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pancreatma APSEN
dimeticona

1) IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Nome do medicamento: Pankreoflat

Denominacao genérica: pancreatina e dimeticona
FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAQ
E APRESENTACOES

USO ORAL

Drageas. Caixas com 20 e 30 drageas.

USO ADULTO OU EM CRIANCAS ACIMA DE
DOZE ANOS

COMPOSICAO

Cada dragea contém:

Pancreatina TripleX .....cccooveeneencensencinennnes 170 mg*
DIMEtiCONA ..oeeeeeeeeeeceeeeeeeee i 80 mg
EXCIpIientes™™ ¢.5.p. wovvrereeereerreeeeeeeeeens 1 dragea

* Pancreatina de origem suina contendo 6.500 uni-
dades FIP de lipase, 5.500 unidades FIP de amilase
e 400 unidades FIP de protease.

**Excipientes: Polivinilpirrolidona, croscarmelose
sodica, didxido de titanio, goma arabica, polieti-
lenoglicol 6000, talco, carbonato de célcio, goma
laca, dleo de ricino, sacarose, diéxido de silicio,
leite desnatado, metilcelulose, metilparabeno,
propilparabeno, 4cido sérbico, corante azul indigo
(azul FD&C n®2) e corante tartrazina (amarelo FD&C
n%5): vide item “Precaucdes e Adverténcias”.

“ATENGAO DIABETICOS: CONTEM AGUCAR”

11) INFORMACOES AQ PACIENTE

ACA0 DO MEDICAMENTO:
PANKREOFLAT®, cujos principios ativos sdo a

pancreatina e a dimeticona, é usado para os dis-
tarbios digestivos decorrentes de problemas do
pancreas, particularmente quando estes problemas
estdo associados a formacao excessiva de gases
no intestino e produgao insuficiente de enzimas
digestivas.

INDICACOES DO MEDICAMENTO:
PANKREOFLAT® é indicado na insuficiéncia pan-
credtica, associada a meteorismo e flatuléncia.
RISCOS DO MEDICAMENTO:

Contra-indicacdes

Hipersensibilidade conhecida aos componen-
tes da formula e a proteina da carne de porco.
PANKREOFLAT® ndo deve ser administrado nos ca-
sos de pancreatite aguda ou na pancreatite cronica
com processos agudos de avanco da doenga.
Precaucdes e adverténcias

Os extratos pancreéticos inibem significativamente
a absorcao dos folatos, portanto, os pacientes em
tratamento para insuficiéncia pancreatica devem
receber uma suplementagao de acido félico.

“ATENCAO DIABETICOS: CONTEM ACUCAR"

Aviso: “ESTE PRODUTO CONTEM 0 CORANTE
AMARELO DE TARTRAZINA QUE PODE CAUSAR
REAGOES DE NATUREZA ALERGICA, ENTRE AS
QUAIS ASMA BRONQUICA ESPECIALMENTE
EM PESSOAS ALERGICAS AO ACIDO ACETIL
SALICILICO.”

Gravidez

Até o momento nao existem estudos do uso do
produto em mulheres gravidas, portanto o uso do
produto devera ser feito, nestas situagdes, com con-
trole médico, considerando-se os beneficios para a
mae e o0s riscos potenciais ao feto ou a crianga.
Amamentacao

Até o momento nao existem estudos do uso do
produto em lactantes, portanto o uso do produto
devera ser feito, nestas situagdes, com controle
médico, considerando-se os beneficios para a
mae ou a crianca.

Uso Pediatrico

N&o hé recomendacao especifica com relagdo ao
uso do produto por pacientes pediatricos.
Geriatria

N&o hé restricdes ou recomendacdes especiais com
relagcd@o ao uso do produto por pacientes idosos.
Interferéncia em exames laboratoriais

Até o momento ndo existem estudos que compro-
vem a interferéncia do produto PANKREOFLAT® em
exames laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o
aparecimento de reacoes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro me-
dicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua saiide.

