Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Mezym® F

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Mezym® F
10 000 Ph.-Eur.-Einheiten Lipase
Magensaftresistente Tabletten

Wirkstoff: Pankreas-Pulver vom Schwein

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.
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— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fliihlen, wenden Sie sich an lhren

Arzt.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Mezym F und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Mezym F beachten?
Wie ist Mezym F einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Mezym F aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist Mezym F und wofiir wird es angewendet?

Was ist Mezym F?

Mezym F ist ein Arzneimittel, das verdauungsférdernde Stoffe (Enzyme) aus der
Bauchspeicheldriise von Schweinen enthélt (Pankreas-Pulver, auch Pankreatin
genannt).

Wofiir wird Mezym F angewendet?

Es wird zur Behandlung von Verdauungsstérungen verwendet, die durch eine
verminderte oder fehlende Funktion der Bauchspeicheldriise verursacht werden.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mezym F beachten?

Mezym F darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie allergisch gegen Pankreas-Pulver, Schweinefleisch, Azorubin (E 122) oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

— wenn Sie an akuter Entzindung der Bauchspeicheldriise leiden oder einen akuten
Schub einer chronischen Entziindung der Bauchspeicheldriise wahrend der voll
ausgepragten Erkrankungsphase haben. In der Abklingphase wahrend des
diatetischen Aufbaus (Schonkost) ist jedoch gelegentlich die Gabe von Mezym F bei
weiterhin bestehenden Verdauungsstérungen sinnvoll.

Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mezym F einnehmen.

— Bei Patienten mit Mukoviszidose wurde bei Einnahme von hochdosierten Pankreas-
Pulver-Produkten eine seltene Darmerkrankung namens "fibrosierende
Kolonopathie", bei der Inr Darm verengt ist, berichtet. Informieren Sie lhren Arzt,
wenn Sie an Mukoviszidose leiden und mehr als 10 000 Ph.-Eur.-Einheiten Lipase
pro Kilogramm Kd&rpergewicht pro Tag einnehmen. Als Vorsichtsmalihahme sollten
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ungewdhnliche Bauchbeschwerden oder Veranderungen der abdominalen
Symptome untersucht werden.

— Wenn eine allergische Reaktion auftritt, beenden Sie |hre Behandlung und sprechen
Sie mit Inrem Arzt. Eine allergische Reaktion kénnte Juckreiz, Nesselsucht oder
Hautausschlag beinhalten.

In manchen Fallen kann eine ernste allergische Reaktion auftreten, z.B. mit
schweren Hautreaktionen, Schwellungen, Warmegefihl, Schwindel und Ohnmacht,
Atembeschwerden, Herzrasen (siehe Abschnitt 4. \\WWelche Nebenwirkungen sind
moglich?“). Dies sind Symptome eines schweren, mdglicherweise
lebensbedrohlichen Zustands, der als "anaphylaktischer Schock" bezeichnet wird.
Wenn dies der Fall ist, rufen Sie umgehend medizinische Hilfe an.

— Dieses Arzneimittel enthalt aktive Enzyme, die bei der Freisetzung in der Mundhéhle
(z.B. durch Zerkauen) Schleimhautschaden (z.B. Wunden in der Mundschleimhaut)
verursachen kdnnen. Achten Sie deshalb darauf, Mezym F unzerkaut einzunehmen.

Einnahme von Mezym F zusammen mit anderen Arzneimittein

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.
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Die Resorption von Folsaure (Aufnahme von Folsaure in das Blut) kann durch die
Einnahme Pankreaspulver-haltiger Fertigarzneimittel vermindert werden, so dass eine
zusatzliche Folsaurezufuhr erforderlich sein kann.

Die Wirkung der blutzuckersenkenden Wirkstoffe Acarbose und Miglitol kann durch
die gleichzeitige Einnahme von Mezym F herabgesetzt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung aller Arzneimittel
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit einer Anwendung von Mezym F bei
schwangeren Frauen vor. Es liegen nur unzureichende Daten aus tierexperimentellen
Studien in Bezug auf Schwangerschaft, Entwicklung des ungeborenen Kindes,
Entbindung und Entwicklung des Kindes nach der Geburt vor. Das mdégliche Risiko ftr
den Menschen ist nicht bekannt. Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie stillen, sollten
Sie Mezym F nicht einnehmen, es sei denn, |hr behandelnder Arzt halt die Einnahme fur
unbedingt erforderlich.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
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Mezym F hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Mezym F enthalt Lactose-Monohydrat und Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Mezym F daher erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23mg) Natrium pro Tablette, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei”.

