CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LIPANCREA 16 000, 16 000 j. Ph. Eur. lipazy, kapsutki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera pankreatyne (Pancreatinum) z trzustki wieprzowej o aktywnosci:
lipazy 16 000 j. Ph. Eur.

amylazy 11 500 j. Ph. Eur.

proteaz 900 j. Ph. Eur.

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka

Twarde kapsutki zelatynowe, otwierane, cylindryczne, z zaokraglonymi koncami, barwy
czekoladowobrazowe;j.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Stany zewnatrzwydzielniczej niewydolnos$ci trzustki spowodowane:

- przewleklym zapaleniem trzustki;

- resekcjag trzustki badz jej czesci;

- resekcja zotadka;

- zwezeniem drog zotciowych spowodowanym choroba nowotworowa;
- mukowiscydozg.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

Zalecane dawki enzymow: 1 do 2 kapsutek do kazdego positku.

Ustalong dawke mozna stopniowo zwigkszac, kontrolujac objawy kliniczne.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 100 000 j. Ph. Eur. lipazy na positek (6 do 7 kapsutek produktu
Lipancrea 16 000) lub 400 000 j. Ph. Eur. lipazy na dobe¢ w dawkach podzielonych (25 kapsutek
produktu Lipancrea 16 000).

Dzieci

Zalecane dawki enzymow: od 500 do 1 000 j. Ph. Eur. lipazy/kg mc. na positek.
Ustalong dawke mozna zwigksza¢ stopniowo, kontrolujac objawy kliniczne.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 2 500 j. Ph. Eur. lipazy/kg mc. na positek, czyli
10 000 j. Ph. Eur. lipazy/kg mc. na dobg¢ w dawkach podzielonych.
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Sposéb podawania

Produkt Lipancrea 16 000 nalezy przyjmowac podczas positku, popijajac kazda kapsutke ptynem.
Kapsuitki nalezy polyka¢ w calosci, bowiem zgryzienie lub rozkruszenie moze doprowadzi¢ do
zniszczenia peletek i unieczynnienia leku.

W razie niemoznosci potkniecia kapsutki lub w przypadku konieczno$ci podania mniejszej ilosci
enzymow, kapsutke mozna otworzy¢. Wysypane peletki podac¢ z matg iloScig ptynu, np. soku
owocowego (nie dodawa¢ do mleka i mieszanek mlecznych).

Nie jest konieczne podawanie produktu do lekkich positkow sktadajacych si¢ z owocow, jarzyn,
sokow owocowych i innych produktow bezttuszczowych.

Dawkowanie produktu nalezy ustala¢ indywidualnie, zaleznie od zapotrzebowania pacjenta na enzymy
trzustkowe.

4.3. Przeciwwskazania

e  Nadwrazliwo$¢ na pankreatyne, biatko wieprzowe lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniona w punkcie 6.1.
e  Ostre zapalenie trzustki.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Jednoczesne przyjmowanie lekow z grupy antagonistow receptora H, (Cymetydyna, ranitydyna,
famotydyna) moze spowodowaé zmniejszenie sity dziatania produktu.

W rzadkich przypadkach, u dzieci z mukowiscydozg otrzymujacych duze dawki enzyméow
odnotowano przypadki zwezenia jelita. Przyczyna tego powiktania nie jest znana, uwaza si¢ jednak,
ze moze ono by¢ zwigzane z podawaniem zbyt duzych dawek leku. Dlatego tez nalezy bezwzglednie
przestrzega¢ dawkowania podanego w punkcie 4.2. ,,Dawkowanie i sposob podawania” oraz nie
przekraczaé 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, cielgcina, zielony groszek)
moze zmniejsza¢ skutecznos¢ produktu. W takich warunkach istnieje mozliwo$¢ wezesniejszego
uwolnienia substancji czynnych z peletek (zanim lek dotrze do dwunastnicy), co moze powodowaé
unieczynnienie enzymow w $wietle zoladka, a takze prowadzi¢ do podraznienia btony sluzowej jamy
ustnej.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Antagonisci receptorow H, (cymetydyna, ranitydyna, famotydyna) oraz inne leki zmniejszajace
kwasno$¢ soku zotadkowego moga zmniejszac site dziatania produktu leczniczego.

Pankreatyna moze ogranicza¢ wchtanianie kwasu foliowego z przewodu pokarmowego - pacjenci
przyjmujacy produkt moga wymagac uzupetnienia ewentualnych niedoborow tego zwiagzku.

Pankreatyna moze rowniez zmniejsza¢ wchtanianie soli Zzelaza. Dotychczas nie okreslono klinicznego
znaczenia tej interakcji.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan u ludzi, nie mozna wykluczy¢ ryzyka uszkodzenia

ptodu w wyniku podawania produktu kobietom w cigzy.

Karmienie piersia

Nie ma danych na temat wydzielania substancji czynnych produktu do mleka kobiecego.

Lek moze by¢ stosowany w cigzy oraz w okresie karmienia piersig jedynie w przypadkach, gdy
w opinii lekarza korzys$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla dziecka.
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4.7. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Produkt nie wptywa ujemnie na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:
Bardzo czg¢sto (> 1/10);

Czesto (> 1/100 do < 1/10);

Niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100);

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000);

Bardzo rzadko (< 1/10 000);

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: bol brzucha.
Niezbyt czesto: zaparcia, nieprawidlowe stolce, biegunka oraz nudnosci i wymioty.

