
date : 16/05/2022

executed by : LEB

EIv5
article number : 7181291

package’s type : leaflet

product : Eurobiol

destination : France

pharmaceutical form : 12500 jar

Minimal font size : 9,5 pt

size : 148x420mm

colours : 
Black

N0056755  073   37181291

 

EUROBIOL® 12 500 U/dose
Granulés

Poudre de pancréas d’origine porcine

Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que EUROBIOL 12500 U/dose, granulés et dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre EUROBIOL 12500 U/dose, 

granulés ?
3. Comment prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.

1. QU’EST-CE QUE EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ET DANS 
QUELS CAS EST-IL UTILISÉ ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : Préparations enzymatiques (A : appareil digestif 
et métabolisme) - A09AA02.
Indications thérapeutiques
Chez des patients non équilibrés avec une formulation gastro-résistante aux doses 
recommandées, traitement de l’insuf�sance pancréatique exocrine de l’adulte et de l’enfant 
au cours :
• de la mucoviscidose ;
• de la pancréatite chronique documentée (notamment par l’existence de calci�cations 

pancréatiques), en présence d’une stéatorrhée ≥6g/24h ;
• des résections pancréatiques céphaliques ou totales.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS À CONNAÎTRE AVANT DE 
PRENDRE EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?

Avertissements et précautions
Faites attention avec EUROBIOL 12500 U/dose, granulés :
• en cas d’antécédent d’occlusion ou de résection intestinale.

Mises en garde
Du fait de la présence de parvovirus porcin (non pathogène chez l'homme) dans les extraits 
de poudre de pancréas, un risque théorique de transmission de virus animaux ne peut pas 
être totalement exclu lors de la prise de ce médicament.
En pratique, aucun cas de transmission de maladie infectieuse n'a été rapporté.
Ce risque théorique apparaît donc très inférieur au béné�ce thérapeutique de ce médicament 
dans l'indication d'insuf�sance pancréatique documentée notamment la mucoviscidose.
 
Des troubles digestifs peuvent survenir chez les sujets présentant une hypersensibilité aux 
extraits pancréatiques.

Précautions d'emploi
Il est important de boire beaucoup d'eau pendant le traitement, notamment en période de 
chaleur.
Il convient chez certains enfants, d'augmenter très progressivement la posologie lors de la mise 
en route du traitement en raison du risque de constipation sévère en cas de surdosage.
La posologie recommandée peut parfois être augmentée sur prescription médicale en 
fonction de l'importance de l'insuf�sance pancréatique. Dans tous les cas, il ne faut jamais 
dépasser la dose de 10 000 unités de lipase/kg/jour chez l'enfant (soit 0,8 cuillère/kg/jour 
; exemple: pour un enfant de 10 kg, ne pas dépasser 8 cuillères de 30 granulés par jour), 
et de 250 000 unités de lipase/jour chez l'adulte (soit 20 cuillères de 30 granulés par jour).
Des troubles digestifs peuvent survenir chez les sujets présentant une allergie aux extraits 
pancréatiques.
Il convient d'être particulièrement vigilant chez les sujets atteints de mucoviscidose ayant 
eu des complications intestinales dues à la pathologie.

Autres médicaments et EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez 
prendre tout autre médicament.

Grossesse et allaitement 

Grossesse
Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre médecin.
Si vous découvrez que vous êtes enceinte pendant le traitement, consultez rapidement votre 
médecin, car lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout 
médicament.

Allaitement
Ce médicament peut être prescrit au cours de l’allaitement.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout 
médicament.

3. COMMENT PRENDRE EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?

Posologie
La posologie optimale doit être recherchée et modulée au cours du temps, en fonction du 
régime alimentaire et de l’état digestif du patient, c’est-à-dire du nombre de selles et de la 
stéatorrhée.
La posologie usuelle quotidienne est :
• Nourrisson/enfant : 1 cuillère doseuse de 30 granulés par repas ou plus en fonction de 

l’atteinte pancréatique.
• Adulte : 8 à 12 cuillères doseuse de 30 granulés par jour.

Fréquence d’administration
Ce médicament doit être pris en 2 ou 3 prises quotidiennes, au cours des repas.
Mode d’administration
Voie orale. 
Les granulés peuvent être incorporés dans un aliment tiède ou froid ; ils peuvent être délayés 
dans de l’eau éventuellement gazeuse.

Si vous avez pris plus de EUROBIOL 12500 U/dose, granulés que vous
n’auriez dû
Risque de constipation sévère chez l’enfant.
Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

Si vous oubliez de prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
Reprendre le traitement conformément à la prescription.
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

Si vous arrêtez de prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
Aucun syndrome de sevrage en dehors de la réapparition des troubles ayant motivé
la prescription.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDÉSIRABLES ÉVENTUELS ?

Description des effets indésirables
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais 
ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
• Chez certaines personnes, lors de la mise en route du traitement, une constipation peut 

survenir. Ceci ne doit pas faire interrompre le traitement. Il faut en avertir votre médecin 
a�n qu’il adapte la posologie.

Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre 
pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via 
le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des 
produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site 
internet : www.signalement-sante.gouv.fr
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur 
la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER EUROBIOL 12500 U/dose, granulés  ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur la boîte.
Pas de précautions particulières de conservation.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez 
à votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures 
contribueront à protéger l’environnement.

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS 

Ce que contient EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
• La substance active est :
 Poudre de pancréas d’origine porcine.......................................................................152,250 mg*
 Pour une dose de 30 granulés par cuillère doseuse.
 *Quantité correspondant à :
 Activité lipolytique ........................................................................... 12 500 U Ph. Eur.
 Activité amylolytique........................................................................ 11 250 U Ph. Eur.
 Activité protéolytique............................................................................ 625 U Ph. Eur.
• Les autres composants sont :

Cellulose microcristalline, crospovidone, silice colloïdale anhydre, stéarate de magnésium, 
copolymère d’acide méthacrylique : acrylate d’éthyle (1:1), citrate de triéthyle, talc, 
siméticone, stéarate de magnésium.

Qu’est-ce que EUROBIOL 12500 U/dose, granulés et contenu de l’emballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de granulés (en flacon de 20 g correspondant à 
105 cuillères doseuses).

Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché/
Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché/
Fabricant
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L’EUROPE
78400 CHATOU

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :
Mai 2022

Information médicale :
+33(0)1 34 80 72 60

Autres
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de 
l’ANSM (France).

