Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

PANCREATIN-ZDOROVIE 192 mg (5000 UI /7000 Ul /400 Ul) 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-l recitifi.

- 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 dupa cateva zile nu va simtiti mai bine sau va simti{i mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Pancreatin-Zdorovie si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa utilizati Pancreatin-Zdorovie

Cum sa utilizati Pancreatin-Zdorovie

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Pancreatin-Zdorovie

Continutul ambalajului si alte informatii

ook wndE

1. Ce este Pancreatin-Zdorovie si pentru ce se utilizeaza
Pancreatin-Zdorovie contine un amestec de enzime numit ,,pancreatina”.
Pancreatina va ajuta sa digerati alimentele.

Pancreatin-Zdorovie este utilizat la copii si adulti:

- ca terapie de substitutie In caz de ,,insuficientd pancreaticd exocrind”. Aceasta apare atunci cand
pancreasul nu secreta suficiente enzime pentru a digera mancarea. Este des intalnita la persoanele
care prezintd inflamatia cronicd a pancreasului, inlaturarea chirurgicala a unei portiuni de
pancreas, cancer al pancreasului, indigestie;

- 1n caz de formare excesiva de gaze (meteorism), diaree de origine neinfectioasa;

- in caz de tulburari ale asimilarii alimentelor (dupa operatia de indepartare a unei portiuni din
stomac sau a intregului stomac sau a unei portiuni din intestinul subtire;

- pentru ameliorarea procesului de digestie la persoanele cu functia intactd a tractului
gastrointestinal in caz de tulburari ale masticatiei, consum de alimente greu digerabile de
origine vegetala, grase sau alimente neobignuite; consumul unei cantitati excesive de alimente.

- pregdtirea pentru investigatii radiologice si ultrasonografice ale organelor abdominale
(reducerea flatulentet).

Cum actioneaza Pancreatin-Zdorovie
Enzimele din Pancreatin-Zdorovie actioneaza prin digerarea alimentelor care trec prin intestin.
Trebuie sa utilizati Pancreatin-Zdorovie in timpul meselor sau gustarilor sau imediat dupa acestea.
Acest lucru va permite enzimelor sa se amestece bine impreund cu alimentele.

2. INAINTE SA UTILIZATI Pancreatin-Zdorovie



Nu utilizati Pancreatin-Zdorovie:

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

- daca aveti inflamatia acutd a pancreasului;

- daca aveti acutizare a pancreatitei cronice;

- daca aveti blocare a tranzitului prin lumenul intestinal.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Pancreatin-Zdorovie, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Daca administrati Pancreatin-Zdorovie timp indelungat, medicul va va indica preparate de fier.

Copii si adolescenti.
Medicamentul se recomanda pentru utilizare copiilor cu varsta de la 3 ani.

Pancreatin-Zdorovie 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 fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra, daca utilizati:

- preparate de fier;

- acid folic (vitamina By);

- acarboza (utilizata pentru reducerea nivelului de zahar din sange);

- remedii antiacide, ce contin carbonat de calciu si/sau hidroxid de magneziu, tanina (utilizate
in probleme de stomac);

- remedii cu continut de alcool.

Utilizarea Pancreatin-Zdorovie impreuna cu alimente si bauturi
Se recomanda ca enzimele sa fie administrate in timpul meselor sau imediat dupa acestea.

Sarcina si alaptarea

Dacd sunteti gravidd sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sa
ramaneti gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandéri Tnainte de a lua
acest medicament.

In sarcini si perioada de alaptare medicamentul poate fi utilizat la indicatia medicului, in cazul,
cand el considera ca beneficiul scontat pentru mama depaseste riscul potential pentru fat.

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

Informatie importanta privind unele componente ale Pancreatin-Zdorovie
Pancreatin-Zdorovie contine lactoza. Dacd medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.
Pancreatin-Zdorovie contine colorantul azorubina (E 122), care poate provoca reactii alergice.

3.  CUM SA UTILIZATI Pancreatin-Zdorovie

Utilizati intotdeauna Pancreatin-Zdorovie exact asa cum este descris 1In acest
prospect sau asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.



Doza medicamentului depinde de necesitdtile individuale si de varsta pacientului, gradul de
insuficienta pancreatica si tipul alimentelor.

