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Lipancrea 8000 8 000 j. Ph.Eur., kapsutki, 50 kaps.
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Opis produktu

LIPANCREA 8 000
8 000 j. Ph. Eur. lipazy, kapsutki

Pancreatinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maoc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdéci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Lipancrea 8 000 i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lipancrea 8 000
3. Jak stosowac lek Lipancrea 8 000
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4. Mozliwe dziatania niepozgdane
5. Jak przechowywac lek Lipancrea 8 000
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Lipancrea 8 000 i w jakim celu sie go stosuje

Co to jest Lipancrea 8 000

- Lipancrea 8 000 zawiera mieszanine enzymow trawiennych nazywanych ,pankreatyna”.

- Pankreatyna pomaga trawi¢ pokarm. Enzymy sg pozyskiwane z trzustek wieprzowych.

- Lipancrea 8 000 zawiera mate granulki, ktére powoli uwalniajg pankreatyne w jelicie (granulki
odporne na dziatanie kwasu zotgdkowego, nazywane peletkami).

W jakim celu stosuje sie lek Lipancrea 8 000

Lek Lipancrea 8 000 jest stosowany u dzieci, mtodziezy i dorostych z zaburzeniami trawienia

w przebiegu zewnagtrzwydzielniczej niewydolnosci trzustki. Jest to choroba, w czasie ktorej trzustka
nie produkuje wystarczajgcej ilosci enzymow trawigcych pokarm. Choroba ta czesto wystepuje
u pacjentéw z nizej wymienionymi jednostkami chorobowymi:

- mukowiscydozg (rzadka choroba genetyczna)

- zablokowaniem przewodow wyprowadzajgcych z trzustki lub pecherzyka zétciowego

- atakiem ostrego zapalenia trzustki. Lek Lipancrea 8 000 mozna zaczg¢ przyjmowac, gdy pacjent
ponownie rozpocznie doustne przyjmowanie pokarmow

- przewlektym zapaleniem trzustki

- rakiem trzustki

- usunietg trzustka lub jej czescig

- usunietym zotgdkiem lub jego czescig

- zespoleniem zotgdkowo-jelitowym

- zespotem Shwachmana-Diamonda (bardzo rzadka choroba genetyczna).
Zewnagtrzwydzielnicza niewydolnos¢ trzustki moze by¢ rowniez rozpoznana w innych
niewymienionych powyzej stanach klinicznych.

Jak dziata lek Lipancrea 8 000

Enzymy zawarte w leku Lipancrea 8 000 dziatajg poprzez trawienie pokarmow przechodzgcych przez
jelito cienkie. Leczenie znaczgco zmniejsza nasilenie objawdw zewngtrzwydzielniczej niewydolnosci
trzustki w tym: boéle brzucha, wzdecia, reguluje czestos¢ wyprdznien, oraz poprawia konsystencje
stolca, niezaleznie od choroby podstawowe). Lek Lipancrea 8 000 nalezy przyjmowac podczas lub
bezposrednio po gtéwnych positkach lub przekgskach. Pozwoli to na doktadne zmieszanie enzymow z
pokarmem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lipancrea 8 000

Kiedy nie stosowac leku Lipancrea 8 000

- Jesli pacjent ma uczulenie na pankreatyne, biatko wieprzowe lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

W przypadku watpliwosci nalezy zasiegng¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lipancrea 8 000 nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
Rzadka choroba jelita grubego nazywana kolonopatig wtékniejgcg, w czasie ktérej dochodzi do
zwezenia jelita grubego byta opisywana u pacjentdow z mukowiscydozg, ktérzy przyjmowali duze
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dawki pankreatyny.

