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Pisomna informécia pre pouzivatel’a

Micrazym 25 000 Ph. Eur. jednotiek
tvrdé gastrorezistentné kapsuly

pankreatin

Pozorne si precitajte cela pisomnu informéaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Micrazym a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Micrazym
Ako uzivat’ Micrazym

Mozné vedlajsie ui¢inky

Ako uchovavat’ Micrazym

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Micrazym a na ¢o sa pouZiva

Co je Micrazym

- Micrazym obsahuje zmes enzymov, ktora sa nazyva ,,pankreatin‘.

- Pankreatin sa tieZ nazyva pankreaticky prasok. Pomaha travit’ potravu. Enzymy sa ziskavaju
z podzalidkovych zliaz (pankreasov) oSipanych.

- Kapsuly Micrazymu obsahuji malé (mikro) pelety, ktoré pomaly uvoliiuju pankreatin do ¢reva
(gastrorezistentné pelety).

Na ¢o sa Micrazym pouZiva

Micrazym je substitu¢na liecba, ktora sa pouziva na liecbu ,,exokrinnej pankreatickej insuficiencie*
u dospelych, dospievajtcich a deti. Ide o stav, kedy podzaludkova zl'aza netvori dostato¢né mnozstvo
enzymov, ktoré sliizia na travenie potravy.

Casto k nemu dochadza napriklad u osdb, ktoré maji:

o cystick fibrozu (mukoviscidozu), zriedkavh geneticka poruchu;

o chronicky zapal podzaludkovej zl'azy (chronicka pankreatitida);

o odstranent Cast’ podzaludkovej zl'azy alebo celu podzaludkovi zl'azu (Ciastocna alebo tplna
pankreatektdmia);

o nadorové ochorenie pankreasu.

Liecba Micrazymom zlepSuje priznaky exokrinnej pankreatickej insuficiencie vratane konzistencie
stolice (tzv. tukova stolica), bolesti brucha, plynatosti a frekvencie stolice (hnacka alebo zapcha), a to
nezavisle od zakladného ochorenia.

Tento liek uzivajte len vtedy, ak vam lekar potvrdil, Ze vy alebo vaSe diet’a trpite niektorym z tychto
ochoreni a vyslovne vam alebo vasmu dietatu odporucil liecbu tymto lickom.
Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
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Ako Micrazym ucinkuje

Enzymy obsiahnuté v Micrazyme spdsobuju travenie potravy pri jej prechode ¢revom. Micrazym
uzivajte pocas hlavného alebo I'ahkého jedla (obcerstvenie) alebo hned’ po iom. To enzymom umozni,
aby sa dokladne zmiesali s potravou.

Micrazym obsahuje gastrorezistentné mikropelety, ktoré¢ sa v zalidku rovnomerne premiesaji

s potravou, pricom zachovavaju celkovi aktivitu enzymov a umoziuju jej plynulé a prirodzené
travenie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Micrazym

NeuZivajte Micrazym
- ak ste alergicky na pankreatin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Micrazym, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pacienti s cystickou fibrézou

U pacientov s cystickou fibrézou, ktori uzivaju lieky s vysokym obsahom pankreatinu, bola hlasena
zriedkava porucha ¢reva nazyvana ,,fibrotizujica kolonopatia®, pri ktorej je crevo ziizené. Ak mate
cysticku fibrozu a denne uZzivate viac ako 10 000 jednotiek lipazy na kilogram telesnej hmotnosti

a mate neobvyklé priznaky v oblasti brucha alebo zmeny tychto priznakov, povedzte to svojmu
lekarovi.

Davkovanie jednotiek lipazy je vysvetlené v Casti 3 tejto pisomnej informacie ,,Ako uzivat
Micrazym®.

Zavazna alergicka reakcia

Ak sa objavi alergicka reakcia, ukoncite lieCbu a kontaktujte lekara. Alergicka reakcia moze zahimat’
svrbenie, zihl'avku alebo vyrazky. Zriedkavo mbze zavaznejsia alergicka reakcia zahfnat’ pocit
hortcavy, zavraty a mdloby, tazkosti s dychanim; to su priznaky zavazného, potencialne Zivot
ohrozujtceho stavu nazyvaného ,,anafylakticky Sok“.V pripade jeho vyskytu, okamzite zavolajte
rychlu lekarsku pomoc.

Pred uzitim Micrazymu povedzte vasmu lekarovi, ak ste alergicky na bielkoviny pochadzajtice

z o§ipanych.

Podrazdenie ustnej sliznice

Ak sa kapsuly pozuju a/alebo sa drzia v tstach prili§ dlho, m6zu spdsobit’ bolest’ v istach, podrazdenie
(stomatitidu), krvacanie a tvorbu vredov v Ustnej dutine. Pri prvych prejavoch podrazdenia Gstnej
sliznice, m6ze pomdct’ vyplach ustnej dutiny a vypitie pohdra vody.

Obsah kapsuly sa mdZe nasypat’ len do urcitého jedla (pozri Cast’ 3 v tejto pisomnej informacii ,,Ako
uzivat’ Micrazym®).

