SASKANOTS ZVA 28-09-2021

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Mezym 20 000 V

zarnads SkistoSas tabletes
Pancreatis pulvis

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

Vienmér lietojiet $1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ar ta, ka arsts vai
farmaceits Jums teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4.
punktu.

- Ja p&c 14 dienam nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsult&jas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Mezym un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Mezym lietoSanas
Ka lietot Mezym

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Mezym

lepakojuma saturs un cita informacija

O UTA W NP u

1. Kas ir Mezym un kadam noliikam to lieto

Mezym 20 000 V zarnas $kistoSo tablesu sastava ir ciikas aizkunga dziedzera pulveris.
Mezym lieto gadijumos, kad ir aizkunga dziedzera gremosanas fermentu veidosanas un
izdaliSanas trauc&umi (enzimu aizstajterapijai).

2. Kas Jums jazina pirms Mezym lietoSanas

Nelietojiet Mezym $ados gadijumos:
- jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret ciikas olbaltumiem vai kadu citu (6.
punkta minéto) Mezym sastavdalu;
- jaJums ir akats aizkunga dziedzera iekaisums;
- jaJums ir hroniska aizkunga dziedzera iekaisuma akiits paasinajums slimibas pilnas
izpausmes fazg.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ipasa piesardziba, lietojot Mezym, nepiecie$ama $ados gadijumos:

- zarnu aizsprostojumam l1dzigi simptomi. Zarnu aizsprostojums (obstrukcija) ir zinama
komplikacija pacientiem ar cistisko fibrozi. Tade] zarnu aizsprostojumam lidzigu
simptomu gadijuma janem veéra zarnu sasaurinajuma iespgjamiba;

- Mezym sastava ir aktivi enzimi, tapec atbrivojoties mutes dobuma, piemeram, koslajot,
iesp&jams glotadas bojajums (Culas). Tapec jaievero, ka Mezym 20 000 V zarnas
Skistosas tabletes ir janorij veselas.

Citas zales un Mezym
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Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat,pedgja laika esat lietojis vai
varetu lietot, arT par tadam, ko izsniedz bez receptes.

Aizkunga dziedzera pulveri saturo$u zalu lietoSana var mazinat folijskabes uzsiik§anos
(noklaSanu asinis), kas nozimé, ka var biit nepiecieSama papildus folijskabes lietosana.

Vienlaikus Mezym lietoSana var pavajinat iekskigi lietojamo pretdiabéta (glikozes limeni
asinis pazemino$o) zalu akarbozes un miglitola iedarbibu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav adekvatu datu par Mezym lietoSanu griitniecém. lesp&jamais risks cilvékam nav zinams.
Mezym nevajadzetu lietot gritniecibas laika, ja vien tas nav absollti nepiecieSams.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Nav nepiecieSama Tpasa piesardziba, jo Sts zales neietekmé sp€ju vadit transportlidzekli un
apkalpot mehanismus.

Mezym satur laktozi
So zalu sastava ir laktoze. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura
nepanesiba, pirms lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Mezym

Vienmer lietojiet S1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Pieaugusie (art gados vecaki cilveki) un bérni

Mezym devu nosaka aizkunga dziedzera mazspé&jas smaguma pakape.

Pieméroto devu nosaka individuali. E3anas laika parasti lieto 1 — 2 tabletes.

Atkara no maltites veida un zinamas vai noteiktas gremosanas traucgjumu smaguma pakapes
nepiecieSama deva var bt arT daudz lielaka.

Ipasi pacientiem ar cistisko fibrozi, nemot véra maltites apjomu un sastavu, deva nedrikst
parsniegt atbilstosai tauku sagremosanai nepiecieSamo enzimu daudzumu. Devu drikst
palielinat tikai arsta uzraudziba un, mazinoties simptomiem (piem&ram, steatorejai (taukiem
izkarnijumos) un sapém védera), ta atbilstosi jasamazina. Enzimu dienas deva nedrikst
parsniegt 15 000 — 20 000 vienibu lipazes/kg kermena masas.

