Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xastolor iigiin)

Darman preparatini istifada etmazdon avval i¢lik varagoni digqqatlo oxumaq lazimdir, ¢iinki
burada pasiyent ii¢tin miihiim malumat yerlasdirilib.

Gostorilon dorman preparatini bu iglik voragados geyd olunan gdstarislors vo ya hokimin vo ya
oczacginin gostarisloring ciddi riayat edorok qobul etmok lazimdir. Bu i¢lik voragoni saxlamaq
lazimdir. Ehtimal var ki, onun tokrar oxunmasi talob oluna bilar.

Olavo molumat vo ya maslohat tolob olunduqgda, hokima va ya aczagiya miiraciot etmok lazimdir.
Hor hansi alava tasirlor meydana ¢ixdigda, hokimo vo ya aczagiya miiracist etmok lazimdir. Bu,
istonilon olava tosirlors, o climladon bu iclik voragads tosvir olunmayan olavo tosirlors aiddir.
“Olava tasirlor” bélmasina bax.

Pasiyentin voziyyati yaxsilasmadiqda vo ya xastaliyin simptomlar1 daha da dorinlosdikda,
hokimo miiracist etmok lazimdir.

MEZIM FORTE 25000 bagirsaqda hall olan bark kapsullar

MEZYM® FORTE 25000

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 kapsulda donuzun moadoalt1 vozilorindon alinan 356,1 (245,6-446,6) mq toz
vardir:
Lipolitik aktivlik 25000 TV Ph. Eur.

Amilolitik aktivlik on az1 22 500 TV Ph. Eur.
Proteolitik aktivlik on az1 1250 TV Ph. Eur.

Kémoakei maddalar:hidrogenlosdirilmis gonagargok yagi, susuz kolloidal silisium dioksid,
magnezium stearat, kroskarmellozanin natrium, mikrokristallik
selluloza.

Ortiik: metakril tursusunun va etilakrilatin sopolimeri (1:1), 30%-li dispersiya, talk,
trietilsitrat, 30%-1i simetikon emulsiyas1 (quru kiitlo).

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

Tasviri

Mezim® forte 25000 igarisinda ag1g-qohvayi rengli pariltili homogen minitabletlor olan sarimtil-
yasil rongli geyri-soffaf qapaga vo uzunsov formali agig-narinci rongli gévdoyos malik <0>
formal: kapsullardan ibaratdir.

Farmakoterapevtik grupu
Multienzimlor (amilaza, lipaza, proteaza).

ATC kodu: A09AAD2.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Mezim® forte 25000 dorman preparatimin torkibinde donuzun madoalti vozisinden alinan
(hamginin pankreatin adlandirilan, modsaltt vazidon alinan toz) hozm prosesino kémok edoan
maddalar (fermentlar) vardir.

Farmakodinamikast

Mezim® forte 25000 torkibinds pankreatin var. Pankreatin, madoealt1 vozin fermentlorinin ifraz
etdiyi lipaza, alfa-amilaza, tripsin vo ximotripsinlo yanasi digar fermentlori olan momsalilarin,
(donuzlarin) moadosalt1 vazisindon alinan bir tozdur. Pankreatinin torkibindos fermentativ aktivliyi
olmayan digor olagoli maddolor do var. Hozm somoraliliyi, qalenik formada oldugu kimi do
ferment aktivliyi ilo miioyyon edilir. Holledici amil lipazanin fermentativ aktivliyi va tripsin
torkibidir, amilolitik aktivlik iso yalniz mukovissidozun miialicosindo vacibdir, ¢iinki xroniki
pankreatitdo belo polisaxaridlorin parcalanmasi pozulmur.

Farmakokinetikasi



Sorulmasi

Madoaltt vozin fermentlorinin tozu modo-bagirsaq traktinda sorulmayaraq nocislo xaric olur,
oksariyyoti mado sirasi vo ya bakteriyalarin tosiri ilo parcalanir vo ya denaturasiya olur.
Biomanimsanilmasi

Mini-tabletlor madoads hall olan kapsullardan sarbast buraxilir, burada qida kiitlalori ilo barabar
garisir. Mini-tabletlorin bagirsagda holl olan ortiiyli tursuya hossas olan fermentlori mododon
kecorkon moado sirasi ilo tosirsiz hala golmokdon qoruyur. Yalniz nazik bagirsagda neytral vo ya
bir godor goalovi miihitds oldugdan sonra, mini-tabletlorin Ortliyii holl oldugdan sonra fermentlor
sorbost buraxilir. Madosalt1 vazin fermentlorinin tozu udulmadigindan, onun farmakokinetikas1 vo
biomonimsanilmasi barado molumatlar yoxdur.

