Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

MEZYM 3500U1/4200U1/250U1 comprimate filmate
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-l recititi.

- TIntrebati farmacistul daci 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 nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sd va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este MEZYM si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luatit MEZYM
Cum sa luatt MEZYM

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza MEZYM

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ceeste MEZYM si pentru ce se utilizeaza

Ce este MEZYM?

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

Pentru ce se utilizeaza Mezym?
e MEZYM se utilizeaza in tulburari de formare a enzimelor digestive in pancreas care sunt insotite de
digestie necorespunzatoare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati MEZYM

Nu utilizati MEZYM:

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

- daca aveti pancreatita acuta si acutizari ale pancreatitei cronice in 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 §i precautii:

Inainte si luati MEZYM, adresati-vad medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- acest medicament contine enzime active care, la eliberarea in cavitatea bucala, de exemplu, prin
mestecat, poate duce la deteriorarea membranei mucoasei (de exemplu, formarea ranilor pe membrana
mucoasei cavitatii bucale). Aveti grija sa inghititi intregi comprimatele MEZY M.



- daca observati cd aveti careva simptome unei obstructii intestinale (de exemplu, dureri
abdominale, insufucienta functiei intestinale, greata, voma), deoarece obstructia intestinalda este o
complicatie cunoscuta la pacientii cu fibroza chistica.

MEZYM impreunai 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 1n singe) poate fi diminuata de pulberea pancreatica,
ceea ce poate duce la administrarea suplimentara de acid folic.

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

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

Nu existd date adecvate privind utilizarea MEZYM la gravide.

Nu sunt date suficiente din studii pe animale in ceea ce priveste sarcina, dezvoltarea fetala, nasterea si
dezvoltarea post-natala. Riscurile pentru om nu sunt cunoscute. Daca sunteti insarcinata sau daca alaptati
nu trebuie sa administrati MEZYM, doar daca medicul dumneavoastrd considerd administrarea
medicamentului absolut necesara.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
MEZYM nu influenteaza sau are o influentad neglijabila asupra capacitatii de conducere a vehiculelor si
de a folosi utilaje.

MEZYM contine azorubina
Datorita continutului agentului de colorare azorubina lac (E122), medicamentul poate provoca reactii
alergice.

3. Cum si luati MEZYM
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:
1 — 2 comprimate MEZY M administrate in timpul meselor (echivalentul a 3500 - 7000 unitati de lipaza
la 0 masa).

Doza de MEZYM este stabilitd in functie de severitatea afectiunii dumneavoastrd digestive si este
determinata individual. In dependentd de tipul alimentelor ingerate si de severitatea afectiunilor
digestive, pot fi administrate 2 — 4 comprimate filmate in timpul meselor.

Modul de administrare
Comprimatele fimate trebuie inghitite Intregi cu lichid suficient. Aveti grija ca comprimatele sa fie
inghitite Intregi asa incit eficacitatea MEZYM poate fi redusa prin mestecare si dupa eliberarea enzimelor



continute, pot deteriora membrana mucoasei cavititii bucale. Trebuie sa consumati suficient lichid (apa
sau suc).

Durata tratamentului
Durata utilizérii pe o perioadd lungd de timp este stabilitd de medicul dumneavoastra. Va rugdm sa
discutati cu medicul dumneavoastra daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau.

Utilizarea la copii si adolescenti
Doza si durata tratamentului la copii este indicatd de medic.

Daca utilizati mai mult MEZYM decét trebuie
Pina in prezent nu sunt cunoscute simptome de supradozaj si intoxicatii si nici nu sunt de asteptat avind
n vedere componentele ale Mezym.

Daca uitati sa utilizati MEZYM
Nu luati o doza dublad pentru a compensa comprimatul uitat, dar continuati tratamentul asa cum este
recomandat.

Daca incetati sa utilizati MEZYM
Daca incheiati tratamentul cu MEZYM finainte de termen sau intrerupeti tratamentul, simptomele pot
reveni. 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.

Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 pacient din 10000)

- Reactii de hipersensibilitate ale tractului digestiv (cum ar fi diareea, disconfort gastric si greatd) au
fost descrise dupa administrarea de pulbere de pancreas.

- Reactiile de hipersensibilitate de tip imediat (cum ar fi eruptii cutanate, stranut, lacrimare excesiva
si dispnee din cauza spasmelor tuburilor bronsici) au fost descrise dupa administrarea de pulbere
de pancreas.

- Ingustarea sectiunilor inferioare ale intestinelor a fost descrisa la pacientii cu fibroza chistica in
urma administrdrii de doze mari de pulbere de pancreas (substanta activd a medicamentului
Mezym).

Frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- Azorubina (E122) poate cauza reactii alergice.

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



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

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

o. Cum se pastreaza MEZYM
Nu lasati acest medicament la vederea si indemina copiilor.

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

Pentru PVC-PE-PVDC film si folie tare de aluminiu
A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se pastra in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Pentru OPA-AL-PVC film si folie tare de aluminiu
Nu necesita conditii speciale de pastrare.

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

Substanta activa este: pulbere de pancreas de porc.

Fiecare comprimat filmat contine 93.33 — 107.69 mg pulbere de pancreas cu activitate minima:

- activitate minima lipolitica - 3500 unitati Ph.Eur.;

- activitate minima amilolitica - 4200 unitati Ph.Eur.;

- activitate minima proteolitica - 250 unitati Ph.Eur.

Celelalte componente sunt:

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

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

Cum arata MEZYM si continutul ambalajului
MEZYM este disponibil sub formd de comprimate filmate cilindrice, cu suprafete aproape biplanare si
margini rotunjite, de culoare roz.

Dimensiunile ambalajului:
- 20 sau 80 comprimate filmate

Detinétorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Germania



Fabricantul
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Germania

Acest prospect a fost aprobat in August 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/
http://nomenclator.amed.md/