Laboratoires MAYOLY SPINDLER

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle 
contient des informations importantes pour vous.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
• Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
• Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres 
personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les signes de leur maladie sont identiques 
aux vôtres.
• Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre 
pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Voir rubrique 4.
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EUROBIOL® 12 500 U/dose
Granulés

Poudre de pancréas d’origine porcine

Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que EUROBIOL 12500 U/dose, granulés et dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre EUROBIOL 12500 U/dose, 

granulés ?
3. Comment prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.

1. QU’EST-CE QUE EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ET DANS 
QUELS CAS EST-IL UTILISÉ ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : Préparations enzymatiques (A : appareil digestif 
et métabolisme) - A09AA02.
Indications thérapeutiques
Chez des patients non équilibrés avec une formulation gastro-résistante aux doses 
recommandées, traitement de l’insuf�sance pancréatique exocrine de l’adulte et de l’enfant 
au cours :
• de la mucoviscidose ;
• de la pancréatite chronique documentée (notamment par l’existence de calci�cations 

pancréatiques), en présence d’une stéatorrhée ≥6g/24h ;
• des résections pancréatiques céphaliques ou totales.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS À CONNAÎTRE AVANT DE 
PRENDRE EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?

Avertissements et précautions
Faites attention avec EUROBIOL 12500 U/dose, granulés :
• en cas d’antécédent d’occlusion ou de résection intestinale.

Mises en garde
Du fait de la présence de parvovirus porcin (non pathogène chez l'homme) dans les extraits 
de poudre de pancréas, un risque théorique de transmission de virus animaux ne peut pas 
être totalement exclu lors de la prise de ce médicament.
En pratique, aucun cas de transmission de maladie infectieuse n'a été rapporté.
Ce risque théorique apparaît donc très inférieur au béné�ce thérapeutique de ce médicament 
dans l'indication d'insuf�sance pancréatique documentée notamment la mucoviscidose.
 
Des troubles digestifs peuvent survenir chez les sujets présentant une hypersensibilité aux 
extraits pancréatiques.

Précautions d'emploi
Il est important de boire beaucoup d'eau pendant le traitement, notamment en période de 
chaleur.
Il convient chez certains enfants, d'augmenter très progressivement la posologie lors de la mise 
en route du traitement en raison du risque de constipation sévère en cas de surdosage.
La posologie recommandée peut parfois être augmentée sur prescription médicale en 
fonction de l'importance de l'insuf�sance pancréatique. Dans tous les cas, il ne faut jamais 
dépasser la dose de 10 000 unités de lipase/kg/jour chez l'enfant (soit 0,8 cuillère/kg/jour 
; exemple: pour un enfant de 10 kg, ne pas dépasser 8 cuillères de 30 granulés par jour), 
et de 250 000 unités de lipase/jour chez l'adulte (soit 20 cuillères de 30 granulés par jour).
Des troubles digestifs peuvent survenir chez les sujets présentant une allergie aux extraits 
pancréatiques.
Il convient d'être particulièrement vigilant chez les sujets atteints de mucoviscidose ayant 
eu des complications intestinales dues à la pathologie.

Autres médicaments et EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez 
prendre tout autre médicament.

Grossesse et allaitement 

Grossesse
Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre médecin.
Si vous découvrez que vous êtes enceinte pendant le traitement, consultez rapidement votre 
médecin, car lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout 
médicament.

Allaitement
Ce médicament peut être prescrit au cours de l’allaitement.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout 
médicament.

3. COMMENT PRENDRE EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?

Posologie
La posologie optimale doit être recherchée et modulée au cours du temps, en fonction du 
régime alimentaire et de l’état digestif du patient, c’est-à-dire du nombre de selles et de la 
stéatorrhée.
La posologie usuelle quotidienne est :
• Nourrisson/enfant : 1 cuillère doseuse de 30 granulés par repas ou plus en fonction de 

l’atteinte pancréatique.
• Adulte : 8 à 12 cuillères doseuse de 30 granulés par jour.

Fréquence d’administration
Ce médicament doit être pris en 2 ou 3 prises quotidiennes, au cours des repas.
Mode d’administration
Voie orale. 
Les granulés peuvent être incorporés dans un aliment tiède ou froid ; ils peuvent être délayés 
dans de l’eau éventuellement gazeuse.

Si vous avez pris plus de EUROBIOL 12500 U/dose, granulés que vous
n’auriez dû
Risque de constipation sévère chez l’enfant.
Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

Si vous oubliez de prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
Reprendre le traitement conformément à la prescription.
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

Si vous arrêtez de prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
Aucun syndrome de sevrage en dehors de la réapparition des troubles ayant motivé
la prescription.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDÉSIRABLES ÉVENTUELS ?

Description des effets indésirables
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais 
ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
• Chez certaines personnes, lors de la mise en route du traitement, une constipation peut 

survenir. Ceci ne doit pas faire interrompre le traitement. Il faut en avertir votre médecin 
a�n qu’il adapte la posologie.

Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre 
pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via 
le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des 
produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site 
internet : www.signalement-sante.gouv.fr
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur 
la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER EUROBIOL 12500 U/dose, granulés  ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur la boîte.
Pas de précautions particulières de conservation.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez 
à votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures 
contribueront à protéger l’environnement.

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS 

Ce que contient EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
• La substance active est :
 Poudre de pancréas d’origine porcine.......................................................................152,250 mg*
 Pour une dose de 30 granulés par cuillère doseuse.
 *Quantité correspondant à :
 Activité lipolytique ........................................................................... 12 500 U Ph. Eur.
 Activité amylolytique........................................................................ 11 250 U Ph. Eur.
 Activité protéolytique............................................................................ 625 U Ph. Eur.
• Les autres composants sont :

Cellulose microcristalline, crospovidone, silice colloïdale anhydre, stéarate de magnésium, 
copolymère d’acide méthacrylique : acrylate d’éthyle (1:1), citrate de triéthyle, talc, 
siméticone, stéarate de magnésium.

Qu’est-ce que EUROBIOL 12500 U/dose, granulés et contenu de l’emballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de granulés (en flacon de 20 g correspondant à 
105 cuillères doseuses).

Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché/
Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché/
Fabricant
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L’EUROPE
78400 CHATOU

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :
Mai 2022

Information médicale :
+33(0)1 34 80 72 60

Autres
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de 
l’ANSM (France).

