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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Triferment Forte 325 mg comprimate gastrorezistente

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat gastrorezistent contine 325 mg pancreatind, cu o activitate minima: lipolitica 10000
U, amilolitica 8125 U, proteolitica 536 U.

Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat, galben amurg FCF.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat gastrorezistent
Comprimate gastrorezistente de forma discoidala, de culoare rosie.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Tratamentul insuficientei pancreatice exocrine la adulti si copii peste 6 ani.

Tulburari digestive cauzate de insuficienta pancreatica exocrind ce poate fi asociata cu:

- fibroza chistica

- pancreatita cronica de orice origine (cum ar fi cea indusa de alcool, traumatica, autoimuna, ereditara,
calcifiere tropical, idiopatica sau indusa de diferite medicamente)

- chirurgia pancreasului

- rezectie partiala sau totala de pancreas sau pancreato-duodenectomie

- cancer pancreatic

- dupa chirurgia de by-pass gastro-intestinal (de exemplu, gastro-entero-anastomoza Billroth II);

- tranzit intestinal accelerat in cazul unei rezectii gastrice (gastrectomie) sau de intestin subtire

- consumul unor legume greu digerabile, alimente bogate in grasimi sau cu care stomacul nu este
obisnuit si provoaca deficiente In absorbtia nutrientilor, senzatie de balonare, flatulentd sau accelerarea
tranzitului intestinal

- in anumite cazuri de dispepsie

- in unele boli hepatobiliare caracterizate prin obstructia ductelor pancreatice sau a canalului biliar
comun (de exemplu in neoplazii sau in litiaza biliara recurentd)

- boala celiaca

- boli inflamatorii intestinale (de exemplu in boala Crohn)




- diabet zaharat

- SIDA (sindromul de imunodeficientd dobandita)
- sindromul Shwachman-Diamond

- sindromul Sjogren

4.2 Doze si mod de administrare

Doza este stabilitd in functie de necesitatile individuale si severitatea tulburarilor dispeptice din
insuficienta pancreatica exocrina.

Comprimatele gastrorezistente se inghit intregi cu o cantitate suficientd de lichid in timpul mesei sau
imediat dupa acestea.

Adulti

Doza recomandata este de 1-2 comprimate gastrorezistente Triferment Forte la fiecare masa.

Doza maxima de unitati de lipaza este de 15000-20000/kgc/zi.

Copii
Triferment Forte se administreaza, la indicatia medicului, copiilor peste 6 ani.

Varstnici
Doza recomandata de Triferment Forte este aceeasi ca pentru adulti.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la pancreatina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1,
Pancreatita acuta,

Acutizari ale pancreatitei cronice.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Daca simptomele digestive persista sau se agraveaza sub tratament este necesara reevaluarea clinica si
terapeutica de catre medic.

Folosirea de doze mari de enzime pancreatice la copii impune prudenta, deoarece se pot produce leziuni
bucale, perianale.

Au fost semnalate cazuri de stricturi ale intestinului la pacientii cu fibroza chisticd. Se recomanda
urmarirea simptomatologiei de tip ileus la acesti pacienti.

Se recomanda prudenta la pacientii cu guta si litiaza urica.

Acest medicament contine lactozd monohidrat. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.

Acest medicament contine galben amurg FCF. Poate provoca reactii alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Medicamentele care interferd cu secretia gastricd pot modifica eficacitatea pancreatinei, aciditatea
gastricd poate inactiva enzimele pancreatice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu exista date suficiente privind administrarea Triferment Forte in sarcina. Studiile la animale privitoare
la efectele asupra sarcinii, dezvoltarii embrionare si dezvoltarii postnatale sunt insuficiente.



Utilizarea enzimelor pancreatice in sarcina si aldptare se face numai la indicatia medicului in cazul in
care beneficiile potentiale depasesc eventualele riscuri.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Triferment Forte nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Pentru clasificarea frecventei reactiilor s-a folosit urmatoarea conventie: foarte frecvente (>1/10);
frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin frecvente: (>1/1000 si <1/100); rare (>1/10000 si <1/1000); foarte
rare (<1/10000); cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburiri gastrointestinale

Rar: diaree, constipatie, disconfort gastric, greata, varsaturi, iritatii la nivelul gurii i anusului.

Foarte rar: stricturi ale regiunii ileocecale si colonului la pacientii cu fibroza chistica, dupa doze mari de
pancreatina.

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rar: reactii alergice/de hipersensibilitate (stranut, eruptii cutanate).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Simptomatologie
Dozele foarte mari de pancreatind pot determina greatd, diaree, gastralgii, hiperuricemie,
hiperuricozuria.

Tratament
Se intrerupe administrarea medicamentului si se instituie tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte produse inclusiv enzime digestive; preparate enzimatice, codul ATC:
A09AA02.

Pancreatina, ingredientul activ al Triferment Forte, este un preparat obtinut din pancreas de porc cu
activitate enzimatica proteolitica, lipolitica si amilolitica.

Enzimele pancreatice catalizeaza hidroliza grasimilor alimentare in glicerol si acizi grasi, proteinelor in
peptide si substante derivate (aminoacizi) si amidonul in dextrine si zaharuri cu lant scurt.

Actioneaza ca Inlocuitor al enzimelor digestive secretate in mod fiziologic de pancreas.



Administrarea orald la sfargitul meselor poate atenua tulburdrile dispeptice datorate insuficientei
pancreasului exocrin. Ca urmare, scade cantitatea sau chiar dispar din materiile fecale fibrele musculare
si grasimile nedigerate (creatoreea si steatoreea).

Medicamentul este eficace indeosebi cand se foloseste profilactic, cu ocazia exceselor alimentare, care
ar putea determina diaree si alte tulburari generate de incapacitatea de efort digestiv.

Stratul de filmare protejeaza enzimele pancreatice continute de actiunea acidului gastric.
5.2 Proprietati farmacocinetice

Filmul gastrorezistent al comprimatelor de Triferment Forte protejeaza enzimele de sucul gastric acid
care ar putea sa le inactiveze. Enzimele sunt eliberate in intestin, unde este mediu neutru sau usor bazic.
Enzimele pancreatice administrate nu necesita absorbtie pentru a isi exercita actiunea. Pancreatina nu
este absorbita la nivelul mucoasei intestinale, enzimele actioneaza local in interiorul lumenului tractului
intestinal. Efectul terapeutic se exercita in interiorul lumenului tractului gastro-intestinal.

Dupa ce isi exercita actiunea, enzimele se digerd singure (fiind proteine in timp ce traverseaza tractul
gastro-intestinal sunt supuse digestiei proteolitice) si se elimind prin materiile fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt date disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat
Polividona K30
Crospovidona

Glicolat sodic de amidon
Talc

Stearat de magneziu
Celuloza microcristalind 101
Opadry I1 OY-LS 28911
Hipromeloza 15¢cP
Lactoza monohidrat
Dioxid de titan

Macrogol 4000

Acid citric monohidrat

Acryl-Eze 93018359

Copolimer acid metacrilic tip C
Trietilcitrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Hidrogenocarbonat de sodiu
Laurilsulfat de sodiu

Opadry 11 85F25244

Alcool polivinilic partial hidrolizat
Macrogol 3350

Ponceau 4R

Galben amurg FCF



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate gastrorezistente.
Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate gastrorezistente.
Cutie cu 1 blister din PVC/Al a cate 10 comprimate gastrorezistente.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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