Sp. zn. sukls12861/2026, sukls12867/2026
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiIPRAVKU
Mekrazym 10 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky
Mekrazym 25 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Mekrazym 10 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky
Jedna enterosolventni tobolka obsahuje pankreatin (ve formé praskového pankreatinu) * odpovidajici:

Amylasa 8 000 Ph. Eur. jednotek
Lipasa 10 000 Ph. Eur. jednotek
Proteasa 600 Ph. Eur. jednotek

*Vyrobeno z veprové pankreatické tkang.

Pomocna latka se zndmym uéinkem
Ponceau 4R (E124): 0,16 mg

Mekrazym 25 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky

Jedna enterosolventni tobolka obsahuje pankreatin (ve formé praskového pankreatinu) * odpovidajici:
Amylasa 18 000 Ph. Eur. Jednotek

Lipasa 25 000 Ph. Eur. Jednotek

Proteasa 1 000 Ph. Eur. Jednotek

*Vyrobeno z veptrové pankreatické tkang.

Pomocna latka se znamym uéinkem
Oranzova zlut’ SY (E110): 0,25 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mekrazym 10 000 jednotek

Enterosolventni tvrda tobolka

Tvrdé zelatinové tobolky velikosti 2 (délka 17,8 £ 0.4 mm) s hnédym vickem a pruhlednym télem,
naplnéna valcovitymi, kulovitymi nebo nepravidelné tvarovanymi gastrorezistentnimi peletami
(mikropeletami) svétle hnédé az hnédé barvy.

Mekrazym 25 000 jednotek

Enterosolventni tvrda tobolka

Tvrdé zelatinové tobolky velikosti 00 (délka 23,5 £ 0.4 mm) s oranzovym vickem a prithlednym
télem, napInéna valcovitymi, kulovitymi nebo nepravidelné tvarovanymi gastrorezistentnimi peletami
(mikropeletami) svétle hnédé az hnédé barvy.




4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Mekrazym je indikovan jako substitu¢ni terapie u dospélych, dospivajicich a déti k 1é¢be exokrinni
pankreatické insuficience zptisobené mukoviscidozou (cystickou fibrozou) nebo jinymi onemocnénimi
pankreatu (chronicka pankreatitida, stav po pankreatektomii, rakovina pankreatu).

4.2 Davkovani a zptisob podani
Davkovani
Davkovani u pediatrickych a dospélych pacientii s cystickou fibrozou:

Dévkovani enzymil podle télesné hmotnosti se ma zahajit 1 000 jednotkami lipdzy/kg télesné
hmotnosti/jidlo u déti mladsich ¢tyt let a 500 jednotkami lipazy/kg télesné hmotnosti/jidlo u pacienti
starSich Ctyf let.

Dévkovani ma byt upraveno podle zdvaznosti onemocnéni, kontroly steatorey a udrzeni dobrého
nutri¢niho stavu.

Vétsina pacientii ma dostdvat niz8i davku anebo davka nema prekrocit 10 000 jednotek lipazy/kg
télesné hmotnosti za den nebo 4 000 jednotek lipazy/gram prijatého tuku a pacienti nemaji prekrocit
davku 2 500 jednotek lipazy/kg télesné hmotnosti/jidlo.

Davkovani u jinych stavii spojenych s exokrinni pankreatickou insuficienci:

Davkovani se ma u pacientti stanovit individualné podle stupné maldigesce a obsahu tuku v jidle.
Pozadovana davka pro hlavni jidlo se pohybuje v rozmezi piiblizn€ 25 000 az 80 000 jednotek lipazy a
se svacinou se podava polovina individualni davky.

Zpisob podani

Tobolky ptipravku Mekrazym jsou urceny k peroralnimu podani.

Doporucuje se uzivat enzymy béhem jidla nebo bezprostredné po jidle.
Tobolky se polykaji v celku, bez drceni nebo kousani a zapijeji se dostate¢nym mnozstvim tekutiny
beéhem jidla nebo po kazdém jidle nebo svacing.

