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Darman vasitasinin istifadasi tizra tolimat (xastalor ligiin)

Bu darman preparatini gabul etmazdon avval iclik varaqasini tam va diqqatls oxuyun, ¢iinki burada
Sizin iigtin vacib malumatlar vardir.

Gostorilon dorman preparatini har zaman dagiqlikls bu i¢lik veraqasinde tosvir olundugu kimi va
yaxud hokiminizin vs ya aczaginin géstorislorine uygun olaraq qabul edin. '

- Bu i¢lik varagasini saxlayin. Onu yenidon oxumaga ehtiyacimiz ola bilar.

- Ogar Sizin slave molumatlara va ya moslshato ehtiyaciniz varsa, aczagiya miiracist edin.

- Ogoar Sizds hor hansi slavs tasirler yaranmigdirsa, hakiminizo vo ya aczagiya miiraciot edin.
Bunlara bu i¢lik varaqasinds gdsterilmoyan her hanst miimkiin alava tasirlor da aiddir, "Olava
tosirlori" bélmasine baxin.

- Yaxsilasma bas vermadikds va ya sshhotiniz pislesdikds, hakima miiraciat edin.

MEZIM® FORTE 10000  bagirsaqda holl olan &rtiikli tabletlor
MEZYM® FORTE 10000

Toarkibi

Tosiredici maddo: 1 tabletin torkibinds donuzun madsalt: vazisinden alinan 80,000-
111,111 mq toz vardur:
Lipazanmn aktivliyi: 10 000 TV Ph. Eur./tablet
Amilazanin aktivliyi: an az1 7 500 TV Ph. Eur./tablet
Proteazamn aktivliyi: an az1 375 TV Ph. Eur./tablet

Komoakei maddalor: laktoza monohidrat, mikrokristallik selliiloza, susuz kolloidal silisium
dioksid, krospovidon A tipi, magnezium stearat (Ph. Eur.) [bitki
mangali], hipromelloza, metakril tursusunun etilakrilat sopolimeri (1:1),
30%-li dispersiya, trietilsitrat, titan dioksid (E171), talk, 30%-li
simetikon emulsiyas: (quru kiitls), makrogol 6000, karmelloza natrium,
polisorbat 80, azorubin laki (E 122), natrium hidroksid.

Tasviri

Demok olar ki, yast: sathli, qiraglar kosik, bagirsaqda hall olan gohrayi rongli oOrtilys malik olan
tabletlordir,

Farmakoterapevtik qrupu

HOZM PROSESIN® KOMOK EDON VASITOLOR, O CUMLODSN FERMENTLOR, ferment
preparatlari, polifermentlor (lipaza, proteaza va s.)
ATC kodu: A09AAQ2.

Farmakoloji xiisusiyyatlori
Mezim® forte 10000 — torkibinds donuzun modsalt: vazilorindon alinan (madsalt: vozilardan alinan
toz, pankreatin ds adlandirilir), hozma kémak edon maddalarin (fermentlarin) oldugu dorman



vasitasidir.

Farmakodinamikas:

Mezim® forte 10000 preparatinin terkibinds donuzun madoalt: vazilorindon alinan standartlasdirilmis
toz (pankreatin) vardir. Madoalt1 vazilorden alinan tozun torkibinde madoalti vazi torafinden ifraz
olunan lipaza, amilaza, tripsin vo ximotripsin kimi fermentlordan slava digar fermentlor, eloca da
fermentativ aktivliys malik olmayan digor yanagi maddoler da vardir.

Hozm qabiliyyati fermentlorin aktivliyi, eloco do preparatin qalen formas: ilo miioyyan edilir.
Holledici amil lipazanin fermentativ aktivliyi, habels preparatin torkibinds tripsinin olmasidir,
halbuki amilolitik aktivlik yalniz mukovissidozun miialicasi zaman shomiyyat kasb edir, bels ki,
hotta xroniki pankreatit zamam polisaxaridlarin par¢alanmasi pozulmur.

