Folheto Informativo: Informacao para o utilizador

Pankreoflat

pancreatina + dimeticone

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, é necessario tomar Pankreoflat

com precaucao para obter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Em caso de agravamento ou ndo melhoria do estado de satide consulte o seu médico.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios ndo menciona-
dos neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Pankreoflat e para que é utilizado
2. Antes de tomar Pankreoflat

3. Como tomar Pankreoflat

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Pankreoflat

6. Outras informacdes

1. O que é Pankreoflat e para que é utilizado

Pankreoflat enquadra-se no grupo de medicamentos substitutivos das enzimas digestivas.

Pertence aos grupos farmacoterapéuticos 6.3.2.2.3 Antiflatulentos e 6.6 Suplementos enzimaticos, bacilos lac-

teos e analogos.

Pankreoflat estd indicado na:

- Acumulacéo excessiva de gases abdominais de varias etologias — meteorismo, flatuléncia, aerofagia, aerocolia
como ocorre, por exemplo, na sindrome do célon irritdvel e na sindrome de Romheld;

- Dor devido a distensao abdominal;

- Enfartamento;

- Preparacdo dos doentes para diagnoéstico radiolégico abdominal, renal e 6sseo e para varias endoscopias
digestivas.

2. Antes de tomar Pankreoflat

N&o tome Pankreoflat:
- se tem hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer dos excipientes.
Em caso de pancreatite aguda ou nas agudizacdes da pancreatite crénica.

Tome especial cuidado com Pankreoflat

Pankreoflat contém enzimas ativas as quais, em caso de libertagdo na boca, podem causar ulceracdo da
mucosa oral. Deve ter-se cuidado ao engolir os comprimidos intatos, sem os esmagar ou mastigar e com liquido
suficiente.

Tomar Pankreoflat com outros medicamentos
0O efeito anti-espuma do dimeticone podera ser negativamente afetado pela utilizacdo concomitante de antia-
cidos (hidroxido de aluminio e carbonato de magnésio).

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Pankreoflat ndo é absorvido no trato gastrointestinal, pelo que ndo se espera toxicidade a nivel da reproducdo
ou sobre o desenvolvimento fetal ou neonatal. No entanto, dado que nao foram realizados estudos na mulher
gravida ou lactante, deve-se ter cuidado especial aquando da administracdo do medicamento nestas circuns-
tancias.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Pankreoflat sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas séo nulos.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Pankreoflat

Este medicamento contém lactose e sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns
acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém parabenos, pelo que pode causar reacoes alérgicas (possivelmente retardadas),
e excecionalmente, broncospasmo.



3. Como tomar Pankreoflat

Tomar Pankreoflat sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico
se tiver davidas.

Os comprimidos revestidos Pankreoflat destinam-se a administracdo por via oral.

A dose habitual é 1 a 2 comprimidos revestidos as 3 refeicdes.

Na preparacdo dos doentes para exames abdominais, uma das importantes indicacdes, 3 comprimidos 3 vezes
ao dia, nos dias que antecedem o exame e 2 comprimidos na manha do exame, em jejum.

Se tomar mais Pankreoflat do que deveria
Nao esta disponivel informagdo sobre os sintomas potenciais devidos a sobredosagem com dimeticone/
pancreatina. Doses excessivas de pancreatina tém sido associadas a hiperuricosuria e hiperuricemia.

Caso se tenha esquecido de tomar Pankreoflat
Devera continuar-se o tratamento de acordo com a prescricdo médica. Nao tome uma dose a dobrar para com-
pensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Pankreoflat
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como os demais medicamentos, Pankreoflat pode causar efeitos secundérios, no entanto estes ndo se manifes-
tam em todas as pessoas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios ndo mencionados neste
folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Perturbagdes dos tecidos subcutaneos e cutaneos
Pankreoflat contém parabenos como conservantes. Poderdo ocorrer reagdes alérgicas (possivelmente retarda-
das) e excecionalmente, broncospasmo nos doentes com hipersensibilidade a estes compostos.

Perturbagdes gastrointestinais
Foram descritos dor abdominal, desconforto gastrico, obstipacdo, fezes anormais, diarreia, nduseas e vémitos.

5. Como conservar Pankreoflat

N&o conservar acima de 25°C.

Conservar na embalagem de origem.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize Pankreoflat apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de validade corresponde
a0 ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como eliminar os medicamentos de que jé ndo necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Outras informagoes

Qual a composicao de Pankreoflat

Cada comprimido revestido contém as seguintes substancias ativas: 170 mg de pancreatina e 80 mg de
dimeticone.

Os outros componentes sdo: didxido de silicone, acacia, metil-4-hidroxibenzoato, propil-4-hidroxibenzoato, leite
em pé desnatado, metil-hidroxipropilcelulose, acido sorbico, hidroxipropilcelulose, estearato de magnésio, co-
povidona, goma laca, talco, povidona, macrogol 6000, carboximetilcelulose sédica, sacarose, diéxido de titanio,
cera das abelhas e de carnalba.

Qual o aspeto de Pankreoflat e contetido da embalagem
Embalagens de 20 ou 60 comprimidos revestidos de forma oblonga e cor branca a esbranquicada.
Algumas apresentagdes podem ndo estar comercializadas.
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