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Darman vasitasinin istifadasi iizrs talimat (xastalar {igiin)

Bu dorman preparatimi gqabul etmaya baslamazdan avval iclik varaqasini tam va digqatla
oxuyun, ¢iinki burada pasiyent ii¢iin vacib malumatlar vardir.

Gostorilon preparati har zaman doagiglikls bu iglik varagasinde tesvir olundugu kimi va yaxud
hakiminizin ve ya aczaginin Sizs izah etdiyi kimi qobul edin.

* Bu i¢lik varagosini atmayin. Onu yenidon oxumaga ehtiyacimz ola bilar.

* Olave molumata va ya moslohato ehtiyacimz varsa, hokiminiza vo ya aczagiya miiraciat edin.

* Ogor Sizdo her hansi alava tesirlor yaranmigdirsa, hokiminiza va ya aczagiya miiraciot edin.
Bunlara bu iglik veragesinde gosterilmayan hor hansi miimkiin slava tasirlor do aiddir. "Slava
tosirlori" bolmasing baxin.

* Ogor yaxsilasma bas vermoyibso vo ya simptomlar daha da siddotlonibsa, hokima miiraciat
etmoalisiniz.

MEZIM® FORTE 25000 bagirsaqda hall olan bark kapsullar
MEZYM® FORTE 25000

Tarkibi
Tasiredici maddalar: Bagirsaqda hall olan mini-tabletlarlo doldurulmus 1 bork kapsulda
donuzun madsalti vazisinden alinan 356,1 (245,6-446,6) mq toz vardir
(lipazanin aktivliyi: 25 000 TV Ph. Eur./kapsul; amilazanin aktivliyi: on
az1 22 500 TV Ph. Eur./kapsul; proteazanin aktivliyi: an az1 1 250 TV
Ph. Eur./kapsul).
Kiomak¢i maddalar:
Ozak: hidrogenlosdirilmis ganagargak yag1; susuz kolloid silisium; maqnezium stearat
kroskarmellozanin natrium; mikrokristallik selliiloza.
Ortiik: metakril tursusunun va etilakrilatin kopolimeri (1:1), 30%-li dispersiya,; talk;
trietilsitrat; 30%-1i simetikon emulsiyasi (quru kiitla).
Kapsulun ortiiyii: qurrmzi domir oksidi (E 172); sar1 demir oksidi (E 172); indigokarmin
(E 132); xinolin saris1 (E 104); titan dioksid (E 171); jelatin.

Tasviri

Mezim® forte 25000 preparati agig-qohvayi rongli bircinsli parlaq mini-tabletlorlo doldurulmus,
agig-narinci rangli qeyri-soffaf govdasi va sarimtil-yasil rongli qeyri-soffaf qapaqcigi olan Ne 0
oletilii uzunsov kapsullardan ibaratdir.

Farmakoterapevtik qrupu
Multiferment preparatlari (amilaza, lipaza, proteaza).
ATC kodu: A09AAOQ2.



Farmakoloji xiisusiyyatlori

Mezim® forte 25000 preparatinin torkibinda donuzun modsalti vazisinin hazm fermentlori
(pankreatik fermentlor) vardir.

Farmakodinamikasi

Mezim® forte 25000 preparatinin torkibinde pankreatin vardir. Pankreatin — mamalilarin (adatan,
donuzlarin) madoalti vazilorindon alinan tozdur, onun torkibinde moadosalti vazi torafindon ifraz
edilon fermentlorls yanas: (lipaza, alfa-amilaza, tripsin va ximotripsin), digar fermentlar do vardir.
Pankreatinin torkibinds fermentativ aktivliys malik olmayan digar yanas1 maddalar da vardir.

Hozm qabiliyysti fermentlorin aktivliyi, eloca da preparatin galen formasi ilo miiayyan edilir.
Holledici amil lipazanin fermentativ aktivliyi, habelo preparatin torkibinds tripsinin olmasidir,
halbuki amilolitik aktivlik yalniz mukovissidozun miialicasi zamani1 shamiyyat kasb edir, bela ki,
hotta xroniki pankreatit zamam polisaxaridlerin pargalanmasi dayisilmaz qalir.