Madoalti vozi terafindon ifraz edilen lipaza 1 vo 3 movqelarinda triasilgliserid molekulundan yag
tursularini ayirir. Bu zaman amolo galon sarbast yag tursular1 vo 2-monoqliseridlar, baslica olarag,
nazik bagirsagin yuxari s6basinds 6d tursularinin istiraki ilo stiratlo manimsonilir. Heyvanlarda
modoalti vozi torofindan ifraz olunan lipaza — insan lipazasi kimi — tursularin tsirino qarsi
davamsizdir, yoni pH g&storicisi 4-den asag1 olduqda, onun lipolitik tosiri geri dénmoayan sokilda
inaktivlogir. Buna goro da, Mezim® forte 10000 preparati bagirsaqda hall olan dorman formasinda
buraxilir,

Tripsin tripsinogendon, onun avtokatalitik reaksiyada ve ya nazik bagirsaqda enterokinazanin tosiri
altinda aktivlosmesi zamam amaloa galir, daha sonra o 6zii digor proteolitik fermentlori aktivlosdirir.
Endopeptidaza olan tripsin lizin vo argininin istirak etdiyi peptid slagalorini pargalayir vo bununla da
— peptid slagalorini pargalayan digar fermentlorlo birlikds — amintursulara va kigik peptidlora gadar
proteolizi tomin edir. Bu yaxinlarda aparilms todqiqatlar asasinda hesab edilir ki, tripsin — aks alags
prinsipi {izro inhibs etmos prosesinde — nazik bagirsagin yuxari sobalorinds aktivlosma prosesinden
sonra ziinlin stimullagdirdigi madoalt vozi sekresiyasini zoiflodir. Pankreatin preparatlarinin bazi
todqiqatlarda tosvir olunmus agrikssici tasiri mohz bu effektls alagolondirilir.

Alfa-amilaza endoamilazadir, terkibindo qliikoza olan polisaxaridleri gox siiratls parcalayir — buna
g0ra do, hotta xostaliklo baglh madaalti vazinin sekretor funksiyasinin shamiyyatli doracads azalmasi
zamani da onun aktivliyi, adoton, kifayst edir.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Madoaalt1 vozilordan alinan toz moda-bagirsaq traktinda menimsanilmir, nacisle xaric edilir; onun
oksar hissasi mads sirssi tarafindon va ya bakteriyalarin tosiri altinda pargalanir vo ya denaturasiya
olunur,

Biomanimsanilmasi

Tabletlorin mada tursusunun tesirina qarst davamli olan ortliytt madadan kegarken turs miihits qars:
hossas olan fermentlori mads sirasinin tursusu tarafinden inaktivlesmakdan qoruyur. Fermentlar
yalniz nazik bagirsaqda neytral vo ya zoif qalovi miihita catdiqdan sonra, elaco do  &rtiik hall
oldugdan sonra azad olurlar. Madaalti vazilordon alinan toz sorulmur, farmakokinetikaya vo
biomanimsanilmays dair tofarriiatlar malum deyildir.

Madaalt1 vazilsrdan alinan tozun effektivliyi qalen formasindan fermentlarin azad olma daracasi va

stiroti ilo miioyyen edilir vo belolikls da, verilmis qalen formasma xas olan monimsanilmaya
uygundur,

Istifadasino gostarislor

Mezim® forte 10000 preparat: modaalt: vozidon hazm fermentlorinin daxil olmasinin gatismazlig vo

ya daxil olmamasi ve yaxud bagirsaqda onlarin tosirinin zdiflomosi sabobinden yaranan hazm

pozuntulari (hszmin pozulmalar1) zaman hozm fermentlsrinin svoz olunmas {igiin istifade edilir.

Bunun saboblori asagidakilar ola bilar:

- moadoalti vazinin her hansi mongoli xroniki iltihabi (xroniki pankreatit) (alkoqol, travma
sababindan yaranan iltihab, autoimmun, irsi, derman moansoli, tropik kalsifikasiyaedici, idiopatik
pankreatit);

- madaalt1 vozinin iginin xiisusi pozulmasi (mukovissidoz);

- madaalti vozi axacaginin daralmasi — masalan, sis va ya 6d daglar olduqda;

- qaraciyar va ddgixarict yollar torofinden pozuntular;

- madaalt vazids aparilan smaliyyatlar;



- mads va bagirsaqda aparilmg omoliyyatlardan sonra gida kiitlslarinin bagirsaqdan siiratlo
kegmosi, asabilik va ya bagirsagin infeksion xastaliklori;

¢otin hozm olunan bitki monsali, yagh ve geyri-adi qidamin gobulu, bunlar qida maddslerinin

sorulmasmin pozulmasina ve istahasizlig, goyirms, qusma v2 ishal ilo ziinii biiruzo veran hazm

pozuntusuna (dispepsiya) gatirib ¢ixarir;

- seliakiya;

- bagirsagin iltihabi xastaliklori (xiisusils, Kron xastaliyi);

- sokorli diabet;

- qazanilmi§ immungatismazlig: sindromu (QICS);

- Svaxman sindromu;

- Seqren sindromu.

