
PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Pancreatin 8000 0,24 g comprimate filmate gastrorezistente
Pancreatinum

Citifi cu aten{ie qi in intregime acest prospect inainte de a incepe si lua{i acest medicament,
deoarece con{ine informafii importante pentru dumneavoastri.
Luali intotdeauna acest medicament conform indicaJiilor din acest prospect sau indicafiilor
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
- Pdstrafi acest prospect. S-ar putea sd fie necesar s6-l recitili.
- Intrebati farmacistul dacd ave{i nevoie de mai multe informa{ii sau recomanddri.
- Dacd manifestaJi orice reaclii adverse, adresafi-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reaclii adverse nemenfionate in acest prospect. Yezipct. 4.

- Dacd nu vd simlili mai bine sau vd simlili mai rdu, trebuie sd vd adresali unui medic.

Ce gisi{i in acest prospect:
1. Ce este Pancreatin 8000 gi pentru ce se utilizeazd
2. Ce trebuie s[ Etifi inainte sd utilizaJi Pancreatin 8000
3. Cum sd utilizafi Pancreatin 8000
4. Reaclii adverse posibile
5. Cum se pdstreazd Pancreatin 8000
6. Conlinutul ambalajului;i alte informa{ii

1. CE ESTE PANCREATIN SOOO $I PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Pancreatin 8000 este un preparat eruimatic. Enzimele pancreatice (lipaza, amllaza qi proteaza) din
compozilia sa faciliteazd. digestia gr[similor, zaharurllor gi proteinelor, fapt care contribuie la
absorblia complet[ a acestora in intestinul sub]ire.
Filmul gastrorezistent al comprimatelor protejeazd enzimele de inactivare de cdtre sucul gastric.

Se utilizeazd in:
Afecliuni asociate cu afectarea procesului de digestie alimentar[ datoritd secreliei insuficiente a

enzimelor digestive de cdtre pancreas, cum ar fi pancreatita cronic6, frbroza chisticd.

Stdri dupd rezec[ia simultand a stomacului qi a intestinului sublire, accelerarea func]ionald, a

tranzitului alimentelor prin intestine, tulburdri intestinale, utllizarea concomitentd a alimentelor
vegetale greu digerabile, grase qi a produselor alimentare neobi;nuite.

Flatulenld qi pregdtirea pentru examenele de diagnostic cu raze X sau cu ultrasunete.

2. CE TREBUTE SA $TITI iN.q.Nrn SA UTILIZATTPANCREATIN 8000
Nu utiliza{i Pancreatin 8000 dacS:
o Sunteti alergic (hipersensibil) la substanla activd sau la oricare dintre celelalte componente ale
medicamentului (enumerate la pct. 6)
o Dacd suferili de inflamalia acut[ a pancreasului (pancreatitd acutd) sau acutizare a pancreatitei
cronice
r Dacd ave{i leziuni severe ale ficatului, inso}ite de icter (ingdlbenirea pielii Ei mucoaselor).

Dacb nu sunte{i sigur, discutali cu medicul dumneavoastrd sau farmacistul inainte de a lua
Pancreatin 8000.



Aten{ioniri qi precaufii
Consultali medicul dumneavoastrd sau farmacistul tnainte de a lua acest medicament.

in special, vd recomanddm sd consultali medicul dacd suferili de mucoviscidozd (o boald care face
ca secreliile din organismul dumneavoastrd sd fie dense, greu de eliminat) sau dacd apar simptome
ce indicd despre aparilia unor obstacole in caleatranzitului alimentelor piin tractul digestiv (dureri
in abdomen, balonare, grefuri, v[rsdturi, constipafie) sau dacd semnalili aparilia urior simptome
abdominale neobi;nuite.
Preparatul conline erzime active, care pot provoca leziuni ale mucoasei gurii, de aceea
comprimatele trebuie inghifite intregi, frrE a fi mestecate.

Copii qi adolescenfi
Nu se recomandd administrarea la acestd categorie de v6rstd.

Pancreatin 8000 impreuni cu alte medicamente
Vd rugdm sd spune{i medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd luaJi sau a}i luat recent sau
intenlionali sd luali alte medicamente, inclusiv eliberate frrd prescripfie medicald.

Comunicafi medicului dumneavoastrd dacd luafi medicamente care au in compozilia lor fier.

Pancreatin 8000 impreuni cu alimenteo biuturi si alcool
Pancreatin 8000 se va lua pe cale orald, in timpul meselor, cu o cantitate mare de lichid. de
exemplu, cu un pahar cu apd.

Sarcina gi allptarea
Dacd'sunteti gravidd,, credeli cd a\i putea {i gravidd sau intenfionafi sd devenili gravidd sau dacd
aldptair,i, adresafi-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomanddri inainte de a lua
orice medicament.

Medicul va evalua cu atenlie raportul beneficiu/risc inainte de a vd prescrie acest medicament in
timpul sarcinii sau in perioada de aldptare.

Conducerea vehiculelor qi folosirea utilaj elor
Pancreatin 8000 nu afecteazd capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informafii importante despre unele componente
Pancreatin 8000 conline colorantul carmoisind (E 122). Poate provoca reacfii alergice.

3. CUM SA LUAII PANCREATIN 8000
LuaJi intotdeauna Pancreatin 8000 exact a$a cum v-a spus medicul dumneavoastr6. Trebuie sd
discutaji cu medicul sau farmacistul dacd nu sunteli sigur.

