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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mezym 20000 comprimate gastrorezistente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat gastrorezistent contine pancreatina (pulbere de pancreas de porc) 160,00 — 222,22 mg
cu o activitate minima

lipolitica 20000 U F.Eur.

amilolitica 12000 U F.Eur. si

proteolitica 900 U F.Eur.

Excipienti cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 83,34 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat gastrorezistent
Comprimate gastrorezistente de culoare alba pana la slab cenusie, cu fete usor biconvexe si suprafete
lucioase.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul insuficientei pancreatice exocrine la adulti si copii.

Insuficienta pancreatica exocrind este adesea intalnitd in (dar nu limitata la):

- fibroza chistica;

- pancreatita cronica;

- chirurgia pancreasului, postpancreatectomie partiald sau totala;

- cancer pancreatic;

- gastrectomie, rezectie partiald gastrica ce implica chirurgie de by-pass gastro-intestinal (de exemplu,
gastro-entero-anastomoza Billroth II);

- obstructia ductelor pancreatice sau a canalului biliar comun (de exemplu in neoplazii);

- sindromul Shwachman-Diamond.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Doza recomandata la o masa este de:
1 — 2 comprimate gastrorezistente (echivalent cu 20000-40000 U FE lipaza).




Doza de Mezym 20000 este in conformitate cu gravitatea insuficientei pancreatice existente.

Este recomandata o doza de 20000 - 40000 unitati de lipaza la o masa ca doza generald, dar aceasta
poate fi depasitd. Tratamentul cu Mezym 20000 are ca scop atingerea sau mentinerea unei greutati
corporale normale si normalizarea frecventei si consistentei scaunelor.

Dozele trebuie ajustate pentru fiecare pacient, in functie de severitatea bolii si compozitia alimentelor.

Cresterea dozei se face numai sub supravegherea medicului si depinde de simptomatologie (de
exemplu: steatoree si dureri abdominale). Nu trebuie depasita doza zilnica de enzime, de 15000 -
20000 unitati de lipaza/kg corp.

in mod deosebit, la pacientii cu fibroza chisticd, nu trebuie depisita doza de enzime necesari pentru
absorbtia adecvata de grasimi, in functie de cantitatea si compozitia meselor.

Copii si adolescenti
Doza pentru copii trebuie stabilitd numai de catre medic.

Mod de administrare

Comprimatele gastrorezistente de Mezym 20000 trebuie inghitite intregi cu lichid suficient, de preferat
in timpul mesei. Acestea trebuie inghitite Intregi, cu grija, deoarece eficacitatea poate fi diminuatd prin
mestecarea lor, iar enzimele astfel eliberate pot afecta mucoasa bucala.

Durata administrarii
Durata administrarii Mezym 20000 nu este limitatd. Aceasta depinde de evolutia afectiunii si este
stabilitd de medic.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la enzimele pancreatice, la proteinele de origine porcina sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6.1.
Pancreatita acuta si acutizari ale pancreatitei cronice in faza activa/fulminanta a bolii.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Deoarece Mezym 20000 contine enzime active, care prin eliberare in cavitatea bucald, de exemplu
prin mestecare, pot determina aparitia de ulceratii (afectarea mucoasei), se recomanda atentie pentru ca
Mezym 20000 sa fie inghitit intreg.

La pacientii cu fibroza chistica carora li se administreaza doze mari de medicamente care contin
suplimente de enzime pancreatice, au fost raportate stricturi ileo-cecale i colonice (colonopatia
fibrozanta).

Ca o masuréa de precautie, trebuie evaluate din punct de vedere medical simptomele abdominale
neobisnuite sau modificari ale simptomelor abdominale pentru a exclude o posibila colonopatie
fibrozanta, in special la pacientii carora li se administreaza mai mult de 10000 de unitati de lipaza/kg
si zi.

Contine lactoza monohidrat. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de
lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Acid folic

Absorbtia acidului folic poate fi Incetinita prin utilizarea pulberei de pancreas, fiind necesara
administrarea unei cantitati suplimentare de acid folic.



Acarboza, miglitol

Efectul antidiabeticelor orale, acarboza si miglitol poate sa scada in cazul administrarii concomitente
de Mezym 20000.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu exista date adecvate privind utilizarea Mezym 20000 la femeile gravide.

Exista date insuficiente din studiile experimentale la animale cu privire la efectele asupra sarcinii,
dezvoltarii embrionare/fetale, nasterii sau dezvoltarii post-natale.

Riscul posibil pentru om este, prin urmare, necunoscut.

Mezym 20000 nu trebuie luat in timpul sarcinii si alaptarii, atita timp cat utilizarea nu este absolut
necesara.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Mezym 20000 nu are nicio influentd sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Pentru evaluarea reactiilor adverse se utilizeaza urmétoarea clasificare a frecventelor:

Foarte frecvente: >1/10

Frecvente: >1/100si < 1/10
Mai putin frecvente: > 1/1000 si < 1/100
Rare: > 1/10000 si < 1/1000
Foarte rare: < 1/10000

Frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile

Tulburari ale sistemului imunitar

Foarte rare

Au fost observate reactii alergice (cum sunt eruptie cutanata, urticarie, stranut, lacrimare,
bronhospasm, dispnee) care au aparut imediat dupa administrarea de pulbere de pancreas.

