Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Meteozym®

Magensaftresistente Tablette

Wirkstoffe: Pankreas-Pulver vom Schwein, Simeticon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige

Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmoéglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss Meteozym jedoch vorschriftsmaBig

angewendet werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals
lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

e Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie
einen Arzt aufsuchen.

e Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
Was ist Meteozym und wofur wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Meteozym beachten?
Wie ist Meteozym einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Meteozym aufzubewahren?

I o

Weitere Informationen

1. WAS IST METEOZYM UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Meteozym ist ein Magen-Darm-Mittel und wird angewendet bei
Verdauungsschwache mit Blahungen.

Anwendungsgebiete
Zum Ersatz von Verdauungsenzymen bei Verdauungsstérungen (Maldigestion) mit
vermehrter Gasansammlung im Magen-Darm-Kanal (Meteorismus und Flatulenz) in-
folge ungenligender oder fehlender Funktion der Bauchspeicheldrise (exokrine
Pankreasinsuffizienz).



WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON METEOZYM
BEACHTEN?

Meteozym darf nicht eingenommen werden
- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentber Simeticon und Pankreatin aus
Schweinepankreas oder einem der sonstigen Bestandteile von Meteozym sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Meteozym ist erforderlich:
Darmverstopfung (intestinale Obstruktion) ist eine bekannte Komplikation bei Patien-
ten mit Mukoviszidose, einer angeborenen Stoffwechselstérung. Beim Vorliegen von
darmverschlussahnlichen Krankheitszeichen sollte daher auch die Mdglichkeit von
Darmverengungen in Betracht gezogen werden (siehe auch ,Nebenwirkungen®).
Meteozym enthalt aktive Enzyme, die bei Freisetzung in die Mundhdhle, z. B. durch
Zerkauen, dort zu Schleimhautschadigungen fiihren kénnen. Es ist deshalb darauf
zu achten, Meteozym unzerkaut zu schlucken (siehe ,Art der Anwendung®).

Meteozym soll nicht angewendet werden bei

- akuter Bauchspeicheldrisenentziindung (akute Pankreatitis);
akutem Schub einer chronischen Bauchspeicheldrisenentzindung (chronische
Pankreatitis). In der Abklingphase wahrend des diatetischen Aufbaus ist jedoch
gelegentlich die Gabe bei Hinweisen auf noch oder weiterhin bestehender
Funktionsverminderung sinnvoll.

Bei Einnahme/Anwendung von Meteozym mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Aufnahme von Folsaure in das Blut kann unter der Einnahme von Pankreatin
vermindert werden, sodass eine zuséatzliche Folsaurezufuhr erforderlich sein kann.

Bei Diabetes mellitus ist nach Gabe von Pankreatin nicht mit einem Einfluss auf den
Blutzuckerspiegel zu rechnen. Es sind jedoch die angegebenen Broteinheiten zu
beachten. Die Wirkung der blutzuckersenkenden Medikamente Acarbose und Miglitol
kann durch die gleichzeitige Einnahme von Meteozym herabgesetzt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden klinischen Erfahrungen mit Meteozym bei Schwangeren
und Stillenden vor. Daher sollte die Anwendung wahrend der Schwangerschaft und
Sillzeit nur nach Rucksprache mit dem Arzt erfolgen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Meteozym
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Meteozym daher erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

Eine magensaftresistente Tablette enthalt 0,150 g Lactose, entsprechend ca.
0,0125 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Diat einhalten missen, sollten
Sie dies berucksichtigen.



WIE IST METEOZYM EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Meteozym immer genau nach der Anweisung in dieser Packungs-
beilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ubliche Dosis:

Die Behandlung mit Meteozym richtet sich auf das Ziel, ein normales Kérpergewicht zu
erreichen bzw. zu halten und die Stuhlgangshaufigkeit und -beschaffenheit zu nor-
malisieren.

Die Dosierung richtet sich in jedem Fall nach dem Schweregrad der Verdauungs-
schwache der Bauchspeicheldrise. Als allgemeine Richtdosis wird ein Lipaseanteil pro
Mahizeit von 20.000 — 40.000 Ph.-Eur.-Einheiten empfohlen. Soweit nicht anders
verordnet, betragt die Dosis daher 1 bis 2 Tabletten Meteozym pro Mahlzeit
(entsprechend 15.000 — 30.000 Ph.-Eur.-Einheiten pro Mahlzeit).

Die erforderliche Dosis kann auch erheblich darlGber liegen. Eine Erhéhung der Dosis
sollte nur unter arztlicher Kontrolle erfolgen und an der Verbesserung der Krankheits-
zeichen (z. B. Fettstuhl, Bauchschmerzen) ausgerichtet sein. Eine tagliche Enzymdosis
von 15.000 — 20.000 Ph.-Eur.-Einheiten Lipase pro Kilogramm Kdorpergewicht sollte
nicht Uberschritten werden.

Aufgrund des Gehaltes an Simeticon sollte eine Dosis von 3-mal 2 Tabletten Meteo-
zym nicht Uberschritten werden, bei einem hdheren Bedarf an Pankreasenzymen
stehen Praparate ohne Simeticon zur Verfigung.

