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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

PANCREOLAN FORTE
220 mg gastrorezistentné tablety

pankreatin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal

vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekdrnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo ak sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pancreolan forte a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym ,ako uZijete Pancreolan forte
Ako uzivat’ Pancreolan forte

Mozné vedl'ajSie ucinky

Ako uchovavat’ Pancreolan forte

Obsah balenia a d’alsie informacie

BN

1. Co je Pancreolan forte a na ¢o sa pouziva

Pancreolan forte obsahuje trdviace enzymy, ktorych tvorba a uvolfiovanie viazne v dosledku ochorenia
podzaludkovej zl'azy, preto je tu nutnd dlhodoba enzymatickd nahrada. Tato liecba neodstraniuje priciny
ochorenia, ale obnovuje trdvenie (odstrafiuje nitenie na davenie, pocit plnosti, nadivanie, plynatost’,
hnacky a tuk v stolici).

Pancreolan forte sa uziva pri poruchach travenia v doésledku nedostatocnej alebo chybajicej funkcie
traviacich enzymov podzaludkovej zl'azy, pri zapalovych a inych ochoreniach podzalidkovej zl'azy a pri
tazkostiach po operacii v oblasti zazivacieho traktu.

Liek zlepSuje travenie pri tazkostiach z diétnych chyb (napriklad pri prejedeni sa, ¢i poziti tazko
stravitelnych, tu¢nych jedal) a odstranuje tak druhotné prejavy poruch travenia ako je pocit plnosti,
nadavania, plynatost’ alebo nadmerna pritomnost’ tuku v stolici. ZlepSuje travenie tym, ze Stiepi tuky,
cukry a bielkoviny v prijatej potrave. V tychto pripadoch je mozné Pancreolan forte uzivat' aj bez
odporucania lekara.

Liek je vhodny aj na liecbu deti od troch rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pancreolan forte
Neuzivajte Pancreolan forte
- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6)

- pri akatnom zapale podzaludkovej zl'azy, v akatnej faze chronického zapalu

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako zacnete uzivat’ Pancreolan forte, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

U pacientov s cystickou fibrézou uzivajiacich vysoké davky pankreatinu, bolo zaznamenané z(zenie
hrubého ¢reva (fibrotizujuca kolonopatia).

Ak mate cysticku fibrézu a denne uzivate viac ako 10 000 jednotiek lipazy na kg telesnej hmotnosti a
zaznamenate neobvyklé brusné priznaky alebo zmeny tychto priznakov, kontaktujte svojho lekara.

Vyhl'adajte lekara, ak su traviace tazkosti s celkovymi priznakmi vel'mi silné, nezvycajné, spojené
S bolest’ou brucha, opakovanym vracanim, zvySenou teplotou, alebo neustupujuce.

Deti a dospievajuci
Liek nie je urceny pre deti do troch rokov.

Iné lieky a Pancreolan forte
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky Pancreolanu forte a inych subezne uZivanych lickov sa mozu vzajomne ovplyviiovat’.
Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate:

e akarbdzu (liek na lieCenie cukrovky 2. typu),

e Kkyselinu listova (vitamin skupiny B),

e lieky s obsahom Zeleza (uzivané pri lieeni chudokrvnosti),

e lieky s obsahom uhli¢itanu vapenatého a/alebo hydroxidu hore¢natého (uzivané pri traviacich

tazkostiach na neutralizaciu kyseliny v zaludku),
e cimetidin (liek na lie¢bu Zalidkového alebo dvanastnikového vredu).

Pancreolan forte a jedlo, napoje a alkohol
Pancreolan forte sa uziva po jedle (pozri sposob podavania).

Pri zapaloch podzaludkovej zl'azy je zakazané pit' alkoholické napoje a je nutné dodrziavat diétu s
minimalnym obsahom tukov.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Tehotné a dojCiace zeny uzivaju liek len na odporucanie lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek neovplyviuje pozornost.

Tento liek obsahuje monohydrat laktézy a sacharézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, porad’te sa so svojim lekarom skor, ako za¢nete
tento liek uzivat’.

3. Ako uzivat’ Pancreolan forte

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie je individualne, podla zavaznosti ochorenia, pri prvom uziti ma davkovanie urcit’ lekar.
Ciel'om liecby je dosiahnut’ normalnu hmotnost’” a ipravu stolice a traviacich t'azkosti.
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Pri liecbe tazkosti zdiétnej chyby sa uzivaji bud jednorazovo alebo kratkodobo (1-3 dni)
2 gastrorezistentné tablety po mensom jedle, 3-4 gastrorezistentné tablety po vicSom jedle.