Tulburari gastrointestinale

Foarte rare

- Formarea de stricturi in regiunea ileocecala si in colonul ascendent la pacientii cu fibroza chistica
dupa administrarea unei doze mari de pulbere de pancreas.

- Diaree, greata, varsaturi, constipatie, sindrom dispeptic, distensie abdominala, flatulenta, obstructie
intestinala, iritatie perianala.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Cu frecventa necunoscutd
-Eruptii cutanate tranzitorii, prurit.

Tulburéri renale si ale céilor urinare

Cu frecventa necunoscuta

La pacientii cu fibroza chistica, in special la administrarea de doze mari de pulbere de pancreas, apare
cresterea excretiei de acid uric 1n urina. De aceea la acesti pacienti trebuie sa se verifice cantitatea de
acid uric din urind pentru a se evita formarea de calculi de acid uric.

De asemenea poate aparea hiperuricemia.

Raportarea reactiilor adverse suspectate




Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259
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4.9 Supradozaj

S-a raportat ca dozele extrem de mari, In special la pacientii cu fibroza chistica, pot fi asociate cu o
crestere a acidului uric in sange si urina.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: enzime digestive, preparate enzimatice, multienzime (lipaza, proteaza etc.),
codul ATC: A0O9AAO02.

Mezym 20000 contine pulbere de pancreas. Pulberea de pancreas este extrasa din pancreasul
mamiferelor, in special cel porcin, care pe langa enzimele pancreatice - lipaza, alfa-amilaza, tripsina si
chimotripsina, contine si alte enzime. Pulberea de pancreas contine si alte substante fara actiune
enzimatica.

Activitatea digestiva este determinata de activitatea enzimatica si de forma farmaceutica. Atat
activitatea enzimatica a lipazei cat si continutul de tripsind sunt decisive, In timp ce activitatea
amilolitica este semnificativa numai in tratamentul fibrozei chistice, intrucat segmentarea
polizaharidelor din alimente nu este afectata in celelalte afectiuni asociate insuficientei pancreatice.

Lipaza pancreatica separa acizii grasi dintr-o molecula de trigliceride in pozitiile 1 si 3. Lipaza
pancreatica animala, la fel ca lipaza umana, este instabila in prezenta acizilor, ceea ce Inseamna ca
activitatea sa lipolitica este inactivata ireversibil in cazul unui pH mai mic de 4. Din acest motiv
Mezym 20000 este formulat ca forma gastrorezistenta.

Tripsina produce activarea celorlalte enzime proteolitice, deoarece endopeptidaza desface lanturile de
peptide in care sunt implicate lizina si arginina si astfel, impreuna cu celelalte enzime, asigura
descompunerea proteinelor in aminoacizi si peptide mici, prin desfacerea legaturilor peptidice.

Ca endoamilaza, alfa-amilaza scindeaza foarte rapid polizaharidele care contin glucoza.
5.2 Proprietati farmacocinetice

Enzimele pancreatice administrate ca supliment nu necesita absorbtie pentru a-si exercita actiunea.
Dimpotriva, efectul terapeutic se exercita in interiorul lumenului tractului gastro-intestinal. Mai mult,
acestea sunt proteine §i ca atare, in timp ce traverseaza tractul gastro-intestinal sunt supuse digestiei
proteolitice, inainte de a fi absorbite sub forma de peptide sau aminoacizi.

Invelisul gastrorezistent al comprimatelor protejeaza enzimele sensibile la actiunea acizilor impotriva
inactivarii de cétre acidul gastric pe parcursul tranzitului gastric. Enzimele nu sunt eliberate pana cand
nu se ajunge in mediul neutru sau usor bazic al intestinului inferior si invelisul s-a dizolvat.



5.3 Date preclinice de siguranta

Nu au fost efectuate studii preclinice. Nu sunt asteptate efecte toxice sistemice dupa administrarea
orald a pulberei de pancreas.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Crospovidona

Stearat de magneziu

Film gastrorezistent

Hipromeloza SmPass

Copolimer acid metacrilic:etilacrilat 1:1,250000 suspensie 30%
Trietilcitrat

Dioxid de titan (E 171)

Talc

Simeticona emulsie (ca substanta uscatd)
Macrogol 6000

Croscarmeloza sodica 30mPass
Polisorbat 80

Aroma de vanilie (501 345 C)

Aroma de bergamot (501 356 T)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un blister din AI-AI/PVC/PA a 10 comprimate gastrorezistente.
Cutie cu 2 blistere din Al-Al/PVC/PA a céate 10 comprimate gastrorezistente.
Cutie cu 5 blistere din Al-Al/PVC/PA a céate 10 comprimate gastrorezistente.
Cutie cu 10 blistere din AI-AI/PVC/PA a cate 10 comprimate gastrorezistente.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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