Oks gostorislor

- Ogor Sizds modsalti vezidon alinan toza, donuz otins, azorubine (E122) va ya bu dorman
preparatinin har hansi diger komponentino ("Tarkibi" bolmasinda sadalanmigdir) qarsi allergiya
vardirsa.

- Ogor Sizds madoalti vozinin keskin iltihabi vo ya xroniki iltihabinin kaskinlosms morhalasinds
koskin agr1 tutmalar olursa. Buna baxmayaraq, xastoliyin keskinlosmasi azaldigi morholada
pahrizi genislondirdikds (yiingtil qida) — hozm pozuntular: qalmaqda davam edorss — preparatin
epizodik gabulu magsadouygundur.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlori

Mezim® forte 10000 preparatini istifads etmozdon avval moslohat tiglin hokiminizs, sczagiya va ya
tibb bacisina miiraciot edin.

Mukovissidozlu pasiyentlords bagirsaq kegmozliyi melum agirlasmadir. Buna goro do, bagirsag
kegmozliyini xatirladan simptomlar (mosslon, qarinda agrilar, tirokbulanma, qusma) mévcud
olduqda, bagirsaq strikturalarimin yaranmasi ehtimalin1 da nozora almaq lazimdir. Qarinda geyri-adi
narahatliq hissi yarandiqda v ya sikaystlorin xarakteri doyigdikds — ehtiyat todbiri qismindo —
bagirsaq torafinden pozuntularin istisna edilmasi Uctin milayinadon kegmoak lazimdir. Bu, xiisusilo
preparati giinds baden ¢akisinin her kilogramina 10 000 TV-don Ph. Eur, lipazadan artiq dozada
gobul edan pasiyentlora aiddir. :

Mezim® forte 10000 preparatinin torkibinds aktiv fermentlor vardir, onlar agiz boslugunda azad
olduqda — masalon, geynenildikde — selikli gisanin zadolonmosino (xoralarin yaranmasina) gatirib
¢1xara bilorlor. Buna géro do Mezim® forte 10000 preparatinin gabulu zamani onun biitév sokilds
udulmasina diggat etmok lazimdir.

Qalaktozaya qars1 doziimstizliik, laktazanin catismazlig1 vo ya qliikkoza-qalaktozanin sorulmasinin
pozulmasi kimi nadir irsi xostoliklori olan pasiyentlor Mezim® forte 10000 preparatini gobul
etmomoalidirlar.

Mezim® forte 10000 preparatinin tarkibinds laktoza vardir

Ogor hokiminiz Sizde bazi goker névlarina qars: ddziimstizliiytin oldugunu bildirmisdirss, bu dorman
preparatini gabul etmazdon svval hokiminizlo maslohatlogin.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tosirlori

Oger Siz hazirda hor hansi diger dorman vasitolorini qobul edirsinizsa, yaxin kegmisda qobul
etmisinizss va ya qabul etmaya hazirlasirsinizsa, bu barada hokiminizs va ya aczaglya molumat verin.
Fol tursusu

Torkibinds madealt: vazilordon alinmis toz olan darman preparatlarinin (hazir derman formalari)
gabulu zamani fol tursusunun sorulmasi azala bilar, naticada onun slava gabulu talab oluna bilor.
Akarboza, miglitol '

Akarboza va miglitol kimi peroral diabet oleyhine preparatlar Mezim® forte 10000 preparati ilo eyni
zamanda qobul edildiklori zaman onlarin tasiri zaiflaya bilar.

Hamilbslik vo laktasiya dévrlorinda istifadasi
Ogor Siz hamilssinizss va ya kérpanizi ana stidii ila qidalandirirsinizsa, hamils oldugunuzu ehtimal
edirsinizss vo ya hamiloliyi planlasdirirsinizsa, bu derman vasitasini gobul etmazdan avval maslohat



almaq ii¢iin hakiminizs va ya aczaglya miiraciat edin.

