Triferment

275 mg COMPRIMATE GASTROREZISTENTE
PANCREATINA

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

Acest medicament este disponibil fard prescriptie medicala. Cu
toate acestea, este necesar sa utilizati Triferment® cu atentie,
pentru a obtine cele mai bune rezultate.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sd fie necesar sa-I recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau
sfaturi.

- Trebuie sa va prezentati la medic dacd simptomele
dumneavoastra se nrdutdtesc sau nu se imbunatatesc dupd 3 zile.
- Dacd vreuna dintre reactiile adverse se agraveazd sau dacd
observati orice reactie adversa nementionata n acest prospect, va
rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

in acest prospect gasiti:

1. Ce este Triferment® si pentru ce se utilizeaza
2.Inainte s& utilizati Triferment®

3. Cum sa utilizati Triferment®

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Triferment®

6. Informatii suplimentare

1. CE ESTE Triferment® SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Triferment® contine substanta activa pancreatina alcatuitd din
enzime pancreatice (lipaza, amilaza, proteaza). Aceste enzime sunt
utile pentru pacienti al caror pancreas nu mai poate produce
suficiente enzime pentru digestia hranei. Enzimele pancreatice
ingerate pe cale orala sunt necesare pentru descompunerea
nutrientilor Tn vederea digestiei. Lipaza descompune grasimile,
amilaza descompune zaharurile (glucidele), iar proteaza determina
descompunerea proteinelor, asigurand digestia adecvata si
absorbtia nutrientilor.

Triferment® este utilizat In tulburdrile digestive din cadrul secretiei
insuficiente de enzime pancreatice de diverse cauze (insuficientd
pancreatica exocrind).

2. INAINTE SA UTILIZATI Triferment®

Nu utilizati Triferment®

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la pancreatind sau la oricare din
componentele medicamentului;

- daca aveti pancreatitd acuta (inflamatie acutd a pancreasului);

- Tn caz de acutizari ale pancreatitei cronice (exacerbarea
afectiunilor pancreasului).

Aveti grija deosebitd cand utilizati Triferment®

- daca se administreaza doze mari la copii pot sa apara leziuniin
jurul anusului;

- daca se administreaza la copii si acestia pastreaza comprimatele
n gurd prea mult timp, poate sa apara o inflamatie a mucoasei de la
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nivelul gurii, numita stomatita;

- la copiii care au o boala genetica numita fibroza chistica;

- daca aveti gutd (boald in care se acumuleaza in organism un
compus rezultat din metabolizarea proteinelor, numit acid uric, iar
acesta afecteaza articulatiile) sau pietre la rinichi alcdtuite din acid
uric (litiaza uricd).

Utilizarea altor medicamente

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului
dacd luati sau ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre
cele eliberate fara prescriptie medicala.

Medicamentele care inhiba sau neutralizeazd secretia gastrica acida
(medicamente utilizate pentru arsuri la stomac) pot modifica
eficacitatea pancreatinei (aciditatea gastrica poate inactiva
enzimele pancreatice).

Utilizarea Triferment® impreuna cu alimente si bauturi
Triferment® se administreaza in timpul meselor.

Sarcina si alaptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru
recomandari inainte de a lua orice medicament.

Nu utilizati Triferment® Tn timpul sarcinii sau alaptarii, doar daca
medicul dumneavoastra v-a recomandat altfel.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Triferment® nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de
a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Triferment®
Triferment® contine zahar si lactoza monohidrat. Daca medicul
dumneavoastrd v-a atentionat cd aveti intoleranta la unele categorii
de glucide, va rugdm sa-l intrebati inainte de a utiliza acest
medicament.

Contine si colorantii galben amurg FCF (E110) si Ponceau 4R (E124)
care pot provoca reactii alergice.

3.CUMSA UTILIZATI Triferment®

Luati Tntotdeauna Triferment® exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastrd. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul dacad nu sunteti sigur

Doza uzuald este de 1-2 comprimate gastrorezistente Triferment®,
administrate oral, de 3 ori pe zi, in timpul meselor. Comprimatele se
Tnghit intregi, cu o cantitate suficienta de apa.

Daca ati utilizat mai mult Triferment® decat trebuie
Daca ati luat mai mult Triferment® beti multa apa si adresati-va
medicului dumneavostrd sau la unitatea de primiri urgente a celui




mai apropiat spital. Luati cu dumneavostra si comprimatele de
Triferment®. Poate sd apard greatd, diaree, dureri la nivelul
stomacului, cresterea nivelului de acid uric din sange.

Daca ati uitat sa utilizati Triferment®
Nu luati o dozd dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Triferment® poate provoca reactii adverse,
Ccu toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupd urmatoarele frecvente:
foarte frecvente (care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10),
frecvente (care afecteazd mai putin de 1 din 10 pacienti), mai putin
frecvente (care afecteazd mai putin de 1 din 100 pacienti), rare
(care afecteazd mai putin de 1 din 1000 pacienti), foarte rare
(afecteazd mai putin de 1 din 10000 pacientj), cu frecventd
necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Foarte rar au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

- reactii alergice;

- dureri usoare de stomac, crampe, greatd, diaree, constipatie,
iritatie la nivelul portiunii finale a intestinului gros (rect), balonare,
gaze;

- dureri la nivelul articulatilor, tumefactia (umflarea) articulatilor;
- urinare mai frecventa, usturimi la urinare.

Copii

- leziuni Tn jurul anusului (cdnd se administreaza doze mari);
- inflamatia mucoasei de la nivelul gurii (stomatita);

- reactii alergice (au aparut mai frecvent la copi).

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca
observati orice reactie adversa nementionata in acest prospect, va
rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5. CUM SE PASTREAZA Triferment®

A nu se 13sa la Tndemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Triferment® dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
dupa "Data expirarii". Data de expirare se referd la ultima zi a lunii
respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor
menajere. intrebati farmacistul cum s& eliminati medicamentele
care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Triferment®

- Substanta activa este pancreatind. Un comprimat gastrorezistent
contine pancreatind 275 mg. Pancreatina continuta Tntr-un
comprimat gastrorezistent echivaleaza cu o activitate enzimatica

minima de 2970 unitati amilazd, 3720 unitdti lipaza si 250 unitati
proteaza.

- Celelalte componente sunt: nucleu - amidon de porumb, talc,
zahar; film - hipromeloza 15 cP (E 464), lactoza monohidrat, dioxid
de titan (E 171), macrogol 4000, acid citric monohidrat (E 330),
copolimer acid metacrilic tip C, talc, trietilcitrat (E 1505), dioxid de
siliciu coloidal anhidru, hidrogenocarbonat de sodiu (E 500),
laurilsulfat de sodiu, alcool polivinilic partial hidrolizat, macrogol
3350, Ponceau 4R (E 124), galben amurg FCF (E 110).

Cum arata Triferment® si continutul ambalajului

Triferment® se prezinta sub forma de comprimate gastrorezistente
de culoare rosie, cu forma discoidala.

Cutie cu 3 blistere a cate 10 comprimate gastrorezistente.

Cutie cu 1 blister a 10 comprimate gastrorezistente.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
SC BIOFARM SA

Str. Logofatul Tautu nr. 99, sector 3, Bucuresti, Romania
Telefon: 021 301 06 00

Fax: 021 301 06 05

E-mail: office@biofarm.ro

Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2012




