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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Pancreolan FORTE
220 mg gastrorezistentné tablety

pankreatin

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informadcii alebo ako vam povedal

vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

- Ak sado 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo ak sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pancreolan FORTE a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pancreolan FORTE
Ako uzivat Pancreolan FORTE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pancreolan FORTE

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je Pancreolan FORTE a na &o sa pouZiva

Pancreolan FORTE obsahuje pankreatin, patriaci medzi prirodzene sa vyskytujuce traviace enzymy v
organizme. Dlhodob4 nahrada pankreatinu je potrebna pri jeho znizenej tvorbe a uvoltiovani v désledku
ochorenia podzaludkovej zlazy. LieCba tymto lieckom neodstranuje pri¢iny ochorenia, ale zlepSuje
travenie (odstranuje nutkanie na vracanie, pocit plnosti, naduvanie, plynatost, hnacky a pritomnost’
tukov v stolici). Liek podporuje travenie tym, Ze Stiepi tuky, cukry a bielkoviny v prijatej potrave.

Pancreolan FORTE sa uziva pri poruchach travenia v dosledku nedostato¢nej alebo chybajucej funkcie
traviacich enzymov podzaludkovej Zl'azy, pri zapalovych a inych ochoreniach podzaludkovej zl'azy, po
chirurgickom odstraneni podzaltidkovej zl'azy a pri tazkostiach po operacii v oblasti traviaceho traktu.

Liek sa tiez uziva na zlepSenie travenia pri tazkostiach z diétnych chyb (napriklad pri prejedent sa, ¢i
poziti tazko stravitelnych, tucnych jedal) a odstraniuje tak druhotné prejavy portch travenia ako je pocit
plnosti, nadtvania, plynatost’ alebo nadmerna pritomnost’ tukov v stolici. V tychto pripadoch je mozné
Pancreolan FORTE uzivat’ aj bez odportcania lekara.

Liek je urceny dospelym, dospievajicim a detom vo veku od 3 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pancreolan FORTE

Neuzivajte Pancreolan FORTE

- ak ste alergicky na pankreatin alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti
6),

- ak mate nahly zapal podzaludkovej zl'azy alebo v pripade nahleho zhorSenia chronického zapalu
podzaludkovej zlazy.



Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/03776-Z1B

Liek nie je ureny detom vo veku do troch rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Pancreolan FORTE, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

U pacientov (aj deti) s cystickou fibrézou uzivajicich vysoké davky pankreatinu, bolo zaznamenané
zuzenie hrubého ¢reva a koncovej Casti tenkého Creva (fibrozna kolonopatia). Ak mate cysticku fibrozu
a denne uzivate viac ako 10 000 jednotiek lipazy/kg telesnej hmotnosti a spozorujete neobvyklé brusné
priznaky alebo zmeny tychto priznakov, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Infekcia zapricinena virusom hepatitidy E

Tento liek je Zivocisneho (prasacieho) povodu. Hoci sa pocas vyroby prijimaju opatrenia na znizenie
rizika, pritomnost’ virusu hepatitidy E v tomto lieku je mozna. Virus hepatitidy E sa moze vyskytovat u
osipanych, mdze sa rozsirit’ na l'udi a moéze spdsobit’ infekciu pecene.

Zo studie vyplyva, Ze u 0sob s cystickou fibrozou, ktoré uzivali tento liek, je pravdepodobnejsie, ze v
minulosti mali hepatitidu E. Tato §tidia ma vSak vyznamné obmedzenia. Napriklad nie je jasné, kedy
doslo k infekcii v minulosti alebo aky bol jej zdroj.

Ak mate oslabeny imunitny systém a uzivate vysoké davky tohto lieku, lekar vas v rdmci preventivnych
opatreni bude informovat’ o priznakoch infekcie virusom hepatitidy E. Ak sa u vas objavia priznaky
infekcie, najmé hortcka, nevolnost, nezvycajna bolest’ zaludka alebo zmeny v bolesti zaludka ¢i
zozltnutie koze alebo oci, obrat’te sa na svojho lekara.

