PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Panzimed 3500U1/4200U1/250U1 comprimate gastrorezistente
Pulbere de pancreas

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati 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 simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Panzimed si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Panzimed
3. Cum sa luati Panzimed

4, Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Panzimed

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Panzimed si pentru ce se utilizeaza

Panzimed este un medicament care contine substante digestive (enzime) din pancreasul porcilor (pulbere
din pancreas, numit de asemenea pancreatind).

Se utilizeaza in tulburari de formare a enzimelor digestive in pancreas care sunt insotite de digestie
necorespunzdtoare Sau pentru a imbundtati digestia alimentelor in caz de erori de alimentatie.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Panzimed

Nu utilizati Panzimed:

- daca sunteti alergic la pulbere de pancreas, la proteinele de origine porcina (carne de porc), carmoizind
sau la oricare dintre componentele acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- dacd aveti pancreatitd acutd sau acutizari ale pancreatitei cronice in stadiul cel mai grav al bolii.
Totusi, puteti sa luati medicamentul Tn faza de insanatosire, pe perioada revenirii la alimentatia obisnuita
(dupa ce ati urmat dieta strictd), daca persista tulburarile digestive.

Atentionari si precautii:

Tnainte sa luati Panzimed, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

e Acest medicament contine enzime active care, la eliberarea in cavitatea bucala, de exemplu, prin
mestecat, poate duce la deteriorarea mucoasei (de exemplu, formarea ranilor in cavitatea bucala).
Aveti grija sa inghititi intregi comprimatele Panzimed.

e Spuneti medicului dvs. daca suferiti de fibroza chistica (mucoviscidoza).

La pacientii cu fibroza chistica care folosesc doze mari de medicamente care contin pancreatina a
fost raportata o boald rara numita ,,colonopatie fibrozanta”, afectiune in care intestinul devine
ingustat. Daca aveti fibroza chistica si luati mai mult de 10000 unitati de lipazd/kg corp/zi si aveti
dureri abdominale neobisnuite sau alte simptome abdominale, anuntati medicului dumneavoastra.



La pacientii cu mucoviscidoza, indeosebi la administrarea dozelor mari de pancreatina, poate fi observata
hiperuricosuria (cresterea nivelului de acid uric in urina, ceea ce predispune la formarea ,,pietrelor” n
rinichi/vezica urinard). In acest caz, medicul dvs. va va monitoriza concentratia de acid uric in urina.

Panzimed impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice

alte medicamente. Mai ales spuneti daca utilizati:

- Acid folic. Absorbtia acidului folic poate fi diminuatd de pulberea de pancreas; poate fi necesara
administrarea unei cantitati suplimentare de acid folic.

- Medicamentele care scad zaharul din sange (antidiabetice orale) care contin substanta activa
acarboza sau miglitol. Acestea ar putea sa fie mai putin eficace daca utilizati in acelasi timp
Panzimed.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte de a lua acest medicament dacd sunteti gravida. Medicul
dumneavoastra va decide daca trebuie sa luati Panzimed si in ce doza.

Panzimed poate fi utilizat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Panzimed nu influenteaza sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de conducere a vehiculelor si
de a folosi utilaje.

Acest medicament contine carmoizina (E 122). Poate provoca reactii alergice.
Acest medicament contine lactozd monohidrat. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Panzimed
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa CUmM V-a Spus
medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doze

Adulti

De obicei, doza recomandata pentru fiecare masa:

1 — 2 comprimate, administrate Tnainte de a lua masa sau n timpul mesei.
La necesitate doza poate fi mai mare decat cea recomandata.

Tn boli ale tractului gastrointestinal doza va fi stabilita de catre medic, in functie de severitatea afectiunii
dumneavoastra si va fi determinata individual, in dependenta de tipul alimentelor consumate si poate
creste pina la 2 — 4 comprimate.