Laboratoires MAYOLY SPINDLER

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle 
contient des informations importantes pour vous.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
• Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
• Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres 
personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les signes de leur maladie sont identiques 
aux vôtres.
• Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre 
pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Voir rubrique 4.
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EUROBIOL® 12 500 U/dose
Granulés


Poudre de pancréas d’origine porcine


Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que EUROBIOL 12500 U/dose, granulés et dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre EUROBIOL 12500 U/dose, 


granulés ?
3. Comment prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.


1. QU’EST-CE QUE EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ET DANS 
QUELS CAS EST-IL UTILISÉ ?


Classe pharmacothérapeutique - code ATC : Préparations enzymatiques (A : appareil digestif 
et métabolisme) - A09AA02.
Indications thérapeutiques
Chez des patients non équilibrés avec une formulation gastro-résistante aux doses 
recommandées, traitement de l’insuf�sance pancréatique exocrine de l’adulte et de l’enfant 
au cours :
• de la mucoviscidose ;
• de la pancréatite chronique documentée (notamment par l’existence de calci�cations 


pancréatiques), en présence d’une stéatorrhée ≥6g/24h ;
• des résections pancréatiques céphaliques ou totales.


2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS À CONNAÎTRE AVANT DE 
PRENDRE EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?


Avertissements et précautions
Faites attention avec EUROBIOL 12500 U/dose, granulés :
• en cas d’antécédent d’occlusion ou de résection intestinale.


Mises en garde
Du fait de la présence de parvovirus porcin (non pathogène chez l'homme) dans les extraits 
de poudre de pancréas, un risque théorique de transmission de virus animaux ne peut pas 
être totalement exclu lors de la prise de ce médicament.
En pratique, aucun cas de transmission de maladie infectieuse n'a été rapporté.
Ce risque théorique apparaît donc très inférieur au béné�ce thérapeutique de ce médicament 
dans l'indication d'insuf�sance pancréatique documentée notamment la mucoviscidose.
 
Des troubles digestifs peuvent survenir chez les sujets présentant une hypersensibilité aux 
extraits pancréatiques.


Précautions d'emploi
Il est important de boire beaucoup d'eau pendant le traitement, notamment en période de 
chaleur.
Il convient chez certains enfants, d'augmenter très progressivement la posologie lors de la mise 
en route du traitement en raison du risque de constipation sévère en cas de surdosage.
La posologie recommandée peut parfois être augmentée sur prescription médicale en 
fonction de l'importance de l'insuf�sance pancréatique. Dans tous les cas, il ne faut jamais 
dépasser la dose de 10 000 unités de lipase/kg/jour chez l'enfant (soit 0,8 cuillère/kg/jour 
; exemple: pour un enfant de 10 kg, ne pas dépasser 8 cuillères de 30 granulés par jour), 
et de 250 000 unités de lipase/jour chez l'adulte (soit 20 cuillères de 30 granulés par jour).
Des troubles digestifs peuvent survenir chez les sujets présentant une allergie aux extraits 
pancréatiques.
Il convient d'être particulièrement vigilant chez les sujets atteints de mucoviscidose ayant 
eu des complications intestinales dues à la pathologie.


Autres médicaments et EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez 
prendre tout autre médicament.


Grossesse et allaitement 


Grossesse
Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre médecin.
Si vous découvrez que vous êtes enceinte pendant le traitement, consultez rapidement votre 
médecin, car lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout 
médicament.


Allaitement
Ce médicament peut être prescrit au cours de l’allaitement.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout 
médicament.


3. COMMENT PRENDRE EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?


Posologie
La posologie optimale doit être recherchée et modulée au cours du temps, en fonction du 


régime alimentaire et de l’état digestif du patient, c’est-à-dire du nombre de selles et de 
la stéatorrhée.


La posologie usuelle quotidienne est :
• Nourrisson/enfant : 1 cuillère doseuse de 30 granulés par repas ou plus en fonction de 


l’atteinte pancréatique.
• Adulte : 8 à 12 cuillères doseuse de 30 granulés par jour.


Fréquence d’administration
Ce médicament doit être pris en 2 ou 3 prises quotidiennes, au cours des repas.
Mode d’administration
Voie orale. 
Les granulés peuvent être incorporés dans un aliment tiède ou froid ; ils peuvent être délayés 
dans de l’eau éventuellement gazeuse.


Si vous avez pris plus de EUROBIOL 12500 U/dose, granulés que vous
n’auriez dû
Risque de constipation sévère chez l’enfant.
Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.


Si vous oubliez de prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
Reprendre le traitement conformément à la prescription.
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.


Si vous arrêtez de prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
Aucun syndrome de sevrage en dehors de la réapparition des troubles ayant motivé
la prescription.


4. QUELS SONT LES EFFETS INDÉSIRABLES ÉVENTUELS ?


Description des effets indésirables
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais 
ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
• Chez certaines personnes, lors de la mise en route du traitement, une constipation peut 


survenir. Ceci ne doit pas faire interrompre le traitement. Il faut en avertir votre médecin 
a�n qu’il adapte la posologie.


Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre 
pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via 
le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des 
produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site 
internet : www.signalement-sante.gouv.fr
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur 
la sécurité du médicament.


5. COMMENT CONSERVER EUROBIOL 12500 U/dose, granulés  ?


Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur la boîte.
Pas de précautions particulières de conservation.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez 
à votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures 
contribueront à protéger l’environnement.


6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS 


Ce que contient EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
• La substance active est :
 Poudre de pancréas d’origine porcine.......................................................................152,250 mg*
 Pour une dose de 30 granulés par cuillère doseuse.
 *Quantité correspondant à :
 Activité lipolytique ........................................................................... 12 500 U Ph. Eur.
 Activité amylolytique........................................................................ 11 250 U Ph. Eur.
 Activité protéolytique............................................................................ 625 U Ph. Eur.
• Les autres composants sont :


Cellulose microcristalline, crospovidone, silice colloïdale anhydre, stéarate de magnésium, 
copolymère d’acide méthacrylique : acrylate d’éthyle (1:1), citrate de triéthyle, talc, 
siméticone, stéarate de magnésium.


Qu’est-ce que EUROBIOL 12500 U/dose, granulés et contenu de l’emballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de granulés (en flacon de 20 g correspondant à 
105 cuillères doseuses).


Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché/
Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché/
Fabricant
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L’EUROPE
78400 CHATOU


La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :
Mai 2022


Information médicale :
+33(0)1 34 80 72 60


Autres
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de 
l’ANSM (France).


