UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PANCREOLAN FORTE 6000 enterosolventni tablety
pancreatinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tableta s amylolytickou G¢innosti minimaln€ 6 000 j. FIP, lipolytickou u€¢innosti
minimdlné 6 000 j. FIP a proteolytickou u¢innosti minimalné 400 j. FIP obsahuje pancreatinum
220 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sodik, monohydrat laktosy a sacharosa.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

enterosolventni tablety

30 enterosolventnich tablet
60 enterosolventnich tablet

5, ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP



9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do lékarny.

\ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

do 28.2.2023: 5
Opella Healthcare Czech s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika
logo Sanofi

od 1. 3.2023: 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika
logo Zentiva

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Reg. ¢.: 49/283/71-C

| 13. CiSLO SARZE

LOT

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez 1ékarského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Vysoce aktivni pankreatin k podpote traveni
e ZlepSuje traveni tuénych a t€zko stravitelnych jidel
e Snizuje nadymani

e Snizuje pocit plnosti

Dospéli obvykle uzivaji 2 tablety po leh¢im jidle, 3—4 tablety po vétsim jidle.
Déti od 3 let obvykle uzivaji 3krat denné 1 tabletu.

Tablety se uzivaji kratce po kazdém jidle, polykaji se celé, nerozkousané, zapiji se douskem tekutiny.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

pancreolan forte



| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PANCREOLAN FORTE 6000 enterosolventni tablety
pancreatinum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

do 28.2.2023: Logo SANOFI/ Opella Healthcare Czech s.r.o
od 1. 3.2023: Logo Zentiva

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

LOT

5. JINE




