Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xostolor ii¢lin)

Bu dorman preparatim gobul etmazdon avval iclik varaqasini tam va diqqoatlo oxuyun, ¢iinki
burada Sizin iiciin vacib malumatlar vardir.

Gostarilon preparati hor zaman doqiqliklo bu i¢lik voragesindo tosvir olundugu kimi vo yaxud
hakiminizin va ya oczaginin Sizo izah etdiyi kimi istifado edin.

- Bu i¢lik varagesini atmayin. Onu yenidon oxumaga ehtiyaciniz ola bilar.

- Ogor Sizo olavo molumat vo ya moslohat lazimdirsa, aczagt ilo maslohatlogin.

- Sizdo hor hansi olave tosirlor meydana ¢ixdig1 zaman miialico hokimins vo ya oaczagiya miiraciot
edin. Bunlara bu iclik voragesinde gosterilmayon hor hansi miimkiin slavs tosirlor do aiddir. "Olava
tosirlori" bolmasing baxin.

- Yaxsilasma bas vermodikdo vo ya sohhotiniz pislosdikdo, hokimo miiraciat etmalisiniz.

MEZIM® FORTE 3500 TV Ph. Eur. lipaza, torkibinds donuzlarin madsalt1 vozilorindon alinan
toz olan oOrtiiklii tabletlor
MEZYM® FORTE

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin torkibindo asagidaki minimal aktivliys malik donuzlarin modsalti
vozilarindon alian 93,33 - 107,69 mq toz vardir:
lipaza 3500 TV Ph. Eur.
amilaza 4200 TV Ph. Eur.
proteaza 250 TV Ph. Eur.

Komoakgi maddalar: mikrokristallik selliiloza, nisasta glikolyatin natrium duzu (A tipi), susuz kolloid
silisium dioksid, magnezium stearat.

Ortiik: talk, hipromelloza, azorubin laki (E 122), simetikon emulsiyas1 (quru kiitlo),
poliakrilatin 30 %-li dispersiyasi (quru kiitls), titan dioksid (E 171), makroqol 6000.

Tasviri
Mezim® forte preparati silindrik formali, yasti, demok olar ki, yasti-paralel sothli, qiraglar1 kosik,
¢ohray1 rongli ortiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

Hozm prosesina komok edon vasitalor, o climladon, fermentlor, ferment preparatlari, polifermentlor
(lipaza, proteaza vo s.)

ATC kodu: AO9AAO02.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Mezim® forte — torkibindo donuzlarin madoalti vozilorindon alinan (modoalti vazilordon alinan toz,
pankreatin do adlandirilir), hozmo koémok edon maddslor (fermentlor) olan dorman preparatidir.
Farmakodinamikast

Madoalt1 vazilorden alinan toz momalilarin, bir qayda olaraq, donuzlarin moadosalt1 vazilorindan istehsal
edilir, homin tozun torkibindo madoalt1 vozi torofindon ifraz olunan fermentlorlo (lipaza, alfa-amilaza,
tripsin vo ximotripsin) yanasi digor fermentlor do vardir.

Madoalt1 vozilorden alinan tozun torkibinds fermentativ aktivliye malik olmayan digor yanasi maddolor
do vardir.

Moadoalt1 vozilordon alinan toz modo-bagirsaq traktinda monimsanilmir, nacislo xaric edilir; onun oksor
hissasi modo sirasi torofindon vo ya bakteriyalarin tosiri altinda pargalanir vo ya denaturasiya olunur.
Preparatin hozm prosesindo effektivliyi fermentlorin aktivliyi, eloco do preparatin galen formasi ilo
mioyyon edilir.

Holledici amil lipazanin fermentativ aktivliyi, eloco do, tripsinin miqdaridir, belo ki, hotta xroniki
pankreatit zamani polisaxaridlorin par¢alanmasi holo do pozulmur.



Madoalt1 vazi torafindon ifraz edilon lipaza 1 vo 3 movqelarinde triasilgliserid molekulundan yag
tursularini ayirir. Bu zaman omolo golon sorbast yag tursular1 vo 2-monoqliseridlor, baslica olaraq, nazik
bagirsagin yuxari sobosindo 6d tursularinin istiraki ilo siiratlo monimsonilir. Heyvanlarda modoalt1 vozi
torofindon ifraz olunan lipaza — insan lipazasi kimi — tursularin tosirino qarsi davamsizdir, yoni pH
gostaricisi 4-don asagi1 olduqda, onun lipolitik tosiri geri donmoyan sokilds inaktivlosir.

