Bipacksedel: Information till anvéandaren

Micrazym 10 000 U harda enterokapslar
Micrazym 25 000 U harda enterokapslar
pankreatin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare, eller apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du beh6ver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, eller apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 5 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Micrazym ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Micrazym

Hur du tar Micrazym

Eventuella biverkningar

Hur Micrazym ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Micrazym &r och vad det anvands for

Vad Micrazym ar
- Micrazym innehaller en enzymblandning som kallas “pankreatin”.
- Pankreatin kallas ocksa pankreaspulver. Det hjalper dig att byta ner maten. Enzymerna utvinns
ur bukspottkdrteln hos svin.
- Micrazym kapslarna innehaller mikropellets som langsamt frigér pankreatin i tarmen
(magsaftresistenta pellets).

Vad anvands Micrazym for

Micrazym anvénds som enzymersattnings behandling vid otillracklig funktion hos bukspottkorteln
(exokrin pankreasinsufficiens) hos vuxna, ungdomar och barn. Detta tillstand uppstar nar
bukspottkérteln inte producerar tillrackligt med enzymer for att bryta ner maten.

Det ar exempelvis vanligt hos personer som har:

. mukoviscidos (cystisk fibros), en sallsynt genetisk sjukdom

. kronisk inflammation i bukspottkérteln (kronisk pankreatit)

. opererat bort en del av eller hela bukspottkérteln (partiell eller total pankreatektomi)
. bukspottkortelcancer (pankreascancer).

Behandling med Micrazym forbéattrar symtomen vid exokrin pankreasinsufficiens, inklusive
avforingskonsistens (t.ex. fet avforing), buksmarta, flatulens och avféringsfrekvens (diarré eller
forstoppning), oberoende av den underliggande sjukdomen.

Lakemedlet bor endast anvandas om din lakare har bekréaftat att du eller ditt barn har nagon av dessa
sjukdomar och uttryckligen har rekommenderat behandling med det hér ldkemedlet.
Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 5 dagar.



Hur verkar Micrazym

Enzymerna i Micrazym byter ner bestandsdelarna i den mat du atit nar den passerar genom tarmarna.
Du bor ta Micrazym under eller omedelbart efter en maltid eller ett mellanmal. Detta tillater
enzymerna att blanda sig ordentligt med maten.

Micrazym innehaller magsaftresistenta mikropellets som fordelas jamnt med maten i magen samtidigt
enzymernas aktivitet bibehalls. Detta gor det mojligt att bryta ner maten pa ett effektivt och naturligt
satt.

Pankreatin som finns i Micrazym kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks-eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Micrazym

Ta inte Micrazym
- omdu ar allergisk mot pankreatin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Radgor med lakare eller apotekspersonal innan du tar Micrazym.

Patienter med cystisk fibros

Ett sallsynt tarmtillstand som kallas “fibrotiserande kolopati”, med fortrangd tarmkanal, har
rapporterats hos patienter med cystisk fibros som tar héga doser av pankreaspulver-produkter. Om du
har cystisk fibros och tar mer dn 10 000 lipasenheter per kilogram per dag och har ovanliga
buksymptom eller fordndringar av buksymptom, kontakta din lakare.

Doseringen av lipasenheter forklaras i avsnitt 3 i denna bipacksedel, “Hur du tar Micrazym”.

Allvarlig allergisk reaktion

Om en allergisk reaktion uppstar, avbryt behandlingen och radgér med din lakare. En allergisk
reaktion kan innefatta klada, nasselutslag eller hudutslag. I sallsynta fall kan en allvarligare allergisk
reaktion innefatta en kansla av varme, yrsel och svimning och svarighet att andas. Dessa symtom ar
tecken pa ett allvarligt, potentiellt livshotande tillstand som kallas “anafylaktisk chock”. Om detta
intraffar, uppsok omedelbart akutsjukvard.

Tala med din lakare om du ar allergisk mot svinproteiner innan du tar Micrazym.

Irritation i munnen

Smarta, irritation (stomatit), blodning och sarbildning i munnen kan uppstad om kapslarna tuggas
och/eller halls kvar i munnen for lange. Att skolja munnen och dricka ett glas vatten kan hjalpa om det
finns tidiga tecken pa irritation i munnen.

Micrazym kan endast blandas med vissa livsmedel (se avsnitt 3 i denna bipacksedel, “Hur du tar
Micrazym”).

Sparbarhet
For att forbattra sparbarheten for biologiska lakemedel bor namnet och tillverkningssatsnumret for

lakemedlet tydligt dokumenteras.

Alkohol
Anvéndning av Micrazym i kombination med hog alkoholkonsumtion rekommenderas inte, oavsett
rekommenderad dos.