Farmakokinetikasi

Sorulmas

Madoalt1 vozilardon alinan toz moda-bagirsaq traktinda manimsanilmir, nacisla xaric edilir; onun
aksar hissasi mads sirasi torafindan vo ya bakteriyalarin tosiri altinda pargalanir va ya denaturasiya
olunur.

Biomanimsanilmasi

Mini-tabletlor hall olan kapsullardan modads azad olurlar vo burada gida kiitlolori ilo boraber
dearacada gangirlar.

Mini-tabletlorin mada tursusunun tasirine qarst davamli olan ortiiyii tursuya garsi hassas olan
fermentlari madadan kegorkan mado sirasi torefinden inaktivlosmokdan qoruyur. Fermentlar yalmz
nazik bagirsagda neytral vo ya zoif golovi miihite gatdiqdan sonra, eloca da ortiik hall oldugdan
sonra azad olurlar. Madoalt1 vozilorden alinan toz sorulmadifindan, onun farmakokinetikas1 vo
biomanimsanilmasi barade moalumatlar mévecud deyil.

Istifadasina gostorislor

Qidanin tam hazm olunmamas: ile miigayiat olunan vo modosalti vazi fermentlarinin kifayat godar v
ya tamamilo yaranmamasi, ifraz olunmamasi vo ya onikibarmaq bagirsaqda tasir etmamasi
sababindan yaranan hozm pozulmalari. Bu, asagida gostorilon hallarla slagali ola bilar, masalen:

- hor hansi monsoli xroniki pankreatit (alkogol, travmatik, autoimmun, irsi, dorman, tropik
kalsifikasiyali, idiopatik);

- mukovissidoz;

- madaalt: vazi axacaginin daralmasi — masalan, sis vo ya 6d daslar1 olduqda;

- madaalt1 vozinin tam va ya hissovi rezeksiyasi, eloca do pankreatoduodenektomiya;

- madonin vo ya nazik bafirsagin rezeksiyasi, hadden artiq asebilik vo ya bagirsaq infeksiyalari
naticasinda gida kiitlalarinin bagirsagdan siiratlonmis kegidi;

- ¢otin hazm olunan bitki mansoali, yaghh va adat edilmemis gidanin gobulu va naticads — gida
maddalerinin menimsanilmasinin pozulmasi va dispepsiya;

- hepatobiliar sistem tarafindon pozulmalar;

- seliakiya;

- bagirsagin iltihab mongali xastaliklori (xiisusila, Kron xastaliyi);

- sokorli diabet;

- qazanilmig immun ¢atismazhig sindromu (QICS);

- Svaxman sindromu;

- Seqren sindromu.

Oks gostorislor

Pasiyentds donuz atindon hazirlanmig mohsullara, azorubin lakina (E122 boyaq maddassi) va ya bu
dorman preparatimin hor hansi diger komponentlarina ("Torkibi" bélmesinds sadalanmigdir) garsi
allergiya (yiiksak hossasliq) vardirsa.

Pasiyentdo moadoalti vazinin koskin iltihabi va ya xroniki iltihabimin kaskinlasma morhalasinda
kaskin agr1 tutmalar1 olursa. Lakin pohrizi genislondirdikda, sénon kaskinlogsma fazasinda — agar
madoaalt1 vazinin funksiyasinin pozulma alamatlori qalmaqda davam edirsa va ya davamhidirlarsa —
preparatin epizodik gabulu moagsadouygundur.



Xiisusi gostorislor va ehtiyat tadbirlori

Mezim® forte 25000 preparatini istifade etmozdan avval maslohot almaq {i¢iin hakiminiza va ya
aczagiya miiraciat edin.

Mukovissidozlu pasiyentlords bagirsaq ke¢mozliyi molum agirlasmadir. Buna géra ds, bagirsaq
kegmozliyini xatirladan simptomlar mévcud olduqda, bagirsaq strikturalarinin yaranmasi ehtimalim
da nazars almaq lazimdir ("Olava tasirleri" bélmasina baxin).

Qarinda geyri-adi narahatliq zamam vo ya sikayatlarin xarakteri doyisdikdo, ehtiyat tadbiri qisminda
bagirsaq patologiyasinin istisna edilmesi {i¢iin milayino apariimalidir. Xiisusilo do bu, preparati
giinda badan ¢akisinin har kilogramina 10 000 vahidden ¢ox lipaza taskil edon dozada gabul edan
pasiyentlars aiddir.

