Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel haben Sie entweder persénlich von Ihrem Arzt oder lhrer Arztin verschrieben erhalten
oder Sie haben es ohne arztliche Verschreibung in der Apotheke oder Drogerie bezogen. Wenden Sie das
Arzneimittel gemass Packungsbeilage beziehungsweise nach Anweisung des Arztes, Apothekers (oder
Drogisten) bzw. der Arztin, der Apothekerin oder (der Drogistin) an, um den gréssten Nutzen zu haben.
Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Combizym®
Was ist Combizym® und wann wird es angewendet?

Combizym ist eine Kombination pflanzlicher Enzyme und Enzyme der Bauchspeicheldriise. Es unterstitzt
die fur die Verdauung aller Nahrungsstoffe notwendigen korpereigenen Enzyme. Dadurch werden
Verdauungsstérungen vermieden oder gelindert.

Combizym ist ein Zweistufen-Praparat, das heisst, die darin enthaltenen Enzyme werden in zwei Phasen
jeweils am Ort ihrer besten Wirksamkeit freigesetzt:

Phase 1

Das pflanzliche Enzymkonzentrat aus Aspergillus oryzae entfaltet seine Aktivitat bald nach der Einnahme
im Magen. Die Proteasen bauen das Nahrungseiweiss ab, die Amylasen leiten die Spaltung
kohlenhydratreicher Kost ein, die Cellulasen mindern Blahungen durch friihzeitigen Aufschluss schwer
verdaulicher pflanzlicher Gerlistsubstanzen.

Phase 2

Im Darm kommen die Enzyme der Bauchspeicheldriise zur Wirkung. Sie unterstiitzen den Nahrungsabbau
durch weitere Spaltung von Eiweiss und Kohlenhydraten, die Lipasen sorgen fir eine beschwerdefreie
Fettverdauung.

Combizym wird verwendet zur Vorbeugung und Behandlung von Verdauungsbeschwerden, besonders
nach schwerverdaulicher und fetter Kost oder ungentigendem Kauen, sowie bei unspezifischen
Verdauungsstérungen wie Blahungen, Véllegeflihl und Aufstossen.

Was sollte dazu beachtet werden?

Um die Behandlung zu unterstiitzen und lhr Befinden zu verbessern, empfehlen wir Ihnen, Ihre tagliche
Nahrungsmenge auf mehrere kleine Mahlzeiten zu verteilen.
Bei langer andauernden Beschwerden sollten Sie den Arzt bzw. die Arztin aufsuchen.

Wann darf Combizym® nicht eingenommen / angewendet werden?

Nehmen Sie Combizym nicht ein, wenn bei Ihnen eine Allergie gegen Schweinefleisch oder gegen
Aspergillus-Extrakte bekannt ist.

Wie alle Pankreatin-haltigen Praparate darf Combizym in friihen Stadien einer akuten
Bauchspeicheldrisenentzindung und bei akuten Schuben (plotzlichen Verschlechterungen) einer
chronischen Bauchspeicheldrisenentziindung nicht eingenommen werden.

Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von Combizym® Vorsicht geboten?
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Im Allgemeinen sollten Verdauungsbeschwerden bei Kindern unter 12 Jahren immer arztlich abgeklart
werden. Combizym soll von Kindern und Jugendlichen nur auf Verschreibung eines Arztes oder einer Arztin
eingenommen werden.

Eine Dragée Combizym enthalt 123.3 mg Saccharose und 0.8 mg Glucose. Bitte nehmen Sie Combizym
erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dragee, d.h. es ist nahezu
,nhatriumfrei”.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Ihre Arztin, Apothekerin oder Drogistin, wenn Sie
= an anderen Krankheiten leiden,

= Allergien haben oder

» andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen!

Darf Combizym® wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen / angewendet
werden?

Die in Combizym enthaltenen Enzyme sind nur im Magen-Darm-Trakt wirksam. Sie gehen nicht ins Blut
oder in die Muttermilch Gber.

