PROSPECT: INFORMATII PENTRU COSUMATOR/PACIENT

Pancreazim 10 000 comprimate gastrorezistente
Lipaza, amilaza, proteaza

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 exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum
v-a spus medicul sau farmacistul.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Adresati-va farmacistului daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca apar reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul. Acestea
includ orice reactii adverse posibile care nu sunt enumerate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Trebuie sa discutati cu un medic daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau
dupa 3 zile de tratament.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Pancreazim 10 000 si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Pancreazim 10 000
3. Cum sa utilizati Pancreazim 10 000

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Pancreazim 10 000

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ceeste Pancreazim 10 000 si pentru ce se utilizeaza
Pancreazim 10 000 contine enzime pancreatice naturale foarte active: lipaza, amilaza si
proteaze.

Pancreazim 10 000 este recomandat in:

- boli insotite de tulburarea procesului de digerare a alimentelor ca urmare a secretiei
insuficiente a enzimelor pancreatice, de ex., in caz de pancreatita cronica,

- stari dupa rezectia concomitenta a stomacului si intestinului subtire,

- accelerarea functionala a pasajului alimentelor prin intestin,

- tulburari intestinale,

- consumul concomitent al alimentelor greu digerabile de origine vegetala, bogate n
lipide sau neobisnuite.

Trebuie sa discutati cu un medic dacd nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa
3 zile de tratament.

2. Ce trebuie si stiti inainte de a lua Pancreazim 10 000

Nu luati Pancreazim 10 000:

- daca sunteti alergic la lipaza, amilaza, proteaze sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- Dacad aveti pancreatitd acuta (inflamatie a pancreasului) sau acutizare a pancreatitei cronice.
- Daca aveti obstructie a intestinului.

Atentionari si precautii



Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Pancreazim 10 000.
Filmul comprimatului impiedicd enzimele active pancreatice sd lezeze mucoasa cavitatii
bucale si protejeaza enzimele de sucul stomacal.

Ca masurd de precautie, daca aveti simptome abdominale neobisnuite sau modificari ale
simptomelor abdominale, trebuie sd comunicati medicului dumneavoastra, in special la
utilizarea a mai mult de 10000 unitati de lipaza Ph. Eur. per kg si zi.

Informatii importante privind unele ingrediente ale ingrediente ale Pancreazim 10 000
comprimate gastrorezistente

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza in comprimat, ce
ce inseamna practic nu contine sodiu.

Acest medicament contine propilenglicol 2,4 mg per doza in comprimat.

Acest medicament contine Carmozind E 122 acest colorant poate provoca reactii
alergice.

Pancreazim 10 000 impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd luati, ati luat recent sau ati putea lua
orice alte medicamente.

In special, v rugam si comunicati medicului dumneavoastra daci utilizati:
- antiacide cu continut de carbonat de calciu si/sau hidroxid de magneziu, bicarbonati,
cimetidind — medicamente utilizate in caz de aciditate marita la stomac
- tanind
- acid folic
- acarboza, miglitol - utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat.

Medicamentul reduce absorbtia fierului la utilizare indelungata.

Pancreazim 10 000 cu alimente si bauturi
Comprimatele se vor administra in timpul mesei, intregi, fara a fi mestecate, cu o cantitate
suficienta de lichid, de exemplu, 1 pahar de apa.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa aveti un copil,
adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua
acest medicament.

Riscul nu poate fi exclus. Medicul dumneavoastra va decide daca trebuie sa luati Pancreazim
10 000 si in ce doza n timpul sarcinii si alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu se cunoaste ca Pancreazim 10 000 sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

3. Cum sa luati Pancreazim 10 000

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



Doza medicamentului depinde de deficitul de enzime pancreatice in duoden si trebuie
individualizata.

In absenta altor recomandari, de asemenea, in caz de consum de alimente greu digerabile de
origine vegetald, bogate in lipide sau neobisnuite, se vor administra cate 1-2 comprimate. Tn
alte cazuri mentionate mai sus, la aparitia tulburdrilor de digestie, doza recomandata
constituie 2-4 comprimate. La necesitate doza poate fi majorata. Majorarea dozei cu scop de
diminare a simptomelor se va efectua doar sub controlul medicului. Doza zilnica de lipaza nu
trebuie sa depaseasca 15000-20000 unitati Ph. Eur per kg masa corporala.

Mod de administrare

Comprimatele se vor administra in timpul mesei, intregi, cu o cantitate suficienta de lichid, de
exemplu, 1 pahar de apa.