Dlatego tez, w przypadku wystepowania mukowiscydozy i przyjmowania pankreatyny w dawce
wiekszej niz 10 000 j. Ph. Eur. lipazy/kg masy ciata/dobe oraz wystgpienia jakichkolwiek
niepokojgcych objawdw ze strony uktadu pokarmowego lub zmiany dotychczasowych objawdw
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Lipancrea 8 000 z jedzeniem i piciem

Lek Lipancrea 8 000 nalezy przyjmowac podczas positku lub bezposrednio po positku lub przekasce,
popijajac kazdg kapsutke ptynem.

Szczegotowe informacje — patrz punkt 3. ulotki ,Jak stosowac lek Lipancrea 8 000",

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W przypadku cigzy lub podejrzenia cigzy nalezy skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku
Lipancrea 8 000. Lekarz zadecyduje, czy mozna i w jakiej dawce przyjmowac lek.

Lek Lipancrea 8 000 moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Lek Lipancrea 8 000 nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Lipancrea 8 000

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
Dawka jest mierzona w jednostkach lipazy. Lipaza jest jednym z enzymow pankreatyny.

Dawka powinna by¢ dostosowana do potrzeb pacjenta. Jest ona uzalezniona od:

- rodzaju choroby

- masy ciata

- stosowanej diety

- ilosci ttuszczu obecnego w kale.

Jesli utrzymuijg sie stolce ttuszczowe lub dolegliwosci ze strony zotgdka lub jelit (objawy
zotagdkowo-jelitowe), nalezy skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz moze istnie¢ koniecznosé
dostosowania dawki.

Dawkowanie

Dawkowanie leku powinno by¢ ustalane indywidualnie, zaleznie od zapotrzebowania pacjenta na
enzymy trzustkowe.

Mukowiscydoza

Zwykle dawka poczgtkowa u dzieci w wieku ponizej 4 lat wynosi 1 000 jednostek lipazy/kg masy
ciata/positek.

Zwykle dawka poczagtkowa u dzieci w wieku 4 lat | starszych, mtodziezy oraz dorostych wynosi
500 jednostek lipazy/kg masy ciata/positek.

U wiekszosci pacjentéw dawka powinna by¢ mniejsza lub nie powinna przekracza¢ 10 000 jednostek
lipazy/kg masy ciata/dobe lub 4 000 jednostek lipazy/g spozytego ttuszczu.

Inne zaburzenia trzustki

Zwykle dawka wynosi od 25 000 do 80 000 jednostek lipazy (od 3 do 10 kapsutek leku Lipancrea
8 000) na kazdy gtowny positek (Sniadanie, obiad, kolacja).
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W przypadku przekgsek zwykle dawka wynosi potowe dawki przyjmowanej w czasie gtdwnego
positku (od 1 do 5 kapsutek leku Lipancrea 8 000).

Sposoéb uzycia

- Lek Lipancrea 8 000 nalezy przyjmowac doustnie podczas positku lub bezposrednio po positku
lub przekgsce, popijajgc kazdg kapsutke ptynem. Kapsutke nalezy potyka¢ w catosci, nie wolno
jej zu¢ ani kruszyc.

- W przypadku problemow z potknieciem kapsutki lub koniecznosci podania mniejszej ilosci
enzymow, kapsutke mozna ostroznie otworzy¢. Zawartos¢ kapsutki wysypac na tyzeczke, dodac
do kwasnego, miekkiego pokarmu niewymagajgcego zucia (moze to by¢ mus jabtkowy lub
jogurt) lub zmiesza¢ z kwasnym ptynem, np. sokiem jabtkowym, pomarariczowym lub
anansowym (nie dodawac¢ do mleka i mieszanek mlecznych). Mieszanine peletek nalezy
natychmiast potkng¢ bez gryzienia i zucia i popi¢ wodg lub sokiem. Mieszaniny tej nie wolno
przechowywac.

- Nie przetrzymywac leku lub zawartosci kapsutek w jamie ustne).

- Nalezy pi¢ duze ilosci ptyndw w ciggu dnia.

- Nie jest konieczne podawanie leku do lekkich positkéw sktadajgcych sie z owocdw, jarzyn,
sokédw owocowych I innych produktéw bezttuszczowych.

