Indleegsseddel: Information til brugeren

PANCREASE® MICROTABS

300 mg harde enterokapsler
| Pankreatin
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Se den nyeste indlaeegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Tag altid dette
leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger laegen eller apotekspersonalet har givet dig. Gem
indlaegssedlen, du kan fa brug for at leese den igen. Sperg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Kontakt lsegen eller apoteksper-
sonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Pancrease MicroTabs.
3. Sadan skal du tage Pancrease MicroTabs.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e Pancrease MicroTabs enterokapsler indeholder fordgjelsesenzymer,
som fremmer fordgjelsen.

¢ Du kan tage Pancrease MicroTabs til behandling af mangelfuld op-
tagelse af neeringsstoffer fra tarmen, der skyldes nedsat funktion af
bugspytkirtlen.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end an-
givet i denne information. Folg altid laegens anvisning og oplysnin-
gerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Pancrease MicroTabs

Tag ikke Pancrease MicroTabs

e hvis du er allergisk over for svineprotein, pancreasenzymer (pank-
reatin), eller et af de avrige indholdsstoffer i Pancrease MicroTabs
(angivet i punkt 6).

e hvis du har akut betaendelse i bugspytkirtlen.

e hvis du har akut forveerring af kronisk lidelse i bugspytkirtlen.

e hvis du er overfalsom over for jordnedder (peanuts) eller soja.

e hvis du er 15 ar eller derunder og har cystisk fibrose.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, eller apotekspersonalet for du tager Pancrease

MicroTabs

e hvis du far symptomer pa sveer forstoppelse.

e hvis du far usaedvanlige symptomer eller eendrede symptomer pa at
din mave/tarm ikke fungerer.

e hvis du har gigt.

e hvis du har nedsat nyrefunktion.

e hvis du har forhgjet urinsyre i blodet (hyperurikeemi)

e hvis du er allergisk overfor svineprotein.

Veer saerlig opmaerksom pa at

¢ Pancrease MicroTabs enterokapsler har et kapselovertreek, der er
folsom over for foede og veesker med pH veerdi hojere end 4.5. Se
ogsa afsnit “3. Sadan skal du tage Pancrease MicroTabs".

® En sjeelden tarmsygdom, hvor der forekommer forsnaevringer i
tynd- og tyktarmen (fibroserende colonopati), er set hos patienter
med cystisk fibrose, som har faet hgje pankreatindoser.

e Der er storre risiko for bivirkninger, hvis du tager over 10.000 lipase
enheder/kg/dag. Hvis du har usaedvanlige eller 2endrede mavesymp-
tomer skal du kontakte din leege.

e Eventuelle eendringer i behandling (fx. i dosering eller produkt) ber
foretages med forsigtighed, og kun efter vejledning af leegen.

Brug af anden medicin sammen med Pancrease MicroTabs
Ingen kendte problemer.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager
anden medicin eller har gjort det for nylig.

Brug af Pancrease MicroTabs sammen med mad og drikke

e Det er bedst at tage Pancrease MicroTabs i forbindelse med et af de
tre hovedmaltider.

e Du ma ikke tage Pancrease MicroTabs sammen med mad og drikke,
med pH hgjere end 4,5, da den beskyttende belaegning pa kaps-
lerne kan opleses og dermed reduceres effekten af Pancrease
MicroTabs.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller

planlaegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteksper-

sonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun tage Pancrease MicroTabs efter aftale
med laegen.

Amning:

e Det vides ikke om pancreatin gar over i modermeaelken. Tal med
laegen hvis du har spgrgsmal.

e Hvis du ammer, ma du kun tage Pancrease MicroTabs efter aftale
med laegen.

Frugtbarhed:

e Der foreleegger ingen undersogelser der paviser nedsat fertilitet
hos kvinder/maend.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pancrease MicroTabs pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad arbejds-
sikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de avrige indholdsstoffer i Pan-
crease MicroTabs

Pancrease MicroTabs indeholder ricinusolie, som kan give mavebe-
sveer og diaré.

Pancrease MicroTabs indeholder sojalecithin, der kan indeholde soja-
protein. Du ma ikke bruge Pancrease MicroTabs, hvis du er overfel-
som over for jordngdder (peanut) eller soja.

