (rozsev svrbivych, obvykle zacervenanych, niekedy rozsiahlych a splyvajucich koznych
pupienkov), svrbenie celého tela, opuch tvéare alebo hrdla (prejavujici sa piskavym dychanim alebo
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dusenim, tazkost'ami s prehitanim), opuch oénych viedok, vysoké horicka, nadcha alebo kasel’,
prestante Orenzym uzivat’ a ihned’ vyhl'adajte alebo privolajte lekara.

Pri stazenom prehitani alebo tazkostiach s dychanim alebo pri zjavnom opuchu v oblasti tvéare alebo
pri akychkol'vek inych zavaznych alebo rychlo sa rozvijajticich priznakoch a v pripade, Ze lekar nie je
nablizku, pouzite tiesnové volanie zachrannej sluzby, pretoze mozete potrebovat’ neodkladnu lekarsku
pomoc!

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

5. AKO UCHOVAVAT ORENZYM

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nepouzivajte Orenzym po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo na sklenenej liekovke
a Skatul’ke.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. OBSAH BALENIA A DALSIE INFORMACIE
Co Orenzym obsahuje
Liecivo je takadiastaza. Kazda tableta obsahuje 200 m.j. (36,60 mg) takadiastazy.

Dalsie zlozky su:
Jadro tablety:
monohydrat laktozy, kyselina stearové, mastenec, zelatina

Obal tablety:
sachardza, tartrazin (E 102), arabska guma, sodna sol’ karmeldzy, mastenec, koloidny oxid kremigity
bezvody, oxid titanicity

AKko vyzera Orenzym a obsah balenia

Orenzym st obalené tablety Zltej farby.
Obalené tablety Orenzym sa dodavaju v blistroch alebo v liekovke z hnedého skla so skrutkovacim
uzaverom v papierovej Skatul’ke s priloZzenou pisomnou informaciou pre pouzivatel'ov.

Velkost’ balenia: 50 obalenych tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Noventis s.r.o.

Filmova 174, Kudlov

760 01 Zlin

Ceska republika

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy aktualizovana v 03/2025.



