Prospecto: informacion para el usuario
Mekrazym 10 000 U capsulas duras gastrorresistentes

Pancreatina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento,
porque contiene informacidn importante para usted.

o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.
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1. Qué es Mekrazym y para qué se utiliza

Qué es Mekrazym
— Mekrazym contiene una combinacion de enzimas denominada "pancreatina”.

Conteni
do del
prospec
to
1.

Qué es
Mekrazy
my para
qué se

— La pancreatina también se denomina polvo de pancreas. Ayuda a digerir los alimentos. Las

enzimas se extraen de las glandulas del pancreas del cerdo.

— Las cépsulas de Mekrazym contienen microgranulos que liberan la pancreatina lentamente en su

intestino (granulos gastrorresistentes).

Para qué se utiliza Mekrazym

Mekrazym se utiliza como terapia sustitutiva indicada para el tratamiento de la insuficiencia pancreatica
exocrina en adultos, adolescentes y nifios. Se trata de un trastorno en el que la glandula del pancreas no

produce suficientes enzimas para digerir los alimentos.

Por ejemplo, es frecuente en personas que padecen:

- Mucoviscidosis (fibrosis quistica), un trastorno genético raro.

- Inflamacidn cronica del pancreas (pancreatitis cronica).

- Extirpacion parcial o total del pancreas (pancreatectomia parcial o total).
- Céncer de pancreas.
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El tratamiento con Mekrazym mejora los sintomas de la insuficiencia pancreatica exocrina, incluida la
consistencia de las heces (p. €j., heces con grasa), el dolor abdominal, la flatulencia y la frecuencia de las
deposiciones (diarrea o estrefiimiento), independientemente de la enfermedad subyacente.

Sélo debe utilizar este producto si su médico le ha confirmado que usted o su hijo padecen alguna de estas
enfermedades y su médico le ha recomendado explicitamente el tratamiento con este producto a usted o a
su hijo.

Debe consultar a un médico si no se siente mejor o se siente peor después de 5 dias.

Como funciona Mekrazym

Las enzimas de Mekrazym actlan digiriendo los alimentos cuando pasan por el intestino. Debe tomar
Mekrazym durante o inmediatamente después de una comida o una comida ligera. Esto permitira que las
enzimas se mezclen completamente con la comida.

Mekrazym contiene microgranulos gastrorresistentes que se mezclan uniformemente con los alimentos en
el estbmago manteniendo toda la actividad de las enzimas y permitiendo digerirlos de forma suave y
natural.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Mekrazym

No tome Mekrazym

- siesalérgico a la pancreatina o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccién 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a recibir Mekrazym.

Pacientes con fibrosis quistica

Se ha detectado una rara dolencia intestinal, denominada “colonopatia fibrosa”, en la que se estrecha el
intestino, en pacientes con fibrosis quistica que toman productos con altas dosis de polvo de pancreas. Si
tiene fibrosis quistica y toma mas de 10.000 unidades de lipasa por kilogramo y dia y experimenta sintomas
abdominales inusuales o cambios en los sintomas abdominales, comuniqueselo a su médico.

La dosificacion de unidades de lipasa se explica en la seccion 3 de este prospecto, “Cémo tomar

Mekrazym”.

Reaccion alérgica grave

Si se produce una reaccion alérgica, pare el tratamiento y consulte a su médico. Una reaccion alérgica
puede incluir picor, urticaria o erupciones. En raras ocasiones, una reaccion alérgica mas grave puede
incluir una sensacion de calor, mareos y desmayos, problemas para respirar; estos son sintomas de una
afeccion grave y potencialmente mortal, denominada "shock anafilactico”. Si esto ocurre, solicite
inmediatamente atencion médica urgente.

Consulte a su médico si es alérgico a las proteinas del cerdo antes de tomar Mekrazym.

Irritacion de boca

Puede producirse dolor bucal, irritaciéon (estomatitis), sangrado y formacion de Ulceras en la boca en caso
de que se mastiquen las capsulas y/o se mantengan demasiado tiempo en la boca. Enjuagar la boca y beber
un vaso de agua puede ayudar si hay signos preliminares de irritacion bucal.

Mekrazym sélo se puede espolvorear en determinados alimentos (ver seccién 3 de este prospecto, "Cémo
tomar Mekrazym™).
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Trazabilidad
Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el nimero de lote del
medicamento administrado deben registrarse claramente.

Alcohol
No se recomienda el uso de Mekrazym de forma concomitante con altas dosis de alcohol.

