Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Mezym® F

BERLIN-CHEMIE
MENARINI

10 000 PAh. Eur. Einheiten Lipase

Magensaftresistente Tabletten

Wirkstoff: Pankreas-Pulver vom Schwein

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige Infor-

mationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestméglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss Mezym® F jedoch vorschriftsmiflig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder nach 7 - 14 Tagen keine Besserung
eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-

mieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Mezym® F und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Mezym® F beachten?

3. Wie ist Mezym® F einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Mezym® F aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Mezym® F UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Stoff- oder Indikationsgruppe

Mezym® F enthélt Verdauungsenzyme der
Bauchspeicheldriise (Pankreasenzyme)

Anwendungsgebiet

Mezym® F dient zum Ersatz von Verdau-
ungsenzymen bei Verdauungsstorungen

(Maldigestion) infolge ungeniigender oder
fehlender Funktion der Bauchspeicheldriise
(exokrine Pankreasinsuffizienz).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Mezym® F BEACHTEN?

Mezym® F darf nicht eingenommen
werden

» wenn Sie iiberempfindlich (allergisch)
gegen Schweinefleisch, Azorubin oder
einen der sonstigen Bestandteile von
Mezym® F sind,

» bei akuter Entziindung oder akuten Schii-

ben chronischer Entziindung der Bauch-
speicheldriise wihrend der voll ausgeprag-
ten Erkrankungsphase.
In der Abklingphase der Erkrankung
wihrend des didtetischen Aufbaus ist
jedoch gelegentlich die Gabe bei Hinwei-
sen auf noch oder weiterhin bestehende
Einschrinkung der Bauchspeicheldriisen-
funktion sinnvoll.

Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Mezym® F
ist erforderlich

» bei darmverschlussdhnlicher Symptoma-

tik.
Darmverschluss ist eine bekannte Kompli-
kation bei Patienten mit Mukoviszidose.
Bei Vorliegen einer darmverschlussihn-
lichen Symptomatik sollte daher auch die
Moéglichkeit von Darmverengungen in
Betracht gezogen werden.

» da Mezym® F aktive Enzyme enthilt, die
bei der Freisetzung in der Mundhahle, z. B.
durch Zerkauen, zu Schleimhautschadi-
gungen (Ulcerationen) fithren kénnen. Es
ist deshalb darauf zu achten, Mezym® F
unzerkaut zu schlucken.

Bei Einnahme von Mezym® F mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Die Resorption von Folsdure (Aufnahme von
Folsdure in das Blut) kann durch die Einnah-
me Pankreaspulver-haltiger Fertigarzneimit-
tel vermindert sein, so dass eine zusitzliche
Folsaurezufuhr erforderlich sein kann.

Die Wirkung der blutzuckersenkenden Wirk-
stoffe Acarbose und Miglitol kann durch die
gleichzeitige Einnahme von Mezym® F her-
abgesetzt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie konnen Mezym® F in der Schwanger-

schaft und Stillzeit nach Riicksprache mit
Threm Arzt einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und
das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmafinah-
men erforderlich.

Wichtige Informationen uber
bestimmte sonstige Bestandteile
von Mezym® F

Dieses Arzneimittel enthédlt Lactose. Bit-
te nehmen Sie Mezym® F daher erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. WIE IST Mezym® F EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Mezym® F, wenn nicht anders
verordnet, immer genau nach der Anweisung
in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung

Die Dosierung von Mezym® F richtet sich
nach dem Schweregrad der bestehenden Ver-
dauungsstorung. Die zweckméflige Dosis ist
meist individuell festzulegen. Soweit nicht
anders verordnet, werden im Allgemeinen
wihrend der Mahlzeit 2-4 Tabletten einge-
nommen.

Je nach der Art der Mahlzeit und nach
bekanntem bzw. einzuschitzendem Schwere-
grad der Verdauungsstérung kann die erfor-
derliche Dosis auch dartiber liegen.

Die Dosierung sollte unter Beriicksichtigung

von Menge und Zusammensetzung der Mahl-
zeiten die fiir eine addquate Fettverdauung
notwendige Enzymdosis nicht iiberschreiten.
Eine Erh6hung der Dosis sollte nur unter
arztlicher Kontrolle erfolgen und an der Ver-
besserung der Krankheitszeichen (z. B. Fett-
stithle, Bauchschmerzen) ausgerichtet sein.
Eine tdgliche Enzymdosis von 15 000-20 000
Einheiten Lipase pro kg Koérpergewicht sollte
nicht iiberschritten werden.

Uber die Dosierung bei Kindern sollte der
Arzt entscheiden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Mezym® F unzerkaut mit reich-
lich Flissigkeit (Wasser oder Saft) ein. Ach-
ten Sie bitte darauf, Mezym® F unzerkaut zu
schlucken, da Mezym® F beim Zerkauen in
der Wirksamkeit vermindert werden kann



und die enthaltenen Enzyme bei Freisetzung
in der Mundhéhle dort die Schleimhaut scha-
digen konnen. Sie sollten reichlich Fliissigkeit
(Wasser oder Saft) nachtrinken.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung von Mezym® F
richtet sich nach dem Krankheitsverlauf und
wird von Threm Arzt bestimmt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Mezym® F zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge
Mezym® F eingenommen haben,
als Sie sollten

Auch nach Einnahme grofierer Mengen
Mezym® F ist nicht mit Vergiftungserschei-
nungen zu rechnen. Eine spezielle Behand-
lung bei Uberdosierung von Mezym® F ist
daher nicht erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von
Mezym® F vergessen haben

Sollten Sie zu wenig Mezym® F eingenommen
haben, kann der Behandlungserfolg ganz
oder teilweise ausbleiben, so dass sich Thre
Verdauungsschwiche auch weiterhin nach-
weisen ldsst. Sollten Sie die Einnahme von
Mezym® F einmal vergessen haben, fahren
Sie bitte mit der Behandlung wie empfohlen
fort, ohne selbstindig die Dosis zu erh6hen.

