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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PANZCEBIL drajeuri gastrorezistente

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare drajeu gastrorezistent contine pancreatind 200 mg, bila de bovine 25 mg si hemicelulaza 5 mg.
Excipienti: zahdr 354,43 mg, ulei de ricin 4,68 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Drajeu gastrorezistent

Drajeuri de forma discoidala, cu suprafata lucioasa, de culoare alba.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tulburari dispeptice datorate insuficientei secretorii a pancreasului exocrin, pancreatite cronice, boala
fibrochistica a pancreasului, dispepsii cu steatoree, tulburari digestive prin exces alimentar, boala celiaca.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza recomandata este de 1-2 drajeuri gastrorezistente de 3 ori pe zi, la sfarsitul meselor.
Drajeurile gastrorezistente se Inghit intregi, cu putina apa.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la enzimele pancreatice de origine bovina sau porcina, bila de bovine, hemicelulaza sau la
oricare dintre excipienti.

Pancreatita acuta, acutizari ale pancreatitei cronice.

Afectare hepatica severa asociata cu icter, obstructie biliard si empiem al vezicii biliare.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Daca simptomele digestive persista sau se agraveaza In timpul tratamentului, este necesara reevaluarea
clinica si terapeutica.

Utilizarea de doze mari de pancreatina la copii obliga la prudenta, deoarece pot sa apara stomatita si leziuni
perianale.

S-au raportat cazuri de stricturi ale colonului la copiii cu fibroza chistica cérora li s-au administrat doze mari
de pancreatina.




Medicamentul contine zahar, 354,43 mg. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza,
sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei nu trebuie s utilizeze
acest medicament.

Medicamentul contine ulei de ricin. Poate provoca jend gastrica si diaree.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se indica administrarea impreuna cu alte medicamente care contin pancreatina, pentru a evita
supradozajul.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Pentru PANZCEBIL drajeuri gastrorezistente nu sunt disponibile date clinice privind utilizarea sa la femeile
gravide. Medicamentul nu va fi prescris decat cu prudenta la femeia gravida.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

PANZCEBIL drajeuri gastrorezistente nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Foarte frecvente (>1/10);

Frecvente (>1/100 si <1/10);

Mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100);

Rare (>1/10000 si <1/1000);

Foarte rare (<1/10000);

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Rare

Tulburari gastro-intestinale: diaree, constipatie, greata, ocluzie intestinala, colita.

Tulburari metabolice: hiperuricemie, hiperuricozurie.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: stomatita, leziuni perianale.

4.9 Supradozaj

Supradozajul acut determina aparitia de hiperuricemie, hiperuricozurie, diaree, greata.

In caz de supradozaj se intrerupe administrarea medicamentului §i se instituie tratament simptomatic si de
sustinere.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate enzimatice,.codul ATC: AO9ANO2.

Medicamentul favorizeaza digestia proteinelor, glucidelor si lipidelor prin aport de enzime pancreatice,
hemicelulaza si saruri biliare, fiind eficace in tratamentul tulburarilor digestive prin insuficienta de secretie
enzimatica si biliara.

Medicamentul favorizeaza digestia, fiind utilizat in tratamentul de substitutie enzimatica datorita continutului
in pancreatina cu activitate proteazica, lipazica si amilazica.

Prin continutul in bila de origine bovinda PANZCEBIL drajeuri gastrorezistente are urmatoarele efecte:
- hidrocoleretic si colecistokinetic;



- scade tensiunea superficiala si emulsioneaza lipidele, solubilizeaza acizii grasi si colesterolul, crescand
absorbtia lipidelor si vitaminelor liposolubile;
- activeaza lipaza pancreatica.

Deoarece contine hemicelulaza, PANZCEBIL drajeuri gastrorezistente este utilizat In tulburarile digestive
provocate de o alimentatie bogata in celuloza.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa administrare orald, sarurile biliare intrd in circuitul enterohepatic, iar pancreatina si hemicelulaza
actioneaza la nivelul intestinului, actiunea lor fiind favorizatd de pH-ul bazic. Pancreatina se excreta prin
materiile fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:

Clorura de sodiu
Carbonat de calciu
Amidon de porumb
Carmeloza sodica 7HF
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Talc

Film gastrorezistent
Acetoftalat de celuloza,
Propilenglicol,
Polisorbat 80,

Ulei de ricin

Strat de drajefiere:

Zahar,

Gelatina,

Talc,

Dioxid de titan (E 171),
Carbonat de calciu (E170),
Ceara Carnauba micronizata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, In ambalajul original.



6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un blister din PVC/Al a 10 drajeuri gastrorezistente.
Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 drajeuri gastrorezistente.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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