PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Mezym forte 10000 EXTRA 10000 U1/9000 U1/500 Ul capsule cu mini-comprimate
gastrorezistente
Pancreatina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati 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-I recititi.

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

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

- Daca dupa 7-14 zile 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 EXTRA si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Mezym forte 10000 EXTRA

Cum sa luati Mezym forte 10000 EXTRA
Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza Mezym forte 10000 EXTRA

Continutul ambalajului si alte informatii

o a0k~ whkE

1. CE ESTE Mezym forte 10000 EXTRA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Ce este Mezym forte 10000 EXTRA?
Mezym forte 10000 EXTRA este un medicament care contine substante care favorizeaza digestia
(enzime) din pancreasul porcilor (pulbere de pancreas, numita si pancreatind).

Pentru ce se utilizeaza Mezym forte 10000 EXTRA ?

Mezym forte 10000 EXTRA se foloseste in substitutia enzimelor digestive n tulburarile de digestie
(indigestie) ca urmare a functiei inadecvate sau lipsa functiei pancreasului (insuficientd pancreatica
exocrinad).

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI Mezym forte 10000 EXTRA

Nu utilizati Mezym forte 10000 EXTRA:

- daca sunteti alergic la pulberea de pancreas 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 n stadiul cel mai avansat al bolii.

Cu toate acestea, administrarea ocazionald este benefica in faza de diminuare a intensitatii bolii pe
durata de reconstituire a regimului alimentar (alimente usoare), daca persista tulburarile digestive.

Atentionari si precautii

Inainte si luati Mezym forte 10000 EXTRA, adresati-vd medicului dumneavoastri sau farmacistului.
- Daca observati ca aveti simptome care seamana cu obstructie intestinald cum ar fi (de exemplu,
dureri abdominale, insuficienta intestinala, greata, varsaturi). La pacientii cu fibroza chistica adesea
apar complicatii sub forma de obstructie intestinala.

- In cazul in care apar dureri abdominale neobisnuite sau disconfort gastrointestinal, acestea ar
trebui sa fie examinate de medicul dumneavoastra, ca o masura de precautie pentru a se exclude
posibilitatea de deteriorare a intestinelor. Acest lucru se refera la pacientii care au luat mai mult de
10000 unitati de lipaza/kg/zi.

- Evitati sa mestecati mini-comprimatele de Mezym forte 10000 EXTRA, intrucét ele contin
enzime active ce pot rani mucoasa gurii. Aveti asadar grija sa inghititi intregi capsulele de Mezym
forte 10000 EXTRA.

Mezym forte 10000 EXTRA 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 (absorbtia acidului folic Tn sdnge) poate fi redus prin luarea pulberii de
pancreas care contine medicamente finite, ceea ce Inseamna ca poate fi necesara administrarea
suplimentara de acid folic.

Medicamentele care scad zaharul din sange (antidiabetice orale) care contin substanta activa
acarboza sau miglitol ar putea sa fie mai putin eficace daca utilizati in acelasi timp Mezym forte
10000 EXTRA.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu existd vrio experienta suficienta cu utilizarea Mezym forte 10000 EXTRA la femeile gravide.
Existd doar date insuficiente din studiile pe animale in ceea ce priveste sarcina si dezvoltarea nou-
nascutului. Riscul posibil pentru om nu este cunoscut. Daca sunteti gravida sau alaptati, nu trebuie sa
luati Mezym forte 10000 EXTRA doar daca medicul dumneavoastra considera ca este necesar.

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



3. CUM SA LUATI Mezym forte 10000 EXTRA
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Doza recomandata este:

2 -4 capsule Mezym forte 10000 EXTRA administrate in timpul meselor (echivalentul a 20000 -
40000 unitati de lipaza la 0 masa).

Doza este determinatd in conformitate cu gravitatea insuficientei pancreatice. Doza poate fi marita
de medicul dumneavoastra, pentru a va ameliora simptomele

(de exemplu sa normalizeze frecventa sau consistenta scaunelor sau sa amelioreze durerile
abdominale).

Nu trebuie depasitd doza zilnica de 15000 — 20000 unitati de lipaza pe fiecare kilogram de masa
corporala. In special la pacientii cu fibroza chistica doza de enzime nu ar trebui s fie mai mare decat
este necesar pentru o resorbtie adecvata de grasime.

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

Modul de administrare

Capsulele de Mezym forte 10000 EXTRA trebuie inghitite intregi cu lichid suficient, in timpul
meselor.

Pacientii pentru care este dificil sa inghita capsulele le pot deschide si pot rasturna continutul intr-un
pahar cu suficient lichid.

