PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Pancreatin 8000 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, farmacistului sau asistentei medicale.

- 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-vda 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 Pancreatin 8000 si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Pancreatin 8000
3. Cum sa luati 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 utilizeazi

Pancreatin 8000 se administreaza la:

- afectiuni Insotite de tulburarea proceselor de digestie, cauzate de insuficienta functiei exocrine a
pancreasului, inclusiv pancreatitd cronica, mucoviscidoza.

- stare dupa rezectie concomitentd a stomacului si a intestinului subtire, tranzit intestinal rapid
functional, tulburari intestinale, consumul concomitent de alimente greu digerabile de origine
vegetala, grase si neobisnuite.

- meteorism si pregatirea pacientului pentru examenul diagnostic radiografic sau ultrasonografic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Pancreatin 8000

Nu luati Pancreatin 8000:

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

- daca suferiti de pancreatita acuta;

- daca suferiti de pancreatitd cronica in acutizare;

- daca suferiti de ocluzie intestinala;

Atentionari si precautii

Ocluzia intestinala reprezinta o complicatie frecventa la pacientii cu mucoviscidoza, de aceea in
prezenta simptomaticii similare unei asemenea tulburdri, se va tine cont de posibilitatea aparitiei
stricturilor intestinale.

Preparatul contine enzime active, care pot leza mucoasa cavitatii bucale. De aceea, comprimatele se
vor administra intregi, fara a fi mestecate.

Informatii importante privind unele ingrediente ale medicamentului

Contine colorant carmoisind (E 122). Poate provoca reactii alergice.

Contine sodiu. Din cauza continutului mic acest fapt nu trebuie luat in considerare, deoarece nu sunt
asteptate efecte secundare.



Utilizarea la copii si adolescenti

Experienta de administrare a preparatului la copii lipseste, de aceea nu se recomandd administrarea
la aceasta categorie de pacienti.

La varstnici

Nu este necesara ajustarea dozei la varstnici.

Pancreatin 8000 impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spunefi medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau afi luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald, desi nu au fost
identificate

interatiuni clinice semnificative, cu alte medicamente.

La administrarea concomitenta a pancreatinei are loc reducerea absorbtiei acidului folic, care poate
determina necesitatea suplimentarii aportului in organism

Pancreatin 8000 impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu sunt date disponibile.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

In sarcina si in perioada de aliptare Pancreatin 8000 poate fi utilizat conform indicatiilor medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Preparatul nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati utilizati Pancreatin 8000

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra Ssau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Pancreatin 8000 se administreaza intern.

Regimul de dozare se determind in mod individual, in functie de gradul de insuficientd a enzimelor
pancreatice in duoden.

Daca nu este recomandat altfel, de asemenea in caz de consum de alimente greu digerabile de
origine vegetald, grase si neobignuite, se administreaza cate 1-2 comprimate, in celelalte cazuri in
caz de tulburari digestive doza recomandata constituie 2-4 comprimate. La necesitate doza poate fi
majorata.

Cresterea dozei cu scop de diminuare a simptomelor maladiei, de exemplu, a steatoreii sau durerilor
abdominale se va efectua numai sub monitorizare medicala.

Nu se recomanda de a depasi doza de 15 000 - 20 000 U unitati Ph.Eur. lipaza/kg corp.

Durata tratamentului depinde de evolutia bolii si se determind in mod individual de catre medic.
Mod de utilizare

Comprimatele se administreaza in timpul mesei, intregi, fard a fi mestecate, cu o cantitate suficienta
de lichid (de exemplu, 1 pahar).

Daca luati mai mult Pancreatin 8000decét trebuie
Ingestia unei supradoze poate conduce la hiperuricemie, hiperuricozurie. Daca apar aceste efecte,

intrerupeti utilizarea medicamentului si consultati medical dumneavoastra sau farmacistul.

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

Daci incetati sa luati Pancreatin 8000



Luati Pancreatin 8000 intreaga perioada a tratamentului stabilita de medicul dumneavoastra, chiar si
atunci cand Incepeti sd va simfiti mai bine. Daca aveti orice intrebari 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.

Reactiile adverse au fost raportate n functie de aparate, sisteme si organesi in functie defrecventa.
Frecventa este definitd utilizind urmatoarea conventie:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 s1 <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile).

Foarte rare (<1/10000)

— reactil alergice de tip imediat (eruptii cutanate, strdnut, hiperlacrimare, bronhospasm), reactii
anafilactice

— urticarie.

— la pacientii cu mucoviscidoza la administrarea dozelor mari de pancreatina se pot forma stricturi
in segmentul ileocecal si partea ascendenta a colonului, diaree, dureri abdominale, greata,
modificarea caracterului scaunului; este posibild ocluzie intestinald, constipatie.

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile).

— la pacientii cu mucoviscidoza este posibila majorarea eliminarii urinare a acidului uric, Tn special
la administrarea dozelor mari. Pentru a preveni formarea de urati la asemenea pacienti se va
monitoriza concentratia de acid uric in urina.

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 site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau prin 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 8000

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe cutie dupa Exp.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra Tn 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
Substanta activa este pancreatinul.



Fiecare comprimat gastrorezistent contine pancreatind ce corespunde cu activitate minima lipolitica
8000 unitati Ph.Eur., amilolitica 5600 unitati Ph.Eur., proteolitica 370 unitati Ph.Eur.;

Celelalte componente sunt: Clorura de sodiu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, celuloza
microcristalind, crospovidona, croscarmeloza sodica, povidond, stearat de magneziu;
filmul: dispersie copolimer metacrilat, talc, propilenglicol, dioxid de titan (E 171), colorant
carmoisind (E 122).

Cum arata Pancreatin 8000si continutul ambalajului

Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare roz, cu miros specific slab.

in sectiune transversala se vizualizeaza nucleul, Tnconjurat de un strat omogen.

Cate 10 comprimate in blistere din PVC/Al. A céte 2 sau 5 blistere impreuna cu prospect pentru
pacient in cutia din carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

SAP “Technolog”

Ucraina, 20300, reg. Cercasi, or. Umani, str. Stara prorizna, 8
Tel./Fax: + 38-04744-4-03-02

Fabricantul
SAP “Technolog”
Ucraina, 20300, reg. Cercasi, or. Umani, str. Stara prorizna, 8

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2020

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



