Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
NEO-PANCREATINUM FORTE, 10 000 j.Ph.Eur. lipazy, kapsulki dojelitowe
Pancreatinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia 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¢ ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Neo-Pancreatinum Forte 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neo-Pancreatinum Forte
Jak stosowac Neo-Pancreatinum Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Neo-Pancreatinum Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk v~

1. Co to jest Neo-Pancreatinum Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Neo-Pancreatinum Forte nalezy do grupy lekéw zwanych ,,terapig zastepcza enzymami trzustkowymi”.
Neo-Pancreatinum Forte zawiera trzy leki: proteaze, amylaze i lipaze. Sa to biatka (zwane enzymami),
ktore pomagaja przetworzyc¢ i strawi¢ jedzenie. Bez nich organizm nie otrzyma pokarmu, ktérego
potrzebuje. Kazda kapsutka leku Neo-Pancreatinum Forte zawiera tak zwane peletki odporne na dziatanie
kwasu zotadkowego, dzicki czemu pankreatyna uwalnia si¢ po opuszczeniu zotadka.

Lek Neo-Pancreatinum Forte jest stosowany w stanach niedoboru enzymow trzustkowych o rézne;j
przyczynie, jak:

o przewlekle zapalenie trzustki (dtugotrwate zapalenie trzustki — gruczotu z tyhu brzucha, wydzielajacego
enzymy),

o mukowiscydoza (choroba dziedziczna charakteryzujaca si¢ tym, ze organizm produkuje nadmiernie lepki
$luz, co powoduje powazne zaburzenia w narzadach, np. plucach czy trzustce),

o niedrozno$¢ przewodow trzustkowych lub zotciowych spowodowana choroba nowotworowa,

o operacja usunigcia trzustki lub Zotadka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neo-Pancreatinum Forte

Kiedy nie stosowac leku Neo-Pancreatinum Forte:

o Jesli pacjent ma uczulenie na pankreatyng lub na biatko wieprzowe lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)
o W ostrym zapaleniu trzustki oraz w pogorszeniu przewlektego zapalenia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Neo-Pancreatinum Forte nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.
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Dzieci

Opisano pewng liczbe przypadkoéw zwezenia jelita u dzieci chorych na mukowiscydoze, leczonych
duzymi dawkami niektorych lekow zawierajagcych pankreatyne. Narazone sa zwlaszcza dzieci w wieku
2-8 lat, dlatego zaleca si¢ szczegdlng ostrozno$¢ i staranng obserwacj¢ pacjentow leczonych duzymi
dawkami enzyméow. W przypadku pojawienia si¢ objawdw ze strony jamy brzusznej lub nasilenia
istniejacych wezesniej objawow nalezy natychmiast zwrdcic si¢ do lekarza.

Zakazenie wirusem zapalenia watroby typu E

Jest to lek pochodzenia zwierzecego (ze $wini). Pomimo podejmowanych podczas procesu wytwarzania
dziatan majacych na celu ograniczenie tego ryzyka, w tym leku moze wystgpowac wirus zapalenia
watroby typu E (HEV). Wirus zapalenia watroby typu E moze wystgpowac u $win, przenosi¢ si¢ na ludzi
1 powodowac zakazenie watroby. Jedno z badan $wiadczy o tym, ze u 0s6b z mukowiscydoza, ktore
stosowaly ten lek, wigksze jest prawdopodobienstwo, ze w przesztosci przebyly one zakazenie wirusem
zapalenia watroby typu E (HEV). Badanie to miato jednak istotne ograniczenia. Na przyktad nie jest
jasne, kiedy mogto dojs¢ do przebytego zakazenia ani jakie bylo jego zrodto. Dla zachowania ostroznosci,
jezeli uktad odpornosciowy pacjenta jest ostabiony i jednoczes$nie przyjmuje on duze dawki leku, lekarz
poinformuje go o objawach zakazenia wirusem zapalenia watroby typu E. W razie wystapienia objawow
zakazenia, zwlaszcza goraczki, nudnosci, nietypowego lub innego niz dotychczas bolu zotadka albo
zazblcenia skory lub oczu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Neo-Pancreatinum Forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

o Skutecznos$¢ leku Neo-Pancreatinum Forte moze by¢ zmniejszona jesli pacjent stosuje jakiekolwiek
leki neutralizujgce kwasno$¢ soku zotadkowego (np. leki zobojetniajace lub antagonisci receptorow
H, takie jak cymetydyna, ranitydyna, famotydyna).

o Lek moze zmniejsza¢ wchlanianie kwasu foliowego z przewodu pokarmowego, dlatego pacjenci
mogg wymagac uzupelnienia tej substancji.

