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Pribalova informace: informace pro uZivatele

PANCREOLAN FORTE
enterosolventni tablety pancreatinum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s pifibalovou informaci nebo podle pokynd svého

lékate nebo lékarnika.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Pozadejte svého lékdrnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

e Pokud se do 3 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Pancreolan forte a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Pancreolan forte uzivat
3. Jak se pripravek Pancreolan forte uziva

4. Mozné nezadouci u¢inky

5. Jak pripravek Pancreolan forte uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Pancreolan forte a k ¢emu se pouZziva

r~r

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1€katem.

Pripravek Pancreolan forte obsahuje travici enzymy, jejichZ tvorba a uvoliiovani vazne v dusledku
onemocnéni slinivky bfisni, proto je zde nutnd dlouhodoba enzymatickd nahrada. Tato lécba
neodstraiiuje pri¢iny onemocnéni, ale obnovuje traveni (odstraiiuje nuceni na zvraceni, pocit plnosti,
nadymani, plynatost, prijmy a tuk ve stolici).

Ptipravek Pancreolan forte se uziva pifi poruchidch traveni v dusledku nedostate¢né nebo chybéjici
funkce travicich enzymi slinivky bfisni, pii zanétlivych i jinych onemocnénich slinivky bfisni a pfi
obtizich po operaci v oblasti zazivaciho traktu.

Pripravek zlepSuje traveni pii obtizich z dietnich chyb (naptiklad pii piejedeni ¢i poziti t€zko
stravitelnych, tuénych jidel) a odstranuje tak druhotné projevy poruch traveni, jako je pocit plnosti,
nadymani, plynatost nebo nadmérnéd pritomnost tuku ve stolici. ZlepSuje traveni tim, ze Stépi tuky,
cukry a bilkoviny v pfijaté potravé. V téchto ptipadech je mozné ptipravek uzivat bez doporuceni
1¢kare.

Ptipravek je vhodny k 1é¢bé déti od 3 let, mladistvych a dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Pancreolan forte uzivat



Neuzivejte piipravek Pancreolan forte

o Jestlize jste alergicky(d) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

e Pfi akutnim zanétu slinivky bfisni a v akutni fazi chronického zanétu.

Ptipravek neni urcen pro déti do 3 let.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Pancreolan forte se porad'te se svym lékatfem nebo lékarnikem.

Vyhledejte 1ékate, pokud jsou trdvici potize velmi silné, neobvyklé, spojené s biiSni bolesti,
opakovanym zvracenim, zvysenou teplotou, celkovymi pfiznaky nebo neustupujici.

U pacientt s cystickou fibrozou, kteti uzivaji ptipravky s vysokym obsahem pankreatinu, byly hlaSeny
ptipady vzniku zacpy nebo stfevni neprichodnosti. Informujte proto svého lékare, mate-li Vy nebo
Vase dit¢ cystickou fibrozu.

Déti a dospivajici
Ptipravek neni urcen pro déti do 3 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pancreolan forte
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uginky piipravku Pancreolan forte a jinych souasné uzivanych 1ékii se mohou navzajem ovliviiovat.

Informujte proto svého lékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate:

e akarbozu (pripravek k 1é¢be cukrovky);

o Iéky s obsahem uhli¢itanu vapenatého a/nebo hydroxidu hofecnatého (uzivané pti zazivacich
obtizich na neutralizaci zaludec¢ni kyseliny);

e cimetidin (pfipravek k 1écbé zaludecnich obtizi);

e kyselinu listovou (vitamin skupiny B);

e Iéky s obsahem zeleza (uzivané pfti lécb€ chudokrevnosti).

Pripravek Pancreolan forte s jidlem, pitim a alkoholem
Tablety Pancreolan forte se uzivaji kratce po kazdém jidle, polykaji se celé, nerozkousané, zapiji se

douskem tekutiny.

Pfi zanétech slinivky bfisni je zakdzano pit alkoholické napoje a je nutno dodrzovat dietu s
minimalnim obsahem tuk.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete ote¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotné a kojici Zeny mohou ptipravek uzivat pouze na doporuceni lékate!

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji



Pripravek neovliviiuje pozornost.

Pripravek obsahuje monohydrat laktosy a sacharosu
Pokud Vam Vas lékat tekl, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Pancreolan forte uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Davkovéani je individualni, podle zavaznosti onemocnéni, pii prvnim uziti by mé¢l davkovani urcit
1€kat. Cilem 1écby je dosazeni normalni vahy a tprava stolice a trvicich obtizi.