Tarkibinds pankreatik fermentlor olan preparatlari gabul edan xastolorde anafilaktik reaksiyalar
meydana ¢ixmasi hallari melumdur. Odur ki, bu ciir reaksiyalar miigahids olunan hallarda darhal
preparatin gabulunu dayandirib tacili yardim iigiin hakime miiraciat etmok lazimdr.

Mezim® forte 25000 preparatinin torkibinds aktiv fermentlor vardir, onlar ag1z boslugunda azad
oldugda — masalan, geynanildikds — selikli qisamin zodslonmasina (xoralarin yaranmasina) gotirib
¢ixara bilorlor. Buna géra do Mezim® forte 25000 preparatinin gabulu zamani onun biitéy sokilda
udulmasina diqqgat etmak lazimdir.

1 tabletin torkibinds 1mmol-dan (23 mq) az natrium var, yoni praktiki olaraq natriumsuzdur.

Digar darman vasitalari ilo qarsihigh tasirlori

Ogar Siz hazirda hor hansi diger dorman vasitslorini qobul edirsinizsa, yaxin kegmigdo gabul
etmisinizsa va ya qabul etmayo hazirlagirsinizsa, bu barads hokiminiza va ya aczagiya malumat
verin.

Fol tursusu

Torkibinds madoalti vazilorden almmis toz olan dorman preparatlarinin (hazir dorman vasitalori)
qabulu zaman fol turgusunun sorulmasi azala va naticads onun alava gabulu talob oluna bilar.
Akarboza, miglitol

Mezim® forte 25000 preparati ilo yanas1 gabul edildiklori zaman akarboza va miqlitol kimi daxilo
qabul edilon diabet aleyhins preparatlarin tasiri zaiflaya biler.

Hamilolik va laktasiya dévrlorinds istifadasi

Ogar Siz hamilasinizss va ya korpenizi ana siidii ilo qidalandirirsinizsa, hamils oldugunuzu ehtimal
edirsinizss va ya hamilsliyi planlagdirirsinizsa, bu dorman vasitasini gebul etmazdan avval maslahat
almagq ti¢lin hokiminiza vs ya aczagiya miiraciat edin.

Mezim® forte 25000 preparatimin hamila qadinlarda istifadasino dair etibarli malumatlar yoxdur.
Hamilaliys, embrionun/doliin inkisafina, dogusa va ya postnatal inkisafa tosir baximindan
heyvanlar iizarinds aparilmis tocriibolords alds edilmis molumatlar mohdud hacmdadir. Buna gora
do, insan {i¢lin potensial risk namolum olaraq galir. Bu sobabdan da, Mezim® forte 25000
preparatimn gobulu {igiin miitlaq zarurat yoxdursa, onu hamilalik vo laktasiya dévrlerinda qabul
etmak lazim deyil.

Naqliyyat vasitasini vo digor potensial tohliikali mexanizmlori idaraetma qabiliyyatina tasiri
Mezim® forte 25000 preparati naqliyyat vasitolorini idars etmok vo mexanizmlors xidmat
gostormak qabiliyyatina tosir gdstormir va ya ciizi tasir gostarir.

Istifads qaydasi va dozasi

Gostorilon preparati har zaman bu iglik veraqasinds tasvir olundugu kimi va yaxud hokiminizin ve
ya aczagimn Sizs izah etdiyi kimi qobul edin. Ogor Sizdas siibhalor vardirsa, hakiminizla va ya
aczag1 ila maslohatlasin.

Dozalar

Bir gida qabulu iigiin tévsiya olunan doza:

1 kapsul (25 000 TV Ph. Eur. lipazaya uygundur).

Doza modsalti vazinin funksiyasinin méveud gatismazhiginin agirliq deracasine uygun olaraq
miioyyan edilir. Lipazanin tovsiya olunan dozasi adatan, bir gida qabuluna 20 000 - 40 000 Ph. Eur
toskil edir, lakin daha yiiksak ola bilor. Mezim® forte 25000 preparati ilo miialicanin maqsadi
normal badan ¢okisine nail olmaq va ya onu qoruyub saxlamagq, eloca ds nacisin tezliyini va
konsistensiyasim normallagdirmaqdir. Dozanin artirilmasi yalmz hokim nozarasti altinda hayata



kegirilmoli va simptomlarin (mosalon, steatoreya, madads agr1 hisslori) zsifladilmoesing
yonalmalidir.