Istifadasina gostarislor
Mezim® forte 25000-in torkibindo modoalt1 vozinin hozm fermentlori (pankreatik fermentlor)
vardir vo ona gora do o, madoaalt1 vazi torafindoan ifraz edilon hozm fermentlorinin ¢atismazligi vo
ya onlarin bagirsaq monfazindo aktivliyinin azalmasi naticosindo bas veran hozm pozgunluglari
zamani hozm fermentlorini ovoz edir vo asagidaki hallarda istifados edilo bilor:

- mukovissidoz,

- xroniki pankreatit;

- pankreatektomiya;

- gastroektomiya;

- modoalt1 vozin xorgongi,

- modonin tam vo ya qismon rezeksiyasindan sonraki vaziyyati (masalon, Bilrot I

ilo aparilmis gastro-enterotomiya);

- pankreatik vo ya Umumi 6d axarinin obstruksiyasi (masalan: sislo);

- Svaxman-Daymond sindromu;

- xroniki pankreatitin koskinlosmasindon sonra pasiyentin enteral gidalanmaya

kecirilmosindon sonra yaranan voziyyat.

Oks gostarislor

— Pasiyentdo donuz mongoli mohsullara, azorubine (E 122 rongloyicisi) vo ya preparatin
torkibinda olan hor hansi digor komponenta (“Tarkibi” bolmosinda gostorilmisdir) qarst
allergiya (yliksok hossasliq);

— pasiyentdo madoalti vozinin koskin iltithabi vo ya xastoliyin keskin morhoalesinde xroniki
iltihabin agirlasmas:1 oldugu halda. Buna baxmayaraq, xastoliyin kaskinlogmosi azaldigi
moarhalado pohrizi genislondirdikdo (yiingiil qida), hezm pozgunlugu saxlanildigi halda,
preparati epizodik toyin etmak olar.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Asagidaki hallarda Mezim® forte 25000 preparatimin istifadesino baslamazdan ovvel hokim,

aczag1 va ya tibb bacisi ilo maslohotlogmok lazimdir:

— pasiyentdo bagirsaq kecmozliyini xatirladan simptomlar (masalon, qarin nahiyasinds agrilar,
bagirsaq foaliyyetinin dayanmasi, iirokbulanma, qusma) meydana ¢ixdiqda. Bagirsaq
ke¢mozliyi, mukovissidozdan oziyyot c¢okon pasiyentlordo miisahido olunan molum
agirlasmadir;

— mododo vo mado-bagirsaq traktinda qeyri-adi diskomfort hissi meydana ¢ixdiqda vo ya
sikayatlorin xiisusiyyati doyisdikdos, bagirsaglarda bas veran miimkiin pozgunluglar1 (fibroz
kolonopatiya) istisna etmok moqsadi ilo ehtiyat todbiri vasitoesi kimi hokim miiayinasindon
kegmok lazimdir. Bu xiisusilo, badan ¢akisinin har kq-na sutkada 10000 vahid lipaza gobul
edon pasiyentlors aiddir;

— preparatin torkibindo, agiz boslugunda azad olunduqda, mosslon ¢eynonildikds, selikli qisan1
zadoloyo bilon (mosalon, agizin selikli gisasinda xoralarin omolo golmosi) aktiv fermentlor
vardir. Bu sobabdon Mezim® forte 25000 preparatini biitdv qobul etmok lazimdir.

Digar doarman maddalori ilo qarsihiqh tasiri



Hal-hazirda vo ya bir miiddat avval gobul edilon preparatlar barads vo ya qobulu ehtimal edilon
dorman preparatlar1 barodo hokimi vo ya oaczaginit molumatlandirmaq lazimdir.

Torkibindo modoalti vozidon alinan toz olan preparatlar qobul etdikds, orqanizmdo fol
tursusunun sorulmasi (qana fol tursusunun daxil olmasi) pislose bilor ki, bunun naticasinds do fol
tursusunun alavo qabulu tolob oluna bilor.

Mezim® forte 25000 preparati ilo eyni zamanda qobul edildikde, akarboza vo miqliton
preparatlarinin (daxilo gobul etmok iiciin antidiabetik preparatlar) hipoqlikemik effekti asagi
diiso biler.

