Lipancrea 16000

pancreatinum

W sytuacji kiedy badania obrazowe nie wykazuja
jednoznacznych cech PZT, natomiast niewydolnos¢
zewnagtrzwydzielnicza jest prawdopodobna, nalezy
wykonac badanie elastazy-1 w stolcu i w przypadku
stwierdzenia obnizenia jej stezenia ponizej 200 pg/g
wilaczyc leczenie suplementacyjne enzymami trzustki’

Stopnie niewydolnosci Stezenie elastazy-1

zewnatrzwydzielniczej trzustki w stolcu [pg/g]

norma > 200

tagodna 100-200

ciezka <100

REKOMENDOWANE DAWKOWANIE LIPANCREA 16000
W PZT ZGODNE Z ZALECENIAMI PTG-E:*

30000 - 40000 j. lipazy
(do positkdow gtéwnych)

3 x dziennie 2 kapsutki Lipancrea 16000,
do przekasek 1 kapsutka Lipancrea 16000
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Lipancrea® 16 000
Pancreatinum

16 000 j. Ph. Eur. lipazy,
kapsutki L

Jedyna pankreatyna refundowana w PZT
- odptatnosc¢ 30% - 10,45 PLN koszt/opak.

Wybrane Kody ICD-10

* Alkoholowe przewlekte zapalenie trzustki [K86.0]
* Inne postacie przewlektego zapalenia trzustki [K86.1]

