Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xastolor iigiin)

Doarman preparatini istifada etmazdan avval iclik varagani digqatla oxumagq lazimdir, ¢linki
burada pasiyent tigiin miihiim malumat yerlaosdirilib.

Gostorilon dorman preparatini bu iglik voraqads geyd olunan gostorislors vo ya hokimin vo ya
aczacinin gostarisloring ciddi riayst edorok gobul etmok lazimdir. Bu iglik varagoni saxlamaq
lazimdir. Ehtimal var ki, onun tokrar oxunmasi talob oluna bilar.

Olavo molumat vo ya maslohat tolob olunduqda, hokimo vo ya oczagiya miiraciot etmok lazimdir.
Hor hansi alave tasirlor meydana ¢ixdiqda, hakima va ya aczagiya miiraciat etmok lazimdir. Bu,
istonilon olava tasirlors, o ciimlodon bu i¢lik varagodos tosvir olunmayan olave tosirlors aiddir.
“Olava tasirlor” bolmasina bax.

Pasiyentin vaziyyati yaxsilasmadiqda vo ya xastoliyin simptomlar1 daha da dorinlogdikda,
hokimo miiraciot etmok lazimdir.

MEZIiM® FORTE 10000 10000 Ph. Eur. TV lipaza, bagirsaqda hall olan tabletlor, donuzun
madoalt1 vazilarindan alinan toz
MEZIM® FORTE 10000

Toarkibi
Tasiredici madda: 1 bagirsaqda hall olan tabletin torkibinds donuzun madoalt:
vazisindan alinan 80,000-111,111 mq toz vardir:
Minimal lipolitik aktivlik 10 000 TV Ph. Eur.
Minimal amilolitik aktivlik 7500 TV Ph. Eur.
Minimal proteolitik aktivlik 375 TV Ph. Eur.
Kémoakei maddalar: laktoza monohidrat; mikrokristallik selliiloza; susuz kolloidal silisium;
krospovidon (A tip); magnezium stearat.
Ortiiyii: hipromelloza; trietilsitrat; titan dioksid (E 171); talk; 30 %-li
simetikon emulsiyasi (quru kiitlo); makrogol 6000, karmelloza natrium;
polisorbat 80; azorubin laki (E 122); natrium hidroksid.

Tasviri
Demok olar ki, yasti sathli, qiraqlart kasik, ¢ohray1 rongli, ortiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
Ferment preparati.
ATC kodu: A09AAD2.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Mezim® forte 10000 derman preparatmin torkibinde donuzun modoalt1 vazisindon alinan
(hamginin pankreatin adlandirilan, madsalt1 vazidon alinan toz) hazm prosesina kémak tidan
maddalar (fermentlar) vardir.

Istifadasina gostorislor

Mezim® forte 10000 preparati, modoalt1 vozida hasil edilon hozm fermentlorinin olmamasi vo ya
catismazlig1 naticasinds va ya bu fermentlorin bagirsaq monfoazindos aktivliyinin agagi diigmasi
naticasinds bas veran hozm pozgunluglart zamani hozm fermentlarini ovoz edir. Bunlar asagida
gostorilon sobablara géro bas vers bilar:

- madoalt1 vazinin muxtalif mansali (alkoqol, travmatik, autoimmun, irsi, dorman, tropik,
kalsifikasiya olunmus, idiopatik) xroniki iltihab1 (xroniki pankreatit);

- madoalt vozinin funksiyasinin xarakterik pozgunlugu (mukovissidoz);

- madoalt1 vazinin axacaginin daralmasi, masalon sis vo ya 6d daslari olduqda;

- qaraciyar vo 0d kisasi funksiyalarinin pozulmasi;

- madoalt1 vazida aparilan carrahi midaxilslor;



- madado Vo nazik bagirsaqda aparilan corrahi mudaxilalordan sonra gida kutlalarinin siiratli
ke¢moasi naticasinda va hamginin, yiksak oyaniqliq va ya bagirsaq infeksiyalari naticasinds;
- istahanin itmasi, goyirmoa, qusma va ishal (dispepsiya) ilo miisayioat olunan gida maddalarinin
monimsanilmasinin pozulmasina vo hozm olunmamasina gatirib ¢ixaran, ¢otin hazm olunan
toravazlorin, yaglarin vo adat edilmomis mohsullarin istifads olunmast;

- seliakiya;

- bagirsagin iltihabi xastoaliyi (xtsusilo Kron xastaliyi);

- sokorli diabet;

- qazanilmis immun ¢atismazligi sindromu (QICS);

- Svaxman sindromu;

- Seqren sindromu.