Fermentlarin baden ¢okisinin har kilogramina 15 000-20 000 TV lipaza taskil eden giindslik dozasi
asilmamalidir.

Xisusilo da, mukovissidozlu pasiyentlords qidanin miqdari va torkibi nazara alinmagla,
fermentlarin yaglarin yetorli sorulmasi iigiin zaruri olan dozasi asilmamalidir.

Usaqlarda istifadosi

Usaqlarda preparatin dozalanmasi barada qarari hokim gobul etmalidir.

Istifads gqaydasi

Mezim® forte 25000 preparat1 biitsv sokildo, kifayat miqdarda su ilo birlikde gabul edilmalidir,
preparati gida gebulunun ortasinda gabul etmak t6vsiya olunur.

Qabulu asanlagdirmaq tigiin bark kapsullari agmaq va onlarin yalniz mohtaviyyatini az migdarda su
ilo birlikds i¢arak udmagq olar.

Qobul zamam Mezim® forte 25000 preparatinin biitév sokilds udulmasina diggat yetirmak lazimdir,
bels ki, geynonildikde Mezim® forte 25000 preparatinin effektivliyi azala bilor, preparatin
tarkibindaki fermentlor iso agizda azad olduqda agizin selikli gisasini zadaloya bilarlar.

Ogor kapsulu biitdv sokilds udmaq miimkiin deyildirsa, kapsulu agmaq, miivafiq bir qabin, masalan,
stokanin Uistiinds onun hissslarini miixtolif torsflara ayirmaq, sonra iso kapsulun mohtaviyyatini az
miqdarda turs maye ilo qobul etmak olar. Turs maye kimi pH-1 5,5-don az olmayan istonilon meyva
sirasi (alma, portagal vo ya ananas) qobul edils bilar.

Miialicanin miiddati

Miialica miiddeti mohdud deyil. Miialico miiddati xastaliyin gedisinden asilidir va hokim tarafinden
miiayyan edilir.

Ogar yaxsilasma bas vermirsa vo ya Siz 6ziiniizii daha pis hiss edirsinizsa, hokiminizo miiraciat
edin.

Ogar Mezim® forte 25000 preparatiin tosirinin haddan artiq giiclii vo ya haddon artiq zaif
oldugunu hesab edirsinizsa, hokiminiza va ya aczagiya miiraciot edin.

Mezim® forte 25000 preparatint gabul etmayi unutmusunuzsa

Otiiriilmiis dozan1 kompensasiya etmoak {igiin preparatin ikiqat dozasini qabul etmayin, miialicani
tévsiyalora miivafiq olaraq davam etdirin.

Mezim® forte 25000 preparatinin gabulunu dayandirmisinizsa

Ogor Siz Mezim® forte 25000 preparatimn gabulunu vaxtindan avval dayandirsamiz vo ya
miialicays ara versaniz, Sizde moveud olmus simptomlarin yeniden meydana ¢ixmasi miimkiindiir.
Hakiminizlo moaslohatlasin.

Ogor Sizda bu derman preparatinin istifadssi ilo slaqadar alavs suallar vardirsa, hakiminizo v ya
aczagiya miiraciat edin.

Olava tosirlori

Biitiin derman vasitalari kimi, bu preparat da bazi insanlarda slava tasirlora sabab ola bilar.

Digqot yetirilmali olan ahamiyyatli alava tasirlor va ya alamatlar, habelo onlar yarandigda
goriilmali olan zaruri tadbirlor.

Ogar Sizds asafida sadalanan olava tosirlordon hor hansi biri vardirsa, Mezim® forte 25000
preparatinin gabulunu dayandirin vo miimkiin gadar tez bir zamanda hokiminizo miiracist edin.
Hokiminiz sonraki miialica barads garar qabul etmalidir.