Laboratoires MAYOLY SPINDLER


Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle 
contient des informations importantes pour vous.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
• Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
• Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres 
personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les signes de leur maladie sont identiques 
aux vôtres.
• Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre 
pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Voir rubrique 4.
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EUROBIOL® 12 500 U/dose
Granulés



Poudre de pancréas d’origine porcine



Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que EUROBIOL 12500 U/dose, granulés et dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre EUROBIOL 12500 U/dose, 



granulés ?
3. Comment prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.



1. QU’EST-CE QUE EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ET DANS 
QUELS CAS EST-IL UTILISÉ ?



Classe pharmacothérapeutique - code ATC : Préparations enzymatiques (A : appareil digestif 
et métabolisme) - A09AA02.
Indications thérapeutiques
Chez des patients non équilibrés avec une formulation gastro-résistante aux doses 
recommandées, traitement de l’insuf�sance pancréatique exocrine de l’adulte et de l’enfant 
au cours :
• de la mucoviscidose ;
• de la pancréatite chronique documentée (notamment par l’existence de calci�cations 



pancréatiques), en présence d’une stéatorrhée ≥6g/24h ;
• des résections pancréatiques céphaliques ou totales.



2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS À CONNAÎTRE AVANT DE 
PRENDRE EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?



Avertissements et précautions
Faites attention avec EUROBIOL 12500 U/dose, granulés :
• en cas d’antécédent d’occlusion ou de résection intestinale.



Mises en garde
Du fait de la présence de parvovirus porcin (non pathogène chez l'homme) dans les extraits 
de poudre de pancréas, un risque théorique de transmission de virus animaux ne peut pas 
être totalement exclu lors de la prise de ce médicament.
En pratique, aucun cas de transmission de maladie infectieuse n'a été rapporté.
Ce risque théorique apparaît donc très inférieur au béné�ce thérapeutique de ce médicament 
dans l'indication d'insuf�sance pancréatique documentée notamment la mucoviscidose.
 
Des troubles digestifs peuvent survenir chez les sujets présentant une hypersensibilité aux 
extraits pancréatiques.



Précautions d'emploi
Il est important de boire beaucoup d'eau pendant le traitement, notamment en période de 
chaleur.
Il convient chez certains enfants, d'augmenter très progressivement la posologie lors de la mise 
en route du traitement en raison du risque de constipation sévère en cas de surdosage.
La posologie recommandée peut parfois être augmentée sur prescription médicale en 
fonction de l'importance de l'insuf�sance pancréatique. Dans tous les cas, il ne faut jamais 
dépasser la dose de 10 000 unités de lipase/kg/jour chez l'enfant (soit 0,8 cuillère/kg/jour 
; exemple: pour un enfant de 10 kg, ne pas dépasser 8 cuillères de 30 granulés par jour), 
et de 250 000 unités de lipase/jour chez l'adulte (soit 20 cuillères de 30 granulés par jour).
Des troubles digestifs peuvent survenir chez les sujets présentant une allergie aux extraits 
pancréatiques.
Il convient d'être particulièrement vigilant chez les sujets atteints de mucoviscidose ayant 
eu des complications intestinales dues à la pathologie.



Autres médicaments et EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez 
prendre tout autre médicament.



Grossesse et allaitement 



Grossesse
Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre médecin.
Si vous découvrez que vous êtes enceinte pendant le traitement, consultez rapidement votre 
médecin, car lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout 
médicament.



Allaitement
Ce médicament peut être prescrit au cours de l’allaitement.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout 
médicament.



3. COMMENT PRENDRE EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?



Posologie
La posologie optimale doit être recherchée et modulée au cours du temps, en fonction du 



régime alimentaire et de l’état digestif du patient, c’est-à-dire du nombre de selles et de 
la stéatorrhée.



La posologie usuelle quotidienne est :
• Nourrisson/enfant : 1 cuillère doseuse de 30 granulés par repas ou plus en fonction de 



l’atteinte pancréatique.
• Adulte : 8 à 12 cuillères doseuse de 30 granulés par jour.



Fréquence d’administration
Ce médicament doit être pris en 2 ou 3 prises quotidiennes, au cours des repas.
Mode d’administration
Voie orale. 
Les granulés peuvent être incorporés dans un aliment tiède ou froid ; ils peuvent être délayés 
dans de l’eau éventuellement gazeuse.



Si vous avez pris plus de EUROBIOL 12500 U/dose, granulés que vous n’auriez 
dû
Risque de constipation sévère chez l’enfant.
Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.



Si vous oubliez de prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
Reprendre le traitement conformément à la prescription.
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.



Si vous arrêtez de prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
Aucun syndrome de sevrage en dehors de la réapparition des troubles ayant motivé la 
prescription.



4. QUELS SONT LES EFFETS INDÉSIRABLES ÉVENTUELS ?



Description des effets indésirables
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais 
ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
• Chez certaines personnes, lors de la mise en route du traitement, une constipation peut 



survenir. Ceci ne doit pas faire interrompre le traitement. Il faut en avertir votre médecin 
a�n qu’il adapte la posologie.



Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre 
pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via 
le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des 
produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site 
internet : www.signalement-sante.gouv.fr
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur 
la sécurité du médicament.



5. COMMENT CONSERVER EUROBIOL 12500 U/dose, granulés  ?



Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur la boîte.
Pas de précautions particulières de conservation.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez 
à votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures 
contribueront à protéger l’environnement.



6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS 



Ce que contient EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
• La substance active est :
 Poudre de pancréas d’origine porcine.......................................................................152,250 mg*
 Pour une dose de 30 granulés par cuillère doseuse.
 *Quantité correspondant à :
 Activité lipolytique ........................................................................... 12 500 U Ph. Eur.
 Activité amylolytique........................................................................ 11 250 U Ph. Eur.
 Activité protéolytique............................................................................ 625 U Ph. Eur.
• Les autres composants sont :



Cellulose microcristalline, crospovidone, silice colloïdale anhydre, stéarate de magnésium, 
copolymère d’acide méthacrylique : acrylate d’éthyle (1:1), citrate de triéthyle, talc, 
siméticone, stéarate de magnésium.



Qu’est-ce que EUROBIOL 12500 U/dose, granulés et contenu de l’emballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de granulés (en flacon de 20 g correspondant à 
105 cuillères doseuses).



Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché/
Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché/
Fabricant
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L’EUROPE
78400 CHATOU



La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :
Mai 2022



Information médicale :
+33(0)1 34 80 72 60



Autres
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de 
l’ANSM (France).



Laboratoires MAYOLY SPINDLER



Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle 
contient des informations importantes pour vous.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
• Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
• Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres 
personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les signes de leur maladie sont identiques 
aux vôtres.
• Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre 
pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Voir rubrique 4.
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EUROBIOL® 12 500 U/dose
Granulés




Poudre de pancréas d’origine porcine




Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que EUROBIOL 12500 U/dose, granulés et dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre EUROBIOL 12500 U/dose, 




granulés ?
3. Comment prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.




1. QU’EST-CE QUE EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ET DANS 
QUELS CAS EST-IL UTILISÉ ?




Classe pharmacothérapeutique - code ATC : Préparations enzymatiques (A : appareil digestif 
et métabolisme) - A09AA02.
Indications thérapeutiques
Chez des patients non équilibrés avec une formulation gastro-résistante aux doses 
recommandées, traitement de l’insuf�sance pancréatique exocrine de l’adulte et de l’enfant 
au cours :
• de la mucoviscidose ;
• de la pancréatite chronique documentée (notamment par l’existence de calci�cations 




pancréatiques), en présence d’une stéatorrhée ≥6g/24h ;
• des résections pancréatiques céphaliques ou totales.




2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS À CONNAÎTRE AVANT DE 
PRENDRE EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?




Avertissements et précautions
Faites attention avec EUROBIOL 12500 U/dose, granulés :
• en cas d’antécédent d’occlusion ou de résection intestinale.




Mises en garde
Du fait de la présence de parvovirus porcin (non pathogène chez l'homme) dans les extraits 
de poudre de pancréas, un risque théorique de transmission de virus animaux ne peut pas 
être totalement exclu lors de la prise de ce médicament.
En pratique, aucun cas de transmission de maladie infectieuse n'a été rapporté.
Ce risque théorique apparaît donc très inférieur au béné�ce thérapeutique de ce médicament 
dans l'indication d'insuf�sance pancréatique documentée notamment la mucoviscidose.
 
Des troubles digestifs peuvent survenir chez les sujets présentant une hypersensibilité aux 
extraits pancréatiques.




Précautions d'emploi
Il est important de boire beaucoup d'eau pendant le traitement, notamment en période de 
chaleur.
Il convient chez certains enfants, d'augmenter très progressivement la posologie lors de la 
mise en route du traitement en raison du risque de constipation sévère en cas de surdosage.
La posologie recommandée peut parfois être augmentée sur prescription médicale en 
fonction de l'importance de l'insuf�sance pancréatique. Dans tous les cas, il ne faut jamais 
dépasser la dose de 10 000 unités de lipase/kg/jour chez l'enfant (soit 0,8 cuillère/kg/jour 
; exemple: pour un enfant de 10 kg, ne pas dépasser 8 cuillères de 30 granulés par jour), 
et de 250 000 unités de lipase/jour chez l'adulte (soit 20 cuillères de 30 granulés par jour).
Des troubles digestifs peuvent survenir chez les sujets présentant une allergie aux extraits 
pancréatiques.
Il convient d'être particulièrement vigilant chez les sujets atteints de mucoviscidose ayant 
eu des complications intestinales dues à la pathologie.




Autres médicaments et EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez 
prendre tout autre médicament.




Grossesse et allaitement 




Grossesse
Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre médecin.
Si vous découvrez que vous êtes enceinte pendant le traitement, consultez rapidement votre 
médecin, car lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout 
médicament.




Allaitement
Ce médicament peut être prescrit au cours de l’allaitement.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout 
médicament.




3. COMMENT PRENDRE EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?




Posologie
La posologie optimale doit être recherchée et modulée au cours du temps, en fonction du 




régime alimentaire et de l’état digestif du patient, c’est-à-dire du nombre de selles et de 
la stéatorrhée.




La posologie usuelle quotidienne est :
• Nourrisson/enfant : 1 cuillère doseuse de 30 granulés par repas ou plus en fonction de 




l’atteinte pancréatique.
• Adulte : 8 à 12 cuillères doseuse de 30 granulés par jour.




Fréquence d’administration
Ce médicament doit être pris en 2 ou 3 prises quotidiennes, au cours des repas.
Mode d’administration
Voie orale. 
Les granulés peuvent être incorporés dans un aliment tiède ou froid ; ils peuvent être délayés 
dans de l’eau éventuellement gazeuse.




Si vous avez pris plus de EUROBIOL 12500 U/dose, granulés que vous n’auriez 
dû
Risque de constipation sévère chez l’enfant.
Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.




Si vous oubliez de prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
Reprendre le traitement conformément à la prescription.
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.




Si vous arrêtez de prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
Aucun syndrome de sevrage en dehors de la réapparition des troubles ayant motivé la 
prescription.




4. QUELS SONT LES EFFETS INDÉSIRABLES ÉVENTUELS ?




Description des effets indésirables
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais 
ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
• Chez certaines personnes, lors de la mise en route du traitement, une constipation peut 




survenir. Ceci ne doit pas faire interrompre le traitement. Il faut en avertir votre médecin 
a�n qu’il adapte la posologie.




Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre 
pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via 
le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des 
produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site 
internet : www.signalement-sante.gouv.fr
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur 
la sécurité du médicament.




5. COMMENT CONSERVER EUROBIOL 12500 U/dose, granulés  ?




Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur la boîte.
Pas de précautions particulières de conservation.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez 
à votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures 
contribueront à protéger l’environnement.




6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS 




Ce que contient EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
• La substance active est :
 Poudre de pancréas d’origine porcine.......................................................................152,250 mg*
 Pour une dose de 30 granulés par cuillère doseuse.
 *Quantité correspondant à :
 Activité lipolytique ........................................................................... 12 500 U Ph. Eur.
 Activité amylolytique........................................................................ 11 250 U Ph. Eur.
 Activité protéolytique............................................................................ 625 U Ph. Eur.
• Les autres composants sont :




Cellulose microcristalline, crospovidone, silice colloïdale anhydre, stéarate de magnésium, 
copolymère d’acide méthacrylique : acrylate d’éthyle (1:1), citrate de triéthyle, talc, 
siméticone, stéarate de magnésium.




Qu’est-ce que EUROBIOL 12500 U/dose, granulés et contenu de l’emballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de granulés (en flacon de 20 g correspondant à 
105 cuillères doseuses).




Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L’EUROPE
78400 CHATOU




Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L’EUROPE
78400 CHATOU




Fabricant
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L’EUROPE
78400 CHATOU




La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :
Avril 2018




Information médicale :
+33(0)1 34 80 72 60




Autres
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de 
l’ANSM (France).




Laboratoires MAYOLY SPINDLER




Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle 
contient des informations importantes pour vous.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
• Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
• Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres 
personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les signes de leur maladie sont identiques 
aux vôtres.
• Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre 
pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Voir rubrique 4.
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Aide à la validation/approbation réglementaire de la Notice des EI/MU des Médicaments destinés au 
marché français 






Nom du médicament 






Mentions NOTICE 






Dans tous les cas, se conformer au texte de l’Annexe III étiquetage et notice 
approuvé par l’ANSM 






Check 






Taille de police > 8 pts pour les AMM obtenues jusqu’au 1er février 2011 et > 9 pts 
pour les AMM obtenues après le 1er février 2011 






Oui □ Non □ 






Espace de l’interligne supérieur à 3 mm Oui □ Non □ 






Police utilisée (équivalent type Times New Roman non étroitisé) Oui □ Non □ 






Suppression des paragraphes « sans objet » Oui □ Non □ 






Date de mise à jour Oui □ Non □ 






Numéro Information médicale Oui □ Non □ 






Mention CYCLAMED si applicable Oui □ Non □ NA □ 
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EUROBIOL® 12 500 U/dose
Granulés





Poudre de pancréas d’origine porcine





Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que EUROBIOL 12500 U/dose, granulés et dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre EUROBIOL 12500 U/dose, 





granulés ?
3. Comment prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.





1. QU’EST-CE QUE EUROBIOL 12500 U/DOSE, GRANULÉS ET DANS 
QUELS CAS EST-IL UTILISE ?





Classe pharmacothérapeutique - code ATC : Préparations enzymatiques (A : appareil digestif et 
métabolisme) - A09AA02.





Indications thérapeutiques
Chez des patients non équilibrés avec une formulation gastro-résistante aux doses 





recommandées, traitement de l’insuf�sance pancréatique exocrine de l’adulte et de l’enfant 
au cours :





• de la mucoviscidose ;
• de la pancréatite chronique documentée (notamment par l’existence de calci�cations 





pancréatiques), en présence d’une stéatorrhée ≥6g/24h ;
• des résections pancréatiques céphaliques ou totales.





2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE 
PRENDRE EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?





Avertissements et précautions
Faites attention avec EUROBIOL 12500 U/dose, granulés :
• en cas d’antécédent d’occlusion ou de résection intestinale.





Mises en garde
Du fait de la présence de parvovirus porcin (non pathogène chez l'homme) dans les extraits de 





poudre de pancréas, un risque théorique de transmission de virus animaux ne peut pas être 
totalement exclu lors de la prise de ce médicament.





En pratique, aucun cas de transmission de maladie infectieuse n'a été rapporté.
Ce risque théorique apparaît donc très inférieur au béné�ce thérapeutique de ce médicament 





dans l'indication d'insuf�sance pancréatique documentée notamment la mucoviscidose.
 
Des troubles digestifs peuvent survenir chez les sujets présentant une hypersensibilité aux 





extraits pancréatiques.





Précautions d'emploi
Il est important de boire beaucoup d'eau pendant le traitement, notamment en période de 





chaleur.
Il convient chez certains enfants, d'augmenter très progressivement la posologie lors de la mise 





en route du traitement en raison du risque de constipation sévère en cas de surdosage.
La posologie recommandée peut parfois être augmentée sur prescription médicale en fonction 





de l'importance de l'insuf�sance pancréatique. Dans tous les cas, il ne faut jamais dépasser 
la dose de 10 000 unités de lipase/kg/jour chez l'enfant (soit 0,8 cuillère/kg/jour ; exemple: 
pour un enfant de 10 kg, ne pas dépasser 8 cuillères de 30 granulés par jour), et de 250 000 
unités de lipase/jour chez l'adulte (soit 20 cuillères de 30 granulés par jour).





Des troubles digestifs peuvent survenir chez les sujets présentant une allergie aux extraits 
pancréatiques.





Il convient d'être particulièrement vigilant chez les sujets atteints de mucoviscidose ayant eu 
des complications intestinales dues à la pathologie





Autres médicaments et EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez 





prendre tout autre médicament.





Grossesse et allaitement 





Grossesse
Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre médecin.
Si vous découvrez que vous êtes enceinte pendant le traitement, consultez rapidement votre 





médecin, car lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament.





Allaitement
Ce médicament peut être prescrit au cours de l’allaitement.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout 





médicament.





3. COMMENT PRENDRE EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ?





Posologie
La posologie optimale doit être recherchée et modulée au cours du temps, en fonction du 





régime alimentaire et de l’état digestif du patient, c’est-à-dire du nombre de selles et de 
la stéatorrhée.





La posologie usuelle quotidienne est :
• Nourrisson/enfant : 1 cuillère doseuse de 30 granulés par repas ou plus en fonction de 





l’atteinte pancréatique.
• Adulte : 8 à 12 cuillères doseuse de 30 granulés par jour.





Fréquence d’administration
Ce médicament doit être pris en 2 ou 3 prises quotidiennes, au cours des repas.





Mode d’administration
Voie orale. 
Les granulés peuvent être incorporés dans un aliment tiède ou froid ; ils peuvent être 





délayés dans de l’eau éventuellement gazeuse.





Si vous avez pris plus de EUROBIOL 12500 U/dose, granulés que vous 
n’auriez dû





Risque de constipation sévère chez l’enfant.
Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.





Si vous oubliez de prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
Reprendre le traitement conformément à la prescription.
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.





Si vous arrêtez de prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
Aucun syndrome de sevrage en dehors de la réapparition des troubles ayant motivé la 





prescription.





4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?





Description des effets indésirables
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, 





mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
• Chez certaines personnes, lors de la mise en route du traitement, une constipation peut 





survenir. Ceci ne doit pas faire interrompre le traitement. Il faut en avertir votre médecin a�n 
qu’il adapte la posologie.





Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre 





pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement 
via le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et 
des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance 
- Site internet : www.signalement-sante.gouv.fr





En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur 
la sécurité du médicament.