Mezim® forte 10000 preparatinin hamilo qadinlarda istifadesine dair etibarli molumatlar yoxdur,
Hamiloliys, embrionun/déliin inkisafina, dogusa va ya dogusdan sonraki inkisafa tasir baximindan
heyvanlar tizorinds aparilmis tacriibalorda alda edilmis molumatlar mehdud hacmdadir. Buna gors do,
insan {i¢iin potensial risk namolum olaraq qalir. Bu sobabdan do, Mezim® forte 10000 preparatinin
qabulu tigtin kaskin zarurst yoxdursa, onu hamilalik va laktasiya dovrlorinds gobul etmok lazim deyil.

Nogliyyat vasitosini vo digar potensial tohliikali mexanizmlari idarsetmo qabiliyyatina tosiri
Mezim® forte 10000 preparati naqliyyat vasitalorini voa mexanizmlori idaraetma qabiliyyatina tasir
etmir va ya ciizi deracada tosir edir.

Istifado qaydasi vo dozas

Gostorilon derman preparatini har zaman dagiqglikls bu iglik veragasinds tasvir olundugu kimi va
yaxud hokiminizin v ya aczaginin géstorislorine uygun olaraq gsbul edin. Ogar Sizds siibhalor
vardirsa, hakiminizls va ya aczagci ilo moslahoatlogin,

Dozalar

Tovsiys olunan doza:

Har yemok gobulunda Mezim® forte 10000 preparatinin 2-4 tableti (bir yemok gobuluna 20 000-
40 000 TV Ph. Eur. lipazaya uygundur).

Mezim® forte 10000 preparatinin dozas: madaaltt vazinin méveud gatismazliginin agirliq deracasi ilo
mudyyan edilir. Tolob olunan doza gésterilmis dozadan yliksok ola bilor. Dozanin artirilmas: yalniz
hokim nozaroti altinda aparilmali va simptomlarin (mosalen, yagli necis, modada agr1 hisslari)
zaifladilmosine yénalmolidir.

Fermentlorin badon kiitlasinin hor kilogramina 15 000 - 20 000 TV Ph. Eur. lipaza tagkil edoan
giindslik dozasi agilmamalidir. Xiisusils, mukovissidozlu pasiyentlords fermentlorin dozasi yaglarin
lazimi gaydada sorulmast iigiin tolob olunan dozadan artiq olmamalidir.

Usaqlarda istifadosi

Usaqlarda preparatin dozalanmas: barada qarari hakim qabul etmalidir.

Istifads qaydas:

Mezim® forte 10000 preparatini gida gabulunun ortasinda biitév gokilds va kifayat miqdarda maye
(su va ya sirs) ilo birlikds qobul etmok lazimdir. Tabletlorin biitsy sokilda gobul edilmasinag nazarat
edin, ¢iinki ¢eynonildikde Mezim® forte 10000 preparatinin effektivliyi azalir, preparatin torkibinda
olan fermentlor iso azad oldugdan sonra ag1z boslugunun selikli gisasim zadsloys bilarlar. Bundan
sonra kifayat gader maye (su v ya siro) qobul etmak lazimdir.

Miialiconin miiddoti

Miialico miiddoti mohdud deyil. Mezim® forte 10000 preparatinin istifado miiddeti xastaliyin
gedisindan asilidir va hokiminiz torafinden muayyan edilmslidir. ©gor yaxsilasma bas vermirsa vo ya
Siz 6ziiniizii daha pis hiss edirsinizso, hokiminize miiraciot edin.

Ogor Mezim® forte 10000 preparatimin tasirinin haddan artiq giiclii vo ya hadden artiq zaif oldugunu
hesab edirsinizsa, hokiminiza va ya aczaglya miiraciat edin.

Mezim® forte 10000 preparatini qabul etmayi unutmusunuzsa

Otiirtilmiis dozam kompensasiya etmok figlin preparatin ikigat dozasii gobul etmoayin, mialicani
tovsiyalors miivafiq olaraq davam etdirin.

Mezim® forte 10000 preparatimin gabulunu dayandirmisinizsa

Ogar Siz Mezim® forte 10000 preparatinin gabulunu vaxtindan avval dayandirsaniz va ya miialicays
ara versoniz, Sizde méveud olmus simptomlarin yenidon meydana gixmas1 miimkiindtir. Hokiminizls
maslahatlosin.

Ogor Sizde bu preparatin istifadosi ilo slagadar oslave suallar vardirsa, hokiminiza va ya aczaglya
miiraciat edin.

