Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

AGIZYME 212,5 mg (6000 Ul + 4500 Ul + 300 UI)
comprimate gastrorezistente
Pancreatinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitii.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca dupa cateva zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rdu, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este AGIZYME si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati AGIZYME
Cum sa utilizati AGIZYME

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza AGIZYME

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este AGIZYME si pentru ce se utilizeaza

AGIZYME contine un amestec de enzime numit ,,pancreatina”.

Enzimele din AGIZYME actioneaza prin digerarea alimentelor care trec prin intestin. Trebuie
sa utilizati AGIZYME in timpul meselor. Acest lucru va permite enzimelor sa se amestece bine
impreuna cu alimentele.

Pancreatina este utilizata pentru a inlocui enzimele digestive atunci cand oganizmul nu produce
suficiente enzime prprii.

AGIZYME este utilizat Tn caz de:
balonare a abdomenului;
formare excesiva de gaze (meteorism) din cauza inghitirii aerului;
disfunctie hepatica si biliar,
fibroza chistica (mucoviscidoza — boald genetica, care afecteaza inclusiv si pancreasul);
pancreatitd cronica (inflamatia cronicd a pancreasului);
perioada post-pancreatectomie (dupa operatie de indepartare a unei portiuni din pancreas).

2. CE TREBUIE SA STITI iINAINTE SA UTILIZATI AGIZYME

Nu utilizati AGIZYME:

- daca sunteti alergic la pancreatina de origine porcind sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti inflamatia acuta a pancreasului;



- daca aveti acutizare a pancreatitei cronice.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati AGIZY ME, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

AGIZYME impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fira prescriptie medicala.

Absorbtia de acid folic poate fi redusd prin administrarea medicamentelor cu continut de
pancreatind. Prin urmare, medicul dumneavoastra poate sa va indice suplimentar acid folic.

Utilizarea AGIZYME impreuna cu alimente si biauturi
Se recomanda ca medicamentul sa fie administrat in timpul meselor.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravidd sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intenfionati sa
ramaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua
acest medicament.

Nu a fost stabilita siguranta administrarii medicamentului in timpul sarcinii si in perioada de
alaptare. Astfel in sarcina si perioada de alaptare medicamentul poate fi utilizat doar la indicatia
medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul nu influenteaza capacitatea de conducere a autovehiculelor si de manevrare a
utilajelor.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Variatiile ca raspuns la tratament se pot datora acoperirii enterice. Este posibil ca o anumita
iritatie a pielii gurii sa apara in cazul in care comprimatele sunt mestecate sau dacd se pastreaza
preparate in gurd. Iritarea anusului poate aparea si ea. O cremd de bariera poate preveni aceasta
iritatie locala.

3. CUM SA UTILIZATI AGIZYME

Utilizati  intotdeauna  AGIZYME exact asa cum este descris in  acest
prospect sau asa cum Vv-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza va fi ajustatda in functie de necesitdtile individuale ale pacientului, cantitatea si tipul
alimentelor consumate. Durata tratamentului este determinata de gravitatea si starea pacientului.
Doza uzuald este de 1 comprimat in timpul mesei. Doza nu trebuie sd depdseasca 3
comprimate pe zi, daca nu este stabilit altfel de catre medic.

Mod de administrare:
Administrare orala.




Comprimatele se administreaza in timpul mesei, intregi, fard a fi mestecate, cu o cantitate
suficienta de lichid.

Daca ati utilizat mai mult AGIZYME decét trebuie
Dacd dumneavoastra ati utilizat din greseald mai mult AGIZYME decat doza prescrisa,
adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca ati uitat sa utilizati AGIZYME
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati AGIZYME
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, AGIZYME poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 pacienti)
- greatd, varsaturi, iritatie a pielii gurii, constipatii, diaree.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui
detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amed.md sau email: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA AGIZYME
A se pastra la loc uscat, la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati AGIZYME dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere.

Intrebati farmacistul cum si eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste
masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine AGIZYME

Substanta activa este pancreatina.

1 comprimat gastrorezistent confine: pancreatind 212,5 mg (corespunde cu activitate enzimatica
minima de: 6000 unitati lipaza, 4500 unitati amilaza, 300 unitati proteaza).



Celelalte componente sunt: celuloza microcristaling, siliciu coloidal anhidru, amidonglicolat de
sodiu, croscarmeloza sodica, stearat de magneziu; filmul: Instacoat IC-MS-2398 White,
Instacoat P IC-EN-069 White.

Cum arata AGIZYME si continutul ambalajului
AGIZYME se prezinta sub forma de comprimate gastrorezistente rotunde, de culoare alba, cu
suprafetele plane.

AGIZYME este disponibil Tn cutii cu 3 stripuri a cate 10 comprimate gastrorezistente.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

AGIO PHARMACEUTICALS LTD.,

A — 38, Nandjyot Industrial Estate, Safed Pool,

Kurla — Andheri Road, Mumbai — 400 072, INDIA.

Fabricantul

AGIO PHARMACEUTICALS LTD.,

A — 38, Nandjyot Industrial Estate, Safed Pool,
Kurla — Andheri Road, Mumbai — 400 072, INDIA.

Acest prospect este revizuit in Decembrie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