Durata tratamentului depinde de evolutia bolii si se determina de catre medic in mod
individual.

Utilizarea la copii si adolescenti

Regimul de dozare si durata tratamentului la copii se determind de catre medic.

Medicamentul se indica in doza zilnica, necesara pentru normalizarea scaunului, dar nu mai
mult de 1500 unitati de lipaza Ph. Eur. la 1 kg greutate corporala pentru copii cu varsta pana
la 12 ani. Pentru copii cu varsta mai mare de 12 ani doza zilnica de enzime nu trebuie sa
depaseasca 15000-20000 unitati de lipaza Ph. Eur la 1 kg greutate corporala.

Nu se administreaza la copii cu varsta sub 3 ani.

Dacai ati luat mai mult Pancreazim 10 000 decat trebuie

Daca ati luat mai mult Pancreazim 10 000 decét trebuie, beti multd apa si discutati cu
medicul sau farmacistul. Dozele foarte mari de pancreatind pot provoca agravarea reactiilor
adverse, prea mult acid uric in urind (hiperuricosurie) si in sange (hiperuricemie), la copii —
constipatii.

Dacai ati uitat sa luati Pancreazim 10 000

Dacia ati uitat sa luati o doza in timpul mesei, luati urmatoarea doza la ora obisnuita, la
urmatoarea masa.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca incetati s luati Pancreazim 10 000
Dupa intreruperea tratamentului cu Pancreazim 10 000, simptomele pot s reapara.

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.

Unele reactii adverse pot fi grave. La aparitia acestorsa se recomanda sa opriti utilizarea
medicamentului si sa solicitati imediat ajutor medical de urgenta.

Foarte rare: pot afecta mai putin de I pacient din 10000
- reactie alergicd severd (numitd anafilaxie) asociatd cu aparitia brusca a respiratiei



suierdtoare sau dificultate la respiratie, umflare a fetei sau a corpului, eruptie trecitoare pe
piele, lesin (pierdere a starii de constienta).

Cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile
- umflarea fetei, buzelor, gatului, limbii, cu dificultati la deglutitie si respiratie (angioedem).

Alte reactii adverse includ:

Foarte rare: pot afecta mai putin de 1 pacient din 10000

- reactii alergice de tip imediat (eruptii pe piele, mincérime, strdnut, lacrimare sporitd,
bronhospasm)

- la utilizarea unor doze mari de enzime pancreatice (mai mult de 10000 unitati Ph.Eur.
lipazd/kg greutate corporald/zi) se pot forma stricturi ale regiunii ileocecale si ale colonului
ascendent; diaree, dureri abdominale, greata, varsaturi, modificarea caracteristicilor
scaunului; este posibila dezvoltarea ocluziei intestinale, constipatie.

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

- batai prea rapide ale inimii (tahicardie)

- colorantul carmuizina (E 122) poate provoca reactii alergice

- urticarie, Tnrosirea pielii, mancarime

- este posibila eliminarea crescutd a acidului uric cu urina, in special la utilizarea dozelor mari
de pancreatina

- senzatie de cdldura, slabiciune generala.

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 pastreazia Pancreazim 10 000

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data
expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in 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 Pancreazim 10 000

- Substantele active sunt lipaza, amilaza si proteaza. Fiecare comprimat gastrorezistent
contine pancreatind, cu actiune enzimaticd cel putin 10000 unitati lipolitice Ph. Eur., 7500
unitati aminolitice Ph. Eur., 400 unitdti proteolitice Ph. Eur. — 240 mg.

- Celelalte componente (excipienti) sunt clorurd de sodiu, oxid de siliciu coloidal anhidru,



celulozad microcristalind, crospovidond, croscarmeloza sodicd, povidona 25, stearat de
magneziu, copolimer de acid metacrilic dispersie, talc, propilenglicol, dioxid de titan (E171),
carmoizind (E 122).

Cum arata Pancreazim 10 000 si continutul ambalajului
Comprimate filmate de culoare roz, biconvexe, cu miros slab specific. In sectiune
transversald, la exminare sub lupa, se observa nucleul, inconjurat de un strat continuu.

Pancreazim 10 000 este disponibil in cutii continaind 20 comprimate gastrorezistente n
blistere din PVC/AI sau Al/Al a cate 10 comprimate in blister.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SAP “Technolog”, Ucraina

20300, reg. Cercasi, or. Umani, str. Stara prorizna, 8.
Fabricantul

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

Acest prospect a fost aprobat in lulie 2021

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



