Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Mezym forte 10 000 egység gyomornedv-ellenallé filmtabletta
sertés eredetii pankreasz-por

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelorvosat, ha tiinetei 7-14 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Mezym forte 10 000 egység gyomornedv-ellenallo filmtabletta (a
tovabbiakban: Mezym forte 10 000) és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Mezym forte 10 000 szedése el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Mezym forte 10 000-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Mezym forte 10 000-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer a Mezym forte 10 000 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipust gydgyszer a Mezym forte 10 000?
A Mezym forte 10 000 a szervezet emésztési €s tapanyagfelszivodasi folyamatainak timogatasara

szolgal hasnyalmiriggyel kapcsolatos probléma esetén.

A hasnyalmirigy (pankredsz) normal koriilmények kozott enzimeket termel, amelyek a zsir, a cukor és
a fehérjék lebontasaban fontosak.

Amennyiben hasnyalmirigye nem termel elegend6 emésztdenzimet, akkor emésztési zavar
jelentkezhet (ezt az allapotot ,.exokrin hasnyalmirigy elégtelenség”-nek hivjak).

A Mezym forte 10 000 a hianyz6 enzimek potlasara és az emésztés helyreallitdsara szolgal.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Mezym forte 10 000?
A Mezym forte 10 000 az emésztdenzimek potladsara hasznalhatdo emésztési zavar esetén

(maldigeszcio), amikor a hasnyalmirigy nem miikddik megfelelden, vagy egyaltalan nem miikodik
(exokrin hasnyalmirigy elégtelenség).

2. Tudnivalok a Mezym forte 10 000 szedése el6tt

Ne szedje a Mezym forte 10 000-et

- ha On allergis a pankre4sz-porra, a sertéshiisra, az azorubin (E 122) szinezéanyagra vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

- ha heveny hasnyalmirigy gyulladasa (akut pankreatitisze) van,

- tartésan fennall6 (kronikus) hasnyalmirigy gyulladasa van, amely belobbant.

Ugyanakkor, amennyiben heveny vagy fellangold kronikus hasnyalmirigy gyulladasanak tiinetei
javulnak, orvosa idonként felirhatja Onnek a Mezym forte 10 000-et.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Mezym forte 10 000 alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

- Amennyiben Onnek cisztas fibrozisa van, orvosa figyelmeztetheti, hogy figyeljen minden olyan
tiinetre, amely bélelzarodas kovetkeztében alakulhat ki (bélsziikiilet). Amennyiben ezek
barmelyikét észlelné, hagyja abba a Mezym forte 10 000 alkalmazasat, és azonnal keresse fel
kezelGorvosat.

- Keriilje a Mezym forte 10 000 szétragasat, mivel a filmtabletta aktiv enzimeket tartalmaz, melyek a
szajnyalkahartya karosodasat (fekélyesedés) okozhatjak. Ezért figyeljen oda, hogy a Mezym forte
10 000-et egészben nyelje le.

Egyéb gyogyszerek és a Mezym forte 10 000
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Csokkenhet a folsav tartalmu taplalékkiegészitokbol a folsav (egy alapvetd vitamin) felvétele a vérbe
pankreasz-por (a Mezym forte 10 000 hatéanyaga) szedése mellett. Ezért orvosa tovabbi folsav
adagolasat irhatja eld.

Az akarbdz és miglitol hatdanyagot tartalmaz6 vércukorszint csokkento szerek (szajon at szedheto
antidiabetikumok) hatékonysaga csokkenhet Mezym forte 10 000 egyideji alkalmazasa esetén.

A Mezym forte 10 000 egyidejii bevétele étellel és itallal
Csokkenhet a taplalékbol a folsav (egy alapvetd vitamin) felvétele a vérbe pankreasz-por (a Mezym
forte 10 000 hatéanyaga) szedése mellett. Ezért orvosa tovabbi folsav adagolasat irhatja eld.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A Mezym forte 10 000 terhes néknél torténd alkalmazasara vonatkozoan nincs megfeleld adat. Az
allatkisérletekbdl szarmaz6 adatok nem kielégitdek a terhesség, az embrionalis és/vagy magzati
fejlédés, valamint a sziilés, vagy a sziiletés utani fejlodés tekintetében. Emberben a lehetséges
kockazat nem ismert.

