UPUTSTVO ZA LEK

Mezym® forte 10000, 80,000-111,111, gastrorezistentne tablete
pankreatin

Pailjivo profitajte ovo uputstvo, pre nego §to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaine za Vas.

Uvek uzimajte ovaj lek taéno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao sto Vam je objasnio Vas lekar

ili farmaceut.

- Uputstvo saluvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo proditate.

- Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljuéuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

—  Ukoliko se ne oseéate bolje ili se osecate losije, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitadete:

Sta je lek Mezym forte 10000 i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Mezym forte 10000
Kako se uzima lek Mezym forte 10000

Moguéa neZeljena dejstva

Kako &uvati lek Mezym forte 10000

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

SN AW
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1. Sta je lek Mezym forte 10000 i éemu je namenjen

Sta je lek Mezym forte 10000

Mezym forte 10000 je lek koji sadrzi digestivne enzime pankreasa iz pankreasa svinje (pankreasni praSak,
takode poznat kao pankreatin).

Cemu je namenjen lek Mezym forte 10000

Koristi se u le¢enju poremeéaja varenja uzrokovanih smanjenjem ili potpunim odsustvom funkcije
pankreasa.

2. Sta treba da znate pre nego Sto uzmete lek Mezym forte 10000

Lek Mezym forte 10000 ne smete uzimati:
- Ukoliko ste alergi&ni (preosetljivi) na pankreasni prasak, svinjetinu, azorubin (E122) ili bilo koji
sastojak leka Mezym forte 10000 naveden u delu 6.
- U akutnom zapaljenju ili akutnim epizodama hroniénog zapaljenja pankreasa tokom potpuno
razvijene, manifestne faze bolesti. Povremena primena leka je opravdana u prolaznoj fazi bolesti u
toku rekovalescencije i oporavka usled normalizacije ishrane, ukoliko postoji dokaz o
perzistentnom poremecaju funkcije pankreasa.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Mezym forte 10000.

- Retko oboljenje creva koje se naziva ,,fibrozna kolonopatija®, u kome su Vam creva suZena, bilo je
prijavljeno kod pacijenata sa cistiénom fibrozom koji su uzimali lekove sa enzimima pankreasa u
velikim dozama. Ukoliko imate cisti¢nu fibrozu i uzimate lekove sa enzimima pankreasa u dozi
veéoj od 10000 jedinica lipaze po kilogramu telesne mase dnevno, kao mera opreza, potrebno je da
pojavu neobi¢nih abdominalnih simptoma ili promenu abdominalnih simptoma proverite sa
lekarom.

- Ukoliko se jave alergijske reakcije, prestanite sa terapijom i obratite se VaSem lekaru. Alergijska
reakcija moZe ukljugiti svrab, koprivnjacu ili osip. U nekim slu¢ajevima moZze do¢i do pojave
ozbiljne alergijske reakcije, na primer sa tedkim reakcijama na koZi, oticanjem, osecajem toplote,
vrtoglavice i nesvestice, pote$kocama u disanju, ubrzanom radu srca (videti deo 4 ,,Moguca
nezeljena dejstva®); ovo su simptomi teskog, potencijalno Zivotno ugrozavajuceg stanja koje se
naziva ,anafilakti¢ki $ok*. Ukoliko se javi, odmah potraZite hitnu medicinsku pomo¢.

Kako lek Mezym forte 10000 sadrZi aktivne enzime koji, ukoliko se oslobode u usnoj duplji, (npr. tokom
7vakanja), mogu dovesti do oStecenja sluzokoZe usne duplje (npr.ulceracije sluznice usne duplje), potrebno
je voditi raduna da se tablete leka Mezym forte 10000 progutaju cele.

Drugi lekovi i lek Mezym forte 10000
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili éete moZda uzimati bilo

koje druge lekove.

Resorpcija folne kiseline (preuzimanje folne kiseline u krvotok) moZe da bude smanjena ukoliko se uzimaju
gotovi lekovi koji sadrze pankreas svinjskog porekla u prahu, §to podrazumeva uzimanje dodatne koli¢ine
folne kiseline.

Efekat lekova koji snizavaju vrednosti Se¢era u krvi (oralni antidijabetici) akarboza i miglitol, moZe biti
umanjen ukoliko se uzima u isto vreme i lek Mezym forte 10000.