Pokud je polykani tobolek obtizné (napt. u malych déti nebo star$ich pacientil), lze tobolky opatrné
otevfit a enterosolventni pelety ptidat do kyselé mekkeé stravy [pH < 5,5], kterou neni tieba kousat,
nebo do kyselé tekutiny [pH < 5,5]. Mize to byt jablecné pyré, jogurt nebo ovocna §tava s pH niz§im
nez 5,5, napt. jableCna, pomerancova nebo ananasova st'ava. Tato smés se nema skladovat.
Enterosolventni pelety se nemaji michat s vodou, mlékem nebo horkym jidlem. M¢kka strava nebo
tekuta smés obsahujici enterosolventni pelety musi byt okamzité spolknuta bez kousani a nasledné
zapita vodou nebo dzusem, aby bylo zajisténo uplné poziti.

Drceni a kouséani enterosolventnich pelet nebo michéni s jidlem ¢i tekutinou s pH vy$§im nez 5,5 mtze
narus$it ochrannou enterosolventni vrstvu. To miiZze mit za nasledek predcasné uvolnéni enzymi v



dutin€ Gstni a maze vést ke snizeni G¢innosti a podrazdéni sliznic. Je tfeba dbat na to, aby v tistech nezlstal
zadny pripravek.

Je dilezité zajistit dostatecnou hydrataci pacienta po celou dobu lécby, zejména v obdobi zvysenych
ztrat tekutin. Nedostate¢na hydratace mize zhorsit zacpu.

U pacienti s cystickou fibrézou uzivajicich vice nez 10 000 jednotek lipazy na kilogram télesné
hmotnosti denné byla hlasena fibrotizujici kolonopatie (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na pankreatin vepiového piivodu nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v
bode¢ 6.1

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Fibrotizujici kolonopatie

U pacientt s cystickou fibrozou, ktefi uzivali ptipravky s vysokymi davkami pankreatinu, byly
hlaseny striktury tlustého stieva a ileocekalni oblasti (fibrotizujici kolonopatie). Jako preventivni
opatfeni maji byt Iékatsky posouzeny neobvyklé abdominalni ptiznaky nebo zmény abdominélnich
priznakd, aby se vyloucila moznost fibrotizujici kolonopatie, zejména pokud pacient uziva vice nez
10 000 jednotek lipazy na kilogram télesné hmotnosti denné.

Anafylaktické reakce

U piipravkl s pankreatickymi enzymy s riznymi sloZzenimi stejné 1é¢ivé latky (praskovy pankreatin)
byly vzacné hlaseny anafylaktické reakce. Pacient ma byt poucen, aby okamzité prerusil 1écbu a
vyhledal rychlou lékatskou pomoc, pokud se tato reakce vyskytne.

U pacienti s alergii na vepiovou bilkovinu se doporucuje opatrnost, aby se sniZilo riziko nezadoucich
reakci v dasledku hypersenzitivity.

Moznost podrézdéni ustni sliznice

Je tfeba dbat na to, aby v Ustech nezustal zadny 1é€ivy piipravek. Mekrazym nema byt drcen, zvykan
nebo pfilis dlouho drzen v ustech a/nebo michan s jidlem, jehoz pH je vyssi nez 5,5. Tyto ¢innosti
mohou narusit ochranny enterosolventni potah, coz mtize vést k pred¢asnému uvolnéni enzym1l,
bolesti v Gstech, podrazdéni Gstni sliznice, krvaceni, tvorbe viedi v Gstech a/nebo ztraté enzymové
aktivity (viz bod 4.2).

Pokud se objevi prvni projevy podrazdéni ustni dutiny, miize pomoci vyplachnuti ust a vypiti sklenice
vody.

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Tento 1é¢ivy pripravek je v podstaté ,,bez sodiku®.

Pomocné latky v pripravku Mekrazym 10 000 jednotek

Ponceau 4 R (E124)

Pomocna latka Ponceau 4 R (E124) obsaZena v obalu tobolky mize vyvolat alergické reakce.

Pomocné latky v ptipravku Mekrazym 25 000 jednotek
Oranzova zlut’ SY (E110)
Pomocna latka Oranzova zlut' SY (E110) obsazena v obalu tobolky miize vyvolat alergické reakce.

Alkohol
Uzivani Mekrazymu soucasné s tvrdym alkoholem se nedoporucuje pro zadnou silu léku (viz bod 5.2).



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou dostupné zadné nebo jen omezené udaje (mén¢ nez 300 ukoncenych téhotenstvi) o pouziti
veptovych pankreatickych enzymt u t€¢hotnych Zen. Neexistuji zadné udaje ze studii na zvitatech s
ohledem na reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3), ale studie na zvitatech neprokazuji zaddnou absorpci
veprovych pankreatickych enzymi. Proto se nepfedpoklada zadna reprodukeni ani vyvojova toxicita.
Tento 1éCivy piipravek mize byt v uzivan béhem téhotenstvi, pokud je to nezbytné k zajisténi
odpovidajici nutriéni podpory t€hotné zeny s exokrinni pankreatickou insuficienci.