Stand: Juli 2022 8



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Mezym® F

3. Wie ist Mezym F einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Die empfohlene Dosis betragt:

2 — 4 Tabletten Mezym F pro Mahlzeit (entsprechend 20 000 bis 40 000 Ph.-Eur.-
Einheiten Lipase pro Mahlzeit).

Die Dosierung richtet sich nach dem Schweregrad der Verdauungsstérung, daher kann
die erforderliche Dosis auch darlber liegen.

Eine Erh6hung der Dosis sollte nur unter arztlicher Kontrolle erfolgen und an der
Verbesserung der Krankheitszeichen (z.B. Fettstiihle, Bauchschmerzen) ausgerichtet
sein. Eine tagliche Enzymdosis von 15 000 bis 20 000 Einheiten Lipase pro Kilogramm
Koérpergewicht sollte nicht Gberschritten werden.

Besonders bei Patienten mit Mukoviszidose sollte die Enzymdosis nicht h6her sein als
fur eine angemessene Fettaufnahme notwendig (siehe unten ,Wenn Sie eine grélere
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Menge Mezym F eingenommen haben, als Sie sollten” und Abschnitt 2. ,Warnhinweise
und Vorsichtsmalinahmen®).

Uber die Dosierung bei Kindern sollte der Arzt entscheiden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie das Arzneimittel unzerkaut mit reichlich FlUssigkeit ein, vorzugsweise zur
Mitte der Mahlzeit.

Achten Sie bitte darauf, dass die Tabletten unzerkaut geschluckt werden, da Mezym F
beim Zerkauen an Wirkung verliert und die enthaltenen Enzyme bei Freisetzung in der
Mundhoéhle die Schleimhaut schadigen kénnen. Sie sollten reichlich Flissigkeit (Wasser
oder Saft) nachtrinken.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung unterliegt keiner Beschrankung. Sie richtet sich nach dem
Krankheitsverlauf und wird vom Arzt bestimmt. Wenn Sie sich nicht besser oder gar
schlechter fihlen, wenden Sie sich an |hren Arzt.

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

Wenn Sie eine groRere Menge von Mezym F eingenommen haben, als Sie sollten
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Trinken Sie viel Wasser nach und sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wiederholte hohe Dosen von Pankreas-Pulver kénnen Narbenbildung oder Verdickung
der Darmwand verursachen, was zu einer Verstopfung des Darms filhren kann, eine
Erkrankung, die fibrosierende Kolonopathie genannt wird (siehe oben ,\Wie ist Mezym F
einzunehmen® und Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen®).

Extrem hohe Dosen von Pankreas-Pulver kbnnen insbesondere bei
Mukoviszidosepatienten zu einer Erhéhung der Harnsaure im Blut (Hyperurikdmie) und
Urin (Hyperurikosurie) fihren.

Wenn Sie die Einnahme von Mezym F vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben, sondern fahren Sie bitte mit der Behandlung wie empfohlen fort.

Wenn Sie die Einnahme von Mezym F abbrechen

Wenn Sie die Behandlung vorzeitig beenden oder unterbrechen, missen Sie damit
rechnen, dass lhre Beschwerden zuriickkehren kénnen. Nehmen Sie Ricksprache mit
lhrem Arzt.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem Behandelten auftreten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen mit diesem Arzneimittel auftreten.

Die wichtigsten schwerwiegenden Nebenwirkungen, die bei Pankreasenzymen
auftreten, sind anaphylaktischer Schock und fibrosierende Kolonopathie. Diese beiden
Nebenwirkungen sind bei einer sehr kleinen Anzahl von Menschen aufgetreten, ihre
genaue Haufigkeit ist jedoch nicht bekannt (auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar).

