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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Orenzym

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 200 m.j. (36,60 mg) takadiastazy (takadiastasum).
Liek obsahuje monohydrat laktdzy a tartrazin (E 102).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Obalena tableta.

Obalena tableta Zltej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Orenzym sa pouziva na terapii dyspeptického syndromu, bud’ samostatného (funkéna dyspepsia),
alebo ako prejavu inych ochoreni (hepatopatie, cholecystopatie, choroby pankreasu), predovsetkym pri
poruchach travenia Sskrobovin, strukovin, ovocia a zeleniny, d’alej na obmedzenie meteorizmu pri
priprave chorych v rontgenoldgii, pred chirurgickym vykonom a v pooperacnom case.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli
Dospeli uzivaji 1-3 obalené tablety trikrat denne.

Deti od 3 rokov

Deti od 3 rokov uzivaju 1 obalent tabletu trikrat denne.

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

4.3 Kontraindikacie

Orenzym je kontraindikovany pri:
- precitlivenosti na takadiastazu alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok.

Liek Orenzym nie je ur¢eny na liecbu deti do 3 rokov.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Obalené tablety Orenzym obsahuju tartrazin (E 102), ktoré moze spdsobit’ alergické reakcie vratane
astmy. Alergia sa vyskytuje CastejSie u I'udi s alergiou na kyselinu acetylsalicylov.
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Tento liek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej
intolerancie, laponskeho deficitu laktazy alebo gluk6zo-galaktdzovej malabsorpcie nesmu uzivat’ tento
liek.

45 Liekové a iné interakcie

Liekové interakcie takadiastazy s inymi lieCivami nie st zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie st k dispozicii Ziadne informéacie o uc¢inkoch takadiastazy na 'udsky embryofetalny vyvoj, ani

0 jeho prestupe placentou. Neboli vykonané ani reprodukéno-toxikologické studie takadiastazy

u zvierat, podobne ako nebol preskiimany ani jej mutagénny potencial. Nie st k dispozicii
epidemiologické udaje ziskané u l'udi.

Nie su k dispozicii ziadne informécie o prestupe takidiastazy do materského mlieka.

Takadiastaza je enzym, o ktorom sa predpoklada, Ze pdsobi len vo vnutri traviacej trubice.
Tehotné a doj¢iace zeny mo6zu v indikovanych pripadoch uzivat tento liek.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky nie st zname.
Nemozno vylucit’ reakcie precitlivenosti na takadiastazu.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziadny pripad predavkovania lieckom Orenzym. S preddvkovanim tabletami Orenzym
nie su skusenosti. Priznaky predavkovania takadiastdzou nie st zname.

Takadiastdza nemd Specifické antidotum. Terapia pripadného predavkovania musi byt’ symptomaticka.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: digestiva, enzymy.
ATC kod: A0O9AAO1

Takadiastaza je ¢isteny multienzymovy produkt plesne Aspergillus oryzae. Hlavnou zlozkou
takadiastazy je a-amylaza (endo-1,4-a-D-glukan-glukanohydrolaza, EC 3.2.1.1), enzym katalyzujtci
Stiepenie (endohydrolyzu) 1,4-a-D-glukozidickych vézieb v oligosacharidoch a polysacharidoch.
a-Amylaza katalyzuje hydrolyzu skrobu, glykogénu a podobnych polysacharidov a oligosacharidov na
dextriny, maltézu a glukézu. Takadiastaza obsahuje v menSom mnozstve aj d’alSie enzymy, napr.
celulazu a proteazu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Takadiastaza je enzym, o ktorom sa predpoklada, ze nedochadza k jeho absorpcii
z gastrointestinalneho traktu. Po peroralnom podani tak pdsobi iba vo vnutri traviacej trubice.
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5.3  Predklinické udaje o bezpecnosti

Akutna toxicita

a-Amylaza vyprodukovana plestiou Aspergillus oryzae bola na mysiach pri §tidiu akttnej toxicity
prakticky netoxicka: stredna letalna davka po peroralnom podani bola vy$sia ako 20 g na kilogram
telesnej hmotnosti.

Subchronickd a chronicka toxicita

V 90 az 94-diovej $tudii u potkanov oboch pohlavi, ktori dostavali vo vyzive a-amylazu
vyprodukovanu plesiiou Aspergillus oryzae, v mnozstve zodpovedajicom peroralnemu prijmu
7 gramov tohto enzymu na kg telesnej hmotnosti denne, sa nezistili nijaké toxické prejavy.

Mutagénny a tumorigénny potencial
Nevykonali sa §tidie mutagénneho a tumorigénneho potencialu takadiastazy.

Reprodukcéna toxikologia
Nevykonali sa reprodukéné toxikologické stadie takadiastazy.

Enzymy (a-amylaza a proteazy) produkované plesiiou Aspergillus oryzae su uznané Spolo¢nou
komisiou expertov Organizacie pre potraviny a pol'nohospodarstvo Spojenych narodov a Svetovej
zdravotnickej organizacie pre pridavné latky v potravinach (Joint FAO/WHO Expert Committee on
Food Additives (JECFA)) ako prijatel'né na pouzitie v potravinach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
monohydrat laktozy, kyselina stearova, mastenec, zelatina

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

6.2 Inkompatibility

Orenzym je uréeny na priamu peroralnu aplikaciu, a preto inkompatibility pri sucasnej aplikacii
S inymi lie¢ivami neprichadzaja do Gvahy.

6.3 Cas pouZitel'nosti
3 roky
6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia
a) Liekovka z hnedého skla so skrutkovacim uzaverom, papierova Skatulka, pisomna informacia
pre pouZivatel'ov.

b) PVC/PVAC/Al blister, papierova skatul’ka, pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Obsah balenia: 50 obalenych tabliet.
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6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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Noventis s.r.o.

Filmova 174, Kudlov

760 01 Zlin

Ceska republika
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