Lipancrea 16 000 (Pancreatinum). Sktad i posta¢: Kazda kapsutka zawiera pankreatyne z trzustki wieprzowej o aktywnosci: lipazy 16 000
j- Ph. Eur.; amylazy 11 500 j. Ph. Eur.; proteaz 900 j. Ph. Eur. (1 j. Ph. Eur. = 1 j. FIP). Twarde kapsutki zelatynowe, otwierane,
cylindryczne, z zaokraglonymi koricami, barwy czekoladowobrgzowej. Wskazania: Leczenie zewnatrzwydzielniczej niewydolnosci trzustki u
dzieci, mtodziezy i dorostych, ktorej wystapienie jest zwigzane z ponizej wymienionymi lub innymi jednostkami chorobowymi: zwtéknienie
torbielowate (mukowiscydoza); przewlekte zapalenie trzustki; stan po usunieciu trzustki (pankreatektomia); stan po usunieciu zotgdka
(gastrektomia); rak trzustki; stan po zespoleniu zotadkowo-jelitowym (np. gastroenterostomia typu Billroth Il); zwezenie przewodu
trzustkowego lub przewodu zétciowego wspodlnego (np. z powodu nowotworu); zesp6t Shwachmana-Diamonda; stan po ataku ostrego
zapalenia trzustki i rozpoczeciu zywienia dojelitowego lub doustnego. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie. Dawkowanie w
przypadku dzieci i oséb dorostych ze zwtdknieniem torbielowatym trzustki. Na podstawie wytycznych Konferencji ds. Zwidknienia
Torbielowatego (Cystic Fibrosis Consensus Conference) i badan kliniczno-kontrolnych (badanie Amerykanskiej Fundacji Zwtdknienia
Torbielowatego i badanie przeprowadzone w Zjednoczonym Kroélestwie), mozna zaproponowaé nastepujgce zalecenia ogélne dotyczace
dawkowania w leczeniu substytucyjnym przy pomocy enzymow trzustkowych: dawkowanie enzymdw w przeliczeniu na mase ciata nalezy
rozpoczynac¢ od 1 000 j. lipazy/kg mc./positek w przypadku dzieci w wieku ponizej czterech lat i 500 j. lipazy/kg mc./positek dla dzieci w
wieku czterech lat i powyzej, mtodziezy oraz dorostych; dawkowanie nalezy dostosowa¢ uwzgledniajgc nasilenie choroby, kontrole
biegunek tluszczowych i utrzymanie dobrego stanu odzywienia; u wiekszosci pacjentéw dawka powinna by¢ mniejsza lub nie powinna
przekracza¢ 10 000 j. lipazy/kg masy ciata na dobe lub 4 000 j. lipazy/g spozytego tluszczu. Dawkowanie w przypadku innych zaburzen
zwigzanych z zewnatrzwydzielniczg niewydolnoscig trzustki. Dawkowanie powinno by¢ dostosowane do indywidualnych potrzeb kazdego
pacjenta w zaleznosci od nasilenia zaburzen trawienia i zawartosci ttuszczu w pozywieniu. Dawka wymagana w przypadku gtéwnego
positku ($niadanie, obiad, kolacja) miesci sie w przedziale od okoto 25 000 do 80 000 j. Ph. Eur. lipazy. W przypadku przekgasek miedzy
positkami nalezy zastosowa¢ potowe dawki indywidualnie wyznaczonej dla gtéwnego positku. Sposéb podawania. Podanie doustne.
Produkt Lipancrea 16 000 nalezy przyjmowac podczas positku lub bezposrednio po positku lub przekasce, popijajac kazdg kapsutke
ptynem. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, bowiem zgryzienie lub rozkruszenie moze doprowadzi¢ do zniszczenia peletek i unieczynnienia
leku. Jezeli potykanie kapsutek sprawia trudnosci (np. w przypadku matych dzieci lub os6b w podesztym wieku) lub w przypadku
koniecznosci podania mniejszej ilosci enzymdw, kapsutke mozna ostroznie otworzyé¢. Peletki dodaé do kwasnego, miekkiego pokarmu (pH
<5,5) niewymagajacego zucia lub przyjmowac z kwasnym ptynem (pH <5,5). Moze to by¢ mus jabtkowy, jogurt lub sok owocowy o pH
mniejszym niz 5,5 np. sok jabtkowy, pomaranczowy lub ananasowy. Mieszaniny tej nie nalezy przechowywac¢. Rozgryzanie i zucie peletek
oraz mieszanie z pokarmem lub ptynem o pH wiekszym niz 5,5 moze zniszczy¢ ochronng powtoke dojelitowg (nie dodawac¢ do mleka i
mieszanek mlecznych). Moze to spowodowac zbyt wczesne uwolnienie enzyméw w jamie ustnej i moze prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci oraz podraznienia btony Sluzowej jamy ustnej. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie przetrzymywac produktu w jamie ustne;j.