Ein anaphylaktischer Schock ist eine schwere, potenziell lebensbedrohliche allergische
Reaktion, die sich schnell ausbilden kann. Nehmen Sie Mezym F nicht weiter ein und
suchen Sie sofort arztliche Hilfe, wenn Sie Folgendes bemerken:

— Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria) oder Hautausschlag

— Geschwollenes Gesicht, Augen, Lippen, Hande oder Fule

— Sich benommen oder schwach flhlen

— Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken

— Herzklopfen

Stand: Juli 2022 13



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Mezym® F

— Schwindel, Kollaps oder Bewusstlosigkeit

Wiederholte hohe Dosen von Pankreasenzym-Ersatzmedikamenten kdnnen auch
Narbenbildung oder Verdickung der Darmwand verursachen, was zu einer Verstopfung
des Darms filhren kann, eine Erkrankung, die fibrosierende Kolonopathie genannt wird
(siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®). Informieren Sie sofort
Ihren Arzt wenn Sie starke Bauchschmerzen, Schwierigkeiten beim Stuhlgang
(Verstopfung), Ubelkeit oder Erbrechen haben.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
— Bauchschmerzen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
— Ubelkeit

— Erbrechen

— Verstopfung

— Blahungen

— Durchfall

Dies kann aufgrund der Bedingungen sein, weshalb Sie Mezym F einnehmen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
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— Ausschlag

Andere mogliche Nebenwirkungen
— Azorubin (E 122) kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Mezym F aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Nicht tber 30 °C lagern.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton (Faltschachtel) und Blister
(Durchdrtickpackung) nach ,verwendbar bis® bzw. ,verw. bis® angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Mezym F enthalt
Der Wirkstoff ist Pankreas-Pulver vom Schwein.

1 magensaftresistente Tablette enthalt 80 — 111,111 mg Pankreas-Pulver vom Schwein:
— Lipaseaktivitat
10 000 Ph.-Eur.-Einheiten/Tablette
— Amylaseaktivitat mind.
7 500 Ph.-Eur.-Einheiten/Tablette
— Proteaseaktivitat mind.
375 Ph.-Eur.-Einheiten/Tablette

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Crospovidon Typ A, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Hypromellose,
Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)-Dispersion 30 % (Ph. Eur.), Triethylcitrat,
Talkum, Simeticon-Emulsion 30 %, Macrogol 6000, Carmellose-Natrium (Ph. Eur.),
Polysorbat 80 [pflanzlich], Azorubin (E 122), Titandioxid, Natriumhydroxid.

Wie Mezym F aussieht und Inhalt der Packung
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Mezym F sind pinkfarbene runde, schwach gewdélbte Tabletten mit abgeschragten
Kanten und magensaftresistentem Uberzug. Sie sind in Durchdriickpackungen in einem
Umkarton (Faltschachtel) zusammen mit der Gebrauchsinformation verpackt.

Mezym F wird in Packungen zu 20, 50 (N1) und 100 magensaftresistenten Tabletten
(N2) angeboten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juli 2022.

Wir wiinschen gute Besserung!

An dieser Stelle noch eine Information fir Patienten islamischen Glaubens: Auch Sie
durfen Mezym F einnehmen.

Bitte gestatten Sie uns diesen Hinweis. Der 173. Vers der 2. Sure des Korans besagt:

Turkisch:

Stand: Juli 2022 18



Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Mezym® F

Allah size 6lU (bogazlanmamig hayvanin) etini, akan kani, domuz etini ve Allah’'tan
baskasi (putlar) i¢cin kesilmis hayvani haram etmigtir. Fakat helak olacak derecede zorda
kalan, istemeyerek ve zaruret miktarini agsmayarak bunlardan yerse, glinah iglemis
sayllmaz. SlUphesiz ki, Allah ¢cok bagislayici ve cok rahmet sahibidir.

Deutsch:

Euch ist nur verboten: das, was verendet ist, und fliedendes Blut und Schweinefleisch,
und was nicht im Namen Allahs geschlachtet (oder Gétzen geopfert) ist. Wer aber (aus
Not) gezwungen, unfreiwillig, ohne b&se Absicht und nicht unmalig davon genieldt, der
hat keine Stinde damit (begangen); denn Allah verzeiht und ist sehr barmherzig.
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