Pri nedostatoCnosti podzaludkovej zl'azy sa uzivaji 2 gastrorezistentné tablety po l'ahSom jedle, 3-4
gastrorezistentné tablety po vdaésom jedle. V zavislosti od typu jedla a znamych alebo predpokladanych
zazivacich tazkosti sa davka moze po konzultacii a pod dohl'adom lekara este zvysit'.

Ak sa vaSe tazkosti zhorSia, porad’te sa s lekarom o pripadnej zmene davkovania. Liek sa uziva
dlhodobo len na odportcéanie lekara.

Sposob podavania
Tablety Pancreolan forte sa uzivaju kratko po kazdom jedle, prehltaju sa celé, nerozhryznuté, zapijaji
sa dostatocnym mnozstvom tekutiny.

Pouzitie u deti a dospievajiicich
Detom podavajte liek vzdy len na odporucenie lekara! Deti od troch rokov zvycCajne uzivaju 3-krat
denne 1 gastrorezistentnu tabletu. Tablety mozu prehltat’ deti od 3 rokov.

AK uZijete viac Pancreolanu forte, ako mate
Pri predavkovani, alebo ak ndhodne pozijete viac gastrorezistentnych tabliet, sa moéze objavit
nevolnost’, bolesti v bruchu, hnacka. V pripade vystupnovanych t'azkosti sa porad’te s lekarom.

Ak zabudnete uZit’ Pancreolan forte
Ak ste zabudli uzit' tabletu, uzite ju hned’ ako si spomeniete. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Pancreolan forte
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Liek sa pri odporu¢anom davkovani zvy¢ajne znasa vel'mi dobre.

Prestaiite Pancreolan forte uzivat’ a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi niektory

Z nasledujucich vedPajSich u¢inkov vyskytujlcich sa s neznamou castost’ou:

- tazka alergicka reakcia (anafylakticky Sok) spdsobujuca t'azkosti s dychanim alebo zavrat, ktora
moéze viest az k Sokovému stavu, vratane zihlavky (kozné ochorenie s vyskytom cervenych
svrbivych vyrazok).

- zé&vazna alergicka reakcia (angioedém), ktora spdsobuje opuch roznych casti tela najcastejSie tvare
(oci a ust), oblasti hrdla (sliznice dychacieho ustrojenstva ) a traviaceho ustrojenstva (sposobujuci
brusné krce).

VedlPajSie ucinky s neznamou ¢astost’ou vyskytu mozu d’alej zahfiat’ (Castost’ vyskytu nemozno

odhadnut’ z dostupnych tdajov):

- vysoku hladinu kyseliny moc¢ovej v mo¢i (hyperurikozariu) pri uzivani vysokych davok,

- ¢revnu nepriechodnost’ a zapchu (zZenie ¢reva) U pacientov s cystickou fibrozou (zavaznym
dedi¢nym ochorenim), lie¢enych vysokymi davkami pankreatickych enzymov,

- vracanie,

- podrazdenie sliznice Ust.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich
ucinkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku

5. Ako uchovavat’ Pancreolan forte

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom vniitornom obale, na ochranu pred vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pancreolan forte obsahuje

Liecivo je pankreatin 220 mg v 1 gastrorezistentnej tablete s amylolytickou ucinnostou minimalne
6 000 j. FIP, lipolytickou u¢innostou minimalne 6 000 j. FIP a proteolytickou u¢innost'ou minimalne
400 j. FIP.

Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuriény $krob, sachardza, sodna sol’ karboxymetylskrobu,
zelatina, aluminiumstearat, natriumlaurylsulfat, simetikonova emulzia SE4, trietylcitrat, obalovacia
sustava Acryl-Eze (kopolymér kyseliny metakrylovej, mastenec, riboflavin, oxid titani¢ity, koloidny
oxid kremi¢ity, uhli¢itan sodny, natriumlaurylsulfat, hlinity lak brilantnej modrej).

Ako vyzera Pancreolan forte a obsah balenia
Pancreolan forte st zIté az nazelenalé filmom obalené tablety SoSovkovitého tvaru.
Velkost’ balenia: 30, 60 gastrorezistentnych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii:
sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca:
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2018.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

