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Darman vasitasinin istifadasi {izra talimat (xastalar ti¢iin)

Darman preparatint istifada etmazdan avval i¢lik varagani digqatla oxumag lazimdir, ¢iinki
burada pasiyent ti¢iin mithiim malumar yerlasdirilib.

Gosterilon dorman preparatin bu iglik varaqada qeyd olunan gostarislara va ya hakimin va ya
aczaginin gostarisloring ciddi riayat edarak qabul etmak lazimdir. Bu iglik varageni saxlamag
lazimdir. Ehtimal var ki, onun takrar oxunmasi talab oluna bilar.

Olave malumat va ya maslahat talob olunduqda, hakima va ya aczagiya miiraciat etmak lazimdir.
Har hansi olava tasirlar meydana ¢ixdiqda, hakima va ya aczagiyva miiraciat etmok lazimdir. Bu.
istanilan alava tasirlara, o ciimladen bu i¢lik varagada tasvir olunmayan alava tasirlara aiddir.
“Olava tasirlor” bolmasina bax.

Pasiyentin vaziyyati yaxsilagsmadiqda va ya xastaliyin simptomlar daha da darinlesdikda,
hakima miiraciat etmak lazimdir.

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

Beynalxalq patentlasdirilmamis adi:

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 kapsulda donuzun madaalti vazilarindan alinan 356.1 (245.6-446.6) mq toz
vardir:
Lipolitik aktivlik 25000 TV Ph. Eur.

Amilolitik aktivlik anaz1 22 500 TV Ph. Eur.
Proteolitik aktivlik an azi 1250 TV Ph. Eur.

Komakgi maddalar:hidrogenlasdirilmis ganagargak yagi, susuz kolloidal silisium dioksid.
maqnezium stearat, kroskarmellozanin natrium, mikrokristallik
selltiloza.

Ortiik: metakril tursusunun va etilakrilatin sopolimeri (1:1), 30%-1i dispersiya, talk.
trietilsitrat, 30%-1i simetikon emulsiyasi (quru kiitla).

Kapsulun ortiiyii:  qirmizi domir oksidi (E 172), sar1 damir oksidi (E 172), indiqokarmin
(E 132), xinolin saris1 (E 104), titan dioksid (E 171). jelatin.

Tasviri

Mezim® forte 25000 igarisinda aciq-gahvayi rangli pariltili homogen minitabletlar olan sarimtil-
yasil rangli geyri-saffat gapaga va uzunsov formali agig-narinci rangli gévdaya malik NeO 6lgiilii
kapsullardan ibaratdir.

Farmakoterapevtik qrupu
Multienzimlar (amilaza, lipaza, proteaza).
ATC kodu: AOD9AAQD2.



Farmakoloji xiisusiyyatlari

Mezim® forte 25000 dorman preparatinin torkibinda donuzun madaalti vazisindan alinan
(hamg¢inin pankreatin adlandirilan, madsalti vazidon alinan toz) hazm prosesina komak edon
maddalar (fermentlar) vardir.

Farmakodinamikasi

Mezim® forte 25000 torkibindo pankreatin var. Pankreatin, madaalti vazin fermentlarinin ifraz
etdiyi lipaza, alfa-amilaza, tripsin va ximotripsinla yanas: digar fermentlari olan mamalilarin,
(donuzlarin) madaalti vazisindan alinan bir tozdur. Pankreatinin tarkibinda fermentativ aktivliyi
olmayan digar slagali maddalor do var. Hozm samaroliliyi, qalenik formada oldugu kimi da
ferment aktivliyi ilo miiayyan edilir. Halledici amil lipazanin fermentativ aktivliyi va tripsin
torkibidir, amilolitik aktivlik isa yalmiz mukovissidozun miialicasinda vacibdir, ¢linki xroniki
pankreatitda bela polisaxaridlarin par¢alanmasi pozulmur.

Farmakokinetikast

Sorulmasi

Madaalti vazin fermentlarinin tozu mada-bagirsaq traktinda sorulmayaraq nacisla xaric olur,
aksariyyati moada sirasi va ya bakteriyalarin tasiri ila pargalanir va ya denaturasiya olur.
Biomanimsanilmasi

Mini-tabletlar madada hall olan kapsullardan sarbast buraxilir, burada qida kiitlalari ila barabar
qarisir. Mini-tabletlorin bagirsaqda hall olan ortliyli tursuya hassas olan fermentlori madadan
kecorkon mada sirasi ila tasirsiz hala galmakdsn qoruyur. Yalniz nazik bagirsaqda neytral va ya
bir qadar galovi miihitde oldugdan sonra, mini-tabletlarin ortiiyti hall olduqdan sonra fermentlor
sarbast buraxilir. Madaalti vazin fermentlarinin tozu udulmadigindan. onun farmakokinetikasi va
biomanimsanilmasi barada malumatlar yoxdur.