Interacdes medicamentosas

A administragdo concomitante de antiacidos (hi-
droxido de aluminio, carbonato de magnésio) pode
prejudicar a atividade terapéutica da dimeticona.
Nao existem restrigdes quanto a ingestéo de ali-
mentos ou bebidas.

MODO DE USAR:

0 produto PANKREOFLAT® é apresentado na forma
de drageas de 170 mg de pancreatina e 80 mg de
dimeticona.

0 produto é de uso oral.

As drageas devem ser deglutidas por inteiro, com
um pouco de liquido, durante as refeigdes.
Inicia-se o tratamento com 3 drageas durante
cada refeicdo, passando depois de alguns dias
para a dose terapéutica normal: 1 a 2 drageas as
refeicdes.

Na preparacao para a radiografia, durante os dois
dias antes da execucao da radiografia, diariamente
3 a 4 vezes 2 drageas; na manha do dia da radio-
grafia, 2 drageas, tomadas em jejum.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade
vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Este medicamento nao pode ser partido ou
mastigado.

REACOES ADVERSAS

A pancreatina pode causar ardor bucal e anal par-
ticularmente em criancas. Podem haver reacdes
de hipersensibilidade tais como: lacrimejamento,
coriza, exantema. Altas doses do medicamento
podem causar hiperuricemia ou hiperuricostria,
além de naduseas e diarréia.

Em casos particulares foram descritas reagdes
alérgicas do tipo imediato, assim como reacdes
alérgicas do trato digestivo.
CONDUTA EM CASOS DE SUPERDOSE

Na eventualidade da ingestao acidental de doses
muito acima das preconizadas, recomenda-se ado-
tar as medidas habituais de controle das funcdes
vitais, como nivel de consciéncia, pressao arterial,
freqiiéncia cardiaca e respiratoria.

CUIDADOS DE CONSERVACAQ

PANKREOFLAT® deve ser armazenado em tempe-
ratura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegidos da
luz e umidade.

Todo o medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

1) NFORMAQOES TECNICAS AOS PROFISSIO-
NAIS DE SAUDE

1. Caracteristicas farmacoldgicas:
PANKREQOFLAT®, através da reposigdo de enzimas
pancreéticas, suplementa a produc@o insuficiente
de enzimas digestivas e, através da dimeticona,
elimina as concentragdes excessivas de gases
no intestino.

A pancreatina é uma substancia extraida do
pancreas de mamiferos, na maioria dos casos
de suinos, na qual estdo contidas as enzimas
pancreaticas excretorias lipase, alfa-amilase,
tripsina, quimiotripsina e outras proteinases,
contendo, ainda, outras substancias sem atividade
enziméticas.

A lipase pancreética desagrega de uma molécula
de triacilglicerideo, os acidos graxos na posicao 1
e 3.0s acidos graxos e os 2-monoglicerideos livres
resultantes disso sdo rapidamente assimilados,
basicamente, pelo intestino delgado superior, com
0 auxilio dos acidos galicos.

A tripsina é ativada pelo tripsinogénio através da
enteroquinase do intestino delgado e, na qualidade
de endopeptidase dissocia, preferencialmente, as
formacgoes de peptideos, dos quais participam a
lisina e arginina. Segundo as pesquisas mais recen-
tes, supde-se que a tripsina ativa iniba a secregéo
estimulada de tripsina pelo pancreas. O efeito
analgésico de preparados de pancreatina descrito
em alguns estudos é atribuido a tal inibigao.

Na qualidade de endoamilase, a alfa-amilase desa-
grega os polisacarideos que contém glicose.

A dimeticona é uma substancia quimicamente
inerte, cujo mecanismo de agdo é fundamentado
fisicamente na alteracdo de carga da superficie das
bolhas de gas que distendem o intestino. As bolhas
de gasrompem e liberam o gas, que entdo pode ser
reabsorvido ou expelido por vias naturais.
Farmacocinética:

A pancreatina e a dimeticona ndo s&o absorvidas,



apresentando acéo local.

Devido a nado absorcao da pancreatina e da
dimeticona, dados farmacocinéticos nao foram
estabelecidos.