Otros medicamentos y Mekrazym
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Su médico decidird si puede tomar Mekrazym y a qué dosis.

Merkazym puede utilizarse durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
Mekrazym no afecta a su capacidad para conducir o utilizar herramientas 0 maquinas.

Excipientes
Mekrazym 10.000 U contiene rojo Ponceau 4 R (E124)
El excipiente rojo Ponceau 4 R (E124), incluido en la cobertura de las capsulas, puede provocar reacciones

de tipo alérgico.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (Immol) por capsula; esto es, esencialmente “exento
de sodio”.

3. Cémo tomar Mekrazym

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Cuéanto Mekrazym tomar
- Su dosis se mide en “unidades de lipasa”. La lipasa es una de las enzimas de la pancreatina. Las
distintas dosis de Mekrazym contienen diferentes cantidades de lipasa.
- Siga siempre el consejo de su médico sobre qué cantidad de Mekrazym tomar. Su médico ajustara la
dosis a sus necesidades. Dependera de:
o lagravedad de su enfermedad
e SU peso
e sudieta
o lacantidad de grasa en sus deposiciones
- Si sigue teniendo deposiciones grasas u otros problemas estomacales o intestinales (sintomas
gastrointestinales), consulte a su médico, ya que puede ser necesario ajustar su dosis.
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Dosificacidn en pacientes pediatricos y adultos con fibrosis quistica:

La dosificacion de enzimas en base al peso debe iniciarse con 1.000 unidades de lipasa/kg/comida para los
nifios menores de cuatro afos y con 500 unidades de lipasa/kg/comida en nifios mayores de cuatro afios.

La dosis debe ajustarse en funcion de la gravedad de la enfermedad, el control de la esteatorrea y el
mantenimiento de un buen estado nutricional.

La mayoria de los pacientes debe permanecer por debajo o no debe superar las 10.000 unidades de
lipasa/kg de peso corporal al dia o las 4.000 unidades de lipasa/gramo de grasa ingerido, y los pacientes no
deben superar la dosis de 2.500 unidades de lipasa/kg de peso corporal/comida.

Dosificacion en otras afecciones asociadas a la insuficiencia pancreética exocrina:

La dosis debe ajustarse de forma individualizada a los pacientes segun el grado de maladigestion y el
contenido graso de la comida. La dosis necesaria para una comida oscila entre unas 25.000 y 80.000
unidades de Farmacopea Europea de lipasa y la mitad de la dosis individual para las comidas ligeras.

Cuéndo tomar Mekrazym

Tome siempre Mekrazym durante o inmediatamente después de una comida o una comida ligera. Esto
permitira que las enzimas se mezclen completamente con la comida y que se digiera cuando pase por el
intestino.

Como tomar Mekrazym

- Mekrazym debe tomarse siempre con una comida o con un refrigerio.

- Las capsulas deben tragarse enteras con agua 0 zumo.

- No triture ni mastique las capsulas ni su contenido, ya que esto puede causar irritacion en el interior de
su boca o cambiar la forma en que Mekrazym actla en su organismo.

- Si le resulta dificil tragar las cépsulas, abralas con cuidado y afiada los granulos a una pequefia cantidad
de un alimento &cido y blando o liquidos &cidos. Alimentos blandos y &cidos pueden ser, por ejemplo,
yogur o compota de manzana. Los liquidos acidos pueden ser zumo de manzana, naranja o pifia. No
mezcle los granulos con agua, leche, incluida leche con saborizantes, leche materna y leche de formula,
ni con alimentos calientes.

Trague esta mezcla inmediatamente, sin masticar ni triturar los granulos, y beba un poco de agua o
zumo.

- La mezcla con alimentos o liquidos que no son acidos, masticar o triturar los granulos puede causar
irritacion dentro de la boca o cambiar la forma en que Mekrazym actla en su organismo.

- No mantenga las capsulas de Mekrazym o su contenido dentro de su boca. Aseglrese de que el
medicamento y la mezcla de comida se ingieren por completo y que no quedan granulos en el interior
de su boca.

- No almacene la mezcla

- Como norma general, beba mucho liquido todos los dias.

Si toma méas Mekrazym del que debe

Si recibe mas Mekrazym del que debe, beba abundante agua y consulte con su médico o farmacéutico.
Dosis muy elevadas de pancreatina a veces han causado demasiado &cido Urico en la orina (hiperuricosuria)
y en la sangre (hiperuricemia).