Trudnoéa i dojenje
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Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru za savet pre
nego §to uzmete ovaj lek.

Nema dovoljno iskustva sa primenom leka Mezym forte 10000 kod trudnica. Postoje samo nedovoljni podaci
iz eksperimentalnih studija na Zivotinjama u pogledu uticaja leka na trudnodu, razvoj nerodenog deteta,
porodaj i razvoj deteta nakon rodenja. Moguéi rizik po ljude nije poznat. Ukoliko ste trudni ili dojite, ne
treba da uzimate lek Mezym forte 10000 osim ukoliko Va§ lekar zaista smatra da je to neophodno.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama
Lek Mezym forte 10000 nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje
masinama.

Lek Mezym forte 10000 sadrZi laktozu, monohidrat i natrijum
Usluéaju intolerancije na pojedine Seéere, obratite se VaSem lekaru pre upotrebe ovog leka.

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po tableti, tj. sustinski je bez natrijuma.

3. Kako se uzima lek Mezym forte 10000

Uvek uzimajte lek Mezym forte 10000 taéno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut.
Ukoliko niste sigurni proverite sa Va$im lekarom ili farmaceutom.

Doziranje

Preporudena doza je:

2-4 tablete leka Mezym forte 10000 po obroku (Sto odgovara 20000 — 40000 Ph. Eur. jedinica lipaze po
obroku). Doza leka Mezym forte 10000 se prilagodava teZini postojecih digestivnih poremecaja. Potrebna
doza mo#¥e biti i veéa. Poveéanje doze je moguée samo pod nadzorom lekara i sa ciljem da se poboljsaju
simptomi (npr.masna stolica, bol u Zelucu).

Dnevna doza enzima od 15000 do 20000 Ph.Eur. jedinica lipaze po kg telesne mase ne sme se prekoraditi.
Posebno kod pacijenata sa cistitnom fibrozom doza enzima ne sme biti veéa u odnosu na onu kojom se
postize adekvatna resorpcija masti (videti deo u nastavku ,,Ako ste uzeli vide leka Mezym forte 10000 nego
$to treba® kao i deo 2 ,,Upozorenja i mere opreza®).

Dozu leka za decu propisuje iskljuéivo lekar.

Naéin primene leka

Mezym forte 10000 treba progutati cele sa dosta te&nosti u sredini obroka. Vodite raluna da progutate cele
tablete s obzirom da efekat leka Mezym forte 10000 moZe biti smanjen Zvakanjem i da enzimi koji se
oslobode mogu ostetiti usnu duplju. Nakon toga popijte dosta te¢nosti (vode ili soka).

Trajanje le€enja
Trajanje ledenja nije ograni¢eno. DuZina primene leka Mezym forte 10000 je u skladu sa tokom bolesti i
odreduje je lekar, Potrebno je konsultovati lekara ukoliko se ne osedate bolje ili se osecate loSije.

Potrebno je konsultovati lekara ili farmaceuta ukoliko primetite da je efekat leka Mezym forte 10000 isuvise
jak ili slab.

Ako ste uzeli vise leka Mezym forte 10000 nego Sto treba

Popijte dosta vode i razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom. Ponavljana primena pankreatina u
velikim dozama takode moZe dovesti do oZiljavanja ili zadebljanja zida creva §to moze dovesti do blokade
creva, stanja koje se naziva fibrozna kolonopatija (videti deo iznad ,Kako se uzima lek Mezym forte 10000
i deo 2 ,,Upozorenja i mere opreza®). Ekstremno velike doze pankreasnog praska, posebno kod pacijenata sa
cistiénom fibrozom, mogu dovesti do poveé¢anja vrednosti mokracne kiseline u krvi (hiperurikemija) i u
urinu (hiperurikozurija).
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Ako ste zaboravili da uzmete lek Mezym forte 10000
Ne uzimajte duplu dozu leka kako biste nadomestili propustenu dozu, ve¢ nastavite sa preporucenim
doziranjem.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Mezym forte 10000
AKo ranije prekinete uzimanje leka Mezym forte 10000, ili ukoliko obustavite leCenje, odekivano je da se
simptomi mogu vratiti. Konsultujte svog lekara.