2. Resultados de eficacia:

Estudos clinicos mostraram que a pancreatina as-
sociada a dimeticona tém atividades aditivas. A efi-
céacia de ambos esta clinicamente comprovada.
Estudos clinicos sobre a eficacia da pancreatina
associada a dimeticona na insuficiéncia pancrea-
tica, associada a meteorismo e flatuléncia.

Em um estudo duplo-cego controlado por placebo,
100 pacientes (50 sob ingrediente ativo, 50 sob
placebo) com doengas benignas do esdfago re-
ceberam trés vezes trés comprimidos diariamente
por 1 més. Os principais sintomas foram distensao
epigastrica, meteorismo, flatuléncia, flato e quei-
magao pos-prandial.

Setenta e seis por cento dos pacientes mostraram-
se ou melhores, ou muito melhores com o tratamento
com PANKREOFLAT®, especialmente na distenséo
epigastrica, meteorismo e flatuléncia em compara-
¢do com 36% no grupo placebo. Estes resultados fo-
ram significativos (p <0,01). Uma clara preferéncia foi
expressa para o tratamento com Pankreoflat®. Nao
houve quaisquer efeitos colaterais sérios (eventos
adversos) em todos os grupos investigados (Silber
W:Pankreoflatin benign diseases of the oesophagus
S.A. Med. Journal 47: 1137 - 1138, 1973)

Noventa pacientes sofrendo de meteorismo, flatu-
Iéncia e outros sintomas de distarbio gasoso foram
tratados com 1a2 comprimidos de PANKREOFLAT®,
3vezes ao dia. Setenta dos 90 pacientes estavam
sofrendo um exame por raio-X, com uma dosagem
de 3vezes 2 a4 comprimidos ao dia por 24 horas e
3vezes 1 a4 comprimidos ao dia por 48 horas. As
varidveis foram melhora ou alivio do meteorismo
para melhorar qualidade das imagens por raio-X.
Os resultados foram excelentes em 90% dos pa-
cientes. Dois tergos dos pacientes, adicionalmente,
notaram melhora na freqiiéncia de defecacgdes; o
bem estar dos pacientes melhorou de forma im-
pressionante, particularmente nos pacientes com
meteorismo e insuficiéncia exdcrina pancreética.
Nenhum efeito colateral (eventos adversos) foi
relatado. (Kliimper A:Drug treatment of flatulen-
ce - Experience with Pankreoflat Miinch. Med.
Wochenschr. 109/8: 424 - 428,1976)

Aceficacia e atolerancia clinicade PANKREOFLAT®
no tratamento do meteorismo abdominal foram estu-
dadas em um estudo aberto multicéntrico, realizado
sobre um total de 1.585 pacientes de ambos os
sexos, sem limite de idade, usando escalas ordinais
de classificagdo para: distens@o abdominal, timpa-
nismo, dor abdominal, obstrucdo, ndusea, eructa-
cdo, flato (passagem de gés pelo reto), borborismo,
palpitagao cardiaca e dor pré-cordial.

Dois comprimidos de PANKREOFLAT® foram admi-
nistrados durante cada uma de 3 refei¢des, poruma
média de 10 dias por 4 semanas. Tanto a eficacia
clinica (resultados bons/muito bons em 88,2%),
como a toleréncia do produto foram excelentes.
Notou-se que quanto mais intensos eram os sinais
ou sintomas antes da terapia, melhores eram os
resultados ao final do estudo. (Schubeius F:The
treatment of abdominal flatulence with Pankreoflat
Gastroenterol. & Hepatologia 2/1: 51 - 51g, 1986)
3. Indicacades:

PANKREOFLAT® é indicado na insuficiéncia pan-
credtica, associada a meteorismo e flatuléncia.
4. Contra-indicacdes:

Hipersensibilidade conhecida aos componen-
tes da formula e a proteina da carne de porco.
PANKREOFLAT® ndo deve ser administrado nos ca-
sos de pancreatite aguda ou na pancreatite cronica
com processos agudos de avango da doenca.

