Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Panzynorm 10 000 capsules
Lipaza, Amilaza, Proteaza

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati

acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Utilizati 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 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.

- Trebuie sa discutati cu un medic dacd nu va simtiti mai bine sau dacd va simtiti mai rau.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Panzynorm 10 000 si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Panzynorm 10 000
Cum sa utilizati Panzynorm 10 000

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Panzynorm 10 000

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Panzynorm 10 000 si pentru ce se utilizeaza

Insuficientd secretorie pancreaticd exocrind (pancreatita cronica, fibroza chistica, etc ..).

Afectiuni inflamatorii degenerative cronice ale stomacului, intestinului, ficatului si vezicii biliare;
starile dupa rezectia sau iradierea acestor organe, insotite de tulburari de digestie, flatulenta si
diaree (in terapia asociata).

Pentru a ameliora digestia la pacientii cu functie normala a tractului gastro-intestinal, in caz de erori
dietetice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Panzynorm 10 000

Nu luati Panzynorm 10 000:

- daca sunteti alergic la substanta activa, la proteinele de porc sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate in sectiunea 6);

- dacad aveti o inflamatie acuta a pancreasului sau exacerbarea acuta a inflamatiei cronice a
pancreasului (pancreatitd).

Avertizari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Panzynorm 10 000.
Rareori la pacienti cu fibroza chistica, care au luat doze mari de enzime pancreatice, s-au dezvoltat
stricturi ale colonului (colonopatia fibroasa).

In cazul in care apar semne de obstructie intestinala la un pacient care administreaz capsule
Panzynorm 10 000, trebuie exclusa o colonopatie fibroasa ca o posibila cauza.

Alte medicamente si Panzynorm 10 000
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice
alte medicamente.



Enzimele pancreatice pot reduce efectul acarbozei si miglitolului,absorbtia fierului si a acidului
folic. Antagonistii receptorilor H2 si inhibitorii pompei de protoni pot creste efectul enzimelor
pancreatice.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.
Femeile gravide si mamele care alapteaza pot lua medicamentul daca beneficiul potential pentru ele
justifica riscul pentru copil.

Nu exista date privind efectele asupra fertilitatii umane

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

3. Cum sa luati Panzynorm 10 000
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum va spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul.
Daca nu sunteti sigur, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Dozajul depinde de gravitatea bolii. Doza obisnuitd este de 1 pana la 2 capsule in timpul meselor
principale, dar puteti lua in plus 1 capsula in timpul fiecarei gustari.

Dozele sunt suficiente in cazul in care acestea asigura miscarea intestinala normala si greutatea
corporald normala. Dozele mai mari sunt necesare la pacientii cu insuficientd pancreatica totala si
acestea ar trebui sa fie determinate de catre medic.

Este important sa luati cele mai mici doze eficiente.

Capsulele trebuie inghitite intregi, fard a fi mestecate, cu o cantitate suficienta de lichid.

Utilizarea la copii

Dozaj in fibroza chistica

Doza initiala recomandata a enzimelor in functie de greutatea corporald este de 1000 de unitéti de
lipaza / kg greutate corporald / masa pentru copii sub varsta de 4 ani si 500 unitati de lipazd/kg
greutate corporald / masa pentru copii peste 4 ani.

Dozajul trebuie ajustat in functie de gravitatea bolii, controlul cantitatii de grasimi nedigerate in
scaune (steatorreea) si mentinerea unui nivel nutritional bun. Doza zilnica nu trebuie sa depaseasca
10.000 de unitati de lipaza/kg greutate corporala.

Copilul trebuie sa inghita capsula intreaga; capsulele nu trebuie mestecate.

Daci copilul nu poate inghiti capsula intrega, deschideti-o si amestecati continutul cu o cantitate
micd de apa sau sos de fructe.

Copilul trebuie sa ia imediat acest amestec cu lingura, fara sa-1 zdrobeasca sau sa-1 mestece.

Dacd aveti impresia ca efectul Panzynorm 10 000 este prea puternic sau prea slab, discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daci luati mai mult Panzynorm 10 000 decat trebuie

Nu se cunoaste daca supradozajul provoaca intoxicatie sistemica. Cu toate acestea, pot sa apara
greatd, varsaturi, diaree, iritatii ale pielii in jurul anusului si strictura colonului. Concentratiile de
acid uric sau sarurile sale din sdnge si urina pot fi marite.

Dacd ati luat mai mult Panzynorm 10 000 decat trebuie, adresati-va medicului dumneavoastra sau
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farmacistului.

Daca uitati sa luati Panzynorm 10 000

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Dacé nu luati o doza cu o masa, asteptati pana la urmatoarea masa si continuati cu programul
regulat de dozare.

Daca aveti orice Intrebari 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.

Reactii adverse rare:

- greata,

- diaree,

- constipatie,

- varsaturi,

- durere abdominala,

- iritarea pielii din jurul gurii sau anusului,

- concentratii crescute de acid uric In sdnge si urina
- deficit de acid folic.

Reactii adverse foarte rare:
- reactii de hipersensibilitate (in special eruptii cutanate si prurit, obstructia cdilor respiratorii),
- strictura colonului.

Daca apar eruptii cutanate, mancarime sau dificultéti de respiratie, incetati sa luati Panzynorm 10
000 si contactati imediat medicul sau cel mai apropiat spital. Acestea pot fi reactii de
hipersensibilitate la Panzynorm 10 000.

Daca aveti senzatie de balonare abdominald severd, durere si crampe intestinale severe, apelati
imediat asistenta medicala de urgenta, deoarece exista o posibilitate de strictura a colonului.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata In acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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 a 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 Panzynorm 10 000
A nu pastra la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data expirarii se
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referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu aruncati medicamentele prin intermediul apei uzate sau al deseurilor menajere. Adresati-va
farmacistului cum sa aruncati medicamentelr pe care nu le mai utilizati. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului inconjurator.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Panzynorm 10 000

- Substantele active sunt enzimele pancreatice: lipaza, amilaza si proteaza. Fiecare capsula contine
pancreatind pelete, echivalent cu Lipaza 10 000 Ph. Eur. Unitati, Amilaza 7 200 Ph. Eur. Unitdti s1
Proteaza 400 Ph. Eur. Unitati.

- Celelalte componente sunt copolimer acid metacrilic - acrilat de etil (1: 1), trietil citrat

, talc, simethicona si apd purificata in continutul capsulei si gelatina, dioxid de titan (E171) si
laurilsulfat de sodiu in invelisul capsulei.

Cum arata Panzynorm 10 000 si continutul ambalajului

Capsulele sunt opace, albe, umplute cu pelete acoperite cu film de culoare maronie, cu o suprafata
neteda, laptos-sticloasa.

Panzynorm 10.000 este disponibil in cutii contindnd 21 (3 x 7), 56 (8 x 7) sau 84 (12 x 7) capsule in
blistere Tn cutii.

Detindtorul certificatului de inregistrare si fabricantul
KRKA, d. d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
Acest prospect a fost aprobat Th martie 2020

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



