PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Micrazym 10 000 E harda enterokapslar
Micrazym 25 000 E harda enterokapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Micrazym 10 000 E harda enterokapslar
Varije enterokapsel innehaller pankreatin (som pankreaspulver)* som motsvarar

Lipas 10 000 Ph. Eur. enheter
Amylas 8000 Ph. Eur. enheter
Proteas 600  Ph. Eur. enheter

*Framstalld av bukspottskortelvavnad fran svin.

Hjalpamnen med kénd effekt
Nykockin 4R (E124): 0,16 mg

Micrazym 25 000 E harda enterokapslar
Varje enterokapsel innehaller pankreatin (som pankreaspulver)* som motsvarar

Lipas 25 000 Ph. Eur. enheter
Amylas 18 000 Ph. Eur. enheter
Proteas 1000 Ph. Eur. enheter

*Framstalld av bukspottskortelvavnad fran svin.

Hjalpdmnen med kénd effekt
Para-orange (E110): 0,25 mg

En fullstdndig forteckning Over hjalpdmnen finns i avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Enterokapsel, hard

Micrazym 10 000 E enterokapsel, hard

Harda gelatinkapslar storlek 2 (langd 17,8 + 0,4 mm) med brun éverdel och genomskinlig underdel
fyllda med cylindriska eller sfariska eller oregelbundet formade enterogranulat (mikrogranulat) i
ljusbrun till brun férg.

Micrazym 25 000 E enterokapsel, hard

Harda gelatinkapslar storlek 00 (langd 23,5 + 0,4 mm) med orangefargad 6verdel och genomskinlig
underdel fyllda med cylindriska eller sfariska eller oregelbundet formade enterogranulat
(mikrogranulat) i ljusbrun till brun férg.




4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Micrazym ar en substitionsbehandling vid exokrin pankreasinsufficiens pa grund av mucoviscidos
(cystisk fibros) eller andra pankreassjukdomar (kronisk pankreatit, efter pankreatektomi,
pankreascancer) hos vuxna, ungdomar och barn.
4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering
Dosering till barn och vuxna med cystisk fibros:
Viktbaserad dosering av enzym bor starta med 1 000 lipasenheter per kg kroppsvikt och maltid for
barn yngre an fyra ar och med 500 lipasenheter per kg kroppsvikt och maltid for personer aldre &n fyra
ar.

Doseringen bor justeras efter sjukdomens allvarlighetsgrad, kontroll av steatorré och uppréatthallande
av god néringsstatus.

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

Administreringssatt

Micrazym kapslar administreras oralt.
Det rekommenderas att ta enzymerna i samband med eller omedelbart efter maltid.

Kapslarna ska svéljas hela, utan att krossas eller tuggas, med tillrdcklig mangd vétska under eller efter
varje maltid eller mellanmal.

Vid svéljningssvarigheter (t.ex. for sma barn eller aldre patienter) kan kapslarna 6ppnas forsiktigt och
de enterogranulat blandas i sur mjuk mat [pH <5,5] som inte behdver tuggas eller i sur vétska [pH
<5,5]. Det kan vara &ppelmos, yoghurt eller juice med ett pH <5,5, till exempel &ppel-, apelsin- eller
ananasjuice. Blandningen ska inte sparas. Enterogranulat ska inte blandas med vatten, mjélk eller varm
mat. Den mjuka maten eller vatskeblandningen ska svéljas omedelbart utan att tuggas och skdljas ner
med vatten eller juice for att sdkerstélla att allt svaljs ner.

Om enterogranulat krossas, tuggas eller blandas med mat eller véatska med ett pH >5,5 kan den
magsaftresistenta skyddande drageringen forstoras. Det kan orsaka tidig frisattning av enzymer i
munhalan och leda till minskad effekt och irriterade slemhinnor. Forsiktighet bor vidtas sa att
ingenting av lakemedlet finns kvar i munnen.

Det ar viktigt att sakerstalla att patienten hela tiden far i sig tillrackligt med vatska, sarskilt under
perioder med Okad vatskeforlust. Otillrackligt véatskeintag kan forvérra forstoppning.



Fibrotiserande kolopati har rapporterats hos patienter med cystisk fibros som tar mer an 10 000
lipasenheter per kilo kroppsvikt och dag (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot pankreatin fran svin eller mot ngot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Fibrotiserande kolopati

Strikturer i ileo-caecum och tjocktarmen (fibrotiserande kolopati) har rapporterats hos patienter med
cystisk fibros som tar hdga doser av pankreatinpreparat. Som en forsiktighetsatgard bér ovanliga

buksymtom eller forandringar i buksymtom beddmas medicinskt for att utesluta eventualiteten av
fibrotiserande kolopati, sarskilt om patienten tar dver 10 000 lipasenheter per kilo kroppsvikt och dag.