Pti 1écbe obtizi z dietnich chyb se podavaji bud’ jednorazové, nebo kratkodobé (1-3 dny) 2
enterosolventni tablety po mensim jidle, 3—4 enterosolventni tablety po vétSim jidle.

U nedostatecnosti slinivky bfi$ni se uzivaji 2 enterosolventni tablety po lehcim jidle, 3—

4 enterosolventni tablety po vét$im jidle. V zavislosti na typu jidla a znamych nebo pfedpokladanych
zazivacich problémech se diavka mize po konzultaci a pod dohledem lékate jesteé zvysit. Détem
podavejte ptipravek vzdy jen na doporuceni lékate! Déti od 3 let obvykle uzivaji 3% denné¢ 1
enterosolventni tabletu. Tablety mohou polykat déti od 3 let.

Ptipravek se uziva dlouhodobé pouze na doporuceni 1ékare.

Pti zhorseni Vasich obtizi se porad’te s 1ékafem o pripadné zméné¢ davkovani.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Pancreolan forte nez jste mél(a)
Pti predavkovani, nebo pokud nahodné uzijete nékolik tablet najednou, mize se objevit nevolnost,
bolesti v bfise, prijem. V piipadé vystupniovanych obtizi byste se me¢l(a) poradit s Iékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Pancreolan forte
Pokud si zapomenete vzit tabletu, vezméte si ji ihned, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Pancreolan forte
Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vsechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které¢ se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zdvaZznych neZidoucich ucinki, vyskytujici se s

neznamou frekvenci, pi‘estaiite pripravek Pancreolan forte uZivat a ihned kontaktujte 1ékare:

e zdvazné reakce z precitlivélosti: dechové potize nebo zévrat’ vedouci az k Sokovému stavu;
kopftivka; otok rznych ¢asti téla, nejCastéji v obliceji nebo v oblasti krku (angioedém).



Nezadouci Gcinky, které se mohou dale vyskytnout s neznamou frekvenci (Cetnost nelze z dostupnych

udaji urcit):

e vysoka hladina kyseliny mocové v moci (hyperurikosurie) pti uzivani vysokych davek;

e poruchy traviciho traktu: ileus (nepriichodnost stfev) a zacpa byly hlaSeny u déti s cystickou
fibrozou (dédicné onemocnéni postihujici zldzy se zevni sekreci zejména v plicich a travicim
ustroji), zejména pokud byly léfeny vysokymi davkami pankreatickych enzymt; zvraceni;
podrazdéni sliznice dutiny Gstni.

U pacientt s cystickou fibrozou, kteti uzivaji ptipravky s vysokym obsahem pankreatinu, byla hlasena

zhorSena stfevni priuchodnost (fibrotizujici kolonopatie).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinktl, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkdl miizete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Pancreolan forte uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za zkratkou EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v pGvodnim vnitfnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Pancreolan forte obsahuje

e [écivou latkou je pancreatinum 220 mg v 1 enterosolventni tablet¢ s amylolytickou t€innosti
minimalné 6 000 j. FIP, lipolytickou u¢innosti minimalné¢ 6 000 j. FIP a proteolytickou u¢innosti
minimalné 400 j. FIP.

e Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukuficny Skrob, sacharosa, sodna stl
karboxymethylskrobu (typ C), Zelatina, aluminium-stearat, natrium-lauryl-sulfat, simetikonova
emulze SE 4, triethyl-citrat, potahova soustava Acryl-Eze 93A220023 (kopolymer MA/EA 1:1,
mastek, riboflavin, oxid titani¢ity, koloidni bezvody oxid kfemicity, hydrogenuhlic¢itan sodny,
natriumlauryl-sulfét, hlinity lak brilantni modfe FCF E133).
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Jak pripravek Pancreolan forte vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety Pancreolan forte jsou zluté potahované tablety cockovitého tvaru.
Velikost baleni: 60 enterosolventnich tablet.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Prahal0, Ceska republika

SoubéZny dovozce
RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Prebaleno

Galmed, a.s., T€sinska 1349/296, 716 00 Ostrava — Radvanice

MEDIAP, spol. s r.0., Loretanské namésti 109/3, Hrad¢any, 118 00 Praha 1
SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové
DITA vyrobni druzstvo invalidi, Stranského 2510, 390 34 Tabor

Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 — MaleSice
Wake spol. s r.0., Jakubska 647/2, 110 00 Praha 1

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4.5.2016.