Besonders bei Patienten mit Mukoviszidose sollte die Dosis unter Bertcksichtigung
von Menge und Zusammensetzung der Mahlzeiten die fir eine angemessene
Fettaufnahme notwendige Enzymdosis nicht Uberschreiten.

Art der Anwendung

Die magensaftresistenten Tabletten werden unzerkaut zu den Mahlzeiten mit reichlich
Flussigkeit eingenommen.

Bitte achten Sie darauf, dass Meteozym Tabletten unzerkaut geschluckt werden, da
Meteozym Tabletten beim Zerkauen in ihrer Wirksamkeit vermindert werden und die
enthaltenen Enzyme bei Freisetzung in die Mundhdhle dort die Schleimhaut schadigen
kénnen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Krankheitsverlauf und wird von |hrem
Arzt bestimmt. Die Dauer der Anwendung ist nicht eingeschranki.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Meteozym zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Meteozym eingenommen haben, als Sie sollten

Uberdosierungen mit Meteozym sind nicht bekannt. Sollte es dennoch bei einer
Uberdosierung zu Beschwerden gekommen sein, informieren Sie lhren Arzt. Dieser
wird dann auch Uber eventuell einzuleitende Behandlungsmalinahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Meteozym vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Fahren Sie bitte mit der Therapie wie empfohlen fort, ohne
selbstandig die Dosis zu erhéhen! In Zweifelsfallen fragen Sie bitte lhren Arzt um
Rat!



Wenn Sie die Einnahme von Meteozym abbrechen

Unterbrechen Sie die Behandlung mit Meteozym oder beenden Sie die Einnahme
vorzeitig, so mussen Sie damit rechnen, dass sich die gewlnschte Wirkung nicht
einstellt bzw. das Krankheitsbild sich wieder verschlechtert. Nehmen Sie deshalb
bitte Rilcksprache mit lhrem Arzt, wenn Sie die Behandlung beenden oder
unterbrechen wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Meteozym Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

Mogliche Nebenwirkungen:

Sehr selten sind allergische Reaktionen vom Soforttyp (wie z. B. Hautausschlag,
Niesen, Tranenfluss, Atemnot durch einen Bronchialkrampf) sowie allergische Reaktio-
nen des Verdauungstraktes nach Einnahme von Pankreatin beschrieben worden.
Selten kann Pankreatin zu Schleimhautreizungen im Magen-Darm-Trakt und im Be-
reich des Afters fuhren.

Bei Patienten mit Mukoviszidose (einer erblich bedingten Stoffwechselerkrankung) ist
sehr selten nach Gabe hoher Dosen Pankreatin die Bildung von Darmverengungen
(Strikturen) im Bereich des Krummdarms (lleozdkalregion) und des aufsteigenden
Dickdarms (Colon ascendens) beschrieben worden. Bei der Mehrzahl der betroffenen
Patienten lag eine krankhafte Bindegewebsvermehrung (Fibrose) und Verengung
(Striktur) des aufsteigenden Dickdarms (Colon ascendens) vor. Sehr selten traten auch
ahnliche Erscheinungen im Endabschnitt des Diunndarms (terminalen lleum) und im
Blinddarm (Caecum) auf. Hierbei wurden wiederholt und langfristig hohe Dosierungen
an Pankreatin mit einem Lipasegehalt Gber 40.000 bis 50.000 Einheiten pro Kilogramm
Korpergewicht und Tag verabreicht.

Bei Patienten mit Mukoviszidose kann vor allem unter der Einnahme hoher Dosen von
Pankreatin eine erhdhte Harnsdureausscheidung im Urin auftreten. Daher sollte bei
diesen Patienten die Harnsaureausscheidung im Urin kontrolliert werden, um die Bil-
dung von Harnsauresteinen zu vermeiden.

Zu Simeticon sind keine Nebenwirkungen bekannt.
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Neben-

wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation aufgefihrt sind.



WIE IST METEOZYM AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Uber 25 °C lagern. In der Originalpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Meteozym enthalit:
Die Wirkstoffe sind: Pankreatin aus Schweinepankreas und Simeticon.

Eine magensaftresistente Tablette enthalt:
Pankreas-Pulver vom Schwein entsprechend:
15.000 E. Lipase
11.000 E. Amylase n. Ph. Eur.”
900 E. Proteasen

100 mg Simeticon
") aquivalent F.I.P.-E. (Fédération Internationale Pharmaceutique)

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose; Lactose; Tricalcium-
phosphat; Methacrylsdure-Methacrylat-Copolymer (1:1); Croscarmellose-Natrium;
Copovidon; Talkum; Diethylphthalat; Polysorbat 80; Macrogol 20000; Farbstoff E 171
(Titandioxid); Povidon; Hypromellose; Macrogol 6000; Farbstoff E 172 (Eisenoxid gelb);
Farbstoff E 104 (Chinolingelb), Farbstoff E 132 (Indigotin Fablack).

Wie Meteozym aussieht und Inhalt der Packung:
Lindgrune, ovaloide Tablette
Packungen mit 20/N1, 50/N1, 100/N2 und 200/N3 magensaftresistenten Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
StegroPharm Arzneimittel GmbH
St.-Johann-Str. 8

80999 Miinchen

Telefon (089) 8 12 09 64

Telefax (089) 8 12 09 64

Hersteller

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Str. 378

93055 Regensburg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2009