Ukoliko imate dodatna pitanja koja se odnose na ovaj lek, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, lek Mezym forte 10000 moZe da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se
jave kod svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Tokom primene ovog leka moguca je pojava sledecih neZeljenih dejstava:

Najvaznija ozbiljna neZeljena dejstva uocena kod lekova koji predstavljaju supstituciju pankreasnih enzima
su ,anafilakti¢ki $ok“ i fibrozna kolonopatija. Ova dva neZeljena dejstva su se javila kod veoma malog broja
pacijenata, pri demu njihova ta¢na udestalost nije poznata (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih
podataka).

Anafilakticki 3ok je teska, potencijalna Zivotno ugroZzavajuca alergijska reakcija koja se moze brzo razviti.
Ukoliko primetite bilo $ta od sledec¢eg, odmah potrazite hitnu medicinsku pomo¢:

svrab, koprivnjada (urtikarija) ili osip
oticanje lica, o&iju, usana, $aka ili stopala
oseéaj omaglice ili nesvestice

poteskode sa disanjem ili gutanjem
ubrzano lupanje srca (palpitacije)
vrtoglavica, nesvestica ili gubitak svesti

Primena lekova koji predstavljaju supstituciju pankreasnih enzima takode moZze dovesti do oZiljavanja ili
zadebljanja zida creva §to moZe dovesti-do blokade creva, stanja koje se naziva fibrozna kolonopatija (videti
deo 2 ,,Upozorenja i mere opreza®). Ukoliko se kod Vas javi snaZan bol u predelu Zeluca, teskoCe sa
praznjenjem creva (opstipacija), mu¢nina ili povra¢anje, odmah se obratite Vasem lekaru.

Veoma &esta neZeljena dejstva: (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju
lek):

» abdominalni bol
Cesta nezeljena dejstva: (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

» mucnina
» povradanje
>  zatvor (opstipacija)
» nadimanje
> proliv (dijareja)
Moguée je da se ova neZeljena dejstva jave i kao rezultat stanja zbog kojeg uzimate lek Mezym forte 10000.

Povremena neZeljena dejstva: (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju
lek):
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» osip

Druga moguca neZzeljena dejstva:
»  Azorubin (E122) moZe da izazove alergijske reakcije.

Prijavljivanie neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljuéuje i svaku moguéu nezeljenu reakeiju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5, Kako ¢uvati lek Mezym forte 10000

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Mezym forte 10000 nakon datuma isteka roka upotrebe koji je naznaCenog na na
spolja$njem i unutra§njem pakovanju leka nakon »Vazi do:” . Datum isteka roka, odnosi se na poslednji dan
navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 30°C.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom, Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadriaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Mezym forte 10000

Aktivna supstanca leka je pankreasni prasak svinje:

Jedna gastrorezistentna tableta sadrZi: prasak pankreasa svinje od 80,000 do 111,111 mg sa minimumom
aktivnosti:

- Lipaza 10000 Ph. Eur. jedinica/po tableti

- Amilaza 7500 Ph. Eur. jedinica/po tableti

- Proteaza 375 Ph. Eur. jedinica/po tableti

Pomocne supstance su:
Jezgro tablete: laktoza, monohidrat, celuloza mikrokristalna, silicijum-dioksid, koloidni bezvodni,
krospovidon (tip A), magnezijum-stearat

Omotaé tablete: hipromeloza, metakrilna kiselina—etilakrilat kopolimer (1:1), disperzija 30%, trietil citrat,
talk, simetikon emulzija 30%, makrogol 6000, karmeloza natrijum, polisorbat 80, azorubin (E122), titan-
dioksid (E171), natrijum hidroksid.

Kako izgleda lek Mezym forte 10000 i sadrZaj pakovanja
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Lek Mezym forte 10000 su ruZi&aste, skoro zaravnjene film tablete, sa zaobljenim ivicama.
Pakovarije:

Unutrasnje pakovanje PA-Al-PVC/Aluminijum blister (sa 10 gastrorezistentnih tableta).

Spoljaénje pakovanje je sloziva kartonska kutija sa 2 blistera (ukupno 20 gastrorezistentnih tableta) i

Uputstvom za lek.

Nosilac dozvole za stavljanje u promet:

BERLIN-CHEMIE A.MENARINI DISTRIBUTION D.O.O.
Porda Stanojevié¢a 14, Beograd-Novi Beograd

Proizvodaé:

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125, Berlin, Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Decembar, 2023.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

515-01-02271-23-001 od 06.12.2023.
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