5. Modo de usar e cuidados de conservacéo depois
de aberto:

0 produto PANKREOFLAT® é de uso oral.

As drageas devem ser mantidas em sua embalagem
original, natemperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegidos da luz e umidade.

6. Posologia:

0 produto PANKREOFLAT® é apresentado na forma
de drageas de 170 mg de pancreatina e 80 mg de
dimeticona.

0 produto é de uso oral.

As drageas devem ser deglutidas por inteiro, com
um pouco de liquido, durante as refeigdes.
Inicia-se o tratamento com 3 drageas durante cada
refeicdo, passando depois de alguns dias para a dose
terapéutica normal: 1 a 2 drdgeas as refeigdes.

Na preparagao para a radiografia, durante os dois

dias antes da execucao da radiografia, diariamente
3 a 4 vezes 2 drageas; na manha do dia da radio-
grafia, 2 drageas, tomadas em jejum.

1. Adverténcias:

Os extratos pancreéticos inibem significativamente
a absorcao dos folatos, portanto, os pacientes em
tratamento para insuficiéncia pancreatica devem
receber uma suplementagao de acido félico.

Até o momento nao existem estudos do uso do
produto em mulheres gravidas ou lactantes,
portanto o uso do produto devera ser feito, nestas
situagdes, com controle médico, considerando-se
os beneficios para a mae e os riscos potenciais ao
feto ou 4 crianga.

“ATENCAO DIABETICOS: CONTEM ACUCAR”

Aviso: “ESTE PRODUTO CONTEM 0 CORANTE
AMARELO DE TARTRAZINA QUE PODE CAUSAR
REACOES DE NATUREZA ALERGICA, ENTRE AS
QUAIS ASMA BRONQUICA, ESPECIALMENTE
EM PESSOAS ALERGICAS A0 ACIDO ACETIL
SALICILICO.”

Gravidez

Até o momento ndo existem estudos do uso do
produto em mulheres gravidas, portanto o uso do
produto devera ser feito, nestas situagdes, com con-
trole médico, considerando-se os beneficios para a
ma@e e 0s riscos potenciais ao feto ou a crianga.
Amamentacdo

Até o momento ndo existem estudos do uso do
produto em lactantes, portanto o uso do produto
deverd ser feito, nestas situacdes, com controle
médico, considerando-se os beneficios para a
méae ou a crianga.

Uso Pediatrico

Nao ha recomendacao especifica com relagao ao
uso do produto por pacientes pediatricos.
Interferéncia em exames lahoratoriais

Até o momento ndo existem estudos que compro-
vem ainterferéncia do produto PANKREOFLAT® em
exames laboratoriais.

8. Uso em idosos:

Geriatria

N&o hé restricdes ou recomendagdes especiais com
relacd@o ao uso do produto por pacientes idosos.

9. Interagdes medicamentosas:

A administragdo concomitante de antiacidos (hi-
droxido de aluminio, carbonato de magnésio) pode
prejudicar a atividade terapéutica da dimeticona.
N&o existem restrigdes quanto a ingestao de ali-
mentos ou bebidas.

10. Reacdes Adversas:

A pancreatina pode causar ardor bucal e anal par-
ticularmente em criangas. Podem haver reagoes
de hipersensibilidade tais como: lacrimejamento,
coriza, exantema. Altas doses do medicamento
podem causar hiperuricemia ou hiperuricosuria,
além de nauseas e diarréia.

Em casos particulares foram descritas reagoes
alérgicas do tipo imediato, assim como reacdes
alérgicas do trato digestivo.

11. Superdose:

Na eventualidade da ingestao acidental de doses
muito acima das preconizadas, recomenda-se ado-
tar as medidas habituais de controle das fungdes
vitais, como nivel de consciéncia, pressao arterial,
freqiiéncia cardiaca e respiratoria.

12. Armazenagem:

PANKREOFLAT® deve ser armazenado em tempe-
ratura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegidos da
luz e umidade. .
SIGA CORRETAMENTE 0 MODO DE USAR; NAO
DESAPARECENDO 0S SINTOMAS, PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.
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