Tripsin tripsinogendon, onun avtokatalitik reaksiyada vo ya nazik bagirsaqgda enterokinazanin tosiri
altinda aktivlosmosi zamani omolo golir, daha sonra o 6zii digor proteolitik fermentlori aktivlosdirir;
endopeptidaza olan tripsin lizin vo argininin istirak etdiyi peptid olagolorini pargalayir vo bununla da —
digor fermentlorlo birlikdo — proteinlorin amintursulara v kicik peptidlora godor parcalanmasini tomin
edir. Bu yaxinlarda aparilmis todqiqatlar osasinda hesab edilir ki, tripsin nazik bagirsagin yuxari
sOboalorindo aktivlogsma prosesindon sonra dziiniin stimullagdirdigi moadosalt1 vozi sekresiyasini oks olago
prinsipi lizro inhibs etmak yolu ilo zaiflodir.

Madoalt1 vazilordon alinan toz preparatlarinin bazi todqiqatlarda tosvir edilmis agrikesici tesiri bu
effektlo oalagolondirilir.

Alfa-amilaza endoamilazadir, torkibinds gliikkoza olan polisaxaridlori ¢ox siiratlo pargalayir, buna gors
do, hotta xastoliklo bagli madsaltt vozinin sekretor funksiyasinin oshomiyyastli deracads azalmasi zamani
da onun aktivliyi, adston, kifayat edir.

Farmakokinetikast

Moadoalt1 vozilorden alinan toz sorulmur, farmakokinetikaya vo biomonimsonilmoyo dair toforriiatlar
molum deyildir. Madosalt1 vozilorden alinan tozun effektivliyi qalen formasindan fermentlorin azad olma
daracasi va stirati ilo miioyyan edilir va belalikla do, verilmis qalen formasina xas olan monimsonilmoyo
uygundur.

Istifadasino gostorislor

. Mezim® forte preparati madoalt1 vozido hozm fermentlorinin omalo golmosinin pozulmasi (hozm
pozuntular1 ilo miisayiot olunur) zamani istifads edilir. Bu ciir pozulmanin sobabi, mosslon, xroniki
pankreatit ola bilor ki, bu da 6z névbasinda, qida maddalarinin monimsonilmosinin pislogmosine gatirib
¢lxarir;

. xiisusilo, madado vo ya bagirsaqda aparilan corrahi amoliyyatlardan sonra qarnin k&pmasi
zamani (meteorizm va qastrokardial sindrom);

. qida kiitlalorinin bagirsagdan ke¢gmosinin funksional xarakterli siirotlonmasi zamani (esabilik,
infeksion mangoli bagirsaq xostoliklori);

. qaraciyorin / 6d kisasinin funksiyasinin pozulmasi zamant;

. istahanin itmosi, goyirma, qusma vo ishal ilo miisayiot olunan hozm pozuntular1 (dispepsiya)
zamant,

. bitki monsali, yagli vo adst edilmomis ¢otin hozm olunan gidanin eyni zamanda istifado olunmasi
zamant,

. Mezim® forte preparatini, homginin, yuxarida gostorilon hazm pozuntulari naticesinds qarnin

kopmasi (meteorizm) zamani goriintliniin oldos edilmosi ilo aparilan diaqnostik prosedurlardan
(rentgenoqrafiya vo ya ultrasas miiayinasi) avval bagirsaqdan qazlarin xaric edilmasi tigiin istifads etmok
olar.

Iks gostarislor

Asagidaki hallarda Mezim® forte preparatini qobul etmoyin:

- Ogoar Sizdo madoalt1 vazilordon alinan toza, donuz stins (donuz otins qarsi allergiya), ronglayici
azorubin lakina (E 122) vo ya bu preparatin torkibinds olan har hansi digor komponenta (“Torkibi”
bodlmasinds sadalanmisdir) qars: allergiya vardirsa;

- Ogor Sizdo modoalti vozinin koskin iltihab1 vardirsa vo ya xroniki iltihabinin koskinlogmo
moarhalosinds koskin agri1 tutmalart olursa. Buna baxmayaraq, xostoliyin koskinlogmosi azaldigi
marhalads pahrizi genislondirdikds (yiingiil qida), hazm pozuntular1 qalmaqda davam edarso, preparatin
epizodik gobulu magsadouygundur.



Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Mezim® forte preparatini gobul etmozdon avval moslohot almaq tigiin miialico hokimino vo ya oczagiya
miiraciot edin.

- Preparatin torkibindo, agiz boslugunda azad olunduqda, masolon, ¢eynonildikdo, selikli gisani
zadoloya bilon (masalon, agizin selikli gisasinda xoralarin omolo golmasi) aktiv fermentlor vardir. Bu
sobabdon Mezim® forte preparatinin biitdv sokildo udulmasina digqgoat etmok lazimdir.