Hamilslik va laktasiya dovriinds istifadosi

Hamilslik vo laktasiya dovriinde, hamginin ehtimal edilon vo ya planlagdirilan hamilalik hallar:
olduqda, preparatin istifadesino baglamazdan ovval hokim vo ya oczagi ilo maslohotlogmok
lazzmdir. Hamilo gadinlarda Mezim® forte 25000 preparatinin kifayat qoder istifade tocriibasi
yoxdur. Heyvanlar {izorindo aparilan tocriibolordon preparatin hamiloliyin gedisino, doliin
botndaxili inkisafina, dogusun gedisino vo postnatal inkisafa tosiri barads kifayot qodor molumat
alinmamusdir. Insanlarda preparatin istifadesi zamami ehtimal olunan risk toyin olunmayib.
Hokimin miitloq vacib hesab etdiyi hallar istisna olmaqla, hamilalik vo laktasiya ddvriindo
Mezim® forte 25000 preparatini istifado etmok olmaz.

Nogliyyat vasitalorini vo digar potensial tahliikali mexanizmlori idarsetma qabiliyyatina
tasiri

Mezim® forte 25000 preparati nogliyyat vasitolorini vo diger potensial tohliikeli mexanizmlori
idaraetma gabiliyyatina tasir etmir vo ya shomiyyatsiz doracada tasir gostarir.

istifada qaydas1 va dozasi

Gostorilon dorman preparatini hor zaman, i¢lik voragoads izah edilmis gostorislors vo ya hokimin
vo ya oczaginin gostorislorino miivafiq doqiq gobul etmok lazimdir. Hor hansi siibho olduqda,
hakimas va ya oczagiya miiraciot etmok lazimdir.

Dozalanmasi

Mezim® forte 25000 preparatinin tdvsiyo olunan dozasi hor gida gebulu zamani 1 kapsuladir (bir
gida gobuluna 25000 TV lipazaya mivafiqdir). Preparatinin dozasi modvcud hozm
pozgunluglarinin agirhigina miivafiq miioyyon edilir. Tolob olunan doza gdstorilondon daha
yiiksak ola biler. Dozanin artirilmasimi yalniz hokim nozarati altinda aparmaq lazzimdir vo
miialiconin moqsadi simptomlarin (masalon, steatoreya, modo agrisi) aradan qaldirilmasi
olmalidir.

Fermentlorin dozasi yaglarin kifayst qodor sorulmasi {igiin tolob olunan dozanmi agmamalidir,
xtisusilo mukovissidozdan ( kistik fibroz) aziyyat ¢okon pasiyentlords. Kistik fibrozlu pasiyentlor
sutkaliq doza badon ¢okisinin har kg-na 10000 TV lipazadan artiq qobul etdikdo fibroz
kolonopatiya bildirilmisdir.

Usaqlarda istifadasi

Preparatin usaglar {i¢iin dozalanmas1 barads gorar1 hokim vermalidir.

Istifads qaydasi

Mezim® forte 25000 biitév sokilde vo ¢oxlu migdarda maye vo ya yumsaq qida ilo yemoyin
ortasinda ¢eynanilmadan gobul edilmalidir.

Kapsulu biitov sokilds gobulu miimkiin olmadigir halda, kapsulun hissalorini ayirmaqla onu
miivafiq hocmi olan gab, masalon, stokan iizerinds acib, sonra iso kapsulun méhtoviyyatini az
miqdarda asidik maye ilo gobul etmolidirlor. Bu asidik maye pH-1 5,5-don az olan har hansi
meyva sirasi (alma, portagal vo ya ananas sirasi) ola bilor.




Miialiconin davametma miiddoati

Miialiconin davametmo miiddoti mohdud deyil. Mezim® forte 25000 preparatinin istifado
miuddati xastaliyin gedisindon asilidir vo hokim torafindon miioyyon olunur. Pasiyent ohvalinin
yaxsilagmas1 vo ya pislogsmasi barods hokimo molumat vermaolidir.

Pasiyent Mezim® forte 25000 preparatinin haddinden artiq giiclii vo ya haddinden artiq zoif tosiri
barado hokima vo ya oczagiya molumat vermolidir.

Mezim® forte 25000 preparatimin istifadasi otiiriildiikds

Otiiriilon dozam kompensasiya etmok {iciin preparatin ikiqat dozasini qobul etmok olmaz,
mialiconi hakim tdvsiyasine miivafiq davam etdirmok lazimdir.

