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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

WOBENZYM TRIO 90 mg/48 mg/100 mg enterosolventni tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna enterosolventni tableta obsahuje:
bromelaina 90 mg (odpovida 450 F.I.P.-j.)
trypsinum 48 mg (odpovida 24 pkat)
rutosidum trihydricum 100 mg

Pomocné latky se znamym uc¢inkem:
laktéza do 0,15 g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Enterosolventni tableta.
Kulaté, zelenozluté tablety bez oznaceni.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Jako podpiirna lécba je Wobenzym Trio vhodny u dospélych pri téchto stavech:
- pourazové a pooperacni otoky.
- zanétliva onemocnéni napt. v oblasti urogenitalniho a zilniho systému
- zanétliva revmaticka onemocnéni: revmatoidni artritida, revmatismus mékkych tkani, zanétliva
aktivace degenerativnich onemocnéni kloubti a patere.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Doporucuje se uzivat 6 tablet denné (3x denné 2 tablety). Ve specifickych ptipadech (tézky prubeh
onemocnéni, pocatek akutniho zanétu, potirazové a pooperacni stavy, kde je tfeba rychlé vstiebani
otoku, krevnich podlitin a vyronti) mize byt do¢asn¢ na zacatku 1é¢by podavano az 12 tablet denné
(3x denng¢ 4 tablety nebo 4x denné 3 tablety), maximalné po dobu 2-3 dnt, tato davka nesmi byt
prekrocena.

Starsi pacienti
Upravy davek pro starsi pacienty nejsou pozadovany.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost piipravku Wobenzym Trio u déti mladSich 18 let nebyly stanoveny.
Data nejsou k dispozici.



Zpusob podani

Tablety se uzivaji nejméné 30 minut pfed jidlem nebo alespoin 90 minut po jidle a zapijeji se vEétSim
mnozstvim vody (pfiblizn€ 250 ml).

Entersolventni tablety se nemaji kousat, délit nebo drtit, protoze potahova vrstva chrani tabletu pred
jeji degradaci vlivem puisobeni kyselého pH v zaludku.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
- u pacientll se zavaznymi vrozenymi nebo ziskanymi poruchami krevni srazlivosti (napf.
hemofilie, t€Zké poskozeni jater, dialyzovani pacienti).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

U nékterych pacientth mtze pti chronickych onemocnénich po zacatku 1€cby piipravkem Wobenzym
Trio nastat zhorSeni ptiznakl. V tomto ptipadé se nema piipravek vysazovat, ale ma se zvazit
prechodné snizeni dosavadniho davkovani. Pfed operacemi je tfeba vzit v ivahu mirny fibrinolyticky
ucinek pripravku.

Tento pripravek nenahrazuje antibiotickou l1écbu infekéniho zanétu, zvysuje vsak jeji ucinnost.

Uzivani ptipravku Wobenzym Trio miize zptsobit nezadouci u€inky u pacienti, ktefi trpi alergickymi
reakcemi na slozky ovoce, jako je ananas.

Vzacné se vyskytujici alergické reakce po ukonceni lécby vymizi.

Gastrointestinalnim nezadoucim uc¢inktim, jako je prijem a bolest biicha, Ize ptredejit, pokud se
pripravek neuziva spole¢né s jidlem (v souladu s doporuc¢enim v bodé 4.2), a denni davka je rozdélena
na vice nez dvé jednotlivé davky. Tyto reakce obvykle vymizi do 24 hodin po ukonceni 1écby.

Pripravek Wobenzym Trio obsahuje laktozu:

Tento 1écivy pripravek obsahuje 0,15 g laktoézy v jedné tableté. To je tfeba vzit v tivahu u pacientd s
diabetem mellitem. Sacharidy obsazen¢ v 1 tableté odpovidaji 4,65 kcal = 19,5 kJ.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktdzy, iplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nezadouci interakce ptipravku Wobenzym Trio s jinymi souc¢asné podavanymi Iéky nejsou znamy.
Existuji poznatky o zvySeni hladin nékterych antibiotik a chemoterapeutik v krvi pfi soucasném
podavani pripravku Wobenzym Trio.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Udaje o podavani ptipravku Wobenzym Trio t¢hotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici..

Studie reprodukéni toxicity na zvifatech jsou nedostate¢né. Podavani pfipravku Wobenzym Trio se
v t¢hotenstvi nedoporucuje.

Kojeni



Informace o vylucovani 1é¢ivych latek/metabolit do matetského mléka jsou nedostate¢né. Riziko pro
kojence nelze vyloudit.