Anafylaktiska reaktioner

| séllsynta fall har anafylaktiska reaktioner rapporterats vid behandling med pankreasenzymprodukter
med olika sammanséattningar av samma aktiva substans (pankreaspulver). Om en anafylaktisk reaktion
uppstar ska akut medicinsk hjalp sokas och behandlingen avbrytas omedelbart.

For att minska risken for biverkningar pa grund av 6verkanslighet rekommenderas forsiktighet hos
patienter med allergi mot proteiner fran svin.

Risk for irritation i munslemhinnan

Forsiktighet bor iakttas for att sédkerstalla att inget lakemedel finns kvar i munnen. Micrazym ska inte
krossas eller tuggas eller hallas kvar for lange i munnen och/eller blandas i livsmedel med ett pH-vérde
>5,5. Det kan forstéra den magsaftresistenta beldggningen och orsaka tidig frisattning av enzymer,
smarta i munnen, irritation i munslemhinnan, blodning, sarbildning i munnen och/eller forlust av
enzymaktivitet (se avsnitt 4.2).

Vid tidiga tecken pa irritation i munnen kan det hjalpa att skolja munnen och dricka ett glas vatten.

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Detta lakemedel &r nést intill “natriumfritt”.

Hjalpamnen for Micrazym 10 000 E

Nykockin (E124)

Hjalpamnet nykockin (E124) som ingar i kapselskalet kan orsaka allergiska reaktioner.

Hjalpamnen for Micrazym 25 000 E

Para-orange (E110)

Hjalpamnet para-orange (E110) som ingar i kapselskalet kan orsaka allergiska reaktioner.

Alkohol

Anvéndning av Micrazym i kombination med hég alkoholkonsumtion rekommenderas inte, oavsett
rekommenderad dos (se avsnitt 5.2).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns ingen eller begransad mangd data (resultat fran mindre &n 300 graviditeter) fran anvandning
av pankreasenzymer fran svin hos gravida kvinnor. Det finns inga data fran djurstudier med avseende
pa reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3) men djurstudier visar inga tecken pa absorption av
pankreasenzymer fran svin. Darfor forvantas ingen reproduktions- eller utvecklingstoxicitet. Detta
lakemedel kan anvéndas under graviditet om nddvandigt, for att ge adekvat naringsstod till en gravid
kvinna med exokrin pankreasinsufficiens.

Amning

Inga effekter pA ammade nyfodda/spadbarn forvéntas, eftersom den ammande kvinnans systemiska
exponering for pankreasenzymer fran svin ar forsumbar. Pankreasenzymer kan anvandas under
amning.

Fertilitet
Inga effekter pa fertiliteten forvantas, eftersom pankreasenzymer inte absorberas fran magtarmkanalen.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Micrazym har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

De viktigaste allvarliga biverkningarna som observerats med pankreasenzymlakemedel ar
anafylaktiska reaktioner (se avsnitt 4.4) och fibrotiserande kolopati (se avsnitt 4.4).

I kliniska provningar har mer an 1 000 patienter exponerats for pankreatin. De vanligaste rapporterade
biverkningarna var symtom fran mage och tarm och de var huvudsakligen lindriga eller mattliga.

Féljande biverkningar har observerats med nedan angivna frekvenser:

Organsystem Mycket Vanliga Mindre vanliga | Ingen kénd
vanliga > 1/100 till < > 1/1000 till frekvens (kan
>1/10 1/10 < 1/100 inte beréknas

fran tillgangliga
data)

Immunsystemet Overkanslighet*,

anafylaktiska
reaktioner*

Magtarmkanalen | Buksmartor** | Illamaende, Strikturer i ileo-

krakningar, caecum och
forstoppning, tjocktarmen
bukdistension, (fibrotiserande
diarré** kolopati)

Hud och Utslag Klada,

subkutan vévnad nésselutslag

* Foljande symtom pa 6verkanslighet har observerats vid anvandning efter godkannandet:




generaliserade utslag, angiotdem, svullnad i l&pparna, svullnad i munslemhinnan och ansiktet, sveda
och svullnad runt 6gonen, astmatiska besvar. Dessutom har takykardi och hypotension rapporterats vid
anafylaktisk chock.

** Symtom fran magtarmkanalen ar huvudsakligen kopplade till den underliggande sjukdomen.
Likvérdig eller 1agre incidens jamfort med placebo rapporterades for buksmértor och diarré.