3. Sadan skal du tage Pancrease MicroTabs

Tag altid Pancrease MicroTabs ngjagtigt som beskrevet i denne ind-
legsseddel eller efter leegens, eller apotekspersonalets anvisning. Er
du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Enterokapslerne skal synkes hele, ssmmen med rigelig meengde

mad og vaeske, der har en pH vaerdi lavere end 4.5 (f.eks. able- eller
appelsinjuice).

Kapslerne kan eventuelt abnes forsigtigt, og indholdet kan drysses pa
en lille maengde sure blgde fedevarer med en pH pa 4,5 eller mindre,
men du ma ikke tygge eller knuse indholdet eller blande det i fode-
varer med en pH-vaerdi pa over 4,5.

Det er vigtigt at du indtager rigelig veeske , sa leenge du er i behand-
ling med Pancrease MicroTabs.

Den saedvanlige dosis er

Voksne:
1-2 enterokapsler tre gange dagligt til de 3 til hovedmaltider.

Behandlingen starter med lav dosis og bliver derefter justeret til dit
behov. Du ma kun aendre din dosis i samrad med lsegen.

Brug til bern og unge:
Bor ikke anvendes til bern under 15 ar uden laegens anvisning.

Hvis du har taget for mange Pancrease MicroTabs

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Pancrease MicroTabs, end der star i denne information, eller flere end
leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer:

Forsnaevringer i tynd og tyktarmen (fibroserende colonopati), eget
urinsyre i urinen, gget urinsyre i blodet, mavegener, kvalme, opkast-
ning, irritation ved endetarmen, betaendelse.

Hgj dosering hos bern med cyctisk fibrose kan medfgre alvorlige
bivirkninger som naevnt under pkt 4 Bivirkninger.

Hvis du har glemt at tage Pancrease MicroTabs
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortseet
blot med den seedvanlige dosis.
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Hvis du holder op med at tage Pancrease MicroTabs
Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

4. Bivirkninger

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysnin-
ger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

¢ VVoldsomme anfald af smerter i maven, stop for luftafgang og
affering pga. stop for tarmpassagen. Kontakt leege eller skadestue.
Almindeligvis set hos bern med cystisk fibrose.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af

10.000 patienter):

e Forsnaevringer og blgdning i tarmen og blod i afferingen. Tal med
leegen.

e Bindevaevsforandringer i tyktarmen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af
10 patienter):
e Mavesmerter.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

e Diaré, kvalme, opkastning, oppustet mave.

e Udsleet.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):
e Allergiske reaktioner.

Meget sjxldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af

10.000 patienter):

e Vaegttab.

* Klge.

* Smerte.

¢ Vand i kroppen. Kontakt lsegen.

* @get urinsyre i urinen, eget urinsyre i blodet.

e Unormal affering, irritation ved endetarmen, sure opsted / hals-
brand, luftafgang fra tarmen.

Hyppigheden er ikke kendt:
e Forstoppelse.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne

indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar Pancrease MicroTabs utilgeengeligt for bern.

e Tag ikke Pancrease MicroTabs efter den udlgbsdato, der star pa pak-

ningen. Hvis pakningen er meerket med EXP betyder det at udlgbs-
datoen er den sidste dag i den anferte maned.

® Opbevar ikke Pancrease MicroTabs ved temperaturer over 25 °C.

e Opbevar ikke Pancrease MicroTabs i koleskab.

e Frys ikke Pancrease MicroTabs, og udseet det ikke for frost.

® Opbevar Pancrease MicroTabs i original beholder, teet tillukket.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hen-
syn til miljset ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller

skraldespanden.

Pancrease MicroTabs, 300 mg, harde enterokapsler indeholder:
Pankreatin 300 mg svarende til: Amylase 22.500 EP-¢, lipase 25.000
EP-e og protease 1.250 EP-e.

@vrige indholdsstoffer:

Hydrogeneret ricinusolie, kolloid vandfri silica, magnesiumstearat,
croscarmellosenatrium, mikrokrystallinsk cellulose.

Overtraek:

Simeticon, copolymer af acryl- og methacrylester, talcum, triethylci-
trat.

Kapsel:

Gelatine, titandioxid (E 171).

Blaek:

Shellac, red jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstorrelser:

Pancrease MicroTabs kapsler er hvide. Hver kapseldel er praeget HL.
Pancrease MicroTabs 300 mg fas i pakninger med 100 harde entero-
kapsler.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 10/2017.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700