Vyhladajte lekara aj v pripade, ak su vaSe traviace tazkosti s celkovymi priznakmi vel'mi silné,
nezvycajné, spojené s bolest'ou brucha, opakovanym vracanim, zvySenou teplotou alebo neustupujuce.

Tablety Pancreolanu FORTE nezujte ani nedrvte, pretoze to moéze viest k predéasnému uvolneniu
enzymov ztablety a vyvolat podrazdenie ustnej sliznice a/alebo znizenie enzymovej aktivity
pankreatinu.

Liek obsahuje puriny. Ak mate dnu (metabolick¢ ochorenie prejavujuce sa opuchom, bolestou
a zacervenanim oblasti klbov), problémy s oblickami alebo zvySenu hladinu kyseliny mocovej v krvi,
porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako zacnete uzivat’ Pancreolan FORTE.

Deti
Liek nepodavajte detom vo veku do troch rokov.

Iné lieky a Pancreolan FORTE
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky Pancreolanu FORTE a inych stibezne uzivanych liekov sa mozu vzajomne ovplyviiovat'.
Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate:

akarbdzu (liek na liecbu cukrovky 2. typu),

kyselinu listovt (vitamin skupiny B),

lieky s obsahom zeleza (uzivané na liecbu chudokrvnosti),

lieky s obsahom uhli¢itanu vapenatého a/alebo hydroxidu hore¢natého (uzivané pri traviacich
tazkostiach na neutralizaciu kyseliny v zaludku),

e cimetidin (liek na liecbu zaludkového alebo dvanastnikového vredu).

Pancreolan FORTE a jedlo, niapoje a alkohol
Pri zapaloch podzaludkovej Zzl'azy je zakazané pit’ alkoholické ndpoje a je potrebné dodrziavat’ diétu
s minimalnym obsahom tukov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.
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Pancreolan FORTE sa nema uzivat’ v tehotenstve a pocCas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pancreolan FORTE nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’
stroje.

Pancreolan FORTE obsahuje monohydrat laktézy, sacharézu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat Pancreolan FORTE

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie pri prvom uziti uréuje lekar a je individualne pre kazdého pacienta, podl'a zavaznosti
ochorenia. Ciel'om liecby je dosiahnut’ normalnu telesni hmotnost’, uprava stolice a traviacich t'azkosti.

Tablety Pancreolan FORTE uzivajte kratko po kazdom jedle, prehitajte ich celé, nerozhryzené a zapite
ich dostatoénym mnozstvom tekutiny. NaruSenie obalu tablety moze viest’ k pred¢asnému uvolneniu
enzymov, ktoré moze vyvolat’ podrazdenie sliznice st a/alebo znizenie ucinnosti lieku.

Dospeli a dospievajiici

Pri lieCbe traviacich tazkosti z diétnej chyby uzivajte jednorazovo alebo kratkodobo (1 — 3 dni)
2 gastrorezistentné tablety po mensom jedle a 3 — 4 gastrorezistentné tablety po vicSom jedle.

Pri nedostatocnosti podzaludkovej zlazy uzivajte 2 gastrorezistentné tablety po mensom jedle
a 3 —4 gastrorezistentné tablety po vacSom jedle. V zavislosti od typu jedla aznamych alebo
predpokladanych traviacich tazkosti sa ddvka moze po konzultacii a pod dohl'adom lekéara este zvysit.

Ak sa vaSe tazkosti zhorSia, porad’'te sa so svojim lekarom o pripadnej zmene davkovania. Liek mozete
uzivat’ dlhodobo len na odporti¢anie lekara.

