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Lipancrea 8000 50 kaps.
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Opis produktu

Nazwa: Lipancrea 8000
Postaé: kaps.dojel.
Dawka: 8 000 j. Ph.Eur.
Opakowanie: 50 kaps.
Sktad:

1 kapsutka zawiera Pancreatinum (pankreatyne) z trzustki wieprzowej o aktywnosci: lipazy 8 000 j. Ph. Eur., amylazy 5750 j. Ph. Eur,
proteaz 450 j. Ph. Eur, (1. Ph.Eur.=1]j. FIP)

Wskazania:

Stany zewnatrzwydzielniczej niewydolnosci trzustki spowodowane: przewlektym zapaleniem trzustki, resekcja trzustki bgdz jej czesci,
resekcja zotgdka, zwezeniem drog zétciowych spowodowanym chorobg nowotworowg, mukowiscydoza.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos¢ na pankreatyne, biatko wieprzowe lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku, ostre zapalenie trzustki.

Dziatania niepozagdane:

Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe: Czesto: bol brzucha. Niezbyt czesto: zaparcia, nieprawidtowe stolce, biegunka oraz nudnosci i wymioty.

Zwezenie odcinka kretniczo-katniczego oraz okreznicy wstepujacej (kolonopatia wtdkniejgca), a takze zapalenie jelita grubego byto
opisywane u pacjentéw ze zwidknieniem torbielowatym trzustki (mukowiscydoza) przyjmujgcych duze dawki preparatéw pankreatyny.
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Badania kliniczno-kontrolne nie wykazaty dowoddw swiadczgcych o zwigzku przyczynowym miedzy stosowaniem lipazy, a
wystepowaniem kolonopatii widkniejgcej. W ramach srodkow ostroznosci jakiekolwiek nietypowe objawy ze strony jamy brzusznej lub
zmiany dotychczasowych objawéw powinny by¢ zbadane w celu wykluczenia ewentualnego uszkodzenia jelita grubego, zwtaszcza jezeli
pacjent przyjmuje ponad 10 000 j. Ph. Eur. lipazy/kg masy ciata/dobe. Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej: Niezbyt czesto: reakcje
alergiczne i nadwrazliwosé skory. Bardzo rzadko: swigd skory, nie wymagajacy odstawienia leku. W czasie stosowania preparatu mogg
réwniez wystgpic: odczyny alergiczne, podraznienie btony sluzowej jamy ustnej lub okolicy odbytu. W przypadku stosowania duzych
dawek moze wystgpi¢ podwyzszenie stezenia kwasu moczowego w moczu lub biegunka.

Interakcje:

Antagonisci receptoréw H2 (cymetydyna, ranitydyna, famotydyna) oraz inne leki zmniejszajgce kwasnos¢ soku zotgdkowego moga
zmniejszacé site dziatania preparatu. Lek moze ogranicza¢ wchtanianie kwasu foliowego z przewodu pokarmowego - pacjenci
przyjmujacy preparat moga wymagac uzupetnienia ewentualnych niedoboréw tego zwigzku. Preparat moze rowniez zmniejszaé
wchtfanianie soli zelaza. Dotychczas nie okreslono klinicznego znaczenia tej interakgji.

Dawkowanie:

Preparat Lipancrea 8 000 nalezy przyjmowac podczas positku, popijajgc kazdg kapsutke ptynem. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci,
bowiem zgryzienie lub rozkruszenie moze doprowadzi¢ do zniszczenia peletek i unieczynnienia leku. W razie niemoznosci potkniecia
kapsutki lub w przypadku koniecznosci podania mniejszej ilosci enzymu kapsutke mozna otworzy¢. Wysypane peletki poda¢ z matg
iloscig ptynu, np. soku owocowego (nie dodawac do mleka i mieszanek mlecznych). Nie jest konieczne podawanie preparatu do lekkich
positkdw sktadajgcych sie z owocdw, jarzyn, sokéw owocowych i innych produktéw bezttuszczowych. Dawkowanie preparatu nalezy
ustala¢ indywidualnie, zaleznie od zapotrzebowania pacjenta na enzymy trzustkowe. Dorosli : Zazwyczaj: 2 - 4 kapsutki do kazdego
positku. Ustalong dawke mozna zwieksza¢ stopniowo, kontrolujgc objawy kliniczne. Nie nalezy stosowac¢ dawki wiekszej niz 100 000 j.
Ph. Eur. lipazy na positek lub 400 000 j. Ph. Eur. na dobe w dawkach podzielonych. Dzieci : Zalecane dawki enzymdw: od 500 do 1 000 .
Ph. Eur. lipazy/kg mc. na positek. Ustalong dawke mozna zwieksza¢ stopniowo, kontrolujgc objawy kliniczne. Nie nalezy stosowac
dawki wigkszej niz 2500 j. Ph. Eur. lipazy/kg mc. na positek, czyli 10000 j. Ph. Eur. lipazy na kg mc. na dobe w dawkach podzielonych.

Srodki ostroznosci:

Jednoczesne przyjmowanie lekéw z grupy antagonistéw receptora H2 (cymetydyna, ranitydyna, famotydyna) moze spowodowacd
zmniejszenie sity dziatania preparatu. W rzadkich przypadkach u dzieci z mukowiscydozg, zazywajacych duze dawki enzymaw,
zanotowano przypadki zwezenia jelita. Przyczyna tego powiktania nie jest znana, uwaza sie jednak, ze moze ono by¢ zwigzane z
podawaniem zbyt wysokich dawek leku. Dlatego tez nalezy bezwzglednie przestrzega¢ dawkowania podanego w czesci zatytutowanej
,Dawkowanie” i nie przekracza¢ u dzieci dawki 2 500 j. Ph. Eur. lipazy/kg mc. na positek. Podanie leku z pozywieniem o pH wyzszym niz
5,5 (np. jaja, kurczaki, cielecina, zielony groszek) moze zmniejszac skuteczno$¢ preparatu. W warunkach tych istnieje mozliwosc
wczesniejszego uwolnienia substancji 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;j.

Przedawkowanie:

Doustne podawanie duzych dawek pankreatyny nie powodowato zadnych toksycznych objawdw u zwierzat. Przekroczenie zalecanych
dawek pankreatyny u ludzi byto zwigzane ze wzrostem poziomu kwasu moczowego w surowicy krwi oraz ze wzrostem wydalania kwasu
moczowego z moczem, jak rowniez z wystgpieniem zaburzen zotgdkowo-jelitowych (nudnosci, wymioty, biegunka). Nie ma doniesien o
objawach ostrego zatrucia lekiem u ludzi.

Cigza:

W zwigzku z tym, ze odpowiednie badania u ludzi nie zostaty przeprowadzone, nie mozna wykluczy¢ ryzyka uszkodzenia ptodu w wyniku
podawania preparatu kobietom w cigzy. Nie ma tez danych na temat wydzielania substancji czynnych preparatu do mleka matek
karmigcych. Lek moze by¢ stosowany w cigzy oraz w okresie karmienia piersig jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla dziecka.

Uwagi:

Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu: Preparat nie wptywa
ujemnie na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania urzadzern mechanicznych.

Podmiot odpowiedzialny: Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A., ul. Karolkowa 22/24; 01 — 207 Warszawa, tel. 22 691 39 00,
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www.polfawarszawa.pl; Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 8690, wydane przez Ministra Zdrowia; Kategoria dostepnosci:
lek dostepny bez recepty; Odptatnos$é dla pacjenta: 100 %.
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