CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsulka zawiera pankreatyne (Pancreatinum) z trzustki wieprzowej o aktywnosci:
lipazy 8000 j. Ph. Eur.

amylazy 5750 j. Ph. Eur.

proteaz 450 j. Ph. Eur.

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki

Kapsulki zelatynowe twarde, otwierane, o ksztatcie cylindrycznym z zaokraglonymi koncami, barwy
czerwonobrazowe;j.

4.,  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Stany zewnatrzwydzielniczej niewydolnosci trzustki spowodowane:

- przewlektym zapaleniem trzustki,

- resekcja trzustki badz jej czesci,

- resekcjg zotadka,

- zwegzeniem drog zotciowych spowodowanym choroba nowotworowa,
- mukowiscydoza.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

Zazwyczaj: 2-4 kapsutki do kazdego positku.

Ustalong dawke mozna zwigksza¢ stopniowo, kontrolujac objawy kliniczne.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 100 000 j. Ph. Eur. lipazy na positek lub 400 000 j. Ph. Eur. na
dobe w dawkach podzielonych.

Dzieci

Zalecane dawki enzymow: od 500 do 1 000 j. Ph. Eur. lipazy/kg mc. na positek.
Ustalong dawke mozna zwigkszaé 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 na kg mc. na dob¢ w dawkach podzielonych.

Sposéb podawania

Podanie doustne.



Produkt Lipancrea 8 000 nalezy przyjmowa¢ podczas positku, popijajac kazda kapsutke ptynem.
Kapsulki nalezy potyka¢ w catosci, bowiem zgryzienie lub rozkruszenie moze doprowadzi¢ do
zniszczenia peletek i unieczynnienia leku.

W razie niemoznosci potknigcia kapsutki lub w przypadku konieczno$ci podania mniejszej ilosci
enzymu kapsutk¢ mozna otworzy¢. Peletki doda¢ do kwasnego, migkkiego pokarmu (pH <5,5)
niewymagajacego zucia lub przyjmowa¢ z kwasnym ptynem (pH <5,5). Moze to by¢ mus jabtkowy,
jogurt Iub sok owocowy o pH mniejszym niz 5,5 np. sok jabtkowy, pomaranczowy lub ananasowy.
Mieszaniny tej nie nalezy przechowywac. Rozgryzanie i zucie peletek oraz mieszanie z pokarmem lub
ptynem o pH wiekszym niz 5,5 moze zniszczy¢ ochronng powloke dojelitowa (nie dodawa¢ do mleka
i mieszanek mlecznych). Moze to spowodowa¢ zbyt wezesne uwolnienie enzymow w jamie ustnej

i moze prowadzi¢ do zmniejszenia skuteczno$ci oraz podraznienia btony §luzowej jamy ustne;j.
Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie przetrzymywacé produktu w jamie ustne;.

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

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynnag, biatko wieprzowe lub na ktoéragkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
Ostre zapalenie trzustki.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

W rzadkich przypadkach u dzieci z mukowiscydoza, zazywajacych duze dawki enzymow, zanotowano
przypadki zwezenia jelita. Przyczyna tego powiktania nie jest znana, uwaza si¢ jednak, ze moze ono
by¢ zwigzane z podawaniem zbyt wysokich dawek produktu. Dlatego tez nalezy bezwzglednie
przestrzega¢ dawkowania podanego w czesci zatytutowanej ,,Dawkowanie i sposob podawania” i nie
przekraczac 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 zmniejszac jego skuteczno$é. W warunkach tych istnieje mozliwo$¢ wezesniejszego uwolnienia
substancji czynnych z peletek (zanim lek dotrze do dwunastnicy), co moze powodowac
unieczynnienie enzymow w $wietle zotadka a takze prowadzi¢ do podraznienia btony sluzowej jamy
ustnej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Produkt moze ogranicza¢ wchtanianie kwasu foliowego z przewodu pokarmowego - pacjenci
przyjmujacy produkt moga wymagac uzupetnienia ewentualnych niedoborow tego zwiazku.
Produkt moze rowniez zmniejsza¢ wchtanianie soli zelaza. Dotychczas nie okreslono klinicznego
znaczenia tej interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
W zwigzku z tym, ze odpowiednie badania u ludzi nie zostaty przeprowadzone, nie mozna wykluczy¢

ryzyka uszkodzenia ptodu w wyniku podawania produktu kobietom w cigzy.