Andra lakemedel och Micrazym
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nyligen har tagit eller kan tankas ta anvénda andra
ldkemedel.



Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Din lakare kommer att avgdra om du kan ta Micrazym och med vilken dos.

Micrazym kan anvéndas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Micrazym paverkar inte din formaga att kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Micrazym innehaller fargamnen och natrium
Micrazym 10 000 U innehaller nykockin (E 124).
Hjalpamnet nykockin (E 124) som ingar i kapselskalet kan orsaka allergiska reaktioner.

Micrazym 25 000 U innehaller para-orange (E 110)
Hjalpamnet para-orange (E 110) som ingar i kapselskalet kan orsaka allergiska reaktioner.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Micrazym

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos

Dosen méts i “lipasenheter”. Lipas &r ett av enzymerna i pankreatin. Olika styrkor av Micrazym
innehaller olika mangder lipas.
Folj alltid lakarens rad om hur mycket Micrazym du ska ta. Din ldkare kommer att justera dosen sa att
den passar dig. Det beror pa:

- hur allvarlig din sjukdom &r

- dinvikt

- din Kkost

- hur mycket fett du har i avféringen.
Om du fortfarande har fet avforing eller andra mag- eller tarmproblem, tala med din lakare eftersom
din dos kan behdva justeras.

Dosering till barn och vuxna med cystisk fibros:

Dosering av enzym bor borja med 1 000 lipasenheter per kg kroppsvikt per maltid for barn yngre an
fyra ar och med 500 lipasenheter per kg kroppsvikt per maltid for personer aldre an fyra ar.
Doseringen bor justeras efter sjukdomens allvarlighetsgrad, kontroll av steatorré och uppratthallande
av god néringsstatus.

De flesta patienter bor ta mindre &n, eller inte mer &n, 10 000 lipasenheter per kg kroppsvikt per dag
eller 4 000 lipasenheter per gram fettintag. Dosen 2500 lipasenheter per kg kroppsvikt per maltid bor
inte Overskridas.

Dosering vid andra tillstand relaterade till exokrin pankreasinsufficiens:

Doseringen bor individanpassas efter patientens matsmaltningsproblem och maltidens fettinnehall.
Vilken dos som kravs for en maltid varierar fran cirka 25 000 till 80 000 lipasenheter (enhetsstandard
enligt Ph. Eur.) och vid mellanmal tas halften av den individuellt anpassade dosen.

Né&r ska du anvanda Micrazym
Ta alltid Micrazym i samband med eller omedelbart efter en maltid eller ett mellanmal. Detta tillater
enzymerna att blanda sig ordentligt med maten och bryta ner den, nar den passerar genom tarmarna.



Hur du ska anvanda Micrazym

- Micrazym ska alltid tas i samband med en maltid eller ett mellanmal.

- Kapslarna bor svaljas hela tillsammans med vatten eller juice.

- Krossa eller tugga inte kapslarna eller dess innehall eftersom detta kan orsaka irritation i
munnen eller &ndra séttet som Micrazym fungerar i kroppen.

- Om det ar svart att svalja kapslarna hela, 6ppna dem forsiktigt och blanda pelletsen med en
liten mangd mjuk syrlig foda eller syrlig dryck. Syrlig mjuk féda kan t.ex. vara yoghurt eller
appelmos. Syrlig dryck kan vara dppel-, apelsin- eller ananasjuice. Blanda inte pelletsen med
vatten, mjolk inklusive smaksatt mjolk, brostmjolk och brostmjolkserséttning eller med varm
mat. Svélj blandningen omedelbart, utan att krossa eller tugga och drick lite vatten eller juice.

- Om pelletsen blandas med icke-syrlig mat eller vétska, krossas eller tuggas kan det leda till
irritation i munnen eller &ndra sattet som Micrazym fungerar i kroppen.

- Hall inte kvar Micrazym kapslar eller dess innehall i munnen. Se till att blandningen av
lakemedel och mat svéljs fullstandigt; se till att inga pellets &r kvar i munnen.

- Spara inte blandningen.

- En allmén rekommendation &r att dricka mycket vétska varje dag.

Om du har tagit for stor mangd av Micrazym

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Mycket héga doser pankreatin har ibland orsakat for héga méangder urinsyra i urinen (hyperurikosuri)
och i blodet (hyperurikemi).

Om du har glémt att ta Micrazym
Om du glommer att ta en dos, ta din nasta dos vid den vanliga tidpunkten, med nésta maltid. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Micrazym

Sluta inte att ta Micrazym utan att forst prata med din lakare. Manga patienter kommer att behova ta
Micrazym resten av livet.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan intréffa med detta lakemedel

De allvarligaste biverkningarna som kan orsakas av lakemedel som ersétter bukspottkortelenzymer ar
anafylaktisk chock och fibroserande kolonopati (arrbildning eller fortjockning av tarmvaggen).