Strikturer i ileo-caecum och tjocktarmen (fibrotiserande kolopati) har rapporterats hos patienter med
cystisk fibros som tar hdga doser av pankreatinpreparat, se avsnitt 4.4 Sarskilda varningar och
forsiktighetsatgarder vid anvandning.

Pedriatisk population

Inga specifika biverkningar identifierades hos barn. Biverkningarnas frekvens, typ och svarighetsgrad
var likvardig hos barn med cystisk fibros jamfort med vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Langvarigt hoga doser av produkter med pankreasenzym har associerats till fibrotiserande kolopati och
i vissa fall lett till kolonstrikturer (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Extremt hoga doser pankreatin har rapporterats vara kopplade till hyperurikosuri och hyperurikemi.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Digestionsenzymer, kombinationer, ATC-kod: AO9AAQ2
Verkningsmekanism

Micrazym innehaller pankreatin fran svin i form av enterodragerade (magsaftsresistenta) granulat i
gelatinkapslar.

Kapslarna l6ses snabbt upp i magen och frigor rikligt med granulat, en flerdos-princip som &r utformad
for att uppna bra blandning med chymus, témning fran magen tillsammans med chymus och efter
frisattning bra fordelning av enzymer i chymus.

Klinisk effekt och sékerhet

Sammantaget har 33 studier som undersokt effekten av pankreatin hos patienter med exokrin
pankreasinsufficiens genomforts. Elva av dessa var placebokontrollerade studier som utférdes pa
patienter med cystisk fibros, kronisk pankreatit eller postkirurgiska tillstand.

| alla randomiserade, placebokontrollerade effektstudier var det fordefinierade primara malet att visa
att pankreatin ar dverlagset jamfért med placebo vad géller den priméra effektparametern,
fettabsorptionskoefficienten (CFA).



http://www.lakemedelsverket.se

Fettabsorptionskoefficienten anger procentandelen fett som absorberas i kroppen med hénsyn till
fettintag och fekal fettutsondring. | de placebokontrollerade PEI (pancreatic exocrine insufficiency)-
studierna var CFA-medelvéardet (%) hégre med pankreatinbehandling (83,0 %) jamfort med placebo
(59,1 %). | alla studier, oavsett utformning, var CFA-medelvardet (%) i slutet av behandlingsperioden
med pankreatin likvardigt med CFA-medelvérdena for pankreatin i de placebokontrollerade studierna.

Behandling med pankreatin forbattrar markant symtomen pa exokrin pankreasinsufficiens inklusive
avforingskonsistens, buksmarta, gashildning och avforingsfrekvens, oberoende av den underliggande
sjukdomen.

Pediatrisk population

Vid cystisk fibros (CF) visades effekten av pankreatin hos 340 pedriatiska patienter i aldersintervallet
nyfodda till ungdomar. Medelvardet for CFA dversteg 80 % efter behandling av pankreatin i samtliga
studier, oavsett pediatrisk aldersgrupp.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Alkohol

En in vitro-studie visade betydande 6kningar av frisattning av pankreatin fran Micrazym-kapslar vid 2
timmar i 20 % alkohol till 48 % av den angivna mangden. Effekten av 5 % och 10 % alkohol pa
frisattning av pankreatin observerades vid 2 timmar och motsvarade ungeféar 4 % och 6 % av den
angivna mangden.

Djurstudier visade inga tecken pa absorption av intakta enzymer och darfor har klassiska
farmakokinetiska studier inte utforts. Pankreasenzymtillskott kraver inte absorption for att ge effekt.
Tvartom sker deras fulla terapeutiska aktivitet inifran mag-tarmkanalens lumen. Dessutom ar de
proteiner som genomgar protolys medan de passerar genom mag-tarmkanalen innan de absorberas som
peptider och aminosyror.

5.3 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Prekliniska data visar ingen relevant toxicitet vid upprepad dosering. Djurstudier visar inga tecken pa
absorption av pankreasenzymer fran svin fran magtarmkanalen efter oral administrering. Studier av
gentoxicitet, karcinogenicitet eller reproduktionstoxicitet har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Granulat:
cetylalkohol, poloxamer (innehaller butylhydroxitoluen).

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

Gelatinkapslar, harda

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

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

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant



6.3 Hallbarhet

2ar

6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar

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

Tillslut burken vél. Fuktkansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Micrazym 10 000 E 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 &r packad i
en kartong.

Micrazym 25 000 E 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 forpackningsstorlekar att saluforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Circius Pharma AB

Sodra Langebergsgatan 34-36

SE-436 32 Askim

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr Micrazym 10 000 E harda enterokapslar: 60922 (SE)

MTnr Micrazym 25 000 E harda enterokapslar: 60923 (SE)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2026-03-31

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-03-31