Cox nadir hallarda bas veran alava tasirlar (10 000 pasiyentdon 1-do miisahida oluna bilar)

- Ishal, qarinda narahathq hissi, qarinda agr1, tirokbulanma, qusma.

- Ani tipli allergik reaksiyalar — masalon, derida sapgilar, ot qizdirmasi (6vra), asqirma, goz
yagimin axmasi, tonoffiis yollarinin daralmasi (bronxospazm) sababindon hava
¢atigmamasi hissi va tongnofoslik.

- Hozm trakt: torafindan allergik reaksiyalar.



- Mukovissidozlu pasiyentlordo madsalti vazilordon alinan tozun yiiksak dozalarda
gobulundan sonra nazik bagirsagin/appendiks nahiyasinda bagirsagin va yogun bagirsagin
qalxan sobasinin daralmasi hallar1 tosvir edilmigdir. Bu ciir daralma bagirsaq
kegmozliyina gatirib gixara bilor ("Xobardarliglar va ehtiyat tadbirlori" bslmasina baxin).

Namalum tezlikda (movcud malumatlar asasinda tezliyi miiayyanlasdirmak miimbkiin deyil)

- Mukovissidozlu pasiyentlords — xiisusilo do, madoalti vazilorden alinan tozun yiiksak
dozalarda gqabulu zamam sidik turgusunun sidikls xaric olunmas: arta bilor. Buna gora do,
agar Siz mukovissidozdan oziyyot ¢okirsinizse, sidik turgusu daslarinin yaranmasinin
qargisini almaq U¢lin hokiminiz Siza sidikds sidik tursusunun milayyan edilmasi iizro
analiz tayin etmolidir.

Olava tasirlar barads malumat verilmasi

Ogar Sizds hor hansi slave tosirlor yaranmisdirsa, bu barada hokiminiza va ya aczagiya molumat
verin. Bunlara bu iglik varagasinds géstarilmayan har hansi miimkiin alava tesirlor do aiddir.

Olava tasirlar barado malumat vermokls Siz, bu darman preparatinin tohliikasizliyi barada daha ¢ox
molumat toplamaga komok eda bilarsiniz.

Doza haddinin asilmasi

Haddan artiq yiiksok dozalarda qobul edilon preparatin qan zardabinda va sidikda sidik tursusunun
soviyyssinin yliksalmasi ilo miimkiin olagesi barado malumatlar verilmigdir — xiisusilo da,
mukovissidozlu pasiyentlords. Belo hallarda hokim va ya aczagi ila moaslahatlosin. Yardimgi
tadbirlor gisminds fermentlorlo miialicani dayandirmaq va bol miqdarda maye qabul etmok
lazimdir.

Buraxilig formasi
20 kapsul polipropilen flakonda vo ya 10 kapsul Opa/Alii/PVX blisterds. 1 flakon va ya 2 blister
iglik varaqasi ils birlikdo orijinal karton qutuya gablagdirilmisdir.

Saxlanma soraiti

Bu dorman vasitasini 25°C-don yiiksok olmayan temperaturda va usaglarin sli ¢atmayan yerdo
saxlamaq lazimdir.

Darman preparatlari kanalizasiya sistemina va ya moisot tullantilari ils birlikda atilmamalidir. Artiq
Sizo lazim olmayan derman preparatlarinin utilizasiyas: ilo bagli aczag1 il maslohatlasin. Bu
tadbirlar straf miihiti qorumaga kémak edir.

Yararhhq miiddati

Zoadalonmomis qablagsmalarda: 2 il.

Flakonun ilk dofs agilmasindan sonra: 6 ay.

Bu dorman preparatini yararliliq miiddati bitdikden sonra istifada etmayin.

Aptekdan buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalg

Adare Pharmaceuticals S.r.1, Italy.

Via Martin Luther King, 13

20042 Pessano con Bornago (MI), Italy.

Klocke Pharma-Service GmbH, Germany.
Max-Becker-StraBe 6
76356 Weingarten,Germany.

Artesan Pharma GmbH & Co0.KG, Germany.
Albrecht-Thaer-Str.9
29439 Liichow, Germany.



Berlin-Chemie AG, Germany.
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Germany.

Qeydiyyat vasigoasinin sahibi

Menarini International Operations Luxembourg S.A., Luxembourg.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg.