Stosowanie leku Neo-Pancreatinum Forte z jedzeniem i piciem
Lek Neo-Pancreatinum Forte nalezy przyjmowac z positkiem i duzg iloscig ptynoéw (patrz punkt 3 ,,Jak
stosowa¢ Neo-Pancreatinum Forte”).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Stosowanie leku nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé¢ Neo-Pancreatinum Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek Neo-Pancreatinum Forte nalezy stosowac w czasie positku, popijajac ptynem.

o Kapsuiki nalezy potykac¢ w catosci; nie nalezy ich rozgryzac, kruszy¢ ani trzymac¢ w jamie ustnej,
gdyz moze to powodowa¢ podraznienie blony §luzowe;j, a takze zmniejszy¢ skutecznos¢ leku.
o W przypadku trudnosci z potykaniem catych kapsutek (szczegolnie u matych dzieci), mozna

wysypac peletki z kapsutki, wymiesza¢ z niewielka ilo$cig ,,kwasnego” pokarmu (np. mus
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jabtkowy czy pomidorowy) i bez zucia natychmiast potkngc¢, a nastepnie popic szklankg wody lub
soku.

Zalecana dawka to:

Dawki leku dobiera si¢ indywidualnie w zaleznosci od stopnia niewydolnosci trzustki pacjenta.
Dorosli

Od 2 do 4 kapsutek do kazdego positku.

Dawke mozna zwigkszy¢ jedynie po konsultacji z lekarzem.

Stosowanie u dzieci
Dawka dla dzieci powinna by¢ zawsze ustalona przez lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neo-Pancreatinum Forte
Nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.
Nalezy zabra¢ ze sobg ulotke lub tabletki, aby lekarz wiedziat co stosowat pacjent.

Pominiecie przyjecia leku Neo-Pancreatinum Forte
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.
Kolejng dawke leku przyjac o ustalonej porze positku.

Przerwanie stosowania leku Neo-Pancreatinum Forte
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Stosowanie leku Neo-Pancreatinum Forte moze by¢ zwigzane z wystgpieniem objawow uczulenia.
Objawy te moga obejmowac¢ wysypke, kichanie, Izawienie.

Zaburzenia zolgdka i jelit:

W przypadku stosowania duzych dawek leku (znacznie przekraczajacych zalecane) moga wystapic:
biegunka, nudnosci, wymioty. Pankreatyna moze powodowac¢ podraznienia btony $luzowej jamy ustne;j
i okolicy odbytu, zwlaszcza u dzieci.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
W przypadku stosowania duzych dawek leku (znacznie przekraczajacych zalecane) moze wystapic
zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego w surowicy i moczu, kamica moczowa.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Lek hamuje wchtanianie kwasu foliowego i soli zelaza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Neo-Pancreatinum Forte

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neo-Pancreatinum Forte

o Substancja czynng leku jest pankreatyna.l kapsulka zawiera pankreatyne w postaci peletek pokrytych
otoczka dojelitowa. Pankreatyna w kazdej kapsutce wykazuje nastepujaca aktywno$¢ enzymatyczna:
lipazy 10 000 j.Ph.Eur., amylazy 8 000 j.Ph.Eur., proteaz 500 j.Ph.Eur. (j.Ph.Eur. jest to jednostka
aktywnos$ci enzymatycznej wg Farmakopei Europejskiej).

o Pozostate sktadniki to:
o peletka: kopolimer kwasu metakrylowego i etylu akrylanu (1:1), trietylu cytrynian, talk, symetykon;
o otoczka kapsutki czg$¢ zewnetrzna: zelatyna, woda oczyszczona, tytanu dwutlenek (E 171),
zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172);
o otoczka kapsutki czg$¢ wewngtrzna: zelatyna, woda oczyszczona, tytanu dwutlenek (E 171),

zelaza tlenek czerwony (E 172), lak aluminiowy z6lcieni chinolinowej (E 104).

Jak wyglada lek Neo-Pancreatinum Forte i co zawiera opakowanie
Lek Neo-Pancreatinum Forte to podtuzne, zotto-brazowe Zelatynowe kapsutki zawierajace pankreatyne
W postaci peletek.

Wielkos¢ opakowania: 20 Iub 50 kapsutek w pojemniku ze $rodkiem osuszajagcym.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Polska



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku nalezy zwréci¢ si¢ do lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Valeant sp. z 0.0. sp. j.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

tel. (+48) 17 865 51 00
faks: (+48) 17 862 46 18

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2026