Istifadasina gostarislar
Mezim® forte 25000-in tarkibinds madaalti vazinin hazm fermentlari (pankreatik fermentlar)
vardir va ona gora da o, madaalti vazi tarafindan ifraz edilan hazm fermentlarinin ¢atismazhig va
ya onlarin bagirsaq manfazinda aktivliyinin azalmasi naticasinda bas veran hazm pozgunluglarn
zamani hazm fermentlarini avaz edir vo asagidaki hallarda istifada edila bilar:

- mukovissidoz;

- xroniki pankreatit;

- pankreatektomiya:

- qastrocktomiya:

- madaalti vazin xar¢angi:

- madanin tam va va qisman rezeksivasindan sonraki vazivvati (masalan. Bilrot 11

ilo aparilmis qastro-enterotomiya):

- pankreatik vo ya timumi 0d axarinin obstruksiyasi (masalon: sislo);

- Svaxman-Daymond sindromu;

- xroniki pankreatitin koskinlosmosindan sonra pasiventin enteral gidalanmaya

kegirilmasindan sonra yaranan vaziyyat.

Iks gostarislar

— Pasiyentdo donuz mongali mohsullara, azorubina (E 122 ranglayicisi) va ya preparatin
tarkibinda olan har hansi digar komponents (“7arkibi” bdlmasinda gostarilmisdir) qars:
allergiya (ytiksak hassasliq);

— pasiyentde madoalti vazinin kaskin iltihabr va ya xastaliyin kaskin marhalasinda xroniki
iltthabin agirlasmasi oldugu halda. Buna baxmayaraq, xastaliyin kaskinlasmasi azaldig:
morhalada pohrizi genislondirdikda (yiingiil gida). hazm pozgunlugu saxlamldigi halda.
preparati epizodik tayin etmak olar.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Asagidaki hallarda Mezim® forte 25000 preparatinin istifadasina baslamazdan avval hakim.

aczagl va ya tibb bacisi ils maslahatlasmak lazimdir:

— pasiyentds bagirsaq ke¢mazliyini xatirladan simptomlar (masslan, garin nahiyasinda agrilar.
bagirsaq foaliyyatinin dayanmasi, Urokbulanma, qusma) meydana ¢ixdiqda. Bagirsaq



ke¢moazliyi. mukovissidozdan aziyyat ¢akan pasiyentlarda misahids olunan malum
agirlasmadir;

- madads va mado-bagirsaq traktinda qeyri-adi diskomfort hissi meydana ¢ixdigda va ya
sikayatlorin xiisusiyyati doyisdikda, bagirsaglarda bas veran miimkiin pozgunluglari (fibroz
kolonopatiya) istisna etmak maqsadi ila ehtiyat tadbiri vasitasi kimi hakim miayinasindan
kegmok lazimdir. Bu xiisusils, badan ¢akisinin har kq-na sutkada 10000 vahid lipaza qabul
edon pasiyentlara aiddir;

— preparatin tarkibinds, agiz boslugunda azad olunduqda, masalan ¢eynanildikds, selikli qisani
zadaloya bilan (masalon, agizin selikli gisasinda xoralarin amals galmasi) aktiv fermentlor
vardir. Bu sababdan Mezim® forte 25000 preparatini biitov qabul etmak lazimdir,

Mezim® forte 25000 preparatinin tarkibinda laktoza var. Pasiyentda har hansi sokar néviina qarsi

doziimsiizlik miisyyan olunduqda, preparati istifads etmazdan avval hakimla maslahatlosmak

lazimdir.

Digar darman maddaloari ilo qarsihiqh tasiri

Hal-hazirda va ya bir miiddat avval gabul edilan preparatlar barada va ya gabulu ehtimal edilan
darman preparatlari barada hakimi va ya acza¢ini malumatlandirmaq lazimdur.

Torkibinds madoalti vaziden alinan toz olan preparatlar qabul etdikda. organizmda fol
tursusunun sorulmasi (qana fol tursusunun daxil olmasi) pislasa bilar ki, bunun naticasinda da fol
tursusunun alava gabulu talab oluna bilar.

Mezim® forte 25000 preparati ilo eyni zamanda qgobul edildikds, akarboza vo migliton
preparatlarinin (daxila gabul etmak tigiin antidiabetik preparatlar) hipoglikemik effekti asagi
diisa bilar.