Lipancrea 16 000 (Pancreatinum). Sktad i postaé: Kazda kapsutka zawiera pankreatyne z trzustki wieprzowej o aktywnosci: lipazy 16 000 j. Ph. Eur; amylazy 11 500 j.
Ph. Eur; proteaz 900 j. Ph. Eur. (1 j. Ph. Eur. = 1 j. FIP). Twarde kapsulki Zelatynowe, otwierane, cylindryczne, z zaokraglonymi koricami, barwy czekoladowobrazowej.
Wskazania: Leczenie zewnatrzwydzielniczej niewydolnosci trzustki u dzieci, miodziezy i dorostych, ktérej wystapienie jest zwigzane z ponizej wymienionymi lub
innymi jednostkami chorobowymi: zwidknienie torbielowate (mukowiscydoza); przewlekte zapalenie trzustki; stan po usunieciu trzustki (pankreatektomia); stan po
usunigciu zotadka (gastrektomia); rak trzustki; stan po zespoleniu zotagdkowo-jelitowym (np. gastroenterostomia typu Billroth Il); zwezenie przewodu trzustkowego lub
przewodu zéiciowego wspélnego (np. z powodu nowotworu); zespét Shwachmana-Diamonda; stan po ataku ostrego zapalenia trzustki i rozpoczeciu zywienia
dojelitowego lub doustnego. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie. Dawkowanie w przypadku dzieci i 0sob dorostych ze zwidknieniem torbielowatym
trzustki. Na podstawie wytycznych Konferencji ds. Zwioknienia Torbielowatego (Cystic Fibrosis Consensus Conference) i badari kliniczno-kontrolnych (badanie
Amerykanskiej Fundacji Zwtdknienia Torbielowatego i badanie przeprowadzone w Zjednoczonym Krélestwie), mozna zaproponowac nastepujace zalecenia ogélne
dotyczace dawkowania w leczeniu substytucyjnym przy pomocy enzyméw trzustkowych: dawkowanie enzymow w przeliczeniu na mase ciata nalezy rozpoczynac¢
od 1000j.lipazy/kg mc./positek w przypadku dzieci w wieku ponizej czterech lat i 500 j. lipazy/kg mc./positek dla dzieci w wieku czterech lat i powyzej, mtodziezy oraz
dorostych; dawkowanie nalezy dostosowac uwzgledniajac nasilenie choroby, kontrole biegunek ttuszczowych i utrzymanie dobrego stanu odzywienia; u wigkszosci
pacjentéw dawka powinna by¢ mniejsza lub nie powinna przekracza¢ 10 000 j. lipazy/kg masy ciata na dobe lub 4 000 j. lipazy/g spozytego tluszczu. Dawkowanie w
przypadku innych zaburzen zwiazanych z zewnatrzwydzielniczg niewydolnoscig trzustki. Dawkowanie powinno by¢ dostosowane do indywidualnych potrzeb
kazdego pacjenta w zaleznoéci od nasilenia zaburzer trawienia i zawartosci tuszczu w pozywieniu. Dawka wymagana w przypadku gléwnego positku ($niadanie,
obiad, kolacja) miesci sie w przedziale od okoto 25 000 do 80 000 j. Ph. Eur. lipazy. W przypadku przekasek miedzy positkami nalezy zastosowac potowe dawki
indywidualnie wyznaczonej dla gtéwnego positku. Sposéb podawania. Podanie doustne. Produkt Lipancrea 16 000 nalezy przyjmowac podczas positku lub
bezposrednio po positku lub przekasce, popijajac kazda kapsutke ptynem. Kapsutki nalezy potykac w catosci, bowiem zgryzienie lub rozkruszenie moze doprowadzi¢
do zniszczenia peletek i unieczynnienia leku. Jezeli potykanie kapsutek sprawia trudnosci (np. w przypadku matych dzieci lub oséb w podesztym wieku) lub w
przypadku koniecznosci podania mniejszej ilosci enzymow, kapsutke mozna ostroznie otworzy¢. Peletki doda¢ do kwasnego, migkkiego pokarmu (pH <5,5)
niewymagajacego zucia lub przyjmowac z kwasnym plynem (pH <5,5). Moze to by¢ mus jabtkowy, jogurt lub sok owocowy o pH mniejszym niz 5,5 np. sok jabtkowy,
pomarafczowy lub ananasowy. Mieszaniny tej nie nalezy przechowywac. Rozgryzanie i zucie peletek oraz mieszanie z pokarmem lub ptynem o pH wigkszym niz 5,5
moze zniszczy¢ ochronng powloke dojelitows (nie dodawac do mleka i mieszanek mlecznych). Moze to spowodowac zbyt wczesne uwolnienie enzymow w jamie
ustnej i moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci oraz podraznienia btony $luzowej jamy ustnej. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie przetrzymywac produktu
w jamie ustnej. Wazne jest zapewnienie odpowiedniego nawodnienia przez caly okres leczenia, zwlaszcza w okresach nasilonej utraty plyndw. Niewtasciwe
nawodnienie moze wzmagac zaparcia. Mieszanine peletek z pokarmem lub plynem nalezy zuzy¢ natychmiast; nie wolno jej przechowywac. Nie jest konieczne
podawanie produktu do lekkich positkow skfadajacych sie z owocéw, jarzyn, sokow owocowych i innych produktow bezttuszczowych. Dawkowanie powinno by¢
dostosowane do potrzeb indywidualnych w zaleznosci od nasilenia choroby i skfadu pozywienia. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, biatko
wieprzowe lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. O: zenia i zal $rodki znosci: Zwezenie odcinka kretniczo-katniczego oraz jelita grubego
(kolonopatia widkniejaca) byto opisywane u pacjentéw ze zwidknieniem torbielowatym trzustki przyjmujacych duze dawki produktéw zawierajacych pankreatyne. W
ramach $rodkéw ostroznosci jakiekolwiek nietypowe objawy ze strony jamy brzusznej lub zmiany dotychczasowych objawéw powinny by¢ zbadane w celu
wykluczenia ewentualnej kolonopatii widkniejacej, zwtaszcza jezeli pacjent przyjmuje ponad 10 000 j. Ph. Eur. lipazy/kg masy ciata/dobe. Dziatania niepozadane: W
badaniach klinicznych wigcej niz 900 pacjentéw przyjmowato pankreatyne. Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym byty zaburzenia Zotadkowo-jelitowe,
ktore byly glownie fagodne i umiarkowane. Podczas badan klinicznych zgtaszano dziatania niepozadane z nastepujaca czestoscia. Klasyfikacja uktadow i narzadow
MedDRA: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych
danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czesto$¢ nieznana: nadwrazliwos¢ (reakcje anafilaktyczne). Zaburzenia zotadka i jelit. Bardzo czesto: bole brzucha®.
Czesto: nudnosci, wymioty, zaparcia, wzdecia, biegunka*. Czestos¢ nieznana: zwezenie odcinka kretniczo-katniczego oraz jelita grubego (kolonopatia wiokniejaca)
Zaburzenia skory i tkanki podskornej. Niezbyt czesto: wysypka. Czestos¢ nieznana: $wiad, pokrzywka. *Zaburzenia zofadka i jelit s giownie zwiazane z choroba
podstawowa. Podobne lub mniejsze wystepowanie w poréwnaniu do placebo odnotowano dla bélu brzucha i biegunki. Zwezenie odcinka kretniczo-katniczego oraz 3

