Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Mezym 10000 V skrandyje neirios tabletés
Kiauliy kasos milteliai

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités vaistininka.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja arba
vaistininka. Zr. 4 skyriy.

- Jeigu per 7 dienas Jiisy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités | gydytoja.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Mezym ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Mezym
Kaip vartoti Mezym

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Mezym

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wd P

1. Kas yra Mezym ir kam jis vartojamas

Mezym vartojamas tuomet, kai kasa nepakankamai gamina ir i$skiria virskinimo fermenty ir tai sukelia
virskinimo sutrikimy.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Mezym

Mezym vartoti negalima:

- jeigu yra alergija kasos milteliams arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- esant iminiam arba paiméjus létiniam kasos uzdegimui, kol ligos pozymiai yra stipriai iSreiksti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Mezym.

Cistiné fibrozé kartais gali komplikuotis Zarnyno nepracinamumu. Esant simptomams, panasiems j zarnyno
nepraeinamumo pozymius, reikia jvertinti Zarnyno susiauré¢jimo susidarymo galimybe.

Vaikai ir paaugliai
Dozes vaikams turi paskirti gydytojas.

Kiti vaistai ir Mezym
Saveika su kitais vaistais iki Siol neZinoma. Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate
tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Mezym vartojimas su maistu ir gérimais
Mezym tabletés geriamos valgio metu.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumo metu ir zindymo laikotarpiu vartoti galima tik gydytojui paskyrus.



Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mezym gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

Mezym sudétyje yra laktozés ir azorubino

Mezym sudétyje yra laktozés Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy,
kreipkités  ji prie§ pradédami vartoti §j vaistg.

Sio vaisto sudétyje yra daziklio azorubino (E 122), kuris gali sukelti alergines reakcijas.

3. Kaip vartoti Mezym

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas.
Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

Dozavimas

Mezym dozés priklauso nuo virskinimo sutrikimy laipsnio, optimali dozé nustatoma individualiai. Jeigu
kitaip nenurodyta, valgant iSgeriamos 2-4 plévele dengtos tabletés.

Priklausomai nuo maisto ir vir§kinimo sutrikimo sunkumo, rekomenduojama dozé gali buti Zymiai padidinta.
Sergantiesiems cistine fibroze, doz¢ neturi virSyti fermento kiekio, kuris reikalingas suvalgytame maiste
pozymius (pavyzdziui, riebaly kiekj iSmatose ir pilvo skausmy intensyvuma). Dienos doz¢ 15 000-20 000
lipazés vienety kilogramui kiino svorio neturéty biiti vir§ijama.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Doze vaikams turi nustatyti gydytojas.

Vartojimo metodas

Plévele dengtos tabletés nuryjamos nekramtant ir uzsigeriant dideliu skyscio kiekiu. Ilgalaikio gydymo
atveju vartojimo trukme nustato gydytojas. Vartojimo trukme vaikams taip pat nustato gydytojas.

Jeigu manote, kad Mezym veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Ka daryti pavartojus per didele Mezym doze?
Komplikacijy pavojaus néra.

Pamirsus pavartoti Mezym
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Mezym
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Dazniausiai, netgi ilgai ir reguliariai vartojant Mezym, esant sutrikusiai kasos veiklai, nepageidaujamo
poveikio arba komplikacijy pavojaus néra.

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 100000 Zmoniy)
Alerginés reakcijos (Ciaudulys, padidéjes aSarojimas, odos iSbérimas, bronchy spazmas.
Pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, nenormalios iSmatos viduriavimas, pykinimas ar vémimas.

Sergantiesiems cistine fibroze ir vartojantiems dideles kasos milteliy dozes, pavieniais atvejais aprasyta
apatinés plonosios zarnos dalies susiauréjimy.



Sergantiesiems cistine fibroze, pavieniais atvejais pasitaiko viduriy uzkietéjimas arba nepracinamumas.
Esant tokiems poZymiams, reikia jvertinti Zarnyno susiauréjimo galimybes.

Alergines reakcijas gali sukelti daziklis E122 (azorubinas).

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai, uzpild¢ interneto svetainéje www.vvkt.|t
esancig forma, ir pateikti ja vienu i$ Siy budy: rastu adresu (Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos), Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius; nemokamu
fakso numeriu (8 800) 20 131; telefonu (8 6) 143 35 34; el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, per
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto
svetaing (adresu http://www.vvkt.It). Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Mezym

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Mezym 10 000 V sudétis

- Veiklioji medzaga yra kiauliy kasos milteliai. Vienoje skrandyje neirioje tabletéje yra 80,00 mg - 111,11
mg kiauliy kasos milteliy, kuriy aktyvumas atitinka ne maziau kaip:

10 000 lipazés vienety pagal Europos farmakopéja,

7500 amilazés vienety pagal Europos farmakopéja,

375 proteazés vienety pagal Europos farmakopéja.

Kasos milteliai pagaminti i$ kiauliy kasos audinio.

- Pagalbinés medziagos. Tabletés branduolys: laktozé monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé,
koloidinis bevandenis silicio dioksidas, krospovidonas, magnio stearatas. Tabletés apvalkalas: hipromeliozé,
metakrilo riigsties ir etilakrilato kopolimeras, trietilcitratas, talkas, simetikono emulsija, makrogolis 6000,
kroskarmeliozés natrio druska, polisorbatas 80, natrio hidroksidas, dazikliai titano dioksidas (E 171) ir
azorubinas (E 122)

Mezym 10 000 V skrandyje neiriy table¢iy iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Apvalios, rausvos spalvos plévele dengtos tabletés.

Pakuociy dydziai
10, 20, 50 arba 100 skrandyje neiriy tableciy.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

J. Jasinskio g. 16a, LT-03163 Vilnius
Lietuva

Tel. + 370 5 269 19 47

El.pastas lt@berlin-chemie.com

Gamintojas

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin

Vokietija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
UAB ,,.BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC*

J. Jasinskio g. 16A, LT-03163 Vilnius

Tel. + 3705269 19 47
El.pastas It@berlin-chemie.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas 2015-12-10

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/
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