Wazne jest zapewnienie odpowiedniego nawodnienia przez caly okres leczenia, zwtaszcza w okresach nasilonej utraty ptyndw.
Niewtasciwe nawodnienie moze wzmagaé zaparcia. Mieszanine peletek z pokarmem lub ptynem nalezy zuzyé natychmiast; nie wolno jej
przechowywac. Nie jest konieczne podawanie produktu do lekkich positkow sktadajacych sie z owocow, jarzyn, sokéw owocowych i innych
produktéw bezttuszczowych. Dawkowanie powinno byé dostosowane do potrzeb indywidualnych w zaleznosci od nasilenia choroby i sktadu
pozywienia. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, biatko wieprzowe lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg.
Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Zwezenie odcinka kretniczo-katniczego oraz jelita grubego (kolonopatia widkniejaca) byto
opisywane u pacjentéw ze zwidknieniem torbielowatym trzustki przyjmujacych duze dawki produktow zawierajacych pankreatyne. W
ramach srodkéw ostroznosci jakiekolwiek nietypowe objawy ze strony jamy brzusznej lub zmiany dotychczasowych objawéw powinny by¢
zbadane w celu wykluczenia ewentualnej kolonopatii widkniejacej, zwtaszcza jezeli pacjent przyjmuje ponad 10 000 j. Ph. Eur. lipazy/kg
masy ciata/dobe. Dziatania niepozadane: W badaniach klinicznych wiecej niz 900 pacjentéw przyjmowato pankreatyne. Najczesciej
zgtaszanym dziataniem niepozadanym byty zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, ktére byly gtdwnie tagodne i umiarkowane. Podczas badan
klinicznych zgtaszano dziatania niepozgdane z nastepujaca czestoscia. Klasyfikacja uktadéw i narzadéw MedDRA: bardzo czesto (21/10);
czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czesto$é nieznana: nadwrazliwos¢ (reakcje anafilaktyczne). Zaburzenia zotadka i jelit.
Bardzo czesto: bole brzucha*. Czesto: nudnosci, wymioty, zaparcia, wzdecia, biegunka*. Czesto$¢ nieznana: zwezenie odcinka kretniczo-
katniczego oraz jelita grubego (kolonopatia wtdkniejgca). Zaburzenia skory i tkanki podskornej. Niezbyt czesto: wysypka. Czestos¢
nieznana: $wigd, pokrzywka. *Zaburzenia Zzotgdka i jelit sa gléwnie zwigzane z chorobg podstawowa. Podobne lub mniejsze wystepowanie
w poréwnaniu do placebo odnotowano dla bélu brzucha i biegunki. Zwezenie odcinka kretniczo-katniczego oraz jelita grubego (kolonopatia
wiokniejaca) bylo opisywane u pacjentéow ze zwidknieniem torbielowatym trzustki przyjmujacych duze dawki produktéw zawierajacych
pankreatyne. Reakcje nadwrazliwosci dotyczace gtéwnie skory, ale nie ograniczone wytacznie do niej, byty obserwowane i zgtaszane, jako
dziatania niepozgdane po wprowadzeniu produktu do obrotu. Nie jest mozliwe okre$lenie czestosci wystepowania tych dziatan
niepozadanych, poniewaz pochodza one ze zgtoszenh spontanicznych z populacji o nieokreslonej wielkoéci. Dzieci i miodziez. U dzieci i
miodziezy nie odnotowano zadnych specyficznych dziatan niepozadanych. Czestos$¢, rodzaj i cigzkos¢ dziatan niepozadanych u dzieci z
mukowiscydozg byty podobne jak u dorostych. Zgtaszanie 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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa. Tel.: + 48 22 49 21
301; faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/7231 wydane przez MZ. Dodatkowych
informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22
364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Lipancrea 16 000 16'000 j Ph. Eur.
lipazy x 60 kaps. wynosi w PLN: 34,83. Kwota doptaty pacjenta (<2>Stany zewnatrzwydzielniczej niewydolnosci trzustki spowodowane
przewleklym zapaleniem trzustki, resekcjg zotgdka lub zwezeniem drég zotciowych spowodowanym chorobg nowotworowa) wynosi w PLN:
10,45. Kwota doptaty pacjenta (<1>Mukowiscydoza; Stan po resekgji trzustki) wynosi w PLN: 0,00. ChPL: 2020.02.14.