Na zaklad¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dit€ a prospésnosti 1écby pro matku je nutno
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pierusit podavani ptipravku Wobenzym Trio.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu na lidskou fertilitu.
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4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Wobenzym Trio nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Uzivani piipravku Wobenzym Trio je nejcasteji spojeno s gastrointestinalnimi nezadoucimi ucinky a
projevy hypersensitivity. Vétsina téchto nezddoucich ucinkl je nezavazna a vymizi po pferuseni
1é¢by. Byly rovnéz pozorovany docasné zmény konzistence, barvy a zapachu stolice, zmény vymizi
se snizenim davky ptipravku.

Tabulkovy piehled neZddoucich ucinkii

Naésledujici seznam nezadoucich Gcinkti vychazi z klinickych hodnoceni a z postmarketingovych
zkusenosti. Nezadouci u€inky jsou uvedeny v tabulce organovych systémi MedDRA a sefazeny podle
frekvence vyskytu. Frekvence jsou definovany jako velmi Casté (>1 / 10); ¢asté (=1 / 100 az <1/10);
méng Casté (=1 / 1 000 az <1/100); vzacné (> 1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000); neni
znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

V ramci kazdé skupiny frekvenci jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Ti¥ida organovych | Velmi | Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Neni
systému Casté (21/100 | (>1/1 000 az | (>1/10 000 az (<1/10 000) Znamo
(21/10) | az <1/100) <1/1 000)
<1/10)
Gastrointestinalni Prijem*, Nauzea * Dyspepsie*
poruchy Zvraceni*, Bolest
Abnormalni bricha *,
stolice, Biis$ni
Nadymani distenze,
Bf#isni
diskomfort
Poruchy kiiZe a Hyperhidroza
podkoZni tkang Alergicka
dermatitida
(vyrazka,
erytém, svédeéni)
Celkové poruchy Zhors$eni stavu, Periferni
a reakce v misté otok,
aplikace Astenie,
Hlad,
SniZend
chut’ k
jidlu,
Malétnost




Poruchy Bolest

nervového hlavy,

systému Zévrat

Poruchy Hypersensitivita

imunitniho

systému

Cévni poruchy Navaly
horka

Poruchy Menoragie,

reprodukéniho Metroragie

systému a prsu

* Tyto nezadouci uc¢inky mohou byt pfiznakem nedostatku laktazy.

Hldseni podezieni na neZdadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48, 100 41 Praha 10

www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ani v ptipad¢ dlouhodobého uzivani vyssich davek se neobjevily zadné ptiznaky predavkovani, krome
gastrointestinalnich potizi (prijem), které se po preruseni uzivani ptipravku spontanné€ upravily.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina 1é¢iva pro poruchy muskuloskeletalniho systému, enzymy,
ATC kéd: MO9ABS2

Mechanismus u¢inku

Antiflogisticky a antiedematozni ucinek

Wobenzym Trio, resp. enzymy v ném obsazené bromelain a trypsin, redukuji jak edémy zanétlivého
puvodu, tak edémy doprovazejici traumata ¢i opera¢ni vykony. Enzymy napomahaji odbouravat fibrin
a dalsi makromolekularni latky a mediatory zanétu (jako napt. bradykinin), které pti akutnim zanétu
vznikaji nebo pronikaji z krve do intersticia. Vzhledem k tomu, Ze je souasn¢€ obnovovana porusena
mikrocirkulace a zlepSeny reologické vlastnosti krve, je zarueno odtransportovani degradac¢nich
produktt krevnim a lymfatickym systémem.

Fibrinolyticky a trombolyticky ucinek, viiv na reologickeé viastnosti krve

Wobenzym Trio, resp. enzymy v ném obsazené, vyvolavaji aktivaci fibrinolyzy cestou aktivace
plazminogenu, depolymerizace a zmény kvality fibrinové sité. Rozpoustéji mikrotromby a snizuji
viskozitu krve (zlepSeni reologickych vlastnosti krve, zlepSeni prokrveni). Snizuji agregaci trombocytl
a zvysuji flexibilitu erytrocyti.

Imunomodulacni uicinek
Cetné experimenty prokazuji schopnost enzymil obsazenych v piipravku Wobenzym Trio pfiznive
modulovat funkce n€kterych imunocytli (makrofagl, granulocytti, NK bunek, T lymfocytl). Zvysuji


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

napi. fagocytarni a cytolytickou aktivitu, indukuji produkci nékterych cytokinti (TNF alfa, IL1 beta,
IL6) a kyslikovych radikalt (in vitro, ex vivo).