Doza depinde de gradul de deficit al enzimelor pancreatice in duoden qi se stabileste in mod
individual.
Dacd nu este recomanda altfel, precum qi in cazul consumului de alimente vegetale greu digerabile,
alimente grase sau neobiqnuite, se vor lua I-2 comprimate. in alte cazuri de tulburdri Jigestive
menlionate mai sus, doza recomandatd, este de 2-4 comprimate. Dacd este necesar, doza poate fi
crescutS. Cregterea dozei cu scop de a reduce simptomele bolii trebuie efectuatd numai sub
supraveghere medicald,. Doza zilnicd" nu trebuie sd depdqeascd 15,000 - 20,000 U lipolitice ph Eur.
per 1 kg greutate corporald.
Durata tratamentului depinde de evolulia bolii qi este stabilit[ de cdtre medic, in mod individual.



Copii;i adolescenfi
Nu se recomandd administrarea la acest[ catesorie de v6rstd.

Mod de utilizare
Comprimatele se vor lua in timpul mesei, cu o cantitate mare de lichid, de exemplu, cu un pahar cu
apa.

Daci luafi prea mult Pancreatin 8000
Luarea oricdrui medicament in exces poate avea consecin{e serioase. Dacd suspecta}i supradozajul
sau dacd cineva a luat accidental medicamentul dumneavoastrd, anunlali de urgen{d medicul.

Daci uita{i sI lua{i Pancreatin 8000
Nu luaJi o dozd. dubla pentru a compensa dozaurtatd,.

Daci incetafi si lua{i Pancreatin 8000
Dacd aveli orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresali-vd
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

4. RB,ACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Pancreatin 8000 poate provoca reaclii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Dacd, apar urmdtoarele reac{ii adverse grave, se recomandd oprirea tratamentului qi consultarea
imediata a medicului.

Cufrecvenld necunoscutd (frecvenla nu poate fi estimatd reie;ind din datele disponibile)
O reac{ie de hipersensibilitate imediatd, brutala, dramatica, cu eruplii pe piele, umflarea pielii,
prdbuqire a tensiunii arteriale Ei tulburdri respiratorii (reacfie anafilacticd).

De asemenea, mai pot apdrea urmdtoarele reacfii adverse:
Cu frecvenld necunoscutd (frecvenla nu poate fi estimatd reie;ind din datele disponibile)
- reacfii alergice, incluzdnd eruplii pe piele, mdncdrime, strdnut, urticarie, ldcrimare, bronhospasm;
- la pacienlii cu fibrozd chisticd la utllizarea dozelor mari de pancreatinl se pot forma stricturi in
intestin; diaree, dureri abdominale, greald, vdrsdturi, modificdri ale aspectului scaunului; se poate
dezv olta ob struclie inte st inald, c o nstip a!ie, b alo nare
- la pacienlii cu fibroza chistica este posibilS creEterea excreliei acidului uric cu urina, in special la
utrhzarea dozelor mari de pancreatind; pentru a preveni formarea pietrelor de acid uric in rinichi la
ace;ti pacienli se recomandd monitoruarea concentrafiei acidului uric in urind.

Raportarea reac{iilor adverse
Dac[ manifestali orice reactii adverse, adresali-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reaclii adverse nemenlionate in acest prospect. De asemenea, puteli
rapofta reacliile adverse direct prin intermediul sistemului nalional de raportare, ale cdrui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agen{iei Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail : farmacovig rlenta@amed. md.

Raport6nd reac{iile adverse, pute{i contribui la furnizarea de informalii suplimentare privind
siguran{a acestui medicament.

5. Cum se pilstreazil Pancreatin 8000
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Nu lasali acest medicament la vederea qi indemdna copiilol.

Nu utilizali pancreatin g000 dupd data de expirare inscrisd pe cutie sau blister. Data de expirare se

referA la ultima zi a lunii respective.

A se pdstra in ambalajul original, la temperaturi sub 25 "C'

Nu aruncali niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebafi farmacistul cum

sd aruncali medicamentele pe .ui. nu le mai folosili. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Con{inutul ambalaiului qi alte informa{ii
Ce con{ine Pancreatin 8000

- Fiecare comprimat filmat gastrorezistent confine pancreatind 0,24 g, ce corespunde la o activitate

lipoliticd de cet pufin 8000 U ptt. Eur., amiloliticd 5800 U Ph. Eur. qi proteoliticd 380 U Ph. Eur'

- Celelalte componente sunt: celulozd microcristalind, crospovidond, clorurd de sodiu, dioxid de

siliciu coloidal, stearat de magneziu, dispersie copolimer metacrilat, talc, polietilenglicol,

(macrogol), dioxid de titan (E 171), carmoisind (E 122)'

Cum arati Pancreatin 8000 qi confinutul ambalajului
Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare roz'

straturi.

produsul este ambalat'cdte 10 comprimate in blister din

prospectul in cutie de carton. I

D ef initorul certifi catului de inregistrare gi fab ricantul

De{inltorul certificatului de inregistrare
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46010, or. Ternopol, str. Fabricinaya,4
Tel./fax: (0352) 521 -444

Fabricantul
Ternofarm SRL, Ucraina
46010, or. Ternopol, str. Fabricinaya,4

Acest prospect a fost aprobat in aprilie 201'7

Informa{ii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agenliei Medicamentului

gi D ispo zitive lor Medicale (AMDM) http ://nomenclator. amed. md/

in secliune transversald se observd 2

PVC/AI. Cite 5 blistere impreund cu