Karmienie piersia




Nie ma tez danych na temat wydzielania substancji czynnych produktu do mleka matek karmiacych.

Produkt moze by¢ stosowany w ciazy oraz w okresie karmienia piersig jedynie w przypadkach, gdy
W opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Produkt nie wptywa ujemnie na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych szacowano nastepujaco:

bardzo czesto ( >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 (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zoladka 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 wtdkniejace;j.

W ramach srodkéw ostroznosci jakiekolwiek nietypowe objawy ze strony jamy brzusznej lub zmiany
dotychczasowych objawoéw powinny by¢ zbadane w celu wykluczenia ewentualnego uszkodzenia
jelita grubego, zwlaszcza jezeli pacjent przyjmuje ponad 10 000 j. Ph. Eur. lipazy/kg masy ciata/dobe.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czgsto: reakcje alergiczne 1 nadwrazliwos¢ skory.
Bardzo rzadko: §wiad skory, nie wymagajacy odstawienia leku.

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

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Doustne podawanie duzych dawek pankreatyny nie powodowato zadnych toksycznych objawow
u zwierzat. Przekroczenie zalecanych dawek pankreatyny u ludzi byto zwigzane ze wzrostem poziomu
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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.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki poprawiajgce trawienie; enzymy,
kod ATC: A09AA02

Produkt Lipancrea 8 000 jest wyciagiem enzymow trzustkowych pochodzenia zwierzgcego. W sktad
produktu wchodza lipaza, amylaza oraz proteazy uzyskane z trzustek wieprzowych.

Lipaza hydrolizuje ttuszcze. Amylaza rozklada skrobie, proteazy - biatka. Enzymy te dzialaja

w $rodowisku jelita cienkiego. Kazda kapsutka zawiera peletki powlekane specjalna otoczka oporna
na dziatanie soku zotagdkowego. Dzigki temu zawarto$¢ peletki zostaje uwolniona dopiero w §wietle
dwunastnicy, czyli tam gdzie wydzielany jest sok trzustkowy. W ten sposob produkt moze uzupetnia¢
lub zastgpowac dziatanie endogennych enzymow trzustkowych.

Produkt podany doustnie umozliwia lepsze przyswojenie sktadnikéw 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 8 000 umozliwia trawienie np. po wyci¢ciu trzustki oraz utatwia trawienie w stanach
zmniejszonego wydzielania enzymoéw. Zawarte w leku enzymy dziatajg korzystnie w leczeniu
poznego etapu ostrego zapalenia trzustki i niewydolnos$ci zewnatrzwydzielniczej trzustki u oséb

W podesztym wieku.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Kapsulki ulegaja rozpadowi w zotadku pod wpltywem kwasnego soku zotagdkowego. Uwolnione
peletki, po wymieszaniu z treScig pokarmowa, przechodza do dwunastnicy. Otoczka peletek chroni
enzymy, ktore sa nieodporne na kwas zotadkowy. W zasadowym srodowisku dwunastnicy peletki
uwalniaja 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 wecze$niejszego
uwolnienia enzymow i ich unieczynnienia w srodowisku soku zotadkowego.

Substancje czynne produktu dziataja w swietle jelita cienkiego, jako egzogenne uzupetnienie
fizjologicznych enzymow trawiennych. Enzymy znajdujace si¢ w preparacie nie wchtaniajg si¢

z przewodu pokarmowego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sktad otoczki peletki:

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Symetykon, emulsja 30%

Trietylu cytrynian

Talk

Skilad otoczki kapsuiki:
Zelatyna




Zelaza tlenek czerwony (E172)
Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

20 lub 50 kapsutek w pojemniku z polietylenu w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Bez specjalnych wymagan, oprocz podanych w punkcie 4.2.
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