Hamildlik vo laktasiya dovriinda istifadasi

Hamilalik va laktasiya dovriinda, hamginin ehtimal edilon va ya planlasdirilan hamilalik hallar
olduqda, preparatin istifadesina baslamazdan avval hakim va ya aczagi ila maslahatlagmak
lazimdir. Hamilo qadinlarda Mezim® forte 25000 preparatimin kifayat gadar istifada tacriibasi
yoxdur. Heyvanlar iizerinda aparilan tacriibalorden preparatin hamilaliyin gedisina, déliin
batndaxili inkisafina, dogusun gedisina va postnatal inkisafa tasiri barada kifayat gadar malumat
alinmamugdir. Insanlarda preparatin istifadesi zamam ehtimal olunan risk toyin olunmay:1b.
Hokimin miitloq vacib hesab etdiyi hallar istisna olmaqla. hamilalik va laktasiya dévriinda
Mezim® forte 23000 preparatini istifads etmak olmaz.

Naqliyyat vasitalorini vo digar potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatina
tasiri

Mezim® forte 25000 preparati naqliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari
idaraetma qabiliyyatina tasir etmir va ya shamiyyatsiz doracada tasir gdstarir.

Istifada qaydasi vo dozasi

Gosterilon derman preparatini har zaman, iclik varaqada izah edilmis gostarislora va ya hakimin
Vo ya aczaginin gostariglorine miivafiq daqiq qobul etmok lazimdir. Har hansi siibha oldugda,
hakima va ya aczagiya miiraciot etmok lazimdir.

Dozalanmasi

Mezim" forte 25000 preparatinin t6vsiya olunan dozasi har qida gabulu zamani 1 kapsuladir (bir
gida gobuluna 25000 TV lipazaya miivafiqdir). Preparatinin dozasit méveud hazm
pozgunluglarinin agirhgina miivafiq miioyyan edilir. Talab olunan doza gostarilandan daha
yiiksak ola bilar. Dozanin artinlmasini yalmiz hakim nazarati altinda aparmaq lazimdir va

mialiconin magsadi simptomlarin (masalen, steatoreya. moado agrisi) aradan qaldirilmasi
olmalidir.

Fermentlorin dozasi yaglarin kifayat qadar sorulmasi iigiin talab olunan dozani agsmamalidir.
xtisusile mukovissidozdan ( kistik fibroz) aziyyat ¢okan pasiyentlarda. Kistik fibrozlu pasiyentlar
sutkaliq doza badan ¢akisinin har kq-na 10000 TV lipazadan artiq  qabul etdikda fibroz
kolonopatiya bildirilmisdir.

Usaqlarda istifadosi

Preparatin usaqlar t¢lin dozalanmasi barada qarari hokim vermalidir.



Istifada qaydas:

Mezim® forte 25000 biitév sokilds va ¢oxlu miqdarda maye va ya yumsaq qida ilo yemayin
ortasinda ceynanilmadan qabul edilmalidir.

Kapsulu biitdv gokilds qobulu miimkiin olmadigi halda, kapsulun hissalarini ayirmaqla onu
miivafiq hacmi olan qab, masalan. stokan tizorinda acib, sonra isa kapsulun méhtaviyyatini az
miqdarda asidik maye ila qobul etmolidirlor. Bu asidik maye pH-1 5,5-den az olan har hansi
meyva sirasi (alma. portagal va ya ananas sirasi) ola bilar.

©a

Miialicanin davametma miiddati

Mialicenin davametms miiddati mohdud deyil. Mezim® forte 25000 preparatinin istifads
miuiddati xastaliyin gedisinden asilidir va hokim tarafinden miiayyan olunur. Pasiyent shvalinin
yaxsilasmasi va ya pislogmasi barada hakima malumat vermolidir.

Pasiyent Mezim® forte 25000 preparatinin haddindan artiq giiclii va ya haddindan artiq zoif tasiri
barada hakima va va aczagiya malumat vermolidir.

Mezim® forte 25000 preparatimin istifadosi étiiriildiikds

Otiirilan dozani kompensasiya etmak tiglin preparatin ikiqat dozasini gabul etmak olmaz.
mialicani hakim tovsiyasina miivafiq davam etdirmak lazimdir.

Mezim® forte 25000 preparatinmn istifadosi dayandirildigda

Mezim® forte 25000 preparatinin qabulunu vaxtindan avval dayandirdiqda va ya miialicani
kasdikda, simptomatikanin yenidan meydana ¢ixmasi miimkiindiir. Bu zaman hakima miiraciat
etmak lazimdir.

Preparatin istifadasi barads alava suallar meydana ¢ixdiqda. hakima va ya aczaglya miiraciat
etmak lazimdir.

