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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mezym® forte
3500 U lipaza
comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat filmat contine: pancreatina (pulbere de pancreas de porc) cu o activitate
minima: lipolitica 3500 U, amilolitica 4200 U si proteolitica 250 U.

Excipienti: azorubina lac (E122).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate.
Comprimate filmate cu fete plane si margini rotunjite, de culoare roz.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

e Mezym® forte este utilizat in tulburdri de formare a enzimelor digestive in pancreas
care sunt insotite de digestie necorespunzatoare, de exemplu cauzate de pancreatita
cronica sau fibroza chistica si tulburari la utilizarea de substante nutritive cauzate de
aceasta;

e balonare (meteorism si sindromul gastrocardiac), mai ales dupa interventii chirurgicale
la stomac si intestine;

e tranzitul intestinal accelerat cauzat de stari de nervozitate sau de boli intestinale
infectioase;

e tulburari ale sistemului hepatic/vezicii biliare;

o deficiente digestive cu pierderea poftei de méancare, eructatii, regurgitari si diaree
(dispepsie);

e consumul unor legume greu digerabile, alimente grase sau cu care nu sunteti obisnuit;
e Mezym® forte este potrivit pentru eliminarea gazelor din intestine inainte de proceduri
de diagnostic imagistic (raze X, ultrasunet), in caz de flatulenta (meteorism) determinat
de tulburarile digestive.



4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Dacd nu existd o altd recomandare doza uzuald este: 1 - 2 comprimate filmate Mezym®
forte administrate in timpul meselor (echivalentul a 3500 - 7000 unitati de lipaza la o
masa).

Poate fi nevoie de doze mai mari decat cea de mai sus; dozele trebuie stabilite in functie
de severitatea afectiunii digestive si determinate individual. Doza necesara este
dependenta de tipul alimentelor ingerate si de severitatea afectiunilor digestive, si poate
creste pind la 2 - 4 comprimate filmate Mezym® forte administrate in timpul meselor.

Doza zilnica maxima este in functie de greutatea corporala. Nu trebuie depasita doza de
15000 - 20000 unitati de lipaza pe fiecare kilogram de masa corporala.

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

Modul de administrare
Comprimatele de Mezym® forte trebuie inghitite intregi cu lichid suficient (apd sau suc),
in timpul meselor.

Durata tratamentului
Durata utilizérii Mezym® forte depinde de evolutia afectiunii si este stabilitd de medic.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate (alergie) la enzimele pancreatice de origine porcina, azorubina lac sau
la oricare dintre componente.

Pancreatita acuta si acutizari ale pancreatitei cronice in faza activa/fulminanta a bolii.
Administrarea ocazionala este benefica in faza de diminuare a intensitatii simptomelor pe
durata de reconstituire a regimului alimentar, daca exista dovada prezentei sau
persistentei insuficientei functiei pancreatice.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Ocluzia intestinala este o complicatie care poate sa apara la pacientii cu fibroza chistica.
De aceea, este necesara atentie in cazul pacientilor la care apar simptome de tip ileus
(ocluzie intestinald) datorate stricturilor intestinale.

Deoarece Mezym® forte contine enzime active, care prin eliberare in cavitatea bucald, de
exemplu prin mestecare, pot determina aparitia ulceratiilor (afectarea mucoasei), se
recomanda atentie pentru ca Mezym® forte s3 fie inghitit intreg.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Acid folic

Absorbtia acidului folic poate fi incetinita prin utilizarea pulberei de pancreas continuta in
medicamente, insemnand ca este necesara administrarea unei cantitati suplimentare de
acid folic.

Acarboza si miglitol
Efectul antidiabeticelor orale, acarboza si miglitol pot fi scazute de administrarea
concomitentd de Mezym® forte.




4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Mezym® forte poate fi utilizat in timpul sarcinii si aldptérii la indicatia medicului.

Nu exista date disponibile privind utilizarea enzimelor pancreatice la gravide.

Studiile la animale nu au aratat nicio dovada a absorbtiei enzimelor pancreatice porcine.
De aceea, nu este de asteptat aparitia toxicitatii asupra functiei de reproducere sau
asupra dezvoltarii embrionare/fetale.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Mezym® forte nu are efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Pentru evaluarea reactiilor adverse se utilizeaza urmatoarea clasificare a frecventelor:

Foarte frecvente: >1/10

Frecvente: >1/100 panala< 1/10

Mai putin frecvente > 1/1,000 pana la < 1/100
Rare: >1/10,000 pana la < 1/1,000
Foarte rare: <1/10,000

Frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tulburari ale sistemului imunitar

Foarte rare

Au fost observate reactii alergice (cum sunt eruptie cutanata, stranut, lacrimare si
bronhospasm) care au aparut imediat dupa administrarea de pancreatina.