Dessa tva biverkningar har intraffat hos ett mycket litet antal personer, men deras exakta frekvens ar
okénd.

Anafylaktisk chock &r en allvarlig, livshotande éverkénslighetsreaktion som kan utvecklas snabbt. Om
du marker nagot av féljande, uppsok omedelbart akut lakarvard:

- klada, nasselutslag eller hudutslag

- svullet ansikte, dgon, lappar, hander eller fotter

- yrsel eller svimning

- svarigheter att andas eller svélja

- hjéartklappning

- yrsel, kollaps eller medvetsléshet

Upprepade hoga doser av erséttningslakemedel for bukspottkortelenzymer kan ocksa orsaka
arrbildning eller fortjockning av tarmvaggen som kan leda till blockering av tarmarna, ett tillstand som



kallas fibroserande kolonopati. Om du har svar magsmarta, problem med forstoppning, illamaende
eller krakningar, tala omedelbart om det for din lakare.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
- ontimagen (buken)

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- illamdende
- krékning
- forstoppning
- utspand mage
- diarré
Dessa tillstand kan hanga samman med sjukdomen som du anvéander Micrazym for.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- hudutslag

Ingen kand frekvens: kan inte berdknas utifran tillgangliga data

- allergiska reaktioner (6verkanslighet),

- plotslig, allvarlig allergisk reaktion med andningssvarigheter, svullnad, yrsel, snabba hjartslag,
svettning och medvetsldshet (anafylaktiska reaktioner),

- &rrbildning eller fortjockning av tarmvéaggen som kan leda till blockering av tarmarna

(fibrotiserande kolonopati)
- klada
- kliande utslag (urtikaria)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Micrazym ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Ska anvandas inom 3 manader efter 6ppnad férpackning.

Tillslut burken vél. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar pankreatin.


http://www.lakemedelsverket.se

Varje Micrazym 10 000 U enterokapsel innehaller pankreatin motsvarande
- Lipas 10 000 Ph. Eur. enheter

- Amylas 8 000 Ph. Eur. enheter

- Proteas 600 Ph. Eur. enheter

Varje Micrazym 25 000 U enterokapsel innehaller pankreatin motsvarande
- Lipas 25 000 Ph. Eur. enheter

- Amylas 18 000 Ph. Eur. enheter

- Proteas 1000 Ph. Eur. enheter

Ovriga innehallsamnen ar:
Pellets: cetylalkohol, poloxamer (innehéller butylhydroxitoluen).

Magsaftresistent kapselholje: metakrylsyra - etylakrylatsampolymer (1:1) dispersion 30 % (innehaller
natriumlauryl sulfat, polysorbat 80), makrogol-4000, talk, simetikonemulsion 30 % (innehaller
metylcellulosa, sorbinsyra).

Gelinkapslar, harda:

- Micrazym 10 000 U: gelatin, nykockin (E124), patentblatt (E131), titandioxid (E171), kinolingult
(E104).

- Micrazym 25 000 U: gelatin, para-orange (E110), titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Micrazym 10 000 U harda enterokapslar

Harda gelatinkapslar storlek 2 (langd 17,8 + 0,4 mm) med brun éverdel och genomskinlig underdel
fylld med cylindriska eller sfariska eller oregelbundna magsaftresistenta pellets (mikropellets) i
ljusbrun till brun farg.

Micrazym finns i 75 ml vit HDPE-burk, med vitt PP-skruvlock innehallande en vit insats av
lagdensitetspolyeten med torkmedel inuti (kiselgel). Varje burk innehaller 100 kapslar och ar packad i
en kartong.

Micrazym 25 000 U harda enterokapslar

Harda gelatinkapslar storlek 00 (langd 23,5 + 0,4 mm) med orangefargad 6verdel och genomskinlig
underdel fylld med cylindriska eller sfariska eller oregelbundna magsaftresistenta pellets
(mikropellets) i ljusbrun till brun férg.

Micrazym finns i 150 ml vit HDPE-burk, med vitt PP-skruvlock innehallande en vit insats av
lagdensitetspolyeten med torkmedel inuti (kiselgel). Varje burk innehaller 100 kapslar och &r packad i
en kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Circius Pharma AB

S6dra Langebergsgatan 34-36

SE-436 32 Askim

Sverige

Tillverkare

AVVA Pharmaceuticals Ltd.,
23A Spyrou Kyprianou, 4001, Limassol, Cypern



SIA “Unifarma”
Vangazu street 23, Riga, LV-1024, Lettland
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