Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Mezym forte 10000 10000 U1/7500 U1/375 Ul comprimate gastrorezistente
Pulbere de pancreas porcin

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

- Dacd nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Mezym forte 10000 si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Mezym forte 10000
Cum sa luati Mezym forte 10000

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Mezym forte 10000

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Mezym forte 10000 si pentru ce se utilizeaza

Ce este MEZYM forte 10000

MEZYM forte 10000 este un medicament care contine substante digestive (enzime) din pancreasul
porcilor (pulbere din pancreas, numit de asemenea pancreatind).

Pentru ce se utilizeaza MEZYM forte 10000
Mezym forte 10000 se foloseste in substitutia enzimelor digestive in tulburarile de digestie (indigestie)
ca urmare a functiei inadecvate sau lipsa functiei pancreasului (insuficienta pancreatica exocrind).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Mezym forte 10000

Nu utilizati MEZYM forte 10000

- daca sunteti alergic la pulbere de pancreas, la proteinele de origine porcina sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca suferiti de o inflamatie acutd a pancreasului sau aveti un episod acut de inflamatie cronica a

pancreasului Tn stadiul cel mai avansat al bolii. Totusi, administrarea ocazionala este adecvata in faza

de ameliorare a bolii pe perioada dietei (alimentatie usoard) daca persista tulburarile digestive.

Atentionari si precautii

Inainte si luati MEZYM forte 10000, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- dacd observati cd aveti careva simptome unei obstructii intestinale (de exemplu, dureri
abdominale, insufucienta functiei intestinale, greatd, voma); obstructia intestinald reprezinta o
complicatie bine cunoscuta la pacientii cu fibroza chisticd;

- in cazul in care apare un disconfort neobisnuit al stomacului sau tractului gastrointestinal sau apar
alte simptome, ca o masura de protectie, trebuie sa va adresati medicului, pentru a exclude



posbilitatea unor dereglari ale intestinului. Acest lucru se refera in special la pacientii care au luat
mai mult de 10.000 UA de unitati de lipaza pe fiecare kilogram de masa corporala pe zi.

Acest medicament contine enzime active, care la eliberare In cavitatea bucald, de exemplu prin
mestecat, poate duce la deteriorarea membranei mucoasei (de exemplu cu formare de ulcere a mucoasei
bucale). Aveti grija sa inghititi intregi comprimatele MEZYM forte 10000.

MEZYM forte 10000 impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Absorbtia acidului folic (aportul acidului folic in singe) poate fi diminuata la administrarea preparatelor
medicamentoase finite cu continut de pulbere pancreatica, ceea ce inseamna ca va fi necesara
administrarea suplimentara de acid folic.

Medicamentele care scad zaharul din sange (antidiabetice orale) si care contin substanta activa
acarboza sau miglitol ar putea sa fie mai pufin eficace daca utilizati in acelati timp MEZYM forte
10000.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cad ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramineti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu exista date suficiente 1n ceea ce priveste utilizarea Mezym forte 10000 la femeile gravide.

Existd date limitate din studiile la animale, cu privire la sarcina, dezvoltarea fatului, nastere si
dezvoltarea copilului dupa nastere. Nu se cunoaste posibilitatea riscului la om.

Daca sunteti insarcinata sau daca alaptati nu trebuie sd luati MEZYM forte 10000, doar dacd medicul
dumneavoastra considerd administrarea acestuia absolut necesara.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Mezym forte 10000 nu are nicio influentd sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

MEZYM forte 10000 contine lactoza. Dacd medicul dumneavoastrd v-a atentionat cd aveti intoleranta
la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.
MEZYM forte 10000 contine azorubina (E122). Azorubina (E122) poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Mezym forte 10000 comprimate gastrorezistente
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze
Doza recomandata este de: 2 — 4 comprimate MEZYM forte 10000 administrate Tn timpul meselor
(echivalentul a 20000 - 40000 Ul unitati de lipaza la o masa).



Doza de MEZYM forte 10000 se va stabili in functie de severitatea afectiunii digestive existente. La
necesitate doza poate fi crescutd. Cresterea dozei se recomandd de a se efectua sub supravegherea
medicului si conform simptomaticii (de ex. steatoree, dureri in abdomen).

Nu trebuie depasita doza zilnica de enzime de 15000 — 20000 Ul unitéti de lipaza pe fiecare kilogram
de masa corporald. Doza de enzime nu trebuie sa depaseascd doza necesara pentru absorbtia suficienta
a grasimilor, 1n special la pacientii cu fibroza chistica.

Utilizarea la copii
Doza la copii este indicata de catre medic.