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ ndzov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Tento liek obsahuje v podstate zanedbateI'né mnozstvo sodika.

Alkohol
Uzivanie Micrazymu subezne s tvrdym alkoholom sa neodportca pri Ziadnej sile lieku.

Iné lieky a Micrazym
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vas lekar rozhodne, ¢i moZzete uzivat’ Micrazym a v akej davke.

Micrazym sa moze uzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Micrazym neovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ nastroje alebo stroje.

Micrazym 25 000 Ph. Eur. jednotiek obsahuje ZIt’ oranZovu (E110)
Pomocnad latka ZIt oranzova (E110) obsiahnuta v obale kapsuly mdze vyvolat’ alergické reakcie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Micrazym

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

KoPko Micrazymu uzit’

- Vasa davka sa uvadza v ,,jednotkach lipazy“. Lipaza je jednym z enzymov pankreatinu. R6zne
sily Micrazymu obsahuju r6zne mnozstva lipazy.

- Vzdy dodrziavajte odporac¢ania lekara, tykajuce sa davky Micrazymu. Vas lekar upravi davku
podl'a vasej potreby. Bude zavisiet’ od:
- zavaznosti vasho ochorenia;

vasej telesnej hmotnosti;
- vasej stravy;
- mnozstva tuku vo vasej stolici.

- Ak mate stale tuk v stolici alebo iné Zalidocné alebo ¢revné t'azkosti (gastrointestinalne
priznaky), povedzte to svojmu lekarovi, pretoze moze byt potrebna Gprava vasej davky.

Davkovanie u pediatrickych a dospelych pacientov s cystickou fibrézou:

Davkovanie enzymu podl’a hmotnosti u deti mladsich ako Styri roky sa ma zacat’ davkou 1 000
jednotiek lipazy/kg/jedlo a u deti starSich ako Styri roky davkou 500 jednotiek lipazy/kg/jedlo.
Déavkovanie sa ma upravit’ podl'a zdvaznosti ochorenia, kontroly tuku v stolici a zabezpecenia
dostatocného nutri¢ného prijmu.

Vicsina pacientov ma dostavat’ davku nizsiu alebo davka nema presiahnut’ 10 000 jednotiek lipazy/kg
telesnej hmotnosti za dei alebo 4 000 jednotiek lipazy/gram prijatého tuku a pacienti nemaju prekrocit’
davku 2 500 jednotiek lipazy/kg telesnej hmotnosti/jedlo.

Davkovanie pri inych ochoreniach spojenych s exokrinnou pankreatickou insuficienciou
Dévka sa ma stanovit’ individualne podla stupna poruchy travenia a obsahu tuku v jedle. Pozadovana
davka pri hlavom jedle sa pohybuje v rozmedzi priblizne 25 000 az 80 000 Ph. Eur. jednotiek lipazy
a pri l'ahkom jedle je to polovica individualnej davky.

Kedy uzit’ Micrazym
Micrazym vzdy uzite pocas hlavného alebo I'ahkého jedla alebo hned’ po iom. To umozni enzymom,
aby sa dokladne zmieSali s potravou a travili ju pri prechode ¢revom.

Ako uzivat’ Micrazym

- Micrazym vzdy uzivajte s hlavnym alebo 'ahkym jedlom.

- Kapsuly prehltnite celé s vodou alebo ovocnou §tavou.

- Kapsuly ani ich obsah nedrvte ani nezujte, lebo to mdze vyvolat’ podrazdenie v tstach alebo
zmenu pdsobenia lieku vo vasom organizme.

- Ak vam prehltnutie kapsuly spdsobuje tazkosti, opatrne kapsulu otvorte a pelety pridajte do
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malého mnozstva kaSovitého kyslého jedla, alebo ich zmieSajte s kyslym nealkoholickym
napojom. Kyslym kaSovitym jedlom méze byt napriklad jogurt alebo jablkové pyré. Kyslym
nealkoholickym ndpojom mdze byt jablkovy, pomarancovy alebo anandsovy dzis. NemieSajte
pelety s vodou, mliekom vratane ochuteného mlieka, materského mlieka a mlie¢nych nahrad ani
s horucim jedlom. Zmes okamzite prehltnite, bez drvenia a Zuvania a zapite malym mnoZzstvom
vody alebo ovocnej §tavy.

- Zmiesanie lieku s jedlom alebo tekutinou, ktoré nie su kyslé, a tiez drvenie a zuvanie peliet,
moze vyvolat’ podrazdenie v ustach alebo zmenu posobenia lieku vo vaSom organizme.

- Nedrzte kapsuly lieku Micrazym alebo ich obsah v ustach. Uistite sa, Ze ste prehltli celu kapsulu
a zmes kapsuly s jedlom, a Ze vam v ustach nezostali Ziadne zvysky.

- Zmes neuchovavajte.

- Vo vseobecnosti plati, ze kazdy den mate vypit’ vela tekutin.

Ak uZijete viac Micrazymu, ako mate

Ak uZzijete viac Micrazymu ako mate, vypite va¢Sie mnozstvo vody a porad’te sa s lekarom alebo
lekarnikom.

