Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Dipankrin Optimum 120 mg gyomornedv-ellenall6 filmtabletta
pankreaszpor

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovébbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer a Dipankrin Optimum 120 mg gyomornedv-ellenall filmtabletta
(tovabbiakban Dipankrin Optimum) és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

2. Tudnivaldk a Dipankrin Optimum szedése el6tt.

3. Hogyan kell szedni a Dipankrin Optimum-ot?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Dipankrin Optimum-ot tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Dipankrin Optimum és milyen betegségek esetén

alkalmazhato6?

A Dipankrin Optimum az emésztést eldsegité gyogyszer.

Hatékony a hasnyalmirigy elégtelen mitkodése kdvetkeztében fellépd emésztési zavarokban.

A Dipankrin Optimum alkalmazhaté még nagy mennyiségli zsiros étel elfogyasztasa utan jelentkezo
viszonylagos enzimhiany esetén az emésztéshez sziikséges hasnyalmirigyenzimek pétlasara, az
elégtelen enzimtermelésbol kovetkez6 emésztési zavarok, puffadas, teltségérzés enyhitésére.

2. Tudnivalék a Dipankrin Optimum szedése eldtt

Ne szedje a Dipankrin Optimum-ot:

— ha allergiés a pankreaszporra vagy a gyogyszer (6.1 pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

- ha heveny hasnyalmirigy-gyulladasa van.

- ha Onnek idiilt hasnyalmirigy-gyulladasa van, és az Gjra panaszokat okoz (a betegség heveny
kijulasakor).

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A kiszabadul6 enzimek irritalhatjak a nyalkahartyat, ezért a készitményt nem szabad szétragni (lasd a
,Hogyan kell szedni a Dipankrin Optimum-ot?” részt).

Egyéb gyogyszerek és a Dipankrin Optimum
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint a szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
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A gyogyszer terhesség €s szoptatas alatti alkalmazasara vonatkozoan nincs elegendo adat, ezért terhes
és szoptato anyak esetében a hasnyalmirigyenzim-készitményt csak a varhato eldny és a lehetséges
kockazat mérlegelésével szabad alkalmazni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem allnak rendelkezésre arra utal6 adatok, hogy a Dipankrin Optimum befolyasolna a
gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Dipankrin Optimum tejcukrot (laktozt) tartalmaz

A Dipankrin Optimum 29,7 mg laktozt tartalmaz filmtablettanként.

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell szedni a Dipankrin Optimum-ot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja naponta 3-szor 3-4 filmtabletta. A filmtablettat étkezés kdzben, bdséges
folyadékkal, egészben kell bevenni. A kiszabadul6 enzimek irritalhatjak a nyalkahartyat, ezért a
készitményt nem szabad szétragni!

Ha az eléirtnal tobb Dipankrin Optimum-ot vett be

Ha jelentdsen nagyobb mennyiségli Dipankrin Optimum-ot vesz be, mint amennyi az el6irt adag,
abban az esetben a hugysav mennyisége a vizeletben és a vérben megemelkedhet.

Tuladagolas gyanujakor forduljon orvoshoz!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Dipankrin Optimum készitménnyel kapcsolatos mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaga igen
alacsony.

Gyomor- és bélpanaszok (mint pl. hanyinger, hanyas, hasmenés, kellemetlen hasi érzés, székrekedés)
el6fordulhatnak.

Allergia (talérzékenység) esetén el6fordulhat borkiiités. Tulérzékenységi reakcio jelentkezése esetén a
kezelést fel kell fiiggeszteni, és orvoshoz kell fordulni!

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Hogyan kell a Dipankrin Optimum-ot tarolni?

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A gyogyszer tartalyat jol lezarva kell tartani.

PP tartaly: Felbontas utan 9 honapig hasznalhato.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a tartalyon feltlintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Dipankrin Optimum?

- A készitmény hatéanyaga: hasnyalmirigyenzim-kivonat, Uin. lipaz, proteaz és amilaz
enzimaktivitassal. 120 mg pankreaszport tartalmaz filmtablettanként.

- Egyéb 6sszetevok:
Tablettamag:
vizmentes kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat, hidegen duzzadé keményitd, talkum,
kukoricakeményitd, lakt6z-monohidrat, mikrokristalyos celluloz
Bevonat:
szimetikon, trietil-citrat (E1505), fehér bevono Acryl-EZE93A18597 W (natrium-lauril-szulfat,
natrium-hidrogén-karbonat [E500], vizmentes kolloid szilicium-dioxid, titan-dioxid [E171],
talkum, metakrilsav-etil-akrilat-kopolimer [1:1])

Milyen a Dipankrin Optimum kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér vagy csaknem fehér, kerek, mindkét oldaldn domboru filmtabletta.

50 db filmtabletta fehér garanciazaras, atlatszatlan, fehér, mozgascsillapito betéttel ellatott PE
kupakkal lezart fehér PP tartalyban és dobozban.
30 és 60 db filmtabletta atlatszo PVC/PVDC-aluminium buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
Richter Gedeon Nyrt.

H-1103 Budapest,

Gyomrdi at 19-21.

Magyarorszag

OGYI-T-10603/02 50x PE kupakkal lezart fehér PP tartalyban
OGYI-T-10603/03 30x atlatszo PVC/PVDC//Al buborékcsomagolésban
OGYI-T-10603/04 60x atlatszo PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. augusztus