5. COMMENT CONSERVER EUROBIOL 12500 U/dose, granulés  ?





Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur la boîte. Pas de 





précautions particulières de conservation.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez à 





votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures 
contribueront à protéger l’environnement.





6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS 





Ce que contient EUROBIOL 12500 U/dose, granulés
• La substance active est :
 Poudre de pancréas d’origine porcine ...........................................................................152,250 mg*
 Pour une dose de 30 granulés par cuillère doseuse.
 *Quantité correspondant à :
 Activité lipolytique...............................................................................12 500 U Ph. Eur.
 Activité amylolytique ...........................................................................11 250 U Ph. Eur.
 Activité protéolytique .............................................................................. 625 U Ph. Eur.
• Les autres composants sont :





Cellulose microcristalline, crospovidone, silice colloïdale anhydre, stéarate de 
magnésium, copolymère d’acide méthacrylique : acrylate d’éthyle (1:1), citrate de 
triéthyle, talc, siméticone, stéarate de magnésium.





Qu’est-ce que EUROBIOL 12500 U/dose, granulés et contenu de l’emballage 
extérieur
Ce médicament se présente sous forme de granulés (en flacon de 20 g correspondant à 
105 cuillères doseuses).





Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L’EUROPE
78400 CHATOU





Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L’EUROPE
78400 CHATOU





Fabricant
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L’EUROPE
78400 CHATOU





La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :
Janvier 2022





Information médicale :
+33(0)1 34 80 72 60





Autres
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de 
l’ANSM (France).





Laboratoires MAYOLY SPINDLER





Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle 
contient des informations importantes pour vous.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
• Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
• Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres 
personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les signes de leur maladie sont identiques 
aux vôtres.
• Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre 
pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Voir rubrique 4.
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Texte surligné 




a aligner à gauche, sur le meme alignement que la ligne du dessus 
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Texte surligné 




Ajouter un point après "pathologie"
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A mettre sur la ligne suivante
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Note




Aligner ces 2 lignes à gauche. --> Sur toute la notice, il y a un problème d'aligner : tout aligner à gauche (sauf les paragraphes avec bullet point a ne pas modifier)
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Formulaire de modification globale ou création d'un Article de Conditionnement Imprimé






Brief marketing ou opérations internationales 
(pour insérer une pièce jointe utiliser l'icône 
trombone dans les commentaires) : Check-list marketing ou opérations internationales : (pour rappel)






nom des polices à utiliser
textes définitifs en format word ou si peu de changements sous forme de commentaires sur le 
pack existant.(textes validés en amont par les affaires réglementaire)
références pantones des couleurs à utiliser
pour les présentoirs : donner le nombre de couleurs négociées avec le fournisseur
pour une modification : dire sur quelle présentation se baser en donnant a minima le code AC ou 
PF du pack existant le mieux étant de joindre le fichier .ai de l'existant (dispo sur le serveur Q:/)
pour les présentoirs et étuis si les visuels ont été créés par une agence : joindre les fichiers HD 
définitifs (résolution : 300 dpi) des photos à utiliser
pour une création : dire à partir de quelle créa (interne ou agence) il faut se baser






BAT machine à prévoir : Oui
Non






VISA (fait par) : Date (fait le) :






Brief packaging (pour insérer une pièce jointe 
utiliser l'icône trombone dans les commentaires) : Check-list packaging : (pour rappel)






code EAN généré et donner son orientation
plan du fichier non protégé à l'échelle 1:1
dimensions à inscrire dans le cartouche
emplacement et tailles des zones imprimables
nom et coordonnées du fournisseur
braille et sa matrice
emplacement des réserves de vernis
donner la couleur du pack sans impression (alu, blanc ou autre)
donner l'emplacement des mentions variables et leur format (MM/YY, MM/YYYY, …) et le type 
d'inscription (embossage, en dur, sur ligne, …)
cahier des charges PAO du fournisseur (ou au minimum préciser la taille de police mini imposée 
par le fournisseur en positif et en négatif)
donner l'info-tri à utiliser si nécessaire
notice bilingues et trilingues : donner plusieurs formats possibles.
codes fournisseur avec leurs emplacements
codes et emplacement : AC, ACL, CNK, ...






VISA (fait par) : Date (fait le) :






Brief affaires règlementaires (pour insérer une 
pièce jointe utiliser l'icône trombone dans les 
commentaires) : Check-list affaires règlementaires : (pour rappel)






pour l'Europe : donner toutes les infos à inscrire dans la blue box
pour la Belgique : donner le statut du remboursement et ce qu'il faut inscrire en conséquence sur 
le pack
pour l'Europe : donner le statut du médicament (P, POM, liste1, …) et ce qu'il faut inscrire en 
conséquence sur le pack
numéro d'enregistrement
si taille de police mini imposée par une réglementation le préciser
changements d'adresse : donner la ou les adresses complètes (attention au cedex, tiret, etc…)
packs multilingues : donner toutes les traductions (en word ou commentaires PDF) avec a 
minima les textes exactement sous la même forme pour savoir quels mots et paragraphes se 
correspondent
DM et compléments alimentaires : donner les logos spécifiques (exemple CE, usine, …)
notice : donner la date de révision à inscrire telle qu'elle doit être inscrite (mois+année, MM/YY, 
MM/YYYY)
textes définitifs en format word ou si peu de changements sous forme de commentaires sur le 
pack existant
si picto (grossesse, conduite, ...) le préciser
mentions variables : donner les mentions à inscire précisément , ainsi que ce qui devra être 
inscrit sur ligne






VISA (fait par) : Date (fait le) :
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ANNEXE IIIB 







NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR 







Dénomination du médicament 







EUROBIOL 12500 U/dose, granulés 







Poudre de pancréas d’origine porcine 







Encadré 







Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des 
informations importantes pour vous. 







• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire. 







• Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien. 







• Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres personnes. Il 
pourrait leur être nocif, même si les signes de leur maladie sont identiques aux vôtres. 







• Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre 
pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette 
notice. Voir rubrique 4. 







Que contient cette notice ? 







1. Qu'est-ce que EUROBIOL 12500 U/dose, granulés et dans quels cas est-il utilisé ? 
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ? 
3. Comment prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ? 
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ? 
5. Comment conserver EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ? 
6. Contenu de l’emballage et autres informations. 







1. QU’EST-CE QUE EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ET DANS QUELS CAS EST-IL 
UTILISE ? 







Classe pharmacothérapeutique - code ATC : Préparations enzymatiques (A : appareil digestif et 
métabolisme) - A09AA02. 