9lava tasirlori
Biitiin dorman vasitslari kimi, bu preparat da bazi insanlarda slavs tasirlars sabsb ola bilar.

Diqqat yetirilmali olan ahamiyyatli alava tasirlor va ya alamoatlar, habels onlar yarandiqda goriilmoli
olan zoruri tadbirlor:



Ogor Sizds asafida sadalanan slavs tasirlorden hor hans1 biri vardirsa, Mezim® forte 10000
preparatinin goabulunu dayandirin vo miimkiin qadar tez bir zamanda hokiminizo miiraciat edin.
Hokiminiz sonraki miialica barado qerar qebul etmolidir.

Cox nadir hallarda yaranan slavs tasirior (preparati qobul etmis 10 000 nafordon an ¢oxu 1-do rast
galina bilar)

- Ishal, qarinda narahatliq hissi, qarinda agr, tirokbulanma, qusma.

- Ani tipli allergik reaksiyalar — masolan, dorida sopgilar, ot qizdirmasi (6vra), asqirma, g6z

yasinin axmasi, tonoffiis yollarinin daralmas: (bronxospazm) sababindon hava catismasi hissi
va tongnafaslik.

- Hozm trakt: torafinden allergik reaksiyalar.

- Mukovissidozlu pasiyentlorde madoalti vezilorden alinan tozun yiiksok dozalarda qebulundan
sonra nazik bagirsagi/appendiks nahiyasinds bagirsagin vo yogun bagirsagin galxan
sobasinin daralmasi hallar tosvir edilmisdir. Bu ciir daralma bagirsaq kegmozliyins gatirib
¢ixara bilor ("Xiisusi xabardarliqlar vo ehtiyat todbirlori” bslmasina baxin),

Namolum tezlikda bas veran alava tasirlor (méveud molumatlar asasinda tezliyi miiayyanlasgdirmak

miimkiin deyil)

- Mukovissidozlu pasiyentlords — xiisusilo do, modoalti vazilordon alinan tozun ytiksok
dozalarda qebulu zaman sidik tursusunun sidikls xaric olunmasi arta bilor. Buna gérs do, agor
Siz mukovissidozdan aziyyat ¢okirsinizsa, sidik tursusu daslarinin yaranmasinin qarsisini
almaq tiglin hokiminiz Sizo sidikds sidik tursusunun miisyysn edilmosi tizro analiz tayin
etmoalidir.

Azorubin laki (E 122) allergik reaksiyalara sabab ola bilor.

Olava tasirlorin bas vermasi barads malumat verilmosi

Ogor Sizds hor hansi alava tasirlor yaranmigdirsa, bu barade hokiminizs va ya aczagtya malumat

verin. Bunlara bu i¢lik veraqosinds gosterilmayan her hansi miimkiin alavs tasirlor do aiddir. Dlava

tosirlor barade molumat vermokls Siz, bu dorman preparatimin tohliikssizliyi barsds daha c¢ox
molumat toplamaga kémak eds bilarsiniz.

Doza haddinin agilmas:
Bundan sonra bol miqdarda su i¢in va hokiminizlo va ya oczag1 ilo moslohatlogin. Haddan artiq
yiksok dozalarda qsbul edilon preparatin — xiisusilo do, mukovissidozlu pasiyentlords, gan

zordabinda vo sidikds sidik tursusunun soviyyasinin yiiksalmosi ilo miimkiin slagasi barada
molumatlar verilmisdir.

Buraxilis formas:

10 tablet blisterds. 1, 2, 5 va ya 10 blister iclik varaga ilo birlikds karton qutuya qablasdrlir. Satisda
har 8l¢iids qablagmalar olmaya bilar.

Saxlanma soraiti

30°C-don yiiksok olmayan temperaturda saxlaym. Bu derman vasitasini usaqlarin sllorinin catmadii
yerds saxlamagq lazimdur.

Heg bir derman preparatini kanalizasiya sistemins va ya maisat tullantilart ilo birlikds atmayin. Artiq

Siza lazim olmayan dorman preparatinin utilizasiyas ilo bagli aczagi ilo moaslahatlasin. Bu todbirlor
straf miihiti qorumaga kémok edir.

Yararlhihq miiddoti

a4l

Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifads etmok olmaz.
Yararlilig miiddatinin bitms tarixi géstorilon ay1n son giiniidiir.

Aptekdan buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir.
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