Olava tasirlori

Biittin derman maddalari kimi bu preparat da alava tasirlorin meydana ¢ixmasina sabab ola bilar,

lakin bu tasirlar har pasiyentda miisahids olunmur,

Shamiyyaili alava tasirlor va ya diggat 1alab edon simptomlar meydana ¢ixanda goriilmali

tadbirlor

Asagida sadalanan olave tasirlardan har hansi biri meydana c¢ixarsa, Mezim® forte 25000

preparatinin gabulunu dayandirmaq ve miimkiin qadar tez hakima miiraciat etmak lazimdir.

Sonraki mualiconin aparilmasi barada qarari hakim vermalidir.

Cox nadir hallarda meydana ¢ixan alava tasirlar (10000 pasiyentdan 1-don az hallarda):

— ishal, qarin nahiyasinda narahatliq, tirokbulanma, qusma. gabizlik:

— stiratli gedisli hiperhassashq reaksiyalari, masalan, dari iizorinds sapgilar, 6vra, asqirma, géz
yasi vazisinin ifrazimin artmasi, tonaffiis yollarinin daralmas (bronxospazm) naticasinda
tongnafaslik, tanaffiisiin tezlasmasi:

— hozm traktinda meydana ¢ixan allergik reaksiyalar;

— yiiksak dozalarda madoaalti vazilordon alinan toz qabul edan mukovissidozdan aziyyat ¢akan
pasiyentlords nazik bagirsagin/appendiks nahiyasinin va yogun bagirsagin qalxan hissasinin
manfazinin daralmasi hallar tasvir edilmisdir. Bu ciir daralma bagirsaq ke¢mozliyina sabab
ola bilar (“Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori” bélmasina bax).

Tezliyi malum olmayan alava tasirlor (alda olunan malumatlara asason tezliyi giymatlondirmok

miimkiin deyil)

Mukovissidozdan aziyyat ¢akan pasiyentlarda sidikls sidik tursusunun xaricolmasi yiiksala bilar.

xtisusilo madaalti vazilarden alinan tozu yiiksak dozalarda qabul etdikdon sonra. Bu sababdan.

mukovissidozdan aziyyat ¢akan pasiyentlarda, sidik tursusu daslarinm amala galma riskini asagi
salmaq magsadi ila, miialicaya baslamazdan avval sidik tursusunun miqdarini tayin etmak tigiin
sidiyin analizini aparmaq tévsiya olunur.



Alava tasirlor barada malumatin verilmasi

Har hansi alava tasirlor meydana ¢ixdiqda, hakima va ya aczagiya malumat vermak lazimdir. Bu.
1stanilan alava tasirlara, o climladan bu iglik varagada tasvir olunmayan alava tasirlora aiddir.
Olava tasirlor barads malumatin verilmasi, bu darman preparatinin tahliikasizliyi barada daha
¢ox malumatin alds edilmasina kémak edar.

Doza haddinin asilmasi

Doza haddi asilmasi zamam qanda (hiperurikemiya) vo sidikda (hiperurikozuriya) sidik
tursusunun artmasina goatirib ¢ixara bilar. Bu zaman hokim va ya aczagi ila maslahatlosmak
lazimdir. Dastaklayici tadbirlar olaraq ferment terapiyas: dayandirilmah va ¢ox migdarda mayve

gabul edilmalidir

Buraxihis formasi
20 kapsul, flakonda. 1 flakon, i¢lik varaqa ila birlikda orijinal karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma saraiti

25°C-dan agag) temperaturda va usaqlarin ali ¢atmayan yerda saxlamagq lazimdur.

He¢ bir darman preparatini ¢irkab sularinin va ya maisat tullantilarinin igarisina atmaq olmaz.
Lazim olmayan darman preparatinin utilizasiyast barada malumati aczagidan almaq lazimdir. Bu
tadbirlor atraf miihitin qorunmasina kémak edir.

Yararhlhiq miiddati

Bagl qablagdirmada: 2 il

Qablasdirma agildigdan sonra: 6 ay.

Yararlihq muiddati bitdikdan sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Reseptsiz buraxilir.

istehsalc

Adare Pharmaceuticals S.r.l

Via Martin Luther King, 13

20060 Pessano con Bornago (MI). Italiya.

Advance Pharma GmbH
Wallenroder Str.12 — 14
13435 Berlin, Almaniya.

Artesan Pharma GmbH & Co.KG
Albrecht-Thaer-Str.9
29439 Liichow. Almaniya.

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

Qeydiyyat vasiqgasinin sahibi
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin,
Almaniya.