A Mezym forte 10 000-et ezért a terhesség és szoptatas ideje alatt csak akkor szabad alkalmazni, ha a
kezelborvos mérlegelése alapjan erre egyértelmiien sziikség van.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Mezym forte 10 000 nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyésolja a gépjarmiivezetéshez
¢s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Mezym forte 10 000 laktozt és azorubint tartalmaz

Ez a gyogyszer tejcukrot (laktozt) tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette
Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.
A készitmény azorubin (E 122) szinez6anyagot is tartalmaz, mely allergias reakciot okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Mezym forte 10 000-et?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gydgyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolas
A készitmény ajanlott adagja: 2 - 4 Mezym forte 10 000 filmtabletta étkezésenként (amely

20 000 - 40 000 Ph. Eur. egység lipaznak felel meg étkezésenként).

A sziikséges adag ennél magasabb is lehet, mivel az adagolast a meglévo emésztési zavarok
sulyossaga hatarozza meg (exokrin hasnyalmirigy elégtelenség). Orvosa emelheti az adagot annak
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érdekében, hogy az enyhitse az On tiineteit (pl. normalizalja a széklet gyakorisagat és allagat, vagy
enyhitse a hasi fajdalmat) és fenntartsa a normalis testtomeget.

A maximalis napi adag meghatarozasa a testtomegen alapul. A napi lipaz adag
testtomeg-kilogrammonként nem haladhatja meg a 15 000-20 000 Ph. Eur. egységet. Kiilonosen
cisztas fibrozisban szenvedd betegeknél fontos, hogy az étel mennyiségét és osszetételét figyelembe
véve a dozis ne haladja meg a megfeleld zsirfelszivodashoz sziikséges enzimadagot.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
Gyermekek esetében az adagolast a kezelGorvos hatarozza meg.

Az alkalmazas mddja
A Mezym forte 10 000-et egészben, boséges folyadékkal, étkezés kozben kell bevenni (14sd a 2. pontot

Figyelmeztetések és ovintézkedések™).

Ugyeljen arra, hogy filmtablettakat egészben nyelje le, mivel a filmtabletta szétrigasa csokkenheti a
Mezym forte 10 000 hatasossagat, és a filmtablettabol a szajiiregben felszabaduld enzimek
karosithatjak a szaj nyalkahartyajat. A bevételt kovetden sok folyadékot (vizet vagy gylimolcslevet)

igyon.

A kezelés id6tartama
Nincs korlatozva a kezelés idotartama. A Mezym forte 10 000 alkalmazasanak idétartama a betegség
lefolyasatol fligg, és kezel6orvosanak kell meghataroznia.

Keresse fel orvosat amennyiben tiinetei 7 -14 nap elteltével sem javulnak vagy ha stlyosbodnak.

Kérjiik, forduljon orvosédhoz vagy gydgyszerészéhez, ha tigy taldlja, hogy a Mezym forte 10 000
hatésa tul erés vagy tal gyenge.

Ha az el6irtnal tobb Mezym forte 10 000-et vett be

Igyon ezt kdvetéen nagy mennyiségli vizet, majd forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészehez.
Rendkiviil magas pankreasz-por adagok alkalmazasa kapcsan, kiilondsen cisztas fibrozisban szenvedd
betegek esetében, emelkedhet a vér és a vizelet hugysav szintje (hiperurikémia, illetve hiperurikozuria
alakulhat ki).

Ha elfelejtette bevenni a Mezym forte 10 000-et
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara, de folytassa az eldirt kezelést.

Ha idé eldtt abbahagyja a Mezym forte 10 000 szedését
Amennyiben id0 el6tt abbahagyja vagy megszakitja a Mezym forte 10 000 szedését, a ,,rossz
emésztés”’-hez kapcsolodo panaszai ismét eldjohetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Amennyiben a kovetkezé mellékhatasok barmelyike jelentkezne, hagyja abba a Mezym forte
10 000 alkalmazasat, és mielobb keresse fel kezeléorvosat. Orvosa fog donteni arrdl, hogy On
folytathatja-e a gyogyszer szedését.



Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek)

- Leirtak az als6 bélszakasz sziikiiletét egy-egy cisztds fibrozisban szenvedd betegen nagy dozisu
pankreasz-por (a Mezym forte 10 000 hatéanyaga) szedése utan. Ez a sziikiilet esetlegesen
bélelzarodashoz vezethet (lasd a 2. pontot: ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések ).

