Pakendi infoleht: teave kasutajale

MEZYM 10000, gastroresistentsed tabletid
Pankrease seedeensiiiimid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v3i nagu arst vdi apteeker on

teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib tikskaik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt. 161k 4
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1. Mis ravim on MEZYM 10000 ja milleks seda kasutatakse
Mezym 10000 sisaldab pankrease seedeensiiiime (pankrease ensiitime)

Mezym 10000-t kasutatakse seedeensiiiimide ebapiisava moodustumise ja vabanemise korral
k&hunddrmest, millega kaasnevad seedehiired (ensiiiimasendusravi).
Tsiistilise fibroosi (mukovistsidoos) korral, kui pankrease funktsioon on ebapiisav.

2. Mida on vaja teada enne MEZYM 10000 votmist

Arge votke MEZYM 10000-t

- -kui olete sea pankreatiini, seavalgu, virvaine E122 (asorubiin) vi selle ravimi mis tahes
koostisosade suhtes (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline;

- kohunddrme dgeda pdletiku (pankreatiidi) puhul ja kroonilise pankreatiidi dgedas faasis.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Mezym 10000 v3tmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Arge nirige Mezym 10000 tabletti katki vaid neelake tervena alla. Mezym 10000 sisaldab ensiiiime,
mis voivad suu limaskestale sattudes seda kahjustada (haavandi teke).

Pankreatiini suurte koguste kasutamise korral on tsiistilise fibroosi patsientidel tdheldatud soolte
alaosas ahenemist (fibroseeruv kolonopaatia). Seda tuleks arvestada ravi kéigus esinevate
k&hukinnisusele sarnanevate kaebuste hindamisel.

Muud ravimid ja MEZYM 10000
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mis tahes muid ravimeid.

Mezym 10000 kasutamisel vdib viheneda foolhappe imendumine, mistSttu vdib olla vajalik kasutada
lisaks foolhapet.



Vere suhkrusisalduse reguleerimiseks kasutatavate ravimite (suukaudsed antidiabeetikumid nagu
akarboos ja miglitool) toime vdib Mezym 10000 samaaegsel kasutamisel viheneda.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Andmed ravimi kasutamise kohta rasedatel vdi imetavatel naistel puuduvad. Vdimalik oht inimesel
pole teada, seega ei tohi Mezym 10000-t raseduse ja imetamise ajal ilma arsti loata kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ettevaatusabindud pole vajalikud, sest Mezym 10000 ei oma toimet autojuhtimisele ja masinate
késitsemise vdimele.

Mezym 10000 sisaldab laktoosi
Ravimpreparaat sisaldab laktoosi. Kui teie arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, pidage
enne ravimi kasutamist ndu oma arstiga.

3. Kuidas MEZYM 10000-t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst vdi apteeker on
teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Mezym 10000 annus sdltub seedehiirete raskusest. Sobiv annus médratakse tavaliselt individuaalselt.
Soovitatav annus on 2...4 gastroresistentset tabletti, mis manustatakse s66gi ajal.

Soltuvalt toidust ja seedehdire raskusest voib vajalik annus olla ka tunduvalt suurem. Annust tohib
suurendada ainult arsti jirelvalve all ja see oleneb siimptomite (niiteks steatorr6a ja kohuvalud)
paranemisest.

Uletada ei tohiks 6opéevast annust 15 000...20 000 iihikut lipaasi kehakaalu kg kohta.

Eelkdige tsiistilise fibroosiga patsientidel tuleb annuse madramisel silmas pidada toidu kogust ja
koostist ning mitte iiletada rasvade seedimiseks tavaliselt vajaminevat ensiiiimikogust.

Ravimi pikaajalise kasutamise vajaduse otsustab arst.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Lastele ja noorukitele sobiva annuse ning ravi kestuse miérab arst.

Manustamistee
Gastroresistentsed tabletid neelatakse tervena alla. Peale juuakse piisavas koguses vedelikku.

Kui te votate Mezym 10000-t rohkem kui ette niihtud
Uleannustamisel pole kahjulikke toimeid kirjeldatud.

Kui te unustate Mezym 10000-t vtta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te lIopetate Mezym 10000 votmise
Kui te Iopetate ravi Mezym 10000-ga enne tdhtaja 1oppu voi katkestate ravi, ei pruugi soovitud

ravitoime kinnistuda, samuti vdib teie ,,halb seedimine” uuesti siiveneda.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voéimalikud koérvaltoimed



Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Korvaltoimete hindamisel vetakse aluseks jargmised esinemissagedused.

Kui teil tekib moni allpool mainitud korvaltoime, katkestage Mezym 10000 v&tmine ning po6rduge
esimesel voimalusel oma arsti poole.

Viga harv: vaib tekkida kuni 1 inimesel 10 000-st

Seedetrakti korvaltoimed:
Pankreatiini (Mezym 10000 toimeaine) suurte koguste kasutamise korral on tsiistilise fibroosiga
patsientidel tdheldatud soolte alaosa ahenemist (fibroseeruv kolonopaatia).

Kirjeldatud on tilitundlikkusreaktsioone, mis avalduvad seedetrakti hédiretena (nagu kdhulahtisus,
maovaevused ja iiveldus).

Immuunsiisteemi héired:
Ulitundlikkusreaktsioonid (nahaltéve, aevastamine, pisaravool, Shupuudus bronhospasmi tagajérjel).

Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Neerude ja kuseteede hiired

Tsiistilise fibroosiga patsientidel, eriti juhul, kui ravimit kasutatakse véga suurtes annustes, on
esinenud kusihappe suurenenud eritumist uriiniga.

Kusihappesisaldust uriinis tuleb kontrollida véimalike kivide moodustumise valtimiseks.

Virvaine E122 (asorubiin) vdib pdhjustada allergilisi reaktsioone.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

5. Kuidas MEZYM 10000-t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kélblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Mezym 10000 sisaldab

Uks gastroresistentne tablett sisaldab 80,00 — 111,11 mg sea pankrease pulbrit, mis on vrdne
vihemalt alltoodud aktiivsustega:

Lipaasi aktiivsus 10 000 Ph. Eur. Uhikut tableti kohta
amiilaasi minimaalne aktiivsus 7500 Ph. Eur. ithikut tableti kohta
proteaasi minimaalne aktiivsus 375 Ph. Eur. tihikut tableti kohta.



Pankrease pulber on toodetud sigade pankreasekoest.

Teised koostisosad on laktoosmonohiidraat, mikrokristalne tselluloos, kolloidne veevaba rinidioksiid,
krospovidoon, magneesiumstearaat, hiipromelloos, metakriiiilhappe ja etiiiilakriilaadi kopoliimeer,
trietiitiltsitraat, talk, 30% simetikoonemulsioon, makrogool 6000, karmelloosnaatrium, poliisorbaat 80,
véarvained E 171 (titaandioksiid), E 122 (asorubiin), naatriumhiidroksiid.

Kuidas Mezym 10000 viilja niieb ja pakendi sisu

Roosad, peaaegu biplanaarsed, Shukese poliimeerikatte ja kaldservadega tabletid (tableti korgus
ligikaudu 4 mm).
Originaalpakendis 10, 20, 50 vdi 100 tabletti.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Paldiski mnt 27/29
Tallinn 10612

Infoleht on viimati uuendatud mais 2015.