Zwezenie odcinka kretniczo-katniczego oraz okreznicy wstepujacej (kolonopatia wtokniejaca),

a takze zapalenie jelita grubego byto opisywane u pacjentow ze zwtoknieniem torbielowatym trzustki
(mukowiscydoza) przyjmujacych duze dawki produktéw pankreatyny. Badania kliniczno-kontrolne
nie wykazaty dowodow §wiadczacych o zwiazku przyczynowym migdzy stosowaniem lipazy,

a wystepowaniem kolonopatii wtdkniejgce;.

W ramach srodkéw ostroznosci jakiekolwiek nietypowe objawy ze strony jamy brzusznej

lub zmiany dotychczasowych objawow nalezy zbada¢ w celu wykluczenia ewentualnego uszkodzenia
jelita grubego, zwlaszcza jezeli pacjent przyjmuje ponad 10 000 j. Ph. Eur. lipazy/kg masy ciata/dobg.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Niezbyt czesto: reakcje alergiczne i nadwrazliwo$¢ skory.
Bardzo rzadko: $wiad skory, nie wymagajacy odstawienia leku.

W czasie stosowania produktu moga rowniez wystapi¢: odczyny alergiczne, podraznienie btony
Sluzowej jamy ustnej lub okolicy odbytu.

W przypadku stosowania duzych dawek moze wystapi¢ podwyzszenie stgzenia kwasu moczowego
w moczu lub biegunka.

4.9. Przedawkowanie

Doustne podawanie duzych dawek pankreatyny nie powodowato zadnych toksycznych objawow u
zwierzat. Przekroczenie zalecanych dawek pankreatyny u ludzi byto zwigzane ze wzrostem stezenia
kwasu moczowego w surowicy krwi oraz ze wzrostem wydalania kwasu moczowego z moczem, jak
réwniez z wystapieniem zaburzen zotadkowo-jelitowych (nudnosci, wymioty, biegunka).

Nie ma doniesien o objawach ostrego zatrucia lekiem u ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki poprawiajgce trawienie; enzymy.
Kod ATC: A 09 AA 02

Lipancrea 16 000 jest wyciagiem zawierajacym zwierzgce enzymy trzustkowe.

Produkt zawiera lipaze, amylaze oraz proteazy uzyskane z trzustek wieprzowych.

Lipaza hydrolizuje tluszcze. Amylaza rozktada skrobig, proteazy - biatka. Enzymy te dziatajg w
srodowisku jelita cienkiego. Kazda kapsutka zawiera peletki powlekane otoczka oporna na dziatanie
soku zotagdkowego. Dzieki temu zawarto$¢ peletki uwalnia sie dopiero w $wietle dwunastnicy, czyli
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tam gdzie wydzielany jest sok trzustkowy. W ten sposob produkt moze uzupetniaé lub zastepowaé
dziatanie endogennych enzymow trzustkowych.

Produkt podany doustnie umozliwia lepsze przyswajanie sktadnikow odzywczych zawartych

W pozywieniu, usuwa zaburzenia trawienia i zapobiega wystapieniu objawow takich jak uczucie
przepetnienia zotadka po jedzeniu, wzdecia, bole brzucha, nudnos$ci, wymioty.

Lipancrea 16 000 umozliwia trawienie po wycigciu trzustki oraz utatwia trawienie W stanach
zmniejszonego wydzielania enzymow. Zawarte w leku enzymy dziatajg korzystnie w leczeniu
poznego etapu ostrego zapalenia trzustki i niewydolno$ci zewnatrzwydzielniczej trzustki

u 0s6b w podesztym wieku.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kapsulki rozpadaja si¢ w zotadku pod wptywem kwasnego soku zotadkowego. Uwolnione peletki, po
wymieszaniu z tre§cig pokarmowa, przechodza do dwunastnicy. Otoczka peletek chroni enzymy, ktore
nie s odporne na kwas zotadkowy. W zasadowym $rodowisku dwunastnicy z peletek uwalniajg si¢
zawarte w nich substancje, ktore zapewniaja prawidtowe trawienie i wchtanianie sktadnikow
odzywczych.

Przyjecie produktu z pokarmem o pH wyzszym niz 5,5 moze doprowadzi¢ do wezesniejszego
uwolnienia enzymow i ich unieczynnienia w srodowisku soku zotadkowego.

Substancje czynne produktu dziatajg w swietle jelita cienkiego jako egzogenne uzupeltnienie
fizjologicznych enzymow trawiennych. Enzymy znajdujace si¢ w produkcie nie wchianiaja si¢

z przewodu pokarmowego.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Skilad otoczki peletki:

Trietylu cytrynian
Kopolimer kwasu metakrylowego

Sktad otoczki kapsutki:
Zelatyna

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3.  Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety w celu
ochrony przed wilgocia.
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6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pojemnik polietylenowy zamknigty polietylenowym wieczkiem z pier§cieniem gwarancyjnym,
w tekturowym pudetku.

30 kapsulek

60 kapsulek

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan, oprocz podanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/7231

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.07.1997 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.10.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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