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o Ilame
al Servicio de Informacién Toxicol6gica, teléfono 91.562.04.20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvid6 tomar Mekrazym
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Si olvida una dosis, tome la siguiente dosis a su hora habitual, con la siguiente comida. No tome una dosis
doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Mekrazym

No deje de tomar Mekrazym sin hablar primero con su médico. Muchos pacientes necesitaran tomar
Mekrazym durante el resto de sus vidas.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos graves mas importantes observados con los medicamentos de sustitucion de la enzima
pancreatica son el “shock anafilactico” y la colonopatia fibrosante. Estos dos efectos adversos se han
producido en un nimero muy reducido de personas, pero se desconoce su frecuencia exacta.

El shock anafilactico es una reaccion alérgica grave, potencialmente mortal, que puede desarrollarse
rapidamente.

Si nota alguno de los siguientes sintomas, busque inmediatamente atencion médica urgente:

- picor, urticaria o sarpullido,

- hinchazon de la cara, ojos, labios, manos o pies,
- sensacion de mareo o desmayo,

- problemas para respirar o tragar,

- palpitaciones,

- mareos, colapso o pérdida de conocimiento.

La administracidon repetida de dosis elevadas de medicamento de sustitucion del enzima pancreética puede
provocar también la formacion de cicatrices o el engrosamiento de la pared intestinal, lo que puede
provocar la obstruccion de los intestinos, una enfermedad denominada colonopatia fibrosante. Si tiene
dolor de estbmago intenso, problemas de evacuacion (estrefiimiento), nauseas o vémitos, consulte a su
médico inmediatamente.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
- dolor de estémago (abdomen)

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- sensacion de malestar (nduseas),

- malestar (vémitos),

- estrefiimiento,

- hinchazon (distension abdominal),

- diarrea.

Esto puede deberse a la condicion por la que estd tomando Mekrazym

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
- erupcion

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles
- reacciones alérgicas (hipersensibilidad),
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- reaccion alérgica repentina y grave, con dificultad para respirar, hinchazén, mareo, taquicardia,
sudoracion y pérdida de conocimiento (reacciones anafilacticas),

- cicatrizacion o engrosamiento de la pared intestinal que puede conducir a la obstruccion de los
intestinos (colonopatia fibrosante),

- picor (prurito),

- erupcion con picor (urticaria).

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano,
https://www.notificaram.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Mekrazym

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de CAD. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 25 °C. Una vez abierto, utilizar antes de que transcurran 3 meses.
Mantener el frasco bien cerrado para protegerlo de la humedad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Mekrazym

- El principio activo es pancreatina.
Cada capsula de Mekrazym 10 000 contiene pancreatina correspondiente a (unidades de Farmacopea

Europea)
e Lipasa 10000 U Ph.Eur
e Amilasa 8000 U Ph.Eur
e Proteasa 600 U Ph.Eur

- Los demas componentes (excipientes) son:
Granulos:

e Alcohol cetilico
e Poloxamero

Recubrimiento gastrorresistente:

e Dispersion al 30% de copolimero de acido metacrilico y acrilato de etilo (1:1)
e Macrogol 4000
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https://www.notificaram.es/

Talco
Simeticona
Metilcelulosa
Acido sérbico

Cépsulas de gelatina dura:

Gelatina

Rojo Ponceau 4 R (E124)

Azul patente (E131)

Dioxido de Titanio (E171)
Amarillo de Quinoleina (E104)

Aspecto del producto y contenido del envase

Cépsulas de gelatina dura de tamafio 2 (longitud 17,8 £ 0,4 mm) con tapén marrdn y cuerpo transparente
conteniendo granulos gastrorresistentes (microgranulos) de forma cilindrica o esférica o irregular de color
marrdn palido a marron.

Mekrazym 10 000 U esta disponible en un frasco de 75 ml blanco de HDPE con un tap6n de rosca blanco
de polipropileno con una capsula desecante blanca de polietileno de baja densidad (gel de silice en el
interior). Cada frasco contiene 100 capsulas y esta acondicionado en una caja de carton.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Alfasigma Espafia, S.L.

Avda. Diagonal 490, 4°

08006 Barcelona. Esparia

Fabricante:

AVVA Pharmaceuticals Ltd.,

23A Spyrou Kyprianou, 4001, Limassol, Chipre, E.U.
tel.: +357 25572 200

fax: +357 25 572 201

email: info@avvapharma.com

Fecha de la ultima revision de este prospecto: mayo 2024

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).
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