Vel'mi vysoké davky pankreatinu v niektorych pripadoch sposobili nadmerné mnozstvo kyseliny
mocovej v moci (hyperurikozuriu) a v krvi (hyperurikémiu).

Ak zabudnete uzit’ Micrazym
Ak zabudnete uzit’ ddvku, d’alSiu davku uzite s d’al$im jedlom v obvyklom Case. Neuzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Micrazym
Neprestaiite uzivat’ Micrazym bez predchadzajicej konzultacie s lekarom. Vel'a pacientov bude uzivat’
Micrazym po zvySok zivota.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri tomto lieku sa m6zu vyskytnat’ nasledovné vedlajsie ucinky.

Najdolezitejsie zavazné vedl'ajsie ucinky liekov pouzivanych na doplnenie pankreatickych enzymov st
anafylakticky Sok a fibrotizujica kolonopatia. Tieto dva vedlajsie ti€inky postihuju vel'mi malo l'udi,
ale ich presna Castost’ vyskytu nie je znama.

Anafylakticky Sok je zavazna, potencialne zivot ohrozujuca alergicka reakcia, ktora sa moze rozvinut’
nahle. Ak spozorujete ktorékol'vek z nasledujiiceho, okamzite vyhl'adajte rychlu lekarsku pomoc:

- svrbenie, zihl'avka alebo vyrazka,

- opuch tvare, oci, pier, ruk alebo chodidiel,

- pocit zavratu alebo mdloby,

- tazkosti s dychanim alebo prehitanim,

- palpitacie (bisenie srdca),

- zavraty, kolaps alebo bezvedomie.

Opakované uzivanie vysokych davok liekov pouzivanych na doplnenie pankreatickych enzymov moze
tiez spOsobit’ zjazvenie alebo zhrubnutie steny ¢reva, ¢o mdze viest’ k upchatiu Criev, stav nazyvany
fibrotizujuca kolonopatia. Ak mate silnu bolest’ brucha, problém so stolicou (zapchu), nevolnost’ alebo
vracanie, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

Vel'mi ¢asté vedlajSie u¢inky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
- bolest’ zalidka (brucha).
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Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

- pocit nevol'nosti (nutkanie na vracanie),

- nevolnost’ (vracanie),

- zépcha,

- plynatost’ (nadivanie brucha),

- hnacka.

Tieto vedl'ajsie ucinky mozu byt’ spésobené ochorenim, kvoli ktorému Micrazym uZzivate.

Menej casté vedPajsie ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
- vyrazka.

Nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov

- alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti),

- nahla, zavazn4 alergicka reakcia s tazkostami s dychanim, opuchom, zavratmi, biiSenim srdca,
potenim a stratou vedomia (anafylaktické reakcie),

- zjazvenie alebo zhrubnutie steny ¢reva, ¢o mdze viest' k upchatiu Criev (fibrotizujuca
kolonopatia),

- svrbenie (pruritus),

- svrbiaca vyrazka (zihl'avka).

Hlasenie vedl’ajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi i€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Micrazym

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Po otvoreni spotrebujte do 3 mesiacov.

FTasku uchovavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Micrazym obsahuje

Liecivo v Micrazyme je pankreatin.
Jedna kapsula Micrazymu 25 000 Ph. Eur. jednotiek obsahuje pankreatin, ¢o zodpoveda:

- amylaza 25 000 Ph. Eur. jednotiek
- lipaza 18 000 Ph. Eur. jednotiek
- proteaza 1 000 Ph. Eur. jednotiek
Dalsie zlozky su:
Pelety:
- cetylalkohol
- poloxamér


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Gastrorezistentny obal:
- 30 % disperzia kopolyméru kyseliny metakrylovej s etylakrylatom (1:1)
- makrogol 4000
- mastenec
- simetikon
- metylceluloza
- kyselina sorbova

Tvrdé zelatinové kapsuly:
- zelatina, ZIt oranzova (E110), oxid titanicity (E171).

Ako vyzera Micrazym a obsah balenia

Micrazym 25 000 Ph. Eur. jednotiek

Tvrdé zelatinova kapsula velkosti 00 (dlhé 23,5 + 0,4 mm) s oranzovym vieCkom a priehladnym
telom, naplnena svetlohnedymi az hnedymi gastrorezistentnymi peletami (mikropelety) valcovitého,
gul’atého alebo nepravidelného tvaru.

Micrazym 25 000 je dostupny v 150 ml bielej HDPE fT'aske s bielym PP skrutkovacim uzaverom,
obsahujucej vysusadlo (silikagél) v bielom obale z polyetylénu s nizkou hustotou. Kazda flaska
obsahuje 100 kapsul a je zabalena v papierovej Skatul'ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del ’99, n. 5

40133 Bologna (BO)

Taliansko

Vyrobca:

AVVA Pharmaceuticals Ltd.

23A Spyrou Kyprianou, 4001, Limassol, Cyprus, E.U.
tel.: +357 25 572 200

fax: +357 25 572 201

email: info@avvapharma.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2025.



