ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

LIPANCREA 8 000 8000 j. Ph. Eur. lipazy  kapsutki
(Pancreatinum)

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyskac najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowac lek

LIPANCREA 8 000 ostroznie.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek LIPANCREA 8 000 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku LIPANCREA 8 000
Jak stosowac lek LIPANCREA 8 000

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek LIPANCREA 8 000

Inne informacje

A

1. CO TO JEST LEK LIPANCREA 8 000 I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Substancja czynna leku LIPANCREA 8 000 jest pankreatyna. Pankreatyna zawiera enzymy
trzustkowe pochodzenia zwierzgcego: lipaze — rozktadajaca thuszcze, amylaze — rozktadajacg skrobie
oraz proteazy — powodujace rozpad biatek.

LIPANCREA 8 000 umozliwia trawienie, np. po wycigciu trzustki oraz poprawia trawienie w stanach
zmniejszonego wydzielania enzymow. Utatwia przyswojenie sktadnikéw odzywczych zawartych

W pozywieniu oraz usuwa zaburzenia trawienia. Zapobiega wystapieniu objawow takich jak: uczucie
przepetnienia zotadka po jedzeniu, wzdgcia, bole brzucha, nudnos$ci, wymioty.

Kazda kapsutka wypetniona jest peletkami (kuleczkami) powlekanymi specjalna otoczka oporna na
dziatanie soku zotadkowego. Zawarto$¢ peletek zostaje uwolniona w §wietle dwunastnicy, tj. w
miejscu gdzie wydzielany jest sok trzustkowy.

Lek LIPANCREA 8 000 stosuje si¢ w przypadku uposledzenia czynnosci trzustki, spowodowanego:

- przewleklym zapaleniem trzustki,

- wycigciem trzustki badz jej czesci,

— wycigciem zoladka,

— zwezeniem drog zotciowych spowodowanym choroba nowotworowa,

— mukowiscydoza - chorobg dziedziczng objawiajacg si¢ tym, ze organizm produkuje
nadmiernie lepki $luz, ktéry powoduje powazne zaburzenia w narzadach, np. ptucach,
trzustce.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LIPANCREA 8 000

Kiedy nie stosowa¢ leku LIPANCREA 8 000
* Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na pankreatyng¢ (substancje czynng leku), biatko
wieprzowe lub ktérykolwiek z pozostalych sktadnikow leku.
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* Jesli pacjent ma ostre zapalenie trzustki objawiajace si¢ bardzo silnymi boélami w gérnej czgsci
brzucha z nudnosciami i wymiotami, ktore nie ustgpuja po typowych lekach przeciwbdlowych
dostepnych bez recepty.

Kiedy zachowa¢é szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek LIPANCREA 8 000

e Jesli lek podawany jest dzieciom z mukowiscydoza przyjmujacym duze dawki enzyméw,
poniewaz w rzadkich przypadkach zanotowano u tych dzieci zwe¢zenie jelita — patrz punkt 4. ulotki
»Mozliwe dzialania niepozadane”.

Stosowanie innych lekéow
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, réwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

* Leki stosowane na zgage i nadkwasnos¢ soku zoladkowego (np. cymetydyna, ranitydyna,
famotydyna) moga zmniejsza¢ sit¢ dziatania leku LIPANCREA 8 000.

* Lek moze ogranicza¢ wchlanianie kwasu foliowego z przewodu pokarmowego oraz zmniejszaé
wchtanianie soli zelaza. U pacjentow przyjmujacych lek LIPANCREA 8 000 moze by¢ konieczne
uzupetnienie niedoboréw tych zwiazkow.

Stosowanie leku LIPANCREA 8 000 z jedzeniem i piciem
Lek LIPANCREA 8 000 nalezy przyjmowac¢ podczas positku, popijajac kazda kapsutke ptynem.
Szczegdlowe informacje — patrz punkt 3. ulotki ,,Jak stosowa¢ lek LIPANCREA 8 000”.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek LIPANCREA 8 000 nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK LIPANCREA 8 000
Lek LIPANCREA 8 000 nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami podanymi w tej ulotce.
W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Sposéb uzycia
* Lek LIPANCREA 8 000 nalezy przyjmowac¢ doustnie podczas positku, popijajac kazda
kapsutke ptynem. Kapsutke nalezy polykaé w calo$ci, nie nalezy jej zu¢ ani kruszyc¢.