Wenn Sie die Einnahme von
Mezym® F abbrechen

Beenden Sie die Behandlung mit Mezym® F
vorzeitig oder unterbrechen Sie die Behand-
lung, ist zu erwarten, dass sich die gewiinsch-
te therapeutische Wirkung nicht einstellt bzw.
dass sich Thr Krankheitsbild der “Schlechten
Verdauung” erneut verschlechtert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Mezym® F
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1
Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte
von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte
von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte
von 10.000

Sehr selten: weniger als 1
Behandelter von
10.000

Nicht Haufigkeit auf der

bekannt: Grundlage verfug-

barer Daten nicht
abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen
oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten, und MaBnahmen,

wenn Sie betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genann-
ten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen

Sie Mezym® F nicht weiter ein und suchen Sie
Thren Arzt moglichst umgehend auf.

In Einzelfillen sind allergische Reaktionen
vom Soforttyp sowie allergische Reaktionen
des Verdauungstraktes nach Einnahme von
Pankreas-Pulver beschrieben worden. Bei
Patienten mit einer charakteristischen Fehl-
funktion der Bauchspeicheldriise (Mukovis-
zidose) ist in Einzelfallen nach Gabe hoher
Dosen von Pankreas-Pulver die Bildung von
Verengungen (Strikturen) in unteren Darm-
abschnitten (Ileozdékalregion und Colon
aszendens) beschrieben worden.

Andere mogliche Nebenwirkungen
Bei Patienten mit Mukoviszidose kann vor
allem unter Einnahme hoher Dosen von Pan-
kreatin eine erhéhte Harnsaureausscheidung
im Urin auftreten. Daher sollte bei diesen
Patienten die Harnsdureausscheidung im
Urin kontrolliert werden, um die Bildung
von Harnsduresteinen zu vermeiden.

Azorubin kann allergische Reaktionen her-
vorrufen.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefithrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. WIE IST Mezym® F AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf-
bewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und der Durchdriickpa-
ckung nach “Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Mezym® F enthalt
Wirkstoff:

1 magensaftresistente Tablette enthilt:
Pankreas-Pulver vom Schwein 125 mg
(Lipaseaktivitat

10.000 Ph.Eur.-Einh./Tablette
Amylaseaktivitat mind.

7.500 Ph.Eur.-Einh /Tablette
Proteasenaktivitdt mind.

375 Ph.Eur.-Einh./Tablette)

Sonstige Bestandteile:

Kern: Lactose-Monohydrat, Mikrokristalli-
ne Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Crospovidon, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich]

Hiille: Hypromellose, Methacrylsdure- Ethyl-
acrylat-Copolymer- (1:1)-Dispersion 30 %,
Triethylcitrat, Talkum, Simeticon-Emulsion
bestehend aus Simeticon, Methylcellulose,
Sorbinsdure (Ph.Eur.), Wasser, Macrogol
6000, Carmellose-Natrium, Polysorbat 80
[pflanzlich], Azorubin (Farbstoff E122),
Titandioxid (Farbstoff E171), Natriumhyd-
roxid

Wie Mezym® F aussieht und Inhalt
der Packung
Mezym® F sind pinkfarbene, runde, schwach
gewolbte Tabletten.

Originalpackungen mit

20 Tabletten

50 Tabletten (N1)

100 Tabletten (N2)

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iiber 30° C lagern !

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Thren Apotheker, wie dieses Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendé-
tigen. Diese Mafinahme hilft, die Umwelt zu
schiitzen.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Tel: (030) 6707 - 0

Fax: (030) 6707 — 2120

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt Giberarbeitet: Juni 2008.

Auch moslemische Patienten konnen
Mezym® F einnehmen:

Der 173. Vers der 2. Sure des Korans sagt:

Turkisch:

Allah size ol (bogazlanmamis hayvanin)
etini, akan kani, domuz etini ve Allah’tan
baskas1 (putlar) i¢in kesilmis hayvani haram
etmistir.

Fakat helak olacak derecede zorda kalan,
istemeyerek ve zaruret miktarini agsmayarak
bunlardan yerse, giinah islemis sayilmaz.
Stiphesiz ki, Allah ¢ok bagislayici ve ¢ok
rahmet sahibidir.

Deutsch:

Euch ist nur verboten: das, was verendet ist,
und flielendes Blut und Schweinefleisch,
und was nicht im Namen Allahs geschlachtet
(oder Gotzen geopfert) ist. Wer aber (aus Not)
gezwungen, unfreiwillig, ohne bose Absicht
und nicht unmiflig davon geniefit, der hat
keine Siinde damit (begangen); denn Allah
verzeiht und ist sehr barmherzig.
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