Doza initiald uzuala constituie 1-4 comprimate (echivalentul a 7 000 — 28 000 Ul lipaza) la fiecare
masa. Totusi, nu este exclus ca la unii pacienti va fi necesar marirea doze de 1,5-2 ori sau chiar
mai mult pentru inlaturarea steatoreei si mentinerea unei stari bune de nutriie. Nu se recomanda
de depasit doza de 15 000 — 20 000 UI lipaza/kg greutate corporald/24 ore. Durata tratamentului
poate varia de la cateva zile (in caz de tulburari dispeptice din cauza consumului unei cantitati
excesive de alimente) pand la cateva luni sau chiar ani (la necesitatea terapiei de substitutie
permanente).

Copii. Medicamentul se recomanda pentru utilizare copiilor cu varsta de la 3 ani.

Pentru copii cu varsta de la 3 pana la 4 ani doza medicamentului se calculeaza in functie de masa
corporala si se indica de la 1000 UI lipaza/kg masa corporald la o administrare.

Pentru copii cu varsta peste 4 ani doza se incepe de la 500 UI lipazd/kg masa corporald la o
administrare.

Cum sa utilizati Pancreatin-Zdorovie
Comprimatele se administreaza pe cale orald, in timpul meselor sau imediat dupa mese, fara a fi
mestecate, cu o cantitate mare de lichid (apa, suc de fructe).

Cdt timp sa utilizati Pancreatin-Zdorovie
Utilizati Pancreatin-Zdorovie atat timp, cat v-a recomandat medicul dumneavoastrd. O mare parte
dintre pacienti va trebui sa foloseasca Pancreatin-Zdorovie tot timpul vietii.

Daca ati utilizat mai mult Pancreatin-Zdorovie decat trebuie

Daca dumneavoastra ati utilizat din greseald mai mult Pancreatin-Zdorovie decat doza prescrisa,
beti multda apa si adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Doze mari de
pancreatind au determinat uneori producerea unei cantitdti prea mari de acid uric Tn urind
(hiperuricozurie) si in sange (hiperuricemie); la copii — constipatii.

Daca ati uitat sa utilizati Pancreatin-Zdorovie
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Pancreatin-Zdorovie
Luati Pancreatin-Zdorovie intreaga perioada de tratament stabilitd de medicul dumneavoastra,
chiar si atunci cand incepeti sd va simtifi mai bine.

Dacda aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastrad sau farmacistului

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

Reactii adverse foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti)
- greatd, varsaturi, balonare (distensie abdominald), diaree, disconfort gastric, modificarea
caracterului maselor fecale.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):
- reactii alergice (inclusiv eruptii cutanate, mancarime, stranut, lacrimare, contractie



spasmodica a bronhiilor, urticarie, reactii anafilactice cu dificultati la respiratie si umflarea
buzelor), iritare in jurul anusului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd 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@amed.md

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

5. CUM SE PASTREAZA Pancreatin-Zdorovie

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati Pancreatin-Zdorovie dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Pancreatin-Zdorovie

Substanta activa este pancreatina.

Fiecare comprimat gastrorerizistent contine pancreatind (activitate minima lipolitica 7000 UI;
amiloliticd 5000 UT; proteolitica 400 UI) - 192 mg.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celuloza microcristalind, croscarmeloza sodica,
crospovidona, povidona, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu, polietilenglicol,
azorubind (E 122); amestec uscat ”Acryl-eze white”, care contine: talc, dioxid de titan (E 171),
copolimer metacrilat, sulfat lauril de sodiu, hidrocarbonat de sodiu, dioxid de siliciu.

Cum arata Pancreatin-Zdorovie si continutul ambalajului
Pancreatin-Zdorovie se prezinta sub forma de comprimate rotunde biconvexe, acoperite cu film de

culoare roz-deschis, cu miros specific usor. La sectiune transversala se observa 2 straturi.

Pancreatin-Zdorovie este disponibil in cutii cu 1, 2 sau 5 blistere a cate 10 comprimate
gastrorezistente sau cutii cu 1 blister a cate 20 comprimate gastrorezistente.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
Compania farmaceutica «Zdorovie» S.R.L., Ucraina.

61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22.

Fabricantul



Compania farmaceutica «Zdorovie» S.R.L., Ucraina.
61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22.

Acest prospect este revizuit in Tulie 2019.

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