Aufgrund der bisherigen Erfahrungen ist bei bestimmungsgemasser Anwendung kein Risiko fiir das Kind
bekannt. Systematische wissenschaftliche Untersuchungen wurden aber nie durchgefihrt. Vorsichtshalber
sollten Sie wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit moglichst auf Arzneimittel verzichten oder den Arzt,
den Apotheker oder den Drogisten bzw. die Arztin, die Apothekerin oder die Drogistin um Rat fragen.

Wie verwenden Sie Combizym®?

Ublicherweise nehmen Erwachsene und Kinder zur Vorbeugung von Verdauungsbeschwerden 1

- 2 Dragees wahrend oder gleich nach den Mahlzeiten ein.

Zur Behandlung von Verdauungsbeschwerden kénnen nach Auftreten der Symptome ebenfalls 1-2
Dragees eingenommen werden.

Die Anwendung und Sicherheit bei Kindern und Jugendlichen ist bisher nicht systematisch geprift worden,
deshalb sollte Combizym von Kindern und Jugendlichen nur eingenommen werden, wenn der Arzt dies
ausdrucklich verordnet hat.

Schlucken Sie die Dragees unzerkaut mit etwas FlUssigkeit.

Falls erforderlich, kann lhr Arzt bzw. Ihre Arztin auch eine héhere Dosierung verordnen.

Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt bzw. von der Arztin
verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so
sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. mit lhrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin.

Welche Nebenwirkungen kann Combizym® haben?
Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Combizym auftreten:
Selten (betrifft 1 bis 10 von 10°000 Behandelten)

Verdauungsstérungen.
Allergisch bedingte Atemwegs- und Hautreaktionen, auch bei Personen, die berufsbedingt mit
Schimmelpilzen in Kontakt kommen.
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Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10°000 Behandelten)

Allergische Reaktionen des Verdauungstraktes nach Einnahme von Pankreatin, Bildung von spezifischen
Verengungen im Dickdarmbereich nach Einnahme hoher Dosen von Pankreatin bei Patienten, die an
Mukoviszidose leiden.

Allergische Reaktionen wie z.B. Hautausschlag, Niesen, Tranenfluss, Atemnot durch einen
Bronchialkrampf.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre
Arztin, Apothekerin oder Drogistin. Dies gilt insbesondere auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Verpackung mit «<kEXP» bezeichneten Datum
verwendet werden.

Lagerungshinweis

Bei Raumtemperatur (15-25°C) lagern.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt, Apotheker oder Drogist bzw. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin.
Was ist in Combizym® enthalten?

1 Uberzogene Tablette enthalt:

Wirkstoffe

Pankreatin aus dem Pankreas vom Schwein enthaltend: Lipase 7400 Ph. Eur. E.; Protease 420 Ph. Eur. E.;
Amylase 7000 Ph. Eur. E.

Trockenextrakt aus Aspergillus oryzae enthaltend: Cellulase 70 FIP-E.; Protease 10 FIP-E.; Amylase 170
FIP-E.

Hilfsstoffe

Saccharose, Talkum, Cellulosepulver, Croscarmellose-Natrium (aus gentechnisch veranderter Baumwolle
hergestellt), Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) Dispersion 30%, Polyacrylat Dispersion 30%,
Calciumcarbonat, Povidon (K 25), Titandioxid, Glycerol 85%, Arabisches Gummi, Hochdisperses
Siliciumdioxid, Triethylcitrat, Magnesiumstearat, Macrogol 8 000, Simethicon Emulsion, Macrogol 35 000,
Glucosesirup, Hypromellose, Mikrokristalline Cellulose, Calciumlactat-Pentahydrat, Carnaubawachs,
Sorbinsaure (E200).

Zulassungsnummer
15724 (Swissmedic).
Wo erhalten Sie Combizym®? Welche Packungen sind erhéltlich?

Combizym erhalten Sie in Apotheken und Drogerien ohne arztliche Verschreibung.
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Packungen mit 60 Dragees.
Zulassungsinhaberin
Bridging Pharma GmbH, 8807 Freienbach.

Diese Packungsbeilage wurde im Dezember 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) geprift.
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