Tabletes janorij veselas un jauzdzer pietiekami daudz skidruma.
Zalu ilgstosas lietoSanas nepiecieSamibu nosaka arsts.

Ja esat lietojis Mezym vairak neka noteikts
Nemot vera So zalu sastavu, saindéSanas ir maz ticama. Turpiniet ierasto zalu lietoSanas

shemu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. lespejamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, Mezym var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Novertgjot nevélamas blakusparadibas, par pamatu tiek izmantots $ads sastopamibas
iedalfjums:

loti biezi: vairak neka 1 no 10 arstetajiem pacientiem

biezi: mazak neka 1 no 10, bet vairak neka 1 no 100 arstétajiem pacientiem

retak: mazak neka 1 no 100, bet vairak neka 1 no 1000 arstetajiem pacientiem

reti: mazak neka 1 no 1000, bet vairak neka 1 no 10 000 arstetajiem pacientiem

loti reti: mazak neka 1 no 10 000 arstetajiem pacientiem, sastopamiba nav zinama (nav
iespgjams noteikt no pieejamajiem datiem)

Svarigas blakusparadibas vai pazimes, kuram japiever$ uzmaniba, un riciba, ja Jums
tas rodas

Ja Jums rodas kada no talak min&tajam blakusparadibam, partrauciet Mezym lietoSanu un
nekavgjoties dodieties pie arsta, ja iespgjams.

Loti retos gadijumos péc aizkunga dziedzera pulvera lietoSanas aprakstitas ttlitéja tipa
alergiskas reakcijas (pieméram, adas izsitumi, Skavas, asaro$ana, bronhu spazmas), ka ari
alergiskas reakcijas gremosanas trakta. Pacientiem ar specifiskiem aizkunga dziedzera
darbibas traucgjumiem (cistisko fibrozi) loti reti p&c lielu aizkunga dziedzera pulvera devu
lietoSanas aprakstita saSaurindjumu veido$anas zarnu talakajas dalas (ileocekala apvidi un
lokzarnas augSupejosa dala).

Citas iespejamas blakusparadibas

Pacientiem ar cistisko fibrozi, Tpasi tiem, kuri lieto lielas aizkunga dziedzera pulvera devas,
iesp&jama pastiprinata urinskabes izdaliSanas urina. Tapéc Siem pacientiem japarbauda
urinskabes izdaliSanas urina, lai izvairitos no urinskabes akmenu veidoS$anas.

Ja noverojat kadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, lidzam par tam zinot
arstam vai farmaceitam.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla
vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodroSinat daudz plaSaku informaciju par So
zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Mezym

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un plaksnites p&c
“EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatura lidz 30°C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,

kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija
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Ko Mezym 20 000 V zarnas skisto$as tabletes satur

- Aktiva viela ir 160,00 — 222,22 mg ciikas aizkunga dziedzera pulvera
(Lipazes aktivitate 20 000 EFV* tablete
Amilazes aktivitate ne mazak ka 12 000 EFV tabletg
Proteazes aktivitate ne mazak ka 900 EFV tabletg)
* Eiropas Farmakopejas vienibas

- Citas sastavdalas ir laktozes monohidrats, mikrokristaliska celuloze, krospovidons,
koloidalais beztudens silicija dioksids, magnija stearats, hipromeloze, 30%
metakrilskabes — etilakrilata kopoliméra dispersija (1:1), trietilcitrats, talks, simetikona
emulsija (sausa masa), makrogols 6000, karmelozes natrija sals, polisorbats 80, vanilas
aromatizators (satur propilénglikolu (E 1520)), bergamotes aromatizators, titana
dioksids (E 171).

Mezym 20 000 V zarnas Skistoso tableSu aréjais izskats un iepakojums

Mezym ir baltas vai iepel€kas, apalas tabletes ar nedaudz izliektam virsmam.
Iepakojuma ir 20, 50, 100 vai 200 tableSu.
Visi iepakojuma lielumi tirgdi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs
BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Vacija

Si lieto$anas instrukcija pedgjo reizi parskatita 2021. gada septembri
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