PROSPECTO ENZYMAX JARABE

MEDIDAS: 80 mm x 160 mm (frente & dorso)

FECHA: 19/11/2021

ENZYMAX'

Alfa amilasa 1.000 U.FIP/5 mL

Antiinflamatorio enzimatico
Jarabe - Via Oral

Férmula:

Cada 5 mL contiene:

Alfaamilasa (equivalente a 23 mg)
Excipientes.

Indicaciones:

Antiinflamatorio enzimatico. Tratamiento de lesiones traumaticas, contusiones,
hematomas, inflamaciones locales: abscesos, celulitis; Lesiones operatorias:
Cirugia general, ginecolodgica y obstétrica. Todos los procesos inflamatorios de
origen infeccioso, ya que acelera su recuperacion. Estados congestivos de la
orofaringe.

Mecanismo de accién:

La alfa amilasa es un compuesto a base de enzimas proteoliticas vegetales del
grupo de las bromelinas, de reconocida accién antiinflamatoria y antiedematosa,
seglin pruebas experimentales. Su accién controla eficazmente el proceso
inflamatorio de cualquier origen y reabsorbe el edema y la extravasacion celular,
con restitucion integral al cabo de unas pocas horas. Ademas, la alfa amilasa
favorece la difusion de los antibiéticos en el foco inflamatorio / infeccioso.

Farmacocinética:

La alfa amilasa es plenamente activa en su administracion por via oral, no siendo
inhibido su poder durante su paso por el medio acido gastrico. Hidroliza los
almidones complejos en oligosacaridos en la luz del intestino delgado. Presenta
completa tolerabilidad y nula toxicidad aguda y crénica, lo cual le confiere amplia
manejabilidad, y compatibilidad con cualquier otra medicacion.

Posologia:

Dosis habitual:

-Lactantes y nifios de 6 meses hasta 3 arios (7 kg a 15kg): (5 mL), 3 veces al dia.
-Nifios a partir de 3 afios (>15kg): (10 mL), 3 veces al dia.

-Adultos: (15 mL), 3 veces al dia.

Estas dosis pueden ser modificadas por el médico, segln su criterio y la gravedad
del cuadro.

Forma de administracién: Este producto se debe administrar por via oral
independientemente o no de los alimentos. Agitar antes de cada toma.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la alfa amilasa o a otros componentes de la formulacion.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas que se han notificado en casos muy raros son
sensacion de plenitud abdominal, meteorismo, casos aislados de nauseas y
erupciones en la piel del tipo urticaria.

Precauciones y Advertencias:

Este medicamento debe ser usado Unicamente por prescripcion médica y no
podra repetirse sin nueva indicacién del facultativo. La alfa amilasa ofrece un
amplio margen de seguridad, pero debera usarse con precaucion en pacientes
con trastornos del mecanismo de la coagulacion (hemofilia), y en presencia de
hepatopatias y nefropatias graves. En caso de aparicion de otros sintomas (dolor
importante de garganta, cefaleas, nauseas, vomitos), o de fiebre asociada, se
debe revaluar el tratamiento a mantener. No se debe utilizar este medicamento
de manera prolongada sin control médico.

-Advertencia sobre excipiente:

Este medicamento contiene sorbitol, los pacientes con intolerancia hereditaria a

la fructosa no deben tomar este medicamento. Si el medico ha indicado que el
paciente padece una intolerancia a ciertos azucares, se debe consultar con él
antes de consumir este medicamento.

-Uso durante el embarazo y la lactancia:

En los estudios clinicos, no se ha observado hasta ahora ninglin efecto
malformativo o fetotoxico. Sin embargo, el seguimiento de los embarazos
expuestos a este medicamento no es suficiente para excluir cualquier riesgo. En
consecuencia, se recomienda no utilizar alfa amilasa durante el embarazo.
Igualmente, no se sabe si este medicamento pasa a la leche materna, por lo que
se debe administrar con precaucion a mujeres durante la lactancia.

-Efecto sobre la capacidad para conduciry utilizar maquinas:

Noesrelevante.

Restricciones de uso:
Este producto se debe administrar con restriccién en pacientes con antecedentes
de insuficiencia renal y hepatica, o con trastornos de la coagulacion.

Interacciones:

El uso concomitante de la alfa amilasa con antibiéticos ha demostrado un
aumento de la concentracion del antibiético en el sitio de la infeccién. Por otro
lado, no se han descrito observaciones clinicas de interaccion de este producto
con otros medicamentos que justifiquen la exploracion a nivel experimental. Sin
embargo, en los pacientes bajo terapia con anticoagulantes (warfarina, heparina,
acenocumarol, ticlopidina y dipiridamol), la seguridad del uso de la alfa amilasa
debe estar bien justificada. El alcohol disminuye la actividad del farmaco.

Entre los medicamentos que pueden aumentar los niveles de alfa amilasa se
encuentran la aspirina, asparraginasa, agentes colinérgicos, corticosteroides,
indometacina, diuréticos tiazidicos y del asa, metildopa, codeina, morfina,
anticonceptivos orales y pentazocina.

Sobredosis:

En caso de sobredosis recurrir al Hospital mas cercano o al Centro Nacional de
Toxicologia en el Hospital de Trauma Prof. Dr. Manuel Giagni, sito en Avda. Gral.
Santos y Teodoro S. Mongel6s, Asuncion - Paraguay. Teléfono: (021) 220 418.

Presentacion:

Caja conteniendo 1 frascox 100 mL
Caja conteniendo 1 frasco x 125 mL
Caja conteniendo 1 frasco x 200 mL

Conservacion:
Mantener a temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Venta autorizada porlaD.N.V.S.delM.S.P.yB.S.
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