Aveti grija ca capsulele sa fie inghitite intregi, asa incit eficacitatea Mezym forte 10000 EXTRA
este redusa prin mestecat si eliberarea continutului de enzime poate deteriora mucoasa cavitatii
bucale. Dupa aceea, se bea mult lichid (apa sau suc).

Durata tratamentului

Durata tratamentului nu este limitata. Durata utilizarii Mezym forte 10000 EXTRA depinde de
evolutia afectiunii si este stabilitd de medicul dumneavoastra.

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra daca 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 EXTRA este prea puternic sau prea slab.

Daca luati mai mult Mezym forte 10000 EXTRA decét trebuie

Consumati mai multa apa si apoi discutati cu medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Dozele extrem
de mari de pulbere de pancreas, in special la pacientii cu fibroza chistica, pot duce la o crestere a
acidului uric 1n sange (hiperuricemie) si urina (hiperuricozurie).

Daca uitati sa luati Mezym forte 10000 EXTRA
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata, dar continuati tratamentul asa cum este
recomandat.

Dacai incetati sa luati Mezym forte 10000 EXTRA
Daca incheiati tratamentul cu Mezym forte 10000 EXTRA 1inainte de termen sau intrerupeti
tratamentul, este de asteptat ca simptomele sa reapard. Adresati-va medicului 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.

Efectele secundare importante si simptome, la care ar trebui sa se acorde o atentie, si mésurile
necesare, daca sunteti afectat

Daca sunteti afectat(a) de oricare dintre urmatoarele reactii adverse, nu mai luati Mezym forte 10000
EXTRA si mergeti la medic cat mai repede posibil. El va decide tratamentul in continuare.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10000 pacienti)

- diaree, disconfort abdominal, dureri abdominale, greata, varsaturi

- reactii alergice de tip imediat, de exemplu eruptii cutanate, urticarie

(urticarie), stranut, lacrimare excesiva, ingustarea cdilor respiratorii

(bronhospasm) din cauza dispneei, scurtarea respiratiei

- reactii alergice ale tractului digestiv

- La pacientii cu fibroza chisticd, a fost descrisa ingustarea regiunilor inferioare ale intestinelor
dupa administrarea de doze mari de pulbere pancreatica. Aceasta ingustare poate duce la o
obstructie intestinald (vezi pct. 2. "Atentionari si precautii").

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile)



- La pacientii cu fibroza chistica, poate aparea o excretie crescuta de acid uric in urind, mai ales
cand se utilizeaza doze mari de pulbere pancreatica. Daca aveti fibroza chistica, medicul
dumneavoastra va va controla nivelul acidului uric din urind 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:
http://www.amdm.gov.md sau email: 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 EXTRA
Nu lasati acest medicament la vederea si indemina copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa "EXP". Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra recipientul inchis.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu aruncati nici un 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 EXTRA

Substanta activa este: pulbere de pancreas porcin

1 capsula cu mini-comprimate gastrorezistente contine 153,5 mg pulbere de pancreas porcin:
activitate lipolitica 10000 unitati Ph. Eur/capsula

activitate amilolitica nu mai putin de 9000 unitati Ph. Eur/capsula

activitate proteolitica nu mai putin de 500 unitati Ph. Eur/capsula

Celelalte componente sunt:
Nucleu: ulei de ricin hidrogenat, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu (Ph. Eur.),
croscarmeloza sodica, celuloza microcristalina

Film: copolimer acid metacrilic:etilacrilat 1:1, suspensie 30%, talc, trietilcitrat, simeticona emulsie
30% (ca substantd uscatd) constand din: simeticona, polietilen glicol sorbitan tristearat, metil
celuloza, dimetil siloxan, hidroxterminat, polietilen glicol stearat, gliceride , C14-18, acid mono- si


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

di-, sulfuric, octametilciclotetrasiloxan, conservanti (acid sorbic, acid benzoic), agenti de ingrosare,
apa purificata

Tnvelisul capsulei: oxid galben fier (E 172), oxid rosu fier (E 172), indigo carmin (E 132), galben
de chinolina (E 104), dioxid de titan (E 171), gelatina

Cum arata Mezym forte 10000 EXTRA si continutul ambalajului

Mezym forte 10000 EXTRA sunt capsule gelatinoase alcatuite din corp portocaliu deschis opac, cap
verde galbui opac cu minicomprimate gastrorezistente de culoare brun deschis, lucioase, omogene.
Capsulele sunt ambalate Tn flacoane din polipropilena, care sunt inchise cu capace din polietilena care
contin capsule din polipropilena cu silicagel ca desicant. Recipientele sunt ambalate Tntr-o cutie de
carton (cutie pliantd) impreuna cu prospectul.

Ambalaj original cu: 20 capsule, de asemenea si ca mostra gratuita.

Detinatorul certificatului de Inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Germania

Fabricant
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Germania

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2022

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