Iks gostarislor

- Pasiyentdo madoalt1 vazilorindon alinan toza, donuz atine, azorubina (E 122 ronglayicisi) vo ya
preparatin torkibinds olan hor hansi diger komponents ( “Tarkibi ” bolmasinda gdstarilmisdir)
qars1 allergiya (yiiksok hassasliq);

- pasiyentdo modoalt1 vozinin kaskin iltihab1 va ya xostaliyin koskin morhoslasinds xroniki
iltihabinin agirlagsmasi oldugu halda. Buna baxmayaraq, xostaliyin kaskinlosmasi azaldigi
morholods pohrizi genislondirdikds (ylingiil gida), hozm pozgunlugu saxlanildig: halda, preparati
epizodik toyin etmok olar.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Asagidaki hallarda Mezim® forte 10000 preparatinin istifadesina baglamazdan avval hokim,
aczag1 vo ya tibb bacisi ilo moslohotlogsmok lazimdir:

- pasiyentdo bagirsaq ke¢gmozliyini xatirladan simptomlar (masalon, garin nahiyasinds agrilar,
bagirsaq foaliyyatinin dayanmasi, iirokbulanma, qusma) meydana ¢ixdiqda. Bagirsaq
kegmomozliyi, mukovissidozdan oziyyat ¢okon pasiyentlordo miisahido olunan molum
agirlagmadir;

- madads vo made-bagirsaq traktinda geyri-adi diskomfort hissi meydana ¢ixdigda vo ya
sikayatlorin xilisusiyyati doyisdikdo, bagirsaglarda bas veran miimkiin pozgunluglari istisna
etmok moqsadi ilo ehtiyat todbiri vasitasi kimi hokim miiayinesindon kegmok lazimdir. Bu
xiisusila, badan kiitlasinin har kq-na sutkada 10000 vahid lipaza qoabul edon pasiyentlors aiddir;
- preparatin torkibindo, ag1z boslugunda azad olunduqda, masalon ¢eynonildikds, selikli qisani
zadoloya bilon (masalon, agizin selikli qisasinda xoralarin amols golmasi) aktiv fermentlor vardir.
Bu sobobdon Mezim® forte 10000 preparatini biitdv qobul etmok lazimdar.

Mezim® forte 10000 preparatinin torkibindos laktoza var. Pasiyentda hor hans1 sokor noviine garst
doziimsiizliik miisyyon olunduqda, preparati istifads etmozdon ovval hokimlo maslohotlogsmok
lazimdir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Hal-hazirda va ya bir miiddat avval gabul edilon preparatlar barads va ya gobulu ehtimal edilon
dorman preparatlar1 barade hokimi va ya aczagint molumatlandirmaq lazimdir.

Tarkibindo madsalt1 vazilardan alinan toz olan preparatlar qobul etdikds, orqanizmds fol
tursusunun sorulmasi (qana fol tursusunun daxil olmasi) pisloga bilar ki, bunun naticosinds do fol
tursusunun olava gobulu tolob oluna bilor.

Mezim® forte 10000 preparati ilo eyni zamanda gobul edildikdo, akarboza vo migliton preparat-
lariin (daxilo gobul etmok {iciin antidiabetik preparatlar) hipoqlikemik effekti asag1 diiso bilor.

Hamilslik vo laktasiya dovriinds istifadosi

Hamilslik vo laktasiya dovriinds, hamginin ehtimal edilon va ya planlagdirilan hamilalik hallar
olduqgda, preparatin istifadosino bagslamazdan ovval hokim va ya oczag1 ilo moslohoatlosmok
lazimdir. Hamilo qadinlarda Mezim® forte 10000 preparatinin kifayat qador istifado tocriibosi
yoxdur. Heyvanlar {izorindo aparilan tocriibalordon preparatin hamiloliyin gedisino, doliin
botndaxili inkisafina, dogusun gedisins vo postnatal inkisafa tosiri barads kifayat qodor melumat



alnmamigdir. Insanlarda preparatin istifadesi zamani ehtimal olunan risk toyin olunmayib.
Hokim miitlaq vacib hesab edon hallar istisna olmagqla, hamilalik vo laktasiya dévriindo Mezim®
forte 10000 preparatini istifado etmok olmaz.