Pouzitie u deti

Det'om podavajte lick vzdy len na odporucanie lekara! Deti vo veku od troch rokov zvyc¢ajne uzivaju 3-
krat denne 1 gastrorezistentnu tabletu. Tablety su uréené detom vo veku od 3 rokov. Ak ma vase diet’a
cysticku fibrézu, informujte o tom lekara (pozri Cast’ 2 Upozornenia a opatrenia).

Ak uZijete viac Pancreolanu FORTE, ako mite

Pri predavkovani alebo ndhodnom poziti vic¢Sieho mnozstva gastrorezistentnych tabliet lieku, ako je
odportcané, sa moze vyskytnut’ nevolnost’, kice v bruchu a hnacka. V pripade zhorSenia tazkosti sa
porad’te s lekarom.

Ak zabudnete uzit’ Pancreolan FORTE

Ak zabudnete uzit' tabletu v napldnovanom case, uzite ju ihned ako si spomeniete. NeuZivajte
dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Prestaiite Pancreolan FORTE uzivat’ a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytne

niektory z nasledujucich vedPajsich ti¢inkov. Castost’ vyskytu tychto vedlajsich G¢inkov je nezndma:

- tazka alergickd reakcia (anafylakticky Sok) spdsobujica tazkosti s dychanim alebo zavrat, ktora
moze viest az k Sokovému stavu, vratane zihlavky (kozné ochorenie s vyskytom cervenych
svrbivych vyrazok).

- zéavazna alergicka reakcia (angioedém), ktord spdsobuje opuch rdéznych Casti tela najcastejSie tvare
(o€nych viecok a tst), oblasti hrdla (sliznice dychacej sustavy) a trdviacej sustavy (spdsobujici
brusné kice).

VedPajsie ucinky s neznamou ¢astost'ou vyskytu moézu d’alej zahimat’ (Castost’ vyskytu nemozno

odhadnut’ z dostupnych udajov):

- vysoku hladinu kyseliny mocovej v moci (hyperurikozuria) pri uzivani vysokych davok,

- vysoku hladinu kyseliny mocovej v krvi (hyperurikémia),

- Crevnu nepriechodnost’ a zdpchu,

- zuZenie Creva u pacientov (aj deti) s cystickou fibrozou (zavazné dedi¢né ochorenie), lieCenych
vysokymi davkami pankreatickych enzymov,

- vracanie,

- podrazdenie sliznice ust,

- bolest’ brucha, hnacka, svrbenie v oblasti kone¢nika,

- rozsiahle zzenie Criev, zizenie ileocekalnej oblasti ¢reva (v Casti prechodu tenkého creva do
hrubého ¢reva) a hrubého creva (fibrézna kolonopatia).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku

5. Ako uchovavat’ Pancreolan FORTE

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom vnutornom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pancreolan FORTE obsahuje

- Liecivo je pankreatin.

Jedna gastrorezistentna tableta obsahuje 220 mg pankreatinu s amylolytickou u¢innost’ou minimalne
6 000 j. FIP, lipolytickou Gi¢innostou minimalne 6 000 j. FIP a proteolytickou uc¢innost’ou minimalne
400 j. FIP.

- Dalsie zlozky si monohydrat laktozy, kukuri¢ny $krob, sachardza, sodna sol’ karboxymetylskrobu,
zelatina, stearat hlinity, laurylsiran sodny, simetikonova emulzia SE4, trietylcitrat, obalovacia
sustava Acryl-Eze (kopolymér kyseliny metakrylovej, mastenec, riboflavin, oxid titani¢ity (E171),
koloidny oxid kremicity, uhli¢itan sodny, laurylsiran sodny, hlinity lak brilantnej modrej).

Ako vyzera Pancreolan FORTE a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pancreolan FORTE su ZIté az nazelenalé filmom obalené tablety SoSovkovitého tvaru. Dodavaju sa v
PVC/PVDC/ALU blistri v papierovej skatul'ke.
Velkost balenia: 30, 60 gastrorezistentnych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca 5
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2026.