Modul de administrare

Comprimatele gastrorezistente de MEZYM forte 10000 trebuie inghitite intregi cu lichid suficient (apa
sau suc), in timpul meselor. Aveti grija ca comprimatele sa fie inghitite intregi deoarece eficacitatea
MEZYM forte 10000 scade in caz ca vor fi mestecate iar ca rezultat enzimele eliberate pot afecta
mucoasa bucala.

Trebuie sa consumati suficient lichid (apa sau suc).

Durata tratamentului

Durata tratamentului nu este limitata. Durata utilizarii MEZYM forte 10000 depinde de evolutia
afectiunii si este stabilitd de medicul dumneavoastrd. Va rugdm sa discutati cu medicul dumneavoastra
dacd nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca vi se pare ca efectul MEZYM forte 10000
este prea puternic sau prea slab.

Daca utilizati mai mult MEZYM forte 10000 decat trebuie

Consumati mai mult lichid si consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul. Doze foarte mari de
pulbere din pancreas, in special la pacientii cu fibroza chistica poate duce la o crestere de acid uric in
sange (hiperuricemie) si in urind (hiperuricozurie).

Daca uitati sa utilizati MEZYM forte 10000
Nu utilizati o doza dubld pentru a compensa doza uitatd, dar continuati tratamentul asa cum este
recomandat.

Daca incetati sa utilizati MEZYM forte 10000
Daca incetati tratamentul cu MEZYM forte 10000 Tnainte de termen sau daca intrerupeti tratamentul,
este de asteptat ca simptomele sa reapara. Contactati medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Efecte adverse importante sau simptome care necesitd atentie, precum si masuri care trebuie
luate Tn cazul in care acestea apar:



Dacd ati avut vreuna dintre reactiile adverse enumerate mai jos, incetati sa luati MEZYM forte 10000 si
daca este posibil, sd consultati imediat un medic. El va decide daca sa continuati sau nu terapia.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 pacient din 10000)

- diaree, disconfort gastric, dureri in burta, greatd, voma,

- reactii alergice de tp imediat, de exemplu eruptii pe piele, urticarie, stranut, lacrimare excesiva si
dereglari de respiratie cauzate de Ingustarea cdilor respiratorii (bronhospasm) si respiratie
frecventa;

- reactii alergice ce pot aparea in tractul digestiv;

- la pacientii cu fibroza chisticd, a fost descrisa ingustarea lumenului intestinului subtire/regiunii
apendicelui si portiunii ascendente a colonului, dupa administrarea de doze mari de pulbere
pancreatica. Aceastd ingustare poate duce la o obstructie intestinald (vezi pct. 2. "Atentionari si
precautii").

Cu frecventa necunoscuta a reactiilor adverse (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

La pacientii cu fibroza chistica, poate aparea o excretie crescutd de acid uric n urind, mai ales cand se
utilizeaza doze mari de pulbere pancreatica. Dacd aveti fibroza chisticd, medicul dumneavoastra va va
controla nivelul acidului uric din urina pentru a evita formarea de pietre de acid uric.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Mezym forte 10000
Nu lasati acest medicament la vederea si indemina copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30 C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa "EXP". Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine MEZYM forte 10000

Substanta activa este: 1 comprimat gastrorezistent contine 80 — 111,111 mg pulbere de pancreas
porcin:

activitate lipolitica - 10000 unitati Ph. Eur.

activitate amiloliticd nu mai putin de 7500 unitati Ph. Eur.

activitate proteolitica nu mai putin de 375 unitati Ph. Eur.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celuloza microcristalind, dioxid de siliciu coloidal
anhidru, crospovidona Tip A, stearat de magneziu (Ph. Eur.), hipromeloza, copolimer de acrilat de etil


http://www.amdm.gov.md/
http://www.amed.md/

si acid metacrilic (dispersie 1:1) 30%, trietilcitrat, dioxid de titan (E171), talc, emulsie de simeticona
30% (substanta uscata), macrogol 6000, carmeloza sodicd, polisorbat 80, azorubind lac (E122),
hidroxid de sodiu.

Cum arata MEZYM forte 10000 si continutul ambalajului
Mezym forte 10000 sunt comprimate filmate, de culoare roz, cu fete plane si margini rotunjite si film
gastro-rezistent.

Acestea sunt furnizate sub forma de blistere (din folie de aluminiu si sigilat cu folie de aluminiu) intr-o
cutie ambalata impreund cu prospectul de informatii pentru pacient.

Ambalaj original cu 10 sau 20 comprimate.
Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin, Germania

Fabricantul
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin, Germania

Acest prospect a fost aprobat in Martie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/
http://nomenclator.amed.md/