- Bu dorman preparatinin torkibindo, allergik reaksiyalara sobab ola bilon rongloyici azorubin laki
(E 122) vardr.

Digar dorman vasitalari il garsihiqh tasirlari

Ogor Siz hazirda hor hansi digor dorman vasitalorini gobul edirsinizso, yaxin kegmisds qabul etmisinizso
va ya gobul etmoya hazirlasirsinizsa, bu barodo hokiminizo vo ya aczagiya molumat verin.

Torkibindo madoalti vazilorden alinan toz olan hazir preparatlarin istifade olunmasi zamani orqanizmda
fol tursusunun sorulmasi (fol tursusunun gana daxil olmasi) azala bilor ki, bunun naticosinds do fol
tursusunun alava qabulu tolob oluna bilor.

Mezim® forte preparati ilo eyni zamanda qobul edildikdo, akarboza vo miglitol kimi tosiredici
maddolorin (peroral antidiabetik preparatlarin) hipoglikemik tasiri zoiflays bilor.

Hamildlik dovriinda v laktasiya dovriinda istifadasi

Ogor Siz hamilasinizss, hamile oldugunuzu ehtimal edirsinizso vo ya hamilsliyi planlasdirirsinizsa, bu
dorman vasitosini gobul etmoazdon avval maslohat almagq tigiin miialico hokimins vo ya aczagiya miiraciot
edin.

Hamilo gadinlarda Mezim® forte preparatinin kifayot qodor istifado tocriibosi yoxdur. Heyvanlar
iizorinds aparilan tocriibolords preparatin hamilsliyin gedising, déliin botndaxili inkisafina, dogusun
gedisino vo postnatal inkisafa tosiri baximimdan kifayot godor molumat oldo edilmomisdir. Insanlarda
preparatin istifadosi zamani ehtimal olunan risk barado molumatlar yoxdur. Ogar Siz hamilssinizse vo
ya korponizi ana siidii ilo qidalandirirsinizsa, miialico hokiminizin miitloq vacib hesab etdiyi hallar
istisna olmagqla, Mezim® forte preparatin1 qobul etmomalisiniz.

Naqliyyat vasitalorini idars etmak vo mexanizmlara xidmat etmak gabiliyyating tasiri
Mezim® forte preparati noqliyyat vasitolorini idaro etmok vo mexanizmlora xidmot gdstormok
qabiliyyatine tosir gdstormir vo ya ciizi tosir gostarir.

Istifada qaydasi va dozasi

Gostorilon preparati hor zaman doqiqliklo bu iglik voragesindo tosvir olundugu kimi vo yaxud
hokiminizin vo ya aczaginin Sizo izah etdiyi kimi istifado edin. ©Omin olmadiginiz halda miialico
hakiminizla va ya aczagc1 ilo maslohatlosin.

Preparatin tovsiyo olunan dozas1 hor qida gobulu zamani 1-2 tablet (hor qida gobuluna 3500-7000 vahid
lipaza) toskil edir.

Mezim® forte preparatinin toyin olunan dozast mdévcud hazm pozuntusunun agirliq doracesindon
asilidir vo fordi qaydada miioyyon edilmolidir. Qidanin ndviindon vo mévcud va ya ehtimal edilon hozm
pozuntusunun agirliq doracasindon asili olaraq, qida gobulu zamani daha 2-4 ortiiklii tablet gobul etmok
lazimdur.

Istifads qaydas:

Ortiiklii tabletlori geynomodon, kifayot qodar su ilo birlikdo gobul etmok lazimdir. Tabletlorin biitdv
sokilda qobul edilmasinag nozarat edin, ¢linki ¢eynonildikde Mezim® forte preparatinin effektivliyi azalir
va preparatin torkibinds olan fermentlor azad olduqdan sonra, agiz boslugunun selikli gisasini zodsloya
bilorlar. Preparati qobul etdikdon sonra kifayat qodar maye (su va ya siro) qabul etmak lazimdir.
Miialicanin miiddati

Preparatin uzun miiddot orzinds daimi qobulu barado qorar hokim terofindon verilmolidir. ©gor
yaxsilagma bas vermirso vo ya Siz 0ziiniizii daha pis hiss edirsinizsas, miialica hakimina miiracist edin.
Usaqlarda va yeniyetmalords istifadasi



Usaqlarda preparatin dozasi, eloca da istifado miiddsti hokim torafindon toyin edilmalidir.