Frecventa necunoscuta

Datorita continutului in azorubina lac (E122), medicamentul poate provoca reactii
alergice.

Tulburari gastro-intestinale

Foarte rare

- A fost observata formarea de stricturi in regiunea ileocecala si in colonul ascendent la
pacientii cu fibroza chistica dupa administrarea dozelor mari de pancreatina.

- Au fost descrise reactii digestive (cum sunt diareea, tulburari gastrice si greata) dupa
administrarea de pancreatina.

Tulburari renale si ale cailor urinare

Cu frecventa necunoscuta

La pacientii cu fibroza chistica, in special la administrarea dozelor mari de pancreating,
creste excretia de acid uric in urina. De aceea la acesti pacienti trebuie sa se verifice
excretia acidului uric in urind pentru a evita formarea calculilor de acid uric.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este
importanta. Aceasta permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al
medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii
adverse suspectate prin sistemul national de raportare.

4.9 Supradozaj
Simptomele supradozajului si intoxicatiei nu se cunosc la aceasta data si, dat fiind
constituentii Mezym® forte, aparitia acestora este, de asemenea, putin probabila.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: enzime digestive, preparate enzimatice, multienzime (lipaza,
proteaza etc.); codul ATC: A0O9AA02

Mezym® forte contine pancreatind. Pancreatina este o pulbere pancreaticd extrasd din
pancreasul mamiferelor, in special cel porcin, care pe langa enzimele pancreatice
excretorii lipaza, alfa-amilaza, tripsina si chimotripsind, contine si alte enzime.
Pancreatina contine si alte substante fara actiune enzimatica.

Activitatea digestiva este determinata de activitatea enzimatica si de forma farmaceutica.
Atat activitatea enzimatica a lipazei cat si continutul de tripsina sunt decisive, in timp ce
activitatea amilolitica este semnificativa numai in tratamentul fibrozei chistice, intrucat
segmentarea polizaharidelor nutritive nu este afectata nici in pancreatita cronica.

Lipaza pancreatica separa acizii grasi dintr-o molecula de trigliceride in pozitiille 1 si 3.
Cea mai mare parte acizilor grasi liberi astfel formati si 2-monogliceridele se absorb in
partea superioara a intestinului subtire, cu ajutorul acizilor biliari. Lipaza pancreatica
animal3, la fel ca lipaza umana, este instabila in prezenta acizilor, ceea ce inseamna ca
activitatea sa lipolitica este inactivata ireversibil in cazul unui pH mai mic de 4.

Tripsina activata din tripsinogen prin autocataliza sau prin peristaltsmul intestinului
subtire, produce activarea celorlalte enzime proteolitice, deoarece endopeptidaza desface
lanturile de peptide in care sunt implicate lizina si arginina si astfel, impreuna cu celelalte
enzime, asigura descompunerea proteinelor in aminoacizi si peptide mici, prin desfacerea
legaturilor peptidice.Pe baza cercetarilor recente, se presupune ca tripsina are efect de
inhibitie prin feedback-negativ a secretiei pancreatice stimulate in partea superioara a
intestinului subtire. Actiunea analgezica a pancreatinei descrisa in unele studii este
atribuita acestui efect.

Ca endoamilaza, alfa-amilaza scindeaza foarte rapid polizaharidele care contin glucoza si
prin urmare activitatea acesteiase desfasoara adecvat chiar si in conditiile unei activitati
secretorii mult reduse a pancreasului asociate bolii.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Pulberea de pancreas nu este absorbita, detalii despre farmacocinetica si
biodisponibilitatea nu sunt posibile. Eficacitatea pancreatinei este determinata de masura
si viteza cu care enzimele sunt eliberate din forma farmaceutica si astfel corespunde cu
accesibilitatea galenica.

5.3 Date preclinice de siguranta
Nu au fost efectuate investigatii preclinice. Efecte toxice sistemice nu au fost expectate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

nucleu: celuloza microcristalina, amidon glicolat de sodiu (tip A), dioxid de siliciu coloidal
anhidru, stearat de magneziu.

film: poliacrilat dispersie 30% (masa uscata), hipromeloza, talc, simeticona emulsie (ca
substanta uscata), macrogol 6000, azorubina lac (E122), dioxid de titan (E171).



6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioda de valabilitate
36 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Pentru PVC-PE-PVDC /Al
A se pastra la temperaturi sub 30 C.

Pentru transparent, rigid PVC /Al
A se pastra la temperaturi sub 25 C.

Pentru OPA-AL-PVC/AI
Nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu un blister din material transparent, rigid PVC /Al sau din OPA-AL-PVC/AI, sau din
PVC-PE-PVDC /Al a cate 20 comprimate filmate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin, Germania

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

Menarini-Von Heyden GmbH
Leipziger Str. 7 - 13

01097 Dresden

Germania
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