Nu trebuie depasita doza zilnica de enzime de 15000 — 20000 UT unitati de lipaza pe fiecare kilogram de
masa corporala.

Cresterea dozei se face sub supravegherea medicului. Scopul tratamentului este ameliorarea simptomelor
(de exemplu, reducerea durerilor de stomac).



Copii si adolescenti

Doza la copii si adolescenti este stabilita de catre medic.

Panzimed nu se administreaza la copii cu varsta sub 6 ani din cauza formei farmaceutice neadecvate
varstei.

Varstnici
Doza recomandata este aceeasi ca si pentru adulti.

Modul de administrare

Comprimatele fimate trebuie inghitite Intregi cu lichid suficient. Aveti grija ca comprimatele sa fie
inghitite intregi. Eficacitatea Panzimed poate fi redusa prin mestecare, iar dupa eliberarea enzimelor
continute, acestea pot deteriora mucoasa cavitatii bucale.

Durata tratamentului

Durata tratamentului poate varia de la cateva zile (in caz de indigestie din cauza unei erori in alimentatie)
pana la cateva luni si chiar ani (daca este necesara terapia de substitutie permanenta in anumite boli ale
aparatului digestiv). In ultimul caz, durata este stabilita de citre medic.

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau.

Daca utilizati mai mult Panzimed decat trebuie

Daca dvs. (sau un copil) ati luat din greseald mai multe comprimate adresati-va unui medic.

Simptome: in caz de administrare a unei doze foarte mari poate aparea: greata, voma, diaree, obstructie
(blocare) intestinala, hiperuricemie (cresterea concentratiei de acid uric in sange), uricosurie (acid uric
in urind), iritatie a pielii in regiunea anusului, foarte rar la pacientii cu mucoviscidoza poate aparea
afectare a intestinului cu Tngustare.

Tratament: Tintreruperea administrarii Panzimed, administrare de lichide si tratament conform
simptomelor.

Daca uitati sa utilizati Panzimed
Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat, dar continuati tratamentul asa cum este
recomandat.

Daca incetati sa utilizati Panzimed
Daca incheiati tratamentul cu Panzimed (prescris de medic) inainte de termen sau intrerupeti tratamentul,
simptomele pot reveni.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest 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 frecvente (afecteaza mai mult de 1 pacient din 10)
- dureri abdominale

Frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 10 pacienti)

- greatd, voma, constipatii, meteorism, diaree



Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti)

- eruptii pe piele

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti)

- Reactii alergice de tip imediat dupa administrarea de pulbere de pancreas. Daca manifestati eruptii
pe piele, mancarime, stranut, lacrimare excesiva, dereglari de respiratic cu senzatie de sufocare,
umflarea buzelor- opriti utilizarea Panzimed si adresati-va imediat medicului sau la urgenta.

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimati din datele disponibile)

- mancarime, urticarie

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 Panzimed

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si blister dupa "EXP". Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

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 Panzimed

Substanta activa este: pulbere de pancreas. Un comprimat gastrorezistent confine 120 mg pulbere de
pancreas cu:

- activitate lipolitica - 3500 Ul/comprimat;

- activitate amilolitica - 4200 Ul/comprimat;

- activitate proteolitica - 250 Ul/comprimat.

Celelalte componente sunt:

Nucleu:

Celuloza microcristalina

Croscarmeloza sodica

Crospovidona

Siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Lactoza monohidrat

Film

Copolimer grefat de alcool polivinilic-polietilen glicol (Kollicoat® IR)
Copolimer acrilat de etil-acid metacrilic (Kollicoat® MAE 100 P)
Carmoizina (E122)

Macrogol 4000
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Cum arata Panzimed si continutul ambalajului

Comprimate filmate gastrorezistente.

Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare roz.

Cutie care contine 2 sau 10 blistere AL/PVC a cate 10 comprimate, Impreuna cu prospectul pentru
pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de Tnregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
email: office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in lanuarie 2023.

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