PROSPECT: INFORMATII PENTRU COSUMATOR/PACIENT

Pancreatin 2600 100 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-1 recititi.

— Intrebati farmacistul daca 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 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

ogakrwdE

1. CE ESTE PANCREATIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Pancreatina, substanta activa a medicamentului, contine enzime pancreatice naturale foarte active:
lipaza, amilaza si proteaze.

Pancreatin este recomandat in caz de:

- Terapie de substitutie Tn insuficienta functiei secretorii exocrine a pancreasului, determinata
de inflamatie cronicd (pancreatitd cronicd), extirparea pancreasului (pancreatectomie), stare
dupa iradierea pancreasului, tulburari dispeptice, fibroza chistica.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI PANCREATIN

Nu luati Pancreatin:

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

- Daci aveti pancreatita acuta (inflamatie a pancreasului) sau acutizare a pancreatitei cronice.
Medicamentul nu se utilizeaza la copii cu varsta sub 6 ani.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Pancreatin.

Comunicati medicului sau farmacistului daca suferiti de fibroza chistica, guta, sindrom de ileus
distal, boala celiaca, ati avut interventii chirurgicale recente la nivelul intestinului sau ati suferit Tn
trecut de o boala inflamatorie intestinala.

Doza de medicament ar trebui sa fie adecvata cantitatii de enzime necesare absorbtiei lipidelor,
tinand cont de calitatea si cantitatea alimentelor consumate.

Criterii pentru o dozd selectatd adecvat sunt: cresterea In greutatea corporald, normalizarea
scaunului (mai putin de 3 ori pe zi, normalizarea consistentei), reducerea balonarii.



.....

fibrozante.
In cazul utilizarii prelungite vi se pot prescrie concomitent preparate de fier.

Durere orala, iritatie (stomatitd), singerare si formare de ulceratii la nivel bucal pot aparea in cazul
in care comprimatele sunt mestecate si/sau tinute prea mult in gurd. Clatirea gurii si administrarea
unui pahar cu apa pot fi de ajutor n cazul aparitiei semnelor preliminare de iritatie bucala.

Pancreatin impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice
alte medicamente.

In special, vd rugam si comunicati medicului dumneavoastra daci utilizati:
- antiacide cu continut de carbonat de calciu si/sau hidroxid de magneziu — utilizate pentru
scaderea aciditatii stomacale
- acid folic, preparate de fier — utilizate in anemii (scaderea numarului de globule rosii sau
hemoglobina in sange).

Pancreatin impreuni cu alimente si bauturi
Comprimatele se administreaza in timpul mesei sau dupa masa, fara a fi mestecate, cu un lichid
nealcalin (apa, sucuri de fructe).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s rdmaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina
Siguranta utilizarii pancreatinei n timpul sarcinii nu a fost studiata suficient. Utilizarea este posibila
in cazurile in care beneficiul scontat pentru mama depaseste riscul potential pentru fat.

Alaptarea
Utilizarea pancreatinei nu este contraindicata in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Medicamentul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si a folosi utilaje sau de efectuare
a altor activitati potential periculoase, care necesita concentrare a atentiei si reactii psihomotorii
rapide.

Informatii importante despre unele componente

Acest medicament contine lactoza monohidrat. Daca medicul v-a atentionat ca aveti intolerantd la
unele categorii de glucide, va rugam sa consultati medicul Tnainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine azorubind, care poate provoca reactii alergice.

3. CUM SA LUATI PANCREATIN

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Daca nu sunteti sigur, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Regim de dozare
Doza se stabileste individual, in functie de gradul indigestiei.




Adulti: doza uzuala constituie 2-4 comprimate de 3-6 ori pe zi. Doza zilnicd maxima - 16
comprimate.

Mod de administrare
Oral. Comprimatele se vor lua in timpul mesei sau dupa masa, fara a fi mestecate, cu un lichid
nealcalin (apa, sucuri de fructe).

Durata tratamentului poate varia de la cateva zile (in caz de tulburari a procesului de digestie din
cauza erorilor de alimentatie) pand la cateva luni sau ani (la necesitatea terapiei de substitutie
permanenta).

Utilizarea la copii si adolescenti

Nu se administreaza la copii cu varsta sub 6 ani.

La copiii cu varsta peste 6 ani medicamentul se utilizeazd conform prescriptiei medicului. Doza se
stabileste individual. Doza uzuala constituie 1 comprimat de 3 ori pe zi.

Daca ati luat mai mult Pancreatin decat trebuie

Daca ati luat mai mult Pancreatin decat trebuie discutati cu medicul sau farmacistul. La utilizarea
dozelor foarte mari de pancreatind poate aparea prea mult acid uric in urina (hiperuricozurie) si in
sénge (hiperuricemie), la copii — constipatii.

Daca ati uitat sa luati Pancreatin
Dacai ati uitat sa luati o doza, luati urmatoarea doza la ora obisnuita.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daci incetati sa luati Pancreatin
Dupa intreruperea tratamentului cu Pancreatin, simptomele pot sa reapara.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4, REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu apar la toate
persoanele.

Rare: pot afecta mai putin de 1 pacient din 1000
Diaree, constipatie, disconfort gastric, greata.

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile
Reactii alergice.

La utilizarea prelungita in doze mari se poate dezvolta hiperuricozurie, hiperuricemie.

In fibroza chisticd, in caz de depisire a dozei recomandate de pancreatini este posibild dezvoltarea
stricturilor (colonopatie fibroasa) in regiunea ileocecala a colonului ascendent.

La utilizarea pancreatinei in doze mari la copii poate aparea iritatie in zona perianala si iritatia
mucoasei bucale.

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 indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data expirarii se
refera la ultima zi 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*. Fiecare comprimat gastrorezistent contine pancreatina 100
mg, cu continut de amilaza 2000 Ul, lipaza 2600 Ul, proteaza 75 Ul.

*produs din tesut pancreatic de origine porcina.

- Celelalte componente sunt: amidon de cartof, gelatina, stearat de calciu, lactoza monohidrat in
nucleu si copolimer de acid metacrilic si etilacrilat [1:1] (Kollicoat®MAE 100 P), talc, polisorbat
(Tween-80), povidona (Kollidon 30), dioxid de titan, azorubina (E 122) in film.

Cum arata Pancreatin si continutul ambalajului

Comprimate filmate de culoare roz sau roz-inchis, biconvexe. In sectiune transversald se observi 2
straturi: extern — de culoare roz sau roz-inchis, intern — de la alba cu nuanta galbena sau bruna pana
la bruna, cu incluziuni de culoare de la brun-deschis pana la brun-inchis.

Se admite prezenta unei arome specifice.

Pancreatin este disponibil:

Cate 60 comprimate in flacon polimeric tip BP din polipropilena sau polietilena de presiune joasa
sau inalta.

Cate 10 comprimate in blister din folie de clorura de polivinil si folie de aluminiu lacuitd imprimata
sau hartie acoperita cu polietilena.

Cate 1 flacon sau 2, 6 blistere impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Biosintez SAP

Rusia, 440033

or. Penza, str. Drujba, 4

Tel./fax: (8412) 57-72-49

e-mail: Biosintez.Info@sunpharma.com

Fabricantul
Biosintez SAP



Rusia, 440033
Penza, str. Drujba, 4

Acest prospect a fost aprobat in lunie 2023

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



