Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation
aufmerksam, weil sie wichtige Informationen
dariiber enthélt, was Sie bei der Anwendung

Gebrauchsinformation

dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden
Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder
Apotheker.

Combizym’

Zusammensetzung

1 liberzogene Tablette mit magensaftresisten-
tem Kern enthalt:

Arzneilich wirksame Bestandteile:

24mg  Aspergillus-oryzae-Enzymgemisch,
Cellulase 2,9 FIP-E/mg, 70 FIP-E /Tablette
Protease 0,4 FIP-E./mg, 10 FIP-E/Tablette
Amylase 7,1 FIP-E./mg, 170 FIP-E./Tablette

220mg  Pankreas-Pulver vom Schwein,
Lipase 33,6 Ph.EurE./mg, 7400 Ph.EurE./Tablette
Protease 1,9 Ph.EurE./mg, 420 Ph.EurE./Tablette
Amylase 31,8 Ph.EurE./mg, 7 000 Ph.EurE. /Tablette

Sonstige Bestandteile:

Sucrose (Saccharose), Talkum, Croscarmellose-
Natrium, Eudragit L30D, Eudragit NE30OD,
Calciumcarbonat, Polyvidon 25 K, Glycerol
85 %, Hypromellose, Arabisches Gummi,
Triethylcitrat, Magnesiumstearat,  Macrogol
8000, Macrogol 35000, Simeticon, Galcium-
lactat-Pentahydrat, Titandioxid (E 171), Gluco-
sesirup,- Mikrokristalline Cellulose, Hochdls-
perses Siliciumdioxid

Das Arzneimittel enthélt weniger als 0,1 BE je
liberzogener Tablette.

Darreichungsform und Inhalt

COMBIZYM ist in Packungen zu 50 Uiberzoge-
nen Tabletten und 100 Uberzogenen Tablet-
ten erhaltlich.

Traditionelles Arzneimittel

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH
81366 Miinchen

Mitvertrieb:

DAIICH! SANKYO DEUTSCHLAND GmbH
81366 Munchen

Telefon: (089) 7808-0

Telefax: (089) 7808-202

E-Mail: info@daiichi-sankyo.de

Anwendungsgebiete

Traditionell angewendet als -mild wirkendes
Arzneimittel zur Unterstutzung der Verdau-
ungsfunktion.

Beim Auftreten von Krankheltszelchen sollte
ein Arzt aufgesucht werden.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie COMBIZYM nicht ein-
nehmen?

COMBIZYM darf nicht angewendet werden
bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
einen der arzneilich wirksamen oder der son-
stigen Bestandteile.

Bei hachgewiesener Uberempfindlichkeit ge-
genliber Aspergillus-Extrakten kénnen Atem-
wegs- und Hautreaktionen auftreten.

Des weiteren soll. COMBIZYM nicht ange-
wendet werden bei akuter Bauchspeicheldrti-
senentzlindung und akuten Schiben einer
chronischen Bauchspeicheldriisenentziin-
dung wahrend der stark entwickelten Erkran-
kungsphase. In der Abklingphase wé&hrend
des diatetischen Aufbaus ist jedoch gele-
gentlich die Gabe bei Hinweisen auf noch
oder weiterhin bestehende FunktionseinbuB3e
der Bauchspeicheldriise sinnvoll.

VorsichtsmaBnahmen flr die An-
wendung

Welche VorsichtsmaBnahmen mussen be-
achtet werden?

Da keine ausreichenden Untersuchungen vor-
liegen, soll COMBIZYM bei Schwangeren,

“wahrend der Stillzeit und bei Kindern unter

12 Jahren nicht angewendet werden.

Darmverstopfungen (intestinale Obstruktionen)
sind bekannte Komplikationen bei Patienten
mit Mukoviszidose. Bei Vorliegen von darm-
verschluBahnlichen Krankheitszeichen sollte
daher auch die Mdglichkeit von Darmver-
engungen in Betracht gezogen werden.

Wechselwirkungen

Sind im angegebenen Dosisbereich bislang
nicht bekannt.
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Dosierungsanleitung,
Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen
Ihr Arzt COMBIZYM nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Anwen-
dungsvorschriften, da COMBIZYM sonst nicht
richtig wirken kann!

Wie oft und wie viel COMBIZYM sollten
Sie einnehmen?

Soweit nicht anders verordnet, nehmen
Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren 1 tiber-
zogene Tablette wéhrend oder nach den
Mabhlzeiten ein.

Wie und wann sollten Sie COMBIZYM ein-
nehmen?

Schlucken Sie die (iberzogene Tablette un-
zerkaut mit Flissigkeit (z.B. ein halbes Glas
Wasser) wéhrend oder nach den Mahlzeiten.

Wie lange sollten Sie COMBIZYM ein-
nehmen?

Die Anwendungsdauer ist prinzipiell nicht
begrenzt, beachten Sie jedoch die Angaben
unter ,Anwendungsgebiete”.

Uberdosierung und andere An-
wendungsfehler

Was ist zu tun, wenn COMBIZYM in zu
groBen Mengen eingenommen wurde
(versehentliche Uberdosierung)?

Anzeichen flr eine Uberdosierung durch
COMBIZYM sind bisher nicht beobachtet
worden und bei den Inhaltsstoffen dieses
Praparates auch nicht zu erwarten.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu
wenig COMBIZYM eingenommen oder
eine Einnahme vergessen haben?

Setzen Sie die Einnahme wie gewohnt fort.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der
Einnahme von COMBIZYM auftreten?

In Einzelféllen sind allergische Reaktionen vom
Soforttyp (wie z.B. Hautausschlag, Niesen,

TranenfluB, Atemnot durch einen Bronchial-
krampf) sowie allergische Reaktionen des
Verdauungstraktes nach Einnahme von Pan-
kreatin beschrieben worden.

Allergisch bedingte Atemwegs- und Haut-
reaktionen kdnnen in seltenen Féllen auch
bei Personen auftreten, die berufsbedingt
mit Schimmelpilzen in Kontakt kommen.

Bei Patienten, die an Mukoviszidose leiden,
wurde in Einzelfdllen nach Einnahme hoher
Dosen von Pankreatin die Bildung von Ver-
engungen der Krummdarm-/Blinddarmregion
und der aufsteigenden Dickdarmabschnitte
(Strikturen der lleozdkalregion und des Colon
ascendens) beschrieben.

Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, ins-
besondere solche, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation aufgefiihrt sind, so teilen
Sie diese bitte Threm Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Ne-
benwirkungen zu ergreifen?

Wenn Nebenwirkungen auftreten, setzen Sie
COMBIZYM ab und suchen Sie einen Arzt
auf.

Hinweise und Angaben zur Halt-
barkeit des Arzneimittels

Das Verfalldatum ist auf dem Blisterstreifen
und der Faltschachtel aufgedruckt. Verwen-
den Sie diese Packung nicht mehr nach die-
sem Datum!

Wie ist COMBIZYM aufzubewahren?

Im Originalbehaltnis nicht ber 25 °C aufbe-
wahren.

COMBIZYM ist — wie alle Arzneimittel - so
aufzubewahren, daB es fiur Kinder nicht
erreichbar ist.
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