Mezim® forte 25000 preparatimin istifadasi dayandirildigda

Mezim® forte 25000 preparatinin qobulunu vaxtindan ovvel dayandirdigda vo ya miialiconi
kosdikdo, simptomatikanin yenidon meydana ¢ixmasi miimkiindiir. Bu zaman hokimo miiraciot
etmok lazimdir.

Preparatin istifadosi barods olave suallar meydana ¢ixdigda, hokimo vo ya oczagiya miiraciot
etmok lazimdir.

Olava tasirlori

Biitiin dorman maddolori kimi bu preparat da slave tasirlorin meydana ¢ixmasina sobab ola bilar,

lakin bu tasirlor har pasiyentdo miisahido olunmur.

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

tadbirlor

Asagida sadalanan olavo tosirlordon hor hansi biri meydana ¢ixarsa, Mezim® forte 25000

preparatinin gobulunu dayandirmaq vo miimkiin godor tez hokimo miiraciot etmok lazimdir.

Sonraki miialiconin aparilmasi barads gorart hokim vermalidir.

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

— ishal, qarin nahiyasinds narahatliq, iirokbulanma, qusma, qabizlik;

— siiratli gedisli hiperhassasliq reaksiyalari, masalon, dori lizerinds sapgilar, 6vro, asqirma, goz
yasl vozisinin ifrazinin artmasi, tonoffiis yollarinin daralmasi (bronxospazm) naticasinda
tongnofaslik, tonoffiisiin tezlogmosi;

— hozm traktinda meydana ¢ixan allergik reaksiyalar;

— yiiksok dozalarda madoalt1 vozilorden alinan toz qabul edon mukovissidozdan aziyyat ¢okon
pasiyentlorde nazik bagirsagin/appendiks nahiyasinin vo yogun bagirsagin qalxan hissasinin
monfozinin daralmasi hallar tosvir edilmisdir. Bu ciir daralma bagirsaq kegmozliyino sobab
ola bilor (“Xiisusi gostorislor va ehtiyat tadbirlori” bolmasing bax).

Tezliyi malum olmayan alava tasirlor (alds olunan malumatlara asason tezliyi qiymatlondirmak

mumkin deyil)

Mukovissidozdan aziyyat ¢okon pasiyentlorde sidikle sidik tursusunun xaricolmasi yiiksals biler,

xuisusilo madoalt1 vozilordon alinan tozu yiiksok dozalarda gobul etdikdon sonra. Bu sobabdon,

mukovissidozdan oziyyst ¢okon pasiyentlordo, sidik tursusu daslarinin omolo golmo riskini agagi
salmaq mogsadi ilo, miialicoys baglamazdan ovval sidik tursusunun migdarini toyin etmok {iciin
sidiyin analizini aparmaq tovsiys olunur.

Olava tasirlor barada malumatin verilmasi

Hor hansi slaves tosirlor meydana ¢ixdiqda, hokimos vo ya aczagiya molumat vermok lazimdir. Bu,

istonilon olava tasirlors, o ciimlodon bu iglik varagads tasvir olunmayan slave tasirlors aiddir.

Olava tosirlor barado malumatin verilmoasi, bu dorman preparatinin tohliikasizliyi barods daha

¢ox molumatin alds edilmosine komok edor.

Doza haddinin asilmasi

Doza hoddi asilmasi zamani qanda (hiperurikemiya) vo sidikds (hiperurikozuriya) sidik
tursusunun artmasina gotirib ¢ixara bilor. Bu zaman hokim vo ya oczag1 ilo moslohoatlosmok
lazimdir. Dastoklayici todbirlor olaraq ferment terapiyasi dayandirilmali vo ¢ox migdarda maye
gobul edilmolidir

Buraxilis formasi
20 kapsul, flakonda. 1 flakon, i¢lik varaqga ilo birlikds orijinal karton qutuya qablasdirilir.



Saxlanma soraiti

25°C-don asag1 temperaturda vo usaglarin oli catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Heg bir dorman preparatini ¢irkab sularinin vo ya maisot tullantilarinin igarisine atmaq olmaz.
Lazim olmayan dorman preparatinin utilizasiyasi barodo molumati aczagidan almaq lazimdir. Bu
tadbirlor otraf miihitin qorunmasina komaok edir.

Yararhhq miiddati

Bagl gablasdirmada: 2 il

Qablasdirma agildigdan sonra: 6 ay.

Yararliliqg miiddoti bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalg1

Adare Pharmaceuticals S.r.|

Via Martin Luther King, 13

20060 Pessano con Bornago (Ml). italiya.

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

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

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

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin,

Almaniya.
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