- Allergias reakciok az emésztérendszerben. Amennyiben szokatlan hasi diszkomfort tlinetek
jelentkeznek, illetve a hasi panaszok megvaltoznak, elévigyazatossagbol megfeleld vizsgalattal ki
kell zarni a bélkarosodas lehetdségét. Kiilondsen abban az esetben, ha a napi lipazbevitel
meghaladja a 10 000 egységet testtomeg-kilogrammonként.

- Azonnal fellépo tulérzékenységi reakciokat — igy borkititést, csalankiiitést, tiisszentést,
konnyfolyast, horgdgorcesot, 1€gzési nehézséget - irtak le pankreasz-por szedése utan.

Nem ismert gyakorisagi mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre 4ll6 adatokbdl nem

allapithat6 meg)

- Az azorubin (E122) szinez6anyag allergias reakciokat okozhat. Ne szedje a Mezym forte 10 000-et,
ha On allergids az azorubinra.

Egyéb mellékhatdsok:

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
- Hasmenés, gyomor panaszok, hasi fajdalom, hanyinger, hanyas eléfordulasat irtak le a pankreasz
por szedése utan.

Nem ismert gyakorisagi mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre 4ll6 adatokbdl nem

allapithat6 meg)

- Cisztas fibrozisban szenvedod betegek esetében, kiilondsen a pankreasz-por magas adagjainak
alkalmazasa esetén fokozottan iiriilhet hiigysav a vizelettel. Amennyiben On cisztas fibrozisban
szenved, orvosa ellendrizni fogja a vizelettel torténd hugysav iiritést a hugysavkovek képzodésének
megeldzése céljabol.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhet6éségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Mezym forte 10 000-et-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati ido (Felhasznalhatd/Felh.) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati ido
az adott honap utolsé napjara vonatkozik

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Mezym forte 10 000A készitmény hatéanyaga:

Gyomornedv-ellenallo tablettanként 80,00 mg — 111,11 mg sertés eredetli pankreasz-port tartalmaz,
amely az alabbi enzimaktivitdsoknak felel meg, ill. nem kevesebb ennél:

Lipaz aktivitasa legalabb 10 000 Ph.Eur. egység/filmtabletta


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Amilaz aktivitasa legalabb 7 500 Ph.Eur. egység/filmtabletta
Protedz aktivitasa legalabb 375 Ph.Eur. egység/filmtabletta

A pankredsz port sertés eredetii hasnyalmirigy szovetbdl allitjak eld.

Segédanyagok:

Toltet:

Laktéz-monohidrat, mikrokristalyos celluléz, vizmentes szilicium-dioxid, kroszpovidon,
magnézium-sztearat (névényi)

Bevonat:

hipromell6z, metakrilsav-etil-akrilat kopolimer (1K:1) diszperzié 30% (szaraz anyag) , trietil-citrat,
talkum, szimetikon emulzi6é 30% (szdraz anyag); viz, makrogol 6000, karmell6z-natrium, poliszorbat
80 (ndvényi); azorubin lakk (E 122); titan-dioxid (E 171); natrium-hidroxid.

Milyen a Mezym forte 10 000 kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Mezym forte 10 000 rozsaszin, csaknem lapos feliileti, metszett €11, gyomornedv-ellenalld
bevonatu tabletta (&tméréje kb. 10,3 mm, magassaga kb. 4,0 mm).

6, 10, 20,50, illetve 100 db filmtabletta PA/Al/PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
Berlin-Chemie AG, (Menarini Group)

Glienicker Weg 125, D-12489 Berlin

Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Berlin-Chemie/A.Menarini Kft.

2040 Budaors, Neumann Janos u. 1.

Tel.: (+36-23) 501-301

OGYI-T-9078/01 Mezym forte 10 000 egység gyomornedv-ellenallé filmtabletta 10 db
OGYI-T-9078/02 Mezym forte 10 000 egység gyomornedv-ellenallé filmtabletta 20 db
OGYI-T-9078/03 Mezym forte 10 000 egység gyomornedv-ellenallé filmtabletta 50 db
OGYI-T-9078/04 Mezym forte 10 000 egység gyomornedv-ellenall filmtabletta 100 db
OGYI-T-9078/08 Mezym forte 10 000 egység gyomornedv-ellenalld filmtabletta 6 db

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma: 2015. julius