Pii nefyziologicky zvySenych hladinach nekterych cytokint (napt. TNF alfa, TGF beta) se enzymy
obsazené v pripravku Wobenzym Trio podileji na snizeni jejich hladin a omezeni jejich nezadoucich
ucinkl (prozanétlivého, kachektizujiciho, fibrotizacniho).

Enzymy obsazené v piipravku Wobenzym Trio rovnéz selektivné ovliviiuji expresi nékterych
povrchovych adheznich molekul riznych bun€k (napt. CD4, CD44, B7-1).

V tadé imunopatologickych procesii hraji stéZejni roli patogenni imunokomplexy. Vysoké koncentrace
imunokomplext vedou mj. k zablokovani funkce fagocytt.

Kombinované enzymové pripravky dokazi zlepSovat clearance imunokomplexti zvysenim
hydrolytické aktivity séra a stimulaci vykonnosti fagocytdzy.

Pti pokusech bylo prokazano, zZe proteinazy odbouravaji cirkulujici, shluklé i tkanove fixované
imunokomplexy a také brzdi novotvorbu patogennich imunokomplexi.

Sekundarni analgeticky ucinek

Protoze enzymy obsazené v ptipravku Wobenzym Trio plsobi na kauzalni faktory bolesti vyvolané
akutni zanétlivou reakci, 1ze jimi dosahnout analgetického ti¢inku. Degraduji mediatory bolesti, snizuji
onkoticky tlak a tkanové napéti, zlepsuji reologické vlastnosti krve. Tim ptispivaji ke zlepsenému
prokrveni, odtransportovani toxickych produktii metabolismu a lepSimu zasobeni tkani kyslikem.

Vyse uvedené Gcinky proteinaz dopliuje a potencuje rutin. Jsou prokazany jeho protizanétlivé G¢inky i
snizovani permeability kapildr, omezujici extravazaci. Uplatiiuje se také pti vychytavani volnych
radikald.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce

Aplikacéni forma ptipravku Wobenzym Trio je upravena tak, aby odoldvala zaludecni $tave a byla
rozpustnd az v tenkém stieve. Enzymy obsazené v ptipravku Wobenzym Trio stejné€ jako jiné
vysokomolekularni latky jsou resorbovany v distalnich partiich tenkého stieva.

Uz v prabéhu vstfebavani se enzymy vazou na ptirozené specifické antiproteinazy napft. o,-
proteinazovy inhibitor (o-antitrypsin), ¢i obecné antiproteindzy typu ar-makroglobulinu, schopné
vazat vSechny tfidy proteinaz.

V komplexu proteindza-antiproteinaza jsou enzymy chranény pied rozpoznanim humoralnimi i
bunécnymi slozkami imunity, takze i pti dlouhodobém podavani se neprojevuji jejich antigenni ani
alergogenni vlastnosti. Navic maji schopnost soustied’ovat se do lozisek traumatu a zanétu (kde jejich
vstup umozinuje zvySena propustnost drobnych cév). Zde dochazi vlivem odlisnych fyzikalnich a
chemickych parametrti k rozstépeni ¢asti komplext a uvolnéné proteinazy mohou uplatnit svoji
aktivitu.

Biotransformace a eliminace

Resorbované enzymy jsou vychytavany bunkami mononuklearového fagocytarniho systému, vylucuji
se prevazné jatry. Neresorbované 1é¢ivé latky se odbouravaji travenim ve stfevech nebo se vylucuji
stolici.

Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy

Kinetika jednotlivych enzymu ukazuje, Ze pii opakovaném podavani jejich koncentrace naristaji a
dosahuji maxima po 24-48 hodinach. Pfi pokracujicim podavani se dosazené koncentrace udrzuji na
stejné hladin€ a po vysazeni 1é€by se vraceji k pivodnim hodnotam po zhruba 48 hodinach.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro cloveka



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
Monohydrat laktozy
Magnesium-stearat
Kyselina stearova
Kukufti¢ny skrob

Koloidni bezvody oxid kfemicity
Mastek

Cisténa voda

Potahova vrstva tablety:
Kopolymer MA/MMA 1:1
Mastek

Makrogol 6000
Triethyl-citrat

Vanilin

6.2 Inkompatibility

Inkompatibilita pfipravku Wobenzym Trio s zadnymi jinymi Iéky neni znama.

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky.

Lahvicka:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésicii

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v dobie uzavieném plvodnim vnitinim obalu, aby byl piipravek
chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al/PVC/PVDC nebo Al/PVC/PE/PVDC blistr, krabi¢ka
Velikost baleni: 40, 100 a 200 enterosolventnich tablet.

Plastova lahvi¢ka uzaviena Al folii, Sroubovaci uzavér
Velikost baleni: 800 enterosolventnich tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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