jelita grubego (kolonopatia widkniejaca) byto opisywane u pacjentdw ze zwidknieniem torbielowatym trzustki przyjmujacych duze dawki produktow zawierajacych '
pankreatyne. Reakcje nadwrazliwosci dotyczace gldwnie skdry, ale nie ograniczone wylacznie do niej, byly obserwowane i zgtaszane, jako dziatania niepozadane po ¥

wprowadzeniu produktu do obrotu. Nie jest mozliwe okreslenie czestosci wystepowania tych dziatari niepozadanych, poniewaz pochodza one ze zgtoszeri "
spontanicznych z populacji o nieokreslonej wielkosci. Dzieci i miodziez. U dzieci i mlodziezy nie odnotowano zadnych specyficznych dziatan niepozadanych. Czestos¢, ox 2 tt Images
rodzaj i cigzkos$¢ dziatar niepozadanych u dzieci z mukowiscydoza byty podobne jak u dorostych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatars Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych. Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa. Tel: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dziatania niepozadane mozna
zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/7231 wydane przez
MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Lipancrea 16 000 16000 j Ph. Eur. lipazy x 60 kaps. wynosi w PLN: 34,83. Kwota dopfaty
pacjenta (<1>Mukowiscydoza; Stan po resekgji trzustki) wynosi w PLN: 0,00. Kwota doplaty pacjenta (<2>Stany zewnatrzwydzielniczej niewydolnosci trzustki
spowodowane przewleklym zapaleniem trzustki, resekcja zofadka lub zwezeniem drég zétciowych spowodowanym chorobg nowotworowa) wynosi w PLN: 10,45.
ChPL: 2020.02.14.
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DIAGNOSTYKA PZT
W OBRAZACH USG
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OBRAZ USG
PRAWIDtOWEJ
TRZUSTKI

Funkcja trzustki uzalezniona

jest od 2 podstawowych czynnosci:'

Czynnosci Czynnosci
zewnatrzwydzielniczej wewnatrzwydzielniczej
(egzokrynnej) (endokrynnej)

produkcja enzymow
trzustkowych

produkcja insuliny

PRZYCZYNY NIEWYDOLNOSCI
ZEWNATRZWYDZIELNICZEJ TRZUSTKI'

CHOROBY TRZUSTKI INNE CHOROBY PRZEBYTE OPERACIJE

- przewlekte zapalenie trzustki - cukrzyca - operacje resekcyjne zotgdka
- martwicze ostre zapalenie - nieswoiste choroby zapalne - operacje Whipple'a
trzustki jelit - operacje bariatryczne
- mukowiscydoza - choroba trzewna - resekcje jelit
- guzy trzustki - zespot Zollingera-Ellisona

- autoimmunologiczne
zapalenie trzustki
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CZYNNIKI RYZYKA PZT:
NADUZYWANIE ALKOHOLU, NIKOTYNIZM, PRZEBYTE OSTRE ZAPALENIE TRZUSTKI'

Typowe objawy (bdl brzucha, biegunka ttuszczowa, utrata masy ciata) z towarzyszacymi morfologicznymi
zmianami trzustki (w badaniach obrazowych) pozwalaja na rozpoznanie PZT w gabinecie lekarza POZ'

WCZESNE PZT?

Obraz USG moze wykaza¢:?

* Zwtdknienia (hiperechogeniczne odbicia w trzustce)
* Nieregularnos¢ przewodu Wirsunga
* Opisywane mogg byc¢ torbiele trzustki

1. Niejednorodna echostruktura miazszu 1. Niejednorodny migzsz trzustki

trzustki 2. Torbiel pozapalna

2. Zaznaczone, hiperechogeniczne
$cianki nieposzerzonego przewodu
Wirsunga

3. Nieposzerzony przewoéd Wirsunga,
ale o zaznaczonych hiperechogenicznych
Sciankach i nieregularnym przebiegu

ZAAWANSOWANE PZT

Obraz USG moze wykaza¢:?

* Poszerzony przewdd Wirsunga (pow. 3 mm)
* /Zwapnienia w migzszu trzustki

1. Zaznaczone hiperechogeniczne
$cianki przewodu Wirsunga
Z nieznacznym jego poszerzeniem
do 4 mm (norma do 3 mm)

1. Zwapnienia w migzszu trzustki - dotycza
tylko do 40% pacjentéw z PZT'

2. Zwtoknienie w trzustce




