PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Pancreatin 8000 0,24 g 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 recititi.

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

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

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simftiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Pancreatin 8000 si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Pancreatin 8000
3. Cum sa utilizati Pancreatin 8000

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Pancreatin 8000

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE PANCREATIN 8000 SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Pancreatin 8000 este un medicament, care contine un amestec de enzime pancreatice.

Pancreatin 8000 va ajuta sa digerati alimentele. Enzimele (lipaza, amilaza si proteaza) din compozitia
sa faciliteaza digestia grasimilor, zaharurilor si proteinelor, fapt care contribuie la absorbtia completa
a acestora in intestinul subtire.

Filmul gastrorezistent al comprimatelor protejeaza enzimele de inactivare de catre sucul gastric.

Se utilizeaza in:
- Afectiunile asociate cu tulburarile procesului de digestie cauzate de secretia insuficienta a
enzimelor digestive de catre pancreas, cum Sunt pancreatita cronica, mucoviscidoza.
- Stari dupa operatia de indepartare (rezectia) simultana a stomacului si a intestinului subtire,
- Accelerarea functionald a tranzitului alimentelor prin intestine, tulburéri intestinale.
- Utilizarea concomitenta a alimentelor vegetale greu digerabile, grase si a produselor
alimentare neobisnuite.
- Acumulare excesiva de gaze (flatulentd) si pregatirea pentru examenele de diagnostic cu
raze X sau cu ultrasunete.

2. CE TREBUIE SA STITI iINAINTE SA UTILIZATI PANCREATIN 8000

Nu utilizati Pancreatin 8000 daca:

. Sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale
medicamentului (enumerate la pct. 6)



. Daca suferiti de inflamatia acutd a pancreasului (pancreatita acutd) sau aveti acutizarea
pancreatitei cornice.

. Daca suferiti de ocluzie intestinala

. Daca aveti leziuni severe ale ficatului, Insotite de icter (ingalbenirea pielii si mucoaselor).

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a lua Pancreatin
8000.

Atentionari si precautii
Consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.

In special, va recomandam sa consultati medicul daca apar simptome ce indicd despre aparitia unor
obstacole in calea tranzitului alimentelor prin tractul digestiv (dureri in abdomen, balonare, greturi,
varsaturi, constipatie) sau dacd semnalati aparitia unor simptome abdominale neobisnuite.

Daca utilizati doze mari de enzime pancreatice pot aparea leziuni la nivelul gurii si anusului,
precum si stricturi intestinale.

La pacientii cu fibroza chistica care folosesc doze mari de pancreatina a fost raportata o boala rara
numita ,,colonopatie fibrozanta”, afectiune in care intestinul este Tngustat. Daca aveti fibroza
chistica si luagi mai mult de 10000 unitati de lipaza/kg corp/zi si aveti dureri abdominale
neobignuite sau modificari ale simptomelor abdominale, spuneti medicului dumneavoastra.

Daca aveti guta si litiaza urinara se recomanda prudenta.

Preparatul contine enzime active, care pot provoca leziuni ale mucoasei gurii (ulceratii), de aceea
comprimatele trebuie inghitite intregi, fard a fi mestecate.

Copii si adolescenti
Pancreatin 8000 se administreaza, la indicatia medicului, copiilor peste 6 ani.
Dozele si durata tratamentului pentru copii sunt determinate de catre medic.

Pancreatin 8000 impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau
intentionati sa luati alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

Comunicati medicului dumneavoastra daca luati medicamente care au in compozitia lor fier sau acid
folic.

Medicamentele care inhiba sau neutralizeaza secretia gastrica acidd pot modifica eficacitatea
pancreatinei (aciditatea gastricd poate inactiva enzimele pancreatice).

Pancreatin 8000 impreuna cu alimente

Secretia gastricd acida poate modifica eficacitatea pancreatinei (aciditatea gastricd poate inactiva
enzimele pancreatice). Se recomanda administrarea Pancreatin 8000, in timpul meselor, cu o cantitate
mare de lichid, de exemplu, cu un pahar de apa.



Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s deveniti gravida sau daca
alaptati, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari, Tnainte de a lua
orice medicament.

Medicul va evalua cu atentie raportul beneficiu/risc inainte de a va prescrie acest medicament in
timpul sarcinii sau in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pancreatin 8000 nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante despre unele componente
Pancreatin 8000 contine colorantul carmoisina (E 122). Poate provoca reactii alergice.

3. CUM SA LUATI PANCREATIN 8000
Luati intotdeauna Pancreatin 8000 exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza depinde de gradul de deficit al enzimelor pancreatice in duoden si se stabileste Tn mod
individual.