Noagqliyyat vasitalorini vo digar potensial tahliikali mexanizmlori idarsetma qabiliyyatino
tosiri

Mezim® forte 10000 preparat1 naqliyyat vasitolorini vo diger potensial tohliikeli mexanizmlori
idaraetmo gabiliyyatina tasir etmir vo ya shamiyyatsiz deracads tasir gostarir.

Istifads qaydasi vo dozasi

Gostorilon dorman preparatini hor zaman, i¢lik voraqoads izah edilmis gostorislora vo ya hokimin
v ya aczaginin gostarislorino miivafiq doqiq gobul etmok lazimdir. Hor hansi siibho olduqda,
hokimo vo ya oczaciya miiraciot etmok lazimdir.

Dozalanmasi

Mezim® forte 10000 preparatinin tdvsiya olunan dozas1 har qida qobulu zamani 2-4 tabletdir (bir
gida gebuluna 20000-40000 TV lipazaya muvafigdir). Mezim® forte 10000 preparatinin dozasi
movcud hazm pozgunluqlarinin agirligina miivafiq miioyyan edilir. Tolob olunan doza
gostarilondon daha yiiksak ola bilor. Dozanin artirilmasini yalniz hokim nazarati altinda aparmaq
lazimdir vo miialiconin maqgsadi simptomlarin (masalon, steatoreya, mado agrisi) aradan
galdirilmast olmalidir.

Fermentin sutkaliq dozas1 badan kiitlasinin har kg-na 15000-20000 TV lipazadan artiq
olmamalidir. Fermentlorin dozas1 yaglarin kifayat qader sorulmasi {igiin tolob olunan dozani
asmamalidir, xiisusilo mukovissidozdan aziyyst ¢okon pasiyentlords.

Usaqlarda istifadasi

Preparatin usaqlar iiglin dozalanmasi barads qorar1 hokim vermalidir.

Istifads qaydasi

Mezim® forte 10000 preparatini biitdv, cox miqdar maye (su va ya siro) ilo qida qobulunun
ortasinda gobul etmok lazimdir. Nozarat etmok lazimdir ki, tabletlor biitov gobul edilsin, ¢ilinki
Mezim® forte 10000 preparatinin effektivliyi ceynonildikds asag1 diisiir vo preparatin torkibindo
olan fermentlor azad oldugdan sonra, agiz boslugunun selikli qisasini zadoloya bilorlor. Preparati
gobul etdikdon sonra ¢ox migdar maye (su vo ya sira) qobul etmok lazimdir.

Miialicanin davametma miiddati

Miialiconin davametmo miiddoti mohdud deyil. Mezim® forte 10000 preparatinin istifado
miiddati xastaliyin gedisindon asilidir vo hakim torafindon miioyyan olunur. Pasiyent shvalinin
yaxsilagmas1 vo ya pislogmasi barado hokimo molumat vermolidir.

Pasiyent Mezim® forte 10000 preparatinin hoddindon artiq giiclii vo ya haddinden artiq zoif tosiri
barado hokima vo ya oczagiya molumat vermolidir.

Mezim® forte 10000 preparatimn istifadasi otiiriildiikda

Otiiriilon dozan1 kompensasiya etmok iiciin preparatin ikiqat dozasii qobul etmok olmaz,
miialiconi tovsiyalore miivafiq davam etdirmok lazimdir.

Mezim® forte 10000 preparatimn istifadasi dayandirildigda

Mezim® forte 10000 preparatinin gobulunu vaxtindan avvel dayandirdiqda vo ya miialiconi
kasdikdo, simptomatikanin yenidon meydana ¢ixmast miimkiindiir. Bu zaman hokimo miiraciot
etmok lazimdir.

Preparatin istifadosi barods olava suallar meydana ¢ixdiqda, hokimos va ya aczagiya miiraciot
etmok lazimdir.

Ilava tasirlori

Biitiin dorman vasitalori kimi bu preparat da alavo tosirlorin meydana ¢ixmasina sabab ola bilor,
lakin bu tasirlor her pasiyentdo miisahide olunmur.