Kojeni

Vzhledem k tomu, Ze systémova expozice kojici zeny vepfovym pankreatickym enzymem je
zanedbatelna, neptedpokladaji se zadné ucinky na kojeného novorozence/kojence. Pankreatické
enzymy lze béhem kojeni uzivat.

Fertilita
Neptedpokladaji se zadné G¢inky na plodnost, protoze pankreatické enzymy se nevstiebavaji z
gastrointestindlniho traktu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Mekrazym nemd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

enzymy jsou anafylaktické reakce (viz bod 4.4) a fibrotizujici kolonopatie (viz bod 4.4).

V klinickych studiich byl pankreatin podavan vice nez 1 000 pacientim. Nejcastéji hlaSenymi
nezadoucimi u€inky byly gastrointestinalni poruchy, které byly pfevazné mirné nebo stfedné zavazné.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany s nize uvedenou frekvenci:

Ttidy organovych Velmi casté Casté Méné Casté Neni znamo (z
systému (=1/10) >1/100az< >1/1000 az dostupnych udaja
1/10 <1/100 nelze urdit)
Poruchy imunitniho hypersensitivita*,
systému anafylakticka
reakce*
Gastrointestinalni Abdominalni nauzea, striktury
poruchy bolest** zvraceni, v ileocekalni
zacpa, oblasti a tlustém
abdominalni stieve
distenze, (fibrotizujici
prajem** kolonopatie)
Poruchy kiize a vyrazka pruritus, urtikarie
podkozni tkané




* Po uvedeni pfipravku na trh byly pozorovany nasledujici ptiznaky hypersenzitivity:
generalizovana vyrazka, angioedém, otok rtli, otok sliznice dutiny tistni a obliceje, paleni a otok kolem
o¢i, astmatické obtize. Kromé toho byly pfi anafylaktickém Soku hlaSeny tachykardie a hypotenze.

** Gastrointestinalni poruchy jsou vétSinou spojeny se zakladnim onemocnénim. Podobny nebo nizsi
vyskyt ve srovnani s placebem byl hlasen u abdominalni bolesti a prijmu.

U pacientti s cystickou fibrézou uZzivajicich vysoké davky ptipravkil obsahujicich pankreatin byly
hlaseny striktury ileocekalni oblasti a tlustého stfeva (fibrotizujici kolonopatie), viz bod 4.4

Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti.

Pediatricka populace
U pediatrické populace nebyly zjistény zadné specifické nezadouci ucinky. Frekvence, typ a zavaznost
nezadoucich uc¢inkd byly u déti s cystickou fibrozou podobné jako u dospélych.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Chronické uzivani vysokych davek ptipravkii obsahujicich pankreatické enzymy je spojovano
s fibrotizujici kolonopatii a nasledn€ v nékterych piipadech se strikturami stieva (viz body 4.2 a 4.4).
Nadmeérné vysoké davky pankreatinu byly hldSeny ve spojitosti s hyperurikosurii a hyperurikemii.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Digestiva v€etn¢ enzymovych ptipravki, multienzymové ptipravky

(lipaza,protedza apod.) ATC kod: AO9AA02

Mechanismus u¢inku
Mekrazym obsahuje veprovy pankreatin ve formé enterosolventnich potahovanych
(kyselinovzdornych) pelet v zelatinovych tobolkach.

Tobolky se v zaludku rychle rozpoustéji a uvoliuji velké mnozstvi pelet, coz je princip vicedavkového
davkovani, ktery je navrzen tak, aby bylo dosaZzeno dobrého promiseni s chymem, vyprazdnéni ze
zaludku spolecné s chymem a po uvolnéni dobré distribuce enzymt v chymu.

Klinicka ui¢innost

Celkem bylo provedeno 33 studii zkoumajicich u€¢innost pankreatinu u pacientti s pankreatickou
exokrinni insuficienci (EPI). Jedenact z nich byly placebem kontrolované studie provedené u pacientd
s cystickou fibrozou, chronickou pankreatitidou nebo u pacientt po chirurgickych zakrocich.