Daca nu este recomanda altfel, precum si In cazul consumului de alimente vegetale greu digerabile,
alimente grase sau neobisnuite, se vor lua 1-2 comprimate Tn timpul mesei.

In alte cazuri de tulburiri digestive, doza recomandati este de 2-4 comprimate la mese.

Dacai este necesar, doza poate fi crescutd. Cresterea dozei cu scop de a reduce simptomele bolii trebuie
efectuata numai sub supraveghere medicala.

Doza zilnica nu trebuie sa depaseasca 15,000 - 20,000 U lipolitice Ph Eur la 1 kg greutate corporala.
Durata tratamentului depinde de evolutia bolii si este stabilitd de catre medic, in mod individual.

Copii si adolescenti

Pancreatin 8000 se administreaza, la indicatia medicului, copiilor peste 6 ani.

Pentru copii dozele si durata tratamentului sunt determinate de catre medic.

Pentru copii pind la 12 ani doza zilnicd nu trebuie sa depaseasca 1500 U lipolitice Ph Eur. per 1 kg
greutate corporald. Pentru copiii de la 12 la 18 ani doza zilnica nu trebuie sa depaseascd 15,000 -
20,000 U lipolitice Ph Eur. per 1 kg greutate corporala

Mod de utilizare
Comprimatele se vor lua Tn timpul mesei, cu o cantitate mare de lichid, de exemplu, cu un pahar de
apa.

Daca luati prea mult Pancreatin 8000
Luarea oricarui medicament in exces poate avea consecinte serioase. Dacad suspectati supradozajul
sau daca cineva a luat accidental medicamentul dumneavoastra, anuntati de urgenta medicul.



Daca uitati sa luati Pancreatin 8000
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Pancreatin 8000

Dacd intrerupeti tratamentul cu Pancreatin 8000 fnainte de data stabilitd de catre medic, este de
asteptat ca efectul terapeutic sd nu apara sau starea de ,,digestie proastd” sa reapara.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va

medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Pancreatin 8000 poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Daca apar urmatoarele reactii adverse grave, se recomanda oprirea tratamentului si consultarea
imediatd a medicului.

Reactii adverse Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele
disponibile):
O reactie alergica (de hipersensibilitate) imediata, dupa administrarea medicamentului brutala, cu
eruptii pe piele, umflarea pielii, prabusire a tensiunii arteriale si tulburdri respiratorii (reactie
anafilactica).

De asemenea, mai pot aparea urmatoarele reactii adverse:

Cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile)

- reactii alergice, incluzand eruptii pe piele, mancdrime, stranut, urticarie, lacrimare,
bronchospasm;

- diaree, dureri abdominale, greatd, varsdturi, modificari ale aspectului scaunului; se poate
dezvolta obstructie intestinald, constipatie, balonare iritatie perianald;

- la pacientii cu fibroza chistica, este posibilad o excretie crescutd a acidului uric in urind, mai
ales atunci cand se utilizeaza doze mari de pancreatina; pentru a evita formarea calculilor de acid
uric la astfel de pacienti, continutul acestuia in urina trebuie monitorizat;

- nu au fost stabilite reactii adverse specifice la copii. Frecventa, tipul si severitatea reactiilor
adverse la copiii cu fibroza chistica au fost similare cu cele la adulti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n 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.amdm.gov.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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



o. Cum se pastreaza Pancreatin 8000
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati Pancreatin 8000 dupa data de expirare inscrisa pe cutie sau blister.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Pancreatin 8000
- Fiecare comprimat gastrorezistent contine 0,24 g pancreatind din pancreas de porc, ce
corespunde la o activitate lipolitica de cel putin 8000 U Ph. Eur., amilolitica 5800 U Ph. Eur. si
proteolitica 380 U Ph. Eur.
- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, crospovidona, clorura de sodiu, dioxid
de siliciu coloidal, stearat de magneziu, dispersie copolimer metacrilat, talc, polietilenglicol,
(macrogol), dioxid de titan (E 171), carmoisina (E 122).

Cum arata Pancreatin 8000 si continutul ambalajului
Se prezinta sub formd de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare roz. In sectiune
transversala se observa 2 straturi.

Produsul este ambalat cate 10 comprimate in blister din PVC/AL Cate 5 blistere impreuna cu
prospectul n cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Ternofarm SRL, Ucraina

or. Ternopol, str. Fabricinaya, 4

Tel./fax: +38 (0352) 521-444

Fabricantul
Ternofarm SRL, Ucraina
or. Ternopol, str. Fabricinaya, 4

Acest prospect a fost aprobat in
Mai 2022

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