- Podanie leku z pozywieniem o odczynie zblizonym do obojetnego lub zasadowym (o pH
wyzszym niz 5,5 - np. jaja, kurczaki, cielecina, zielony groszek) moze zmniejszac jego
skutecznos¢. W warunkach tych istnieje mozliwos¢ wczesniejszego uwolnienia substancii
czynnych z peletek (zanim lek dotrze do dwunastnicy), co moze powodowac unieczynnienie
enzymow w Swietle zotgdka, a takze prowadzi¢ do podraznienia btony sluzowej jamy ustne;.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lipancrea 8 000

W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku Lipancrea 8 000 nalezy przyjmowac duzo ptynow

i zasiegng¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Bardzo duze dawki pankreatyny powodujg czasami zwiekszenie ilosci kwasu moczowego w moczu
I we krwi.

Pominiecie zastosowania leku Lipancrea 8 000

W przypadku pominiecia dawki leku Lipancrea 8 000, nalezy przyjg¢ normalng dawke o zwykte)
porze z kolejnym positkiem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej
dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jesli u pacjenta wystagpig reakcje alergiczne, w tym wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardta, co moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, lub wystgpig inne powazne
dziatania niepozadane nalezy przerwac stosowanie leku Lipancrea 8 000 | natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub Oddziatem Ratunkowym najblizszego szpitala.

Dziatania niepozadane, ktore moga wystgpi¢ podczas stosowania leku:

Bardzo czesto (wystepujgce u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

- béle brzucha

Czesto (wystepujgce u mnigj niz 1 na 10 pacjentéw)
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- nudnosci

- wymioty

- zaparcia

- wzdecia

- biegunka

Dziatania te mogg by¢ wynikiem choroby, ktéra jest wskazaniem do przyjmowania leku Lipancrea
8 000. W trakcie badan liczba pacjentow przyjmujgcych pankreatyne, u ktorych wystgpity boéle
brzucha lub biegunka byta podobna lub mniejsza niz pacjentéw nieprzyjmujgcych pankreatyny.
Niezbyt czesto (wystepujgce u mniej niz 1 na 100 pacjentdw)

- wysypka

Czestosc¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Swigd i pokrzywka

- pankreatyna moze powodowac reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne
objawiajgce sie trudnosciami w oddychaniu lub obrzekiem ust

- zwezenie odcinka kretniczo-katniczego oraz jelita grubego (kolonopatia wtdkniejgca) byto
opisywane u pacjentow ze zwtdknieniem torbielowatym trzustki przyjmujgcych duze dawki
lekéw zawierajgcych pankreatyne. Jesli wystgpi ciezki bél brzucha oraz problemy

z oddawaniem stolca (zaparcie), mdtosci lub wymioty, nalezy natychmiast skontaktowac sie

z lekarzem.

Reakcje nadwrazliwosci dotyczgce gtéwnie skory, ale nie ograniczone wytgcznie do niej, byty
obserwowane i zgtaszane po wprowadzeniu leku do obrotu.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lipancrea 8 000

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed wilgocig.

Lek nalezy przechowywacé w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungg leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lipancrea 8 000

- Substancjg czynng leku jest pankreatyna. Kazda kapsutka zawiera pankreatyne o aktywnosci:
lipazy 8 000 j. Ph. Eur., amylazy 5 750 j. Ph. Eur., proteaz 450 j. Ph. Eur. (1 j. Ph. Eur. = 1.
FIP)

- Pozostate sktadniki to: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1); symetykon,
emulsja 30%; trietylu cytrynian; talk; zelatyna; zelaza tlenek czerwony (E172); tytanu
dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Lipancrea 8 000 i co zawiera opakowanie

Lipancrea 8 000 ma postac kapsutek wypetnionych peletkami.

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

Podmiot odpowiedzialny
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24;

01-207 Warszawa
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