PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

PANCREATIN 250 mg comprimate gastrorezistente
Pancreatina

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-I 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 7 zile nu va sim{iti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic

Ce gasiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Pancreatin

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Pancreatin si pentru ce se utilizeaza
Pancreatin este un produs enzimatic din pancreasul bovinelor si porcinelor. Enzimele pancreatice ce
intrd in componenta medicamentului - lipaza, a-amilaza, tripsina, chimotripsina - faciliteaza
procesul de digestie a proteinelor, glucidelor si lipidelor din alimente, contribuind la o absorbtie mai
completd a substantelor nutritive din intestinul subtire.

Pancreatin se utilizeaza in caz de: insuficienta pancreatica exocrina; dispepsie; consum concomitent
al unor alimente vegetale, grase si neobisnuite greu digerabile; meteorism asociat cu dereglarile de
mai sus; accelerarea trecerii alimentelor in intestin cu caracter functional.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Pancreatin

Nu utilizati Pancreatin:

- daca sunteti alergic la substanta activd sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca aveti pancreatitad acuta;

- daca aveti pancreatitd cronica in faza de acutizare;

daca aveti obstructie intestinala.

Atentionari si precautii

Inainte si luat Pancreatin adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- daca stiti ca aveti simptome de obstructie intestinala;
- daca aveti intoleranta la unele zaharuri.

La pacientii cu fibroza chistica, care au administrat doze mari de enzime digestive (pancreatind), au
fost raportate ingustarea lumenului intestinului gros (colonopatia fibrozantd).



In cazul aparitiei simptomelor noi sau modificarilor caracterului simptomelor deja existente trebuie
de consultat medicul, pentru a exclude o posibild colonopatie fibrozanta, in special daca pacientul
administreazd mai mult de 10000 unitati lipaza/kg/zi.

Copii
Nu administrati copiilor mai mici de 6 ani.

Pancreatin impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Tratamentul poate fi influentat de utilizarea concomitentd a medicamentelor antitrombotice, a
antagonistilor de vitamind K si a acidului acetilsalicilic (efectul acestor medicamente este redus).
Eficacitatea inhibitorilor neselectivi ai recaptarii neuronale a monoaminelor este de asemenea
redusa atunci cnd sunt utilizati impreund cu pancreatina.

Utilizarea concomitentd cu M-colinoblocantele sporeste efectul anticolinergic, este posibild
scaderea absorbtiei de fier, acid folic, reducerea efectului hipoglicemic al acarbozei.

Utilizarea concomitentd a agentilor antacidici care contin carbonat de calciu si/sau hidroxid de
magneziu, a taninei, remediilor care contin alcool poate duce la scdderea eficacitatii pancreatinei.

Pancreatin impreuna cu alimente si bauturi
Medicamentul contine enzime active, care pot leza mucoasa orala, astfel incat comprimatele trebuie
inghitite intregi, fard a fi mestecate.

Sarcina si alaptarea

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

Pancreatina poate fi utilizatd in timpul sarcinii sau alaptarii numai daca este prescrisa de un medic
in cazurile in care beneficiul asteptat pentru mama depaseste riscul potential pentru fat sau copil.

Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu influenteaza.

Pancreatin contine lactoza monohidrat si colorant Ponceau 4R (E 124)

Acest medicament contine lactoza. 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.

Acest medicament contine Ponceau 4R (E 124) care poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Pancreatin

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau cum v-a spus
medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, dacd nu sunteti
sigur.

Adulti si copii mai mari de 6 ani
Se administreaza 1-2 comprimate in timpul sau imediat dupd masd, fara a mesteca, consumand o
cantitate mare de lichid.




In functie de tipul de alimente consumate sau de severitatea tulburirilor digestive, in calitate de
terapie de substitutie enzimatica in timpul meselor trebuie administrate 2-4 comprimate.

Doza de medicament si durata tratamentului sunt determinate de natura bolii si sunt stabilite de
catre medic individual, pentru fiecare pacient in parte.

Copii

Medicamentul poate fi administrat copiilor mai mari de 6 ani.

Daca luatimai mult Pancreatin decat trebuie

In cazul administrarii unei doze mari a medicamentului, se pot observa urmitoarele simptome:
hiperuricemie, hiperuricozurie; la copii — constipatie, iritatii perianale ale pielii.

La aparitia acestor simptome, intrerupeti utilizarea medicamentului si consultati imediat medicul!

Daca ati uitat sa luati Pancreatin
Daca ati omis o doza si este timpul sa aplicati urmatoarea doza, faceti-o ca de obicei. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Daca aveti intrebdri suplimentare legate de utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane) - diaree, disconfort in regiunea epigastrica a
abdomenului, greatd, varsaturi, meteorism, modificari In caracterul maselor fecale, constipatie,
obstructie intestinald, Senzatie de cdldurd, sldbiciune generala. Sunt posibile reactii de
hipersensibilitate (inclusiv eruptii cutanate, prurit cutanat, stranut, lacrimare, bronhospasm, dispnee,
urticarie, reactii anafilactice, angioedem).

Cu frecventa necunoscuta: ingustarea lumenului portiunii distale a intestinului subtire si a colonului
(colonopatie fibrozanta).

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.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Pancreatin
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra In ambalajul original, la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupd expirarea termenului de valabilitate, indicat pe ambala;.
Termenul de valabilitate corespunde ultimei zile a lunii respective.



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

Substanta activa este pancreatina. 1 comprimat contine pancreatind 250 mg, ce corespunde unei
activitati de cel putin 1000 Un. amilolitice Ph. Eur., 1200 Un. lipolitice Ph. Eur., 80 Un. proteolitice
Ph. Eur.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat; povidond; stearat de calciu; invelis: acoperire roza
acrilicd 93034055 [amestec de substante: copolimer de metacrilat (tip C), talc, dioxid de titan (E
171), trietilcitrat, carmin (E 120), dioxid de siliciu coloidal anhidru, hidrocarbonat de sodiu, lauril
sulfat de sodiu, Ponceau 4R (E 124), carmin indigo (E 132)].

Cum arata Pancreatin si ce contine ambalajul

Descrierea medicamentului

Comprimate gastrorezistente, de forma rotunda, cu o suprafatd neteda biconvexd, de culoare roz
deschis pana la roz-inchis, este posibil un miros specific. La rupere, in sectiune se vede nucleul,
inconjurat de un strat solid.

Continutul ambalajului

Cate 10 comprimate gastrorezistente in blister din pelicula din PVC, transparenta, si folie de
aluminiu. Céte 1, 2, 5, sau 6 blistere si prospectul pentru consumator/pacient plasate in cutie din
carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
S.A. “VITAMINI”.
20300, Ucraina, reg. Cherkasi, or. Uman, str. Uspenska, 31.

Fabricantul
S.A. “VITAMIN{”.
20300, Ucraina, reg. Cherkasi, or. Uman, str. Uspenska, 31.

Acest prospect a fost aprobat n lulie 2020

Mai multe informatii despre acest produs sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM): http://nomenclator.amdm.gov.md/.



http://nomenclator.amdm.gov.md/

