AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13025/2020/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zymogen drajeuri gastrorezistente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare drajeu gastrorezistent contine pancreatind 90 mg (ce contine proteaza 2250 U USP, lipaza 360
U USP, amilaza 2250 U USP), pepsina (1 : 10000) 20 mg, acid dehidrocolic 50 mg, hemicelulaza
(5000 UI/g) 50 mg

Excipient cu efect cunoscut: zahar 176 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Drajeu
Drajeuri discoidale albe

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul insuficientei pancreatice exocrine insotita de sindrom dispeptic la adulti si copii cu varsta
peste 6 ani.

Insuficienta pancreatica exocrina este adesea intalnita in (dar nu limitata la):

- fibroza chistica

- pancreatita cronica

- postpancreatectomie

- gastrectomie

- cancer pancreatic

- dupa chirurgia de by-pass gastro-intestinal (de exemplu, gastro-entero-anastomoza Billroth IT)
- obstructia ductelor pancreatice sau a canalului biliar comun (de exemplu in neoplazii)

- sindromul Shwachman-Diamond.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza recomandata este de doua drajeuri gastrorezistente, administrate oral, in timpul mesei sau dupa
masa, doza zilnicd maxima recomandata fiind de 6 drajeuri gastrorezistente.

Dozajul poate fi ajustat de catre medic in functie de starea pacientului.

Datorita formei farmaceutice inadecvate, medicamentul nu este recomandat la copii cu varsta sub 6
ani.




4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1,
Pancreatita acuta sau exacerbari acute ale pancreatitei cronice,

Administrarea orald concomitenta a antiacidelor contindnd calciu sau magneziu si a preparatelor cu
fier,

Datorita prezentei in compozitia medicamentului a acidului dehidrocolic:

-Icter mecanic (inclusiv litiaza biliard obstructiva), litiaza biliara in faza dureroasa, colecistita acuta,
-Insuficientd hepatocelulara severa, hepatita acuta, hepatita cronica evolutiva, ciroza decompensata,
-Apendicita.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

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

Au fost semnalate cazuri de stricturi ale colonului la copiii cu fibroza chistica tratati cu doze mari de
pancreatind. De asemenea, la copii exista riscul pastrarii drajeurilor in cavitatea bucala, cu aparitia
stomatitei.

In stadiile incipiente ale pancreatitei acute nu se administreazi medicamente pe cale orala.

Fiecare drajeu contine zahdr; pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Antiacidele continand calciu sau magneziu (carbonat de calciu, hidroxid de magneziu), pot reduce
actiunea enzimelor, motiv pentru care nu se pot administra concomitent cu Zymogen, drajeuri.
Absorbtia fierului, dupa administrarea orala, poate descreste prin administrarea concomitenta a
extractelor pancreatice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu exista date suficiente privind administrarea medicamentului la om n timpul sarcinii si alaptarii.
Studiile la animale privitoare la efectele Zymogen asupra sarcinii si dezvoltarii embrionare/fetale,
parturitiei si dezvoltarii postnatale sunt insuficiente.

In plus, nu se recomanda utilizarea acidului dehidrocolic in timpul sarcinii si acesta se excretd in
laptele matern, de aceea se recomanda evitarea utilizarii lui in timpul alaptarii.

Din aceste motive Zymogen se poate utiliza la gravide si femei care alapteaza numai la indicatia
medicului, daca este absolut necesar, in cazul in care beneficiile potentiale depasesc eventualele
riscuri.

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

In cazuri izolate, dupa administrarea de pancreatind pot sa apari reactii alergice imediate, cutanate sau
de tip intarziat. De asemenea, in cazuri izolate, la pacientii care sufera de fibroza chistica, dupa
administrarea de doze mari de pancreatina, se pot produce stricturi ale regiunii ileo-cecale si ale
colonului ascendent, tulburari gastro-intestinale (greata, diaree), iritatie si uneori inflamatie perianala
sau la nivelul cavitatii bucale, cresterea concentratiei acidului uric in plasma, hiperuricozurie; au fost
raportate dilatarea colonului (colonopatia fibrozantd), colita fara a exista dovezi ale unei relatii clare
cu administrarea de doze mari de pancreatina.



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

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Pot apdrea manifestarile prezentate la pct. 4.8.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: enzime si preparate acide in combinatii, codul ATC: AO9ACO1.

Enzimele digestive au un rol definit in tratamentul diferitelor dispepsii. Enzimele proteolitice,
amilolitice si lipolitice Tmbunatatesc digestia proteinelor, glucidelor si grasimilor. Combinatia de
enzime din Zymogen este destinatd inlocuirii deficitului secretoriu din tractul gastrointestinal.
Zymogen este preparat sub forma unui comprimat cu doua straturi.

Stratul exterior contine pepsina pe care o elibereaza in stomac.

Pepsina este o enzima proteoliticd, activa in mediu acid, care controleaza degradarea proteinelor la
polipeptide si peptone.

Stratul intern (nucleul), acoperit, pentru a proteja enzimele pancreatice si acidul dehidrocolic de
inactivare la contactul cu sucul gastric, contine amilaza, proteaza si lipaza sub forma de pancreatina,
acid dehidrocolic si hemicelulaza. Dupa dezagregarea in intestin, enzimele eliberate actioneaza
specific in cadrul digestiei grasimilor, proteinelor si carbohidratilor. Acidul dehidrocolic are actiune
hidrocoleretica, crescand volumul si continutul de apa ale bilei si favorizand drenajul biliar, ceea ce
conduce la o digestie i absorbtie adecvate ale grasimilor si vitaminelor liposolubile.

Hemicelulaza hidrolizeaza celuloza, reducand astfel cantitatea de substrat disponibild pentru
fermentatia bacterianad formatoare de gaze.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Enzimele din compozitia medicamentului actioneaza local, la nivelul tractului gastrointestinal si se
elimind prin fecale.

Acidul dehidrocolic se absoarbe la nivelul intestinului si intra in circuitul enterohepatic.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Alcool cetilic

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu
Celuloza microcristalind
Macrogol

Strat de drajefiere

Talc

Zahar

Guma arabica

Gelatina

Dioxid de titan (E 171)
Shellac

Ceara carnauba
Acetoftalat de celuloza
p-Hidroxibenzoat de metil
p-Hidroxibenzoat de propil

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 drajeuri

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale.
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