Shamiyyatli alava tasirlor va ya digqat talob edon simptomlar meydana ¢ixanda goriilmali
todbirlor

Asagida sadalanan olava tosirlordon hor hansi biri meydana ¢ixarsa, Mezim® forte 10000
preparatinin gobulunu dayandirmaq ve miimkiin qader tez hokimo miiraciat etmok lazimdir.



Sonraki miialiconin aparilmasi barada qorar1 hokim vermolidir.

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

- ishal, garin nahiyasindo diskomfort, irokbulanma, qusma;

- siiratli gedisli hiperhassasliq reaksiyalari, masalon, dari lizorinda sopgilor, dvra, asqirma, goz
yas1 ifrazinin artmasi, tonoffiis yollarinin daralmasi (bronxospazm) naticosindo tongnofaslik,
tonofflisiin tezlogsmasi;

- hozm traktinda meydana ¢ixan allergik reaksiyalar;

- yiiksok dozalarda modoalt1 vozilordon alinan toz qobul edon mukovissidozdan aziyyat ¢gokon
pasiyentlordo nazik bagirsagin/appendiks nahiyasinin vo yogun bagirsagin galxan hissosinin
monfozinin daralmast hallari tosvir edilmisdir. Bu ciir daralma bagirsaq kegmomozliyino sobab
ola bilor (“Xiisusi gostorislor va ehtiyat todbirlori” bolmasina bax).

Tezliyi malum olmayan alava tasirlor (alds olunan malumatlara asasan tezliyi qiymatlondirmak
mumkun deyil)

Mukovissidozdan oziyyat ¢okon pasiyentlords sidikls sidik tursusunun xaricolmasi yiiksalo bilar,
xiisusilo madealt1 vozilordon alinan tozu yiiksok dozalarda qobul etdikdon sonra. Bu sababdon,
mukovissidozdan aziyyat ¢okon pasiyentlords, sidik tursusu daslarinin omolo golmo riskini agagi
salmaq maqsadi ilo, miialicoys baglamazdan ovval sidik tursusunun miqdarini toyin etmak iigiin
sidiyin analizini aparmagq tovsiys olunur.

Azorubin (E 122) allergik reaksiyalara sabab ola bilor.

ODlava tasirlor barado malumatin verilmasi

Hor hansi olave tasirlor meydana ¢ixdigda, hokima va ya aczagiya molumat vermok lazimdir. Bu,
istonilon alava tasirlars, o climlodan bu i¢lik varaqads tosvir olunmayan slava tosirlors aiddir.
Olava tosirlor barads molumatin verilmasi, bu derman preparatinin tohliikosizliyi barads daha
¢ox moalumatin alds edilmosine komok edor.

Doza haddinin asilmasi

Doza hoaddi asildigdan sonra ¢ox miqdar maye qabul etmak vo hokim va ya aczaci ilo
maslohoatlosmak lazimdir. Madoealt1 vazilordon alinan tozun ¢ox yiiksok dozalari ganda
(hiperurikemiya) vo sidikds (hiperurikozuriya) sidik tursusunun artmasina gatirib ¢ixara bilor.

Buraxihis formasi

10, 20, 50 va ya 100 tablet, blisterlorda. Blisterlor i¢lik varaqgs il birlikds orijinal karton qutuya
qablasdirilir.

Satigda biitiin 6l¢iilordo gablagsdirmalar olmaya bilor.

Saxlanma soraiti

30° C-don asag1 temperaturda vo usaqglarin ali catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Heg bir dorman preparatini ¢irkab sulariin vo ya moisat tullantilarinin igorisine atmaq olmaz.
Lazim olmayan dorman preparatinin utilizasiyasi barodo molumati aczagidan almaq lazimdir. Bu
tadbirlor otraf miihitin qorunmasina komak edir.

Yararhhq miiddati
Yararliliq miiddsti gablasdirildig1 qutunun iizarindo gostorilmisdir.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalc
Berlin-Chemie AG
Tempelhofer Weg 83
12347 Berlin, Almaniya.

Vo ya



Menarini — Von Heyden GmbH
Leipziger Stralle 7 — 13
01097 Dresden, Almaniya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin, Almaniya.
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