9gar Mezim® forte preparatini gabul etmayi unutmusunuzsa

Otiiriilmiis dozan1 kompensasiya etmok {iciin preparatin ikiqat dozasini1 qobul etmoyin, miialiconi
tovsiyolora miivafiq olaraq davam etdirin.

9gar Mezim® forte preparatinin gabulunu dayandirmisinizsa

Ogor Siz Mezim® forte preparatinin qobulunu vaxtindan ovval dayandirsaniz vo ya miialicoyo ara
versoniz, Sizdo mdévcud olmus simptomlarin yenidon meydana ¢ixmasi miimkiindiir. Miialico hokimi ilo
maslohatlogin.

Ogor Sizdos bu preparatin istifadosi ilo oslagadar olavo suallar vardirsa, aczagiya miiraciot edin.

Olava tasirlari

Biitiin dorman vasitolori kimi, bu preparat da bazi insanlarda alava tasirlora sobab ola bilar.

Cox nadir hallarda: 10000 nafardan 1-da miisahida oluna bilor

- Madoalt1 vozilordon alinan tozun qobulundan sonra hozm trakti torafindon yiiksok hassasliq
reaksiyalar1 (masolon, ishal, madads narahatliq hissi vo iirokbulanma) miisahido olunmusdur.

- Madoalt1 vazilorden alinan tozun gabulu zamani ani tipli yiiksok hassasliq reaksiyalar1 (masalon,
dorido sopkilar, asqirma, géz yast axmasi vo bronxlarin spazmi noticosindo hava catismamasi hissi)
tosvir edilmisdir.

Namalum tezlikda: (movcud malumatlar asasinda tezliyi miiayyanlasdirmak miimkiin deyil)

- Azorubin laki (E 122) allergik reaksiyalara sabab ola bilar.

ODlava tasirlor barada malumat verilmasi

Ogor Sizdo hor hansi olava tosirlor yaranmigdirsa, hokiminiza, oczagiya vo ya tibb bacisina miiraciot
edin. Bunlara bu i¢lik voragasinds tosvir edilmayon hor hanst miimkiin olava tosirlor do daxildir. Siz
hamgcinin olave tosirlor barodo bilavasito Azarbaycan Respublikast Sohiyye Nazirliyinin Analitik
Ekspertiza Morkozinin farmakoloji nozarst sobasino (+99412) 596-07-12 nomrali telefon vo
pv@pharma.az elektron pogt linvani vasitosilo molumat vers bilorsiniz.

Olavo tosirlor barado molumat vermoklo Siz, bu dorman preparatinin tohliikesizliyi barado daha ¢ox
molumat toplamaga kdmak edo bilorsiniz.

Doza haddinin asilmasi
Hal-haziradok doza hoddinin asilmasinin vo intoksikasiyanin simptomlart malum deyildir vo Mezim®
forte preparatinin torkibindoki maddslori nozare alaraq, bu simptomlardan ehtiyat etmayas bilarsiniz.

Buraxilis formasi

Bir orijinal gqablasmada 20 adad ortiiklii tablet vardir.

Hor birinin igarisinds 10 tabletin oldugu 2 adod OPA/Aliiminium/PVX - Aliiminium blister vo ya
igarisindo 20 tabletin oldugu 1 adod PVX-PE-PVDX-Aliiminium blister ortiiklii tabletlor ii¢iin gablasma
qisminda istifads edilir.

Saxlanma soraiti

30°C-don yiiksok olmayan temperaturda saxlayin.

Is1gin tosirindon qorumagla, gatlanan qutusunda saxlayin.

Bu dorman vasitasini usaqlarin sllorinin ¢atmadig1 yerds saxlamaq lazimdhir.

Dorman preparatlarin1 kanalizasiyaya vo ya moigot tullantilart ilo birlikdo atmayin. Lazim olmayan
dorman preparatinin utilizasiyasi ilo bagli oczag1 ilo maslohatlogin. Bu todbirlor otraf miihiti qorumaga
komoak edir.

Yararhhq miiddati

3il

Yararliliqg miiddstinin basa ¢atma tarixi xarici gablasmanin (qutunun) {izorindo gostorilmisdir.
Yararliliq miiddati basa ¢atdigdan sonra bu preparati istifade etmayin.



Aptekdon buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalc
BERLIN-CHEMIE AG.
Tempelhofer Weg 83
12347 Berlin

Almaniya

voya

Menarini - Von Heyden GmbH.
Leipziger Strafle 7-13

01097 Dresden

Almaniya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
BERLIN-CHEMIE AG.
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Almaniya.
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