Ve vSech randomizovanych, placebem kontrolovanych studiich Gi€innosti bylo ptedem definovanym
primarnim cilem prokazat ptevahu pankreatinu nad placebem v primarnim parametru u¢innosti -
koeficientu absorpce tuku (CFA).



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Koeficient absorpce tuku urcuje procento tuku, které se vstieba do téla, s ohledem na piijem tuku a
1é¢bé pankreatinem (83,0 %) ve srovnani s placebem (59,1 %). Ve vSech studiich, bez ohledu na
design, byla primérnd CFA (%) na konci 1é¢ebného obdobi s pankreatinem podobna primérnym
hodnotam CFA pro pankreatin v placebem kontrolovanych studiich.

Lécba pankreatinem vyrazné zlepSuje ptiznaky pankreatické exokrinni insuficience véetné konzistence
stolice, bolesti bficha, plynatosti a frekvence stolice, a to nezavisle na zakladnim onemocnéni.

Pediatricka populace

U cystické fibrozy (CF) byla u¢innost pankreatinu prokdzana u 340 pediatrickych pacientt ve
vekovém rozmezi od novorozencti po dospivajici. Ve vSech studiich presahly primérné hodnoty CFA
na konci 1é¢by pankreatinem 80 % a to srovnatelné ve vSech pediatrickych vékovych skupinach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Alkohol

Studie in vitro prokazala vyznamné zvyseni uvoliiovani pankreatinu z tobolek Mekrazymu po 2
hodinach o priblizn¢ 48 % uvedené hodnoty po poziti 20 % alkoholu. V1iv 5 % a 10 % alkoholu na
uvolfiovani pankreatinu byl pozorovan po 2 hodinach se zvySenim o 4 % a 6 % uvedené hodnoty.

Studie na zvifatech neprokazaly absorpci intaktnich enzymt, a proto nebyly provedeny klasické
farmakokinetické studie. Substituované pankreatické enzymy nevyzaduji absorpci, aby se projevily
jejich ucinky. Naopak, jejich plna terapeuticka aktivita se projevuje v lumen gastrointestinalniho
traktu. Navic se jedna o proteiny, takze pii priichodu gastrointestinalnim traktem podléhaji
proteolytickému §tépeni diive, nez se vstiebaji jako peptidy a aminokyseliny.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Ptedklinické udaje neprokazuji zadnou relevantni toxicitu po opakovaném podani. Studie na zvitatech
neprokazuji absorpci veprovych pankreatickych enzymii z gastrointestinalniho traktu po peroralnim
podani. Studie genotoxicity, karcinogenity nebo reprodukéni toxicity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Pelety: cetylalkohol, poloxamer (obsahuje butylhydroxytoluen).

Enterosolventni obal: kopolymer kyseliny methakrylové a ethyl-akrylatu (1:1) disperze 30 % (obsahuje
natrium-lauryl-sulfat, polysorbat 80), makrogol 4000, mastek, simetikonova emulze 30 % (obsahuje
methylcelulosu, kyselinu sorbovou).

Tvrdé Zelatinové tobolky

Mekrazym 10 000 jednotek: Zelatina, ponceau 4R (E124), patentni modf (E131), oxid titani¢ity
(E171), chinolinova zlut’ (E104).

Mekrazym 25 000 jednotek: zelatina, oranzova zlut' SY (E110), oxid titani¢ity (E171).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Po otevieni spotiebujte do 3 mésici.
Uchovavejte v dobi'e uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Mekrazym 10 000 jednotek je dostupny v bilé HDPE lahvi¢ce o objemu 75 ml s bilym PP
Sroubovacim uzaverem, obsahujici vysousedlo (silikagel) v bilém obalu z polyetylenu s nizkou
hustotou. Jedna lahvicka obsahuje 100 tobolek a je uzaviena v krabicce.
Mekrazym 25 000 jednotek je k dostupny v bilé HDPE lahvi¢ce o objemu 150 ml s bilym PP
Sroubovacim uzaveérem, obsahujici vysousedlo (silikagel) v bilém obalu z polyetylenu s nizkou
hustotou. Jedna lahvicka obsahuje 100 tobolek a je uzaviena v papirové krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Z4dné zvlastni pozadavky.
Veskery nepouzity 1€¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakousko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Mekrazym 10 000 jednotek: 49/257/20-C
Mekrazym 25 000 jednotek: 49/258/20-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

26.9. 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

3.3.2026