* W przypadku probleméw z potknigciem kapsutki lub konieczno$ci podania mniejszej ilo$ci
enzymo6w, kapsutke mozna otworzy¢. Zawarto$¢ wysypac na tyzeczke, doda¢ niewielka ilosé
ptynu, np. soku owocowego (nie dodawac do mleka i mieszanek mlecznych), a nastgpnie po
przyjeciu doustnym, popi¢ ptynem, np. sokiem. Mieszaning peletek z plynem nalezy zuzy¢
natychmiast; nie wolno jej przechowywac.

* Nie jest konieczne podawanie leku do lekkich positkéw sktadajacych si¢ z owocow, jarzyn,
sokow owocowych i innych produktéw bezttuszczowych.

* Podanie leku z pozywieniem o odczynie lekko kwasowym lub zasadowym (o pH wyzszym niz
5,5 - np. jaja, kurczaki, cielecina, zielony groszek) moze zmniejszac¢ skutecznos¢ leku.
W warunkach tych istnieje mozliwo$¢ wczesniejszego uwolnienia substancji czynnych
z peletek (zanim lek dotrze do dwunastnicy), co moze powodowaé unieczynnienie enzymow
w $wietle zoladka, a takze prowadzi¢ do podraznienia btony $luzowej jamy ustne;.
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Dawkowanie
Dawkowanie leku powinno by¢ ustalane indywidualnie, zaleznie od zapotrzebowania pacjenta na
enzymy trzustkowe.
Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych:
* 2-4 kapsutki do kazdego positku.
Dawke mozna zwigksza¢ jedynie po konsultacji z lekarzem.

Stosowanie u dzieci
Dzieciom lek mozna podawaé wylacznie po konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku LIPANCREA 8 000

Stosowanie dawek wickszych niz zalecane moze spowodowaé wystapienie nudnosci, wymiotow,
biegunki.

W razie przyje¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominig¢cie zastosowania leku LIPANCREA 8 000
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, LIPANCREA 8 000 moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jezeli wystapi silny lub utrzymujacy sie przez
dhuzszy czas bol brzucha.

Opisywano rzadkie przypadki zmian w obrebie jelita, polegajace na jego zwezeniu u niewielkiej
liczby pacjentéw. Dotyczy to zwlaszcza dzieci z mukowiscydozg, stosujacych duze dawki enzymow
trzustkowych.

Nie odnotowano takich przypadkéw po stosowaniu leku LIPANCREA 8 000. Mimo to, nalezy $cisle
przestrzega¢ zaleconego dawkowania.

Jezeli u pacjenta podczas stosowania leku, szczegdlnie przyjmowania duzych dawek (ponad

10 000 j. Ph. Eur. lipazy na kilogram masy ciata na dob¢) wystapi silny lub utrzymujacy si¢ przez
dluzszy czas bol brzucha, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 0sob):
*  bol brzucha.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 os6b):
* 7zaparcia,
* Dbiegunka (szczegodlnie w przypadku stosowania duzych dawek),
* nudnosci,
*  wymioty,
* reakcje alergiczne,
* nadwrazliwos¢ skory.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
* $wiad skéry, nie wymagajacy odstawienia leku.

W czasie stosowania leku moga rowniez wystapic:

* objawy uczulenia (np. wysypka),

* podraznienia w jamie ustnej lub okolicy odbytu,

* podwyzszenie stezenia kwasu moczowego w moczu (stwierdzano w wynikach badan
laboratoryjnych po stosowaniu duzych dawek leku).
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Jesli nasili sie¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LIPANCREA 8 000
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci. Przechowywaé pojemnik szczelnie

zamkniety.

Nie stosowa¢ leku LIPANCREA 8 000 po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym
pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek LIPANCREA 8 000

Jedna kapsutka zawiera:

substancj¢ czynna:
pankreatyne o aktywnoSci:

lipazy 8 000 j. Ph. Eur.
amylazy 5750 j. Ph. Eur.
proteaz 450 j. Ph. Eur.

(1. Ph. Eur. = 1. FIP)

Inne skfadniki leku to: trojetylu cytrynian, kopolimer kwasu metakrylowego, zelatyna, zelaza tlenek
czerwony (E172), tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek LIPANCREA 8 000 i co zawiera opakowanie

LIPANCREA 8 000 ma posta¢ kapsutek wypetnionych peletkami.

Lek dostepny jest w pojemnikach z polietylenu zawierajacych 20 lub 50 kapsulek. Pojemnik
z kapsutkami umieszczony jest w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

(logo podmiotu odpowiedzialnego) Polfa Warszawa S.A.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
tel. (22) 691 39 00

Data zatwierdzenia ulotki:
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