Indications thérapeutiques 







Chez des patients non équilibrés avec une formulation gastro-résistante aux doses recommandées, 
traitement de l’insuffisance pancréatique exocrine de l’adulte et de l’enfant au cours : 







• de la mucoviscidose ; 







• de la pancréatite chronique documentée (notamment par l’existence de calcifications 
pancréatiques), en présence d’une stéatorrhée ≥6g/24h ; 







• des résections pancréatiques céphaliques ou totales. 







2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE 
EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ? 







Ne prenez jamais EUROBIOL 12500 U/dose, granulés 







Sans objet. 







Avertissements et précautions 







Faites attention avec EUROBIOL 12500 U/dose, granulés : 







• en cas d’antécédent d’occlusion ou de résection intestinale. 







Mises en garde 







Du fait de la présence de parvovirus porcin (non pathogène chez l'homme) dans les extraits de poudre 
de pancréas, un risque théorique de transmission de virus animaux ne peut pas être totalement exclu 
lors de la prise de ce médicament. 







En pratique, aucun cas de transmission de maladie infectieuse n'a été rapporté. 







Ce risque théorique apparaît donc très inférieur au bénéfice thérapeutique de ce médicament dans 
l'indication d'insuffisance pancréatique documentée notamment la mucoviscidose. 
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Des troubles digestifs peuvent survenir chez les sujets présentant une hypersensibilité aux extraits 
pancréatiques. 







Précautions d'emploi 







Il est important de boire beaucoup d'eau pendant le traitement, notamment en période de chaleur. 







Il convient chez certains enfants, d'augmenter très progressivement la posologie lors de la mise en 
route du traitement en raison du risque de constipation sévère en cas de surdosage. 







La posologie recommandée peut parfois être augmentée sur prescription médicale en fonction de 
l'importance de l'insuffisance pancréatique. Dans tous les cas, il ne faut jamais dépasser la dose de 
10 000 unités de lipase/kg/jour chez l'enfant (soit 0,8 cuillère/kg/jour ; exemple: pour un enfant de 10 
kg, ne pas dépasser 8 cuillères de 30 granulés par jour), et de 250 000 unités de lipase/jour chez 
l'adulte (soit 20 cuillères de 30 granulés par jour). 







Des troubles digestifs peuvent survenir chez les sujets présentant une allergie aux extraits 
pancréatiques. 







Il convient d'être particulièrement vigilant chez les sujets atteints de mucoviscidose ayant eu des 
complications intestinales dues à la pathologie 







Autres médicaments et EUROBIOL 12500 U/dose, granulés 







Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout 
autre médicament. 







EUROBIOL 12500 U/dose, granulés avec des aliments et boissons 







Sans objet. 







Grossesse et allaitement 







Grossesse 







Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre médecin. 







Si vous découvrez que vous êtes enceinte pendant le traitement, consultez rapidement votre médecin, 
car lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre. 







Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament. 







Allaitement 







Ce médicament peut être prescrit au cours de l’allaitement. 







Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament. 







Conduite de véhicules et utilisation de machines 







Sans objet. 







EUROBIOL 12500 U/dose, granulés contient  







Sans objet. 







3. COMMENT PRENDRE EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ? 







Posologie 







La posologie optimale doit être recherchée et modulée au cours du temps, en fonction du régime 
alimentaire et de l’état digestif du patient, c’est-à-dire du nombre de selles et de la stéatorrhée. 







La posologie usuelle quotidienne est : 







• Nourrisson/enfant : 1 cuillère doseuse de 30 granulés par repas ou plus en fonction de l’atteinte 
pancréatique. 







• Adulte : 8 à 12 cuillères doseuse de 30 granulés par jour. 







Fréquence d’administration 







Ce médicament doit être pris en 2 ou 3 prises quotidiennes, au cours des repas. 







Mode d’administration 







Voie orale. 
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Les granulés peuvent être incorporés dans un aliment tiède ou froid ; ils peuvent être délayés dans de 
l’eau éventuellement gazeuse. 







Si vous avez pris plus de EUROBIOL 12500 U/dose, granulés que vous n’auriez dû 







Risque de constipation sévère chez l’enfant. 







Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien. 







Si vous oubliez de prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés 







Reprendre le traitement conformément à la prescription. 







Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre. 







Si vous arrêtez de prendre EUROBIOL 12500 U/dose, granulés  







Aucun syndrome de sevrage en dehors de la réapparition des troubles ayant motivé la prescription. 







4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ? 







Description des effets indésirables 







Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne 
surviennent pas systématiquement chez tout le monde. 







• Chez certaines personnes, lors de la mise en route du traitement, une constipation peut survenir. 
Ceci ne doit pas faire interrompre le traitement. Il faut en avertir votre médecin afin qu’il adapte la 
posologie. 







Déclaration des effets secondaires 







Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. 
Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous 
pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le système national de déclaration : 
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres 
Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr 







En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur la sécurité 
du médicament. 







5. COMMENT CONSERVER EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ? 







Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants. 







N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur la boîte. 







Pas de précautions particulières de conservation. 







Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez à votre 
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à 
protéger l’environnement. 







6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS 







Ce que contient EUROBIOL 12500 U/dose, granulés 







• La substance active est : 
Poudre de pancréas d’origine porcine ............................................................................ 152,250 mg* 







Pour une dose de 30 granulés par cuillère doseuse. 







*Quantité correspondant à : 







Activité lipolytique .................................................................................................. 12 500 U Ph. Eur. 







Activité amylolytique .............................................................................................. 11 250 U Ph. Eur. 







Activité protéolytique ................................................................................................... 625 U Ph. Eur. 







• Les autres composants sont :  
Cellulose microcristalline, crospovidone, silice colloïdale anhydre, stéarate de magnésium, 
copolymère d’acide méthacrylique : acrylate d’éthyle (1:1), citrate de triéthyle, talc, siméticone, 
stéarate de magnésium. 
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Qu’est-ce que EUROBIOL 12500 U/dose, granulés et contenu de l’emballage extérieur 







Ce médicament se présente sous forme de granulés (en flacon de 20 g correspondant à 105 cuillères 
doseuses). 







Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché 







LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER 
6, AVENUE DE L’EUROPE 
78400 CHATOU 







Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché 







LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER 
6, AVENUE DE L’EUROPE 
78400 CHATOU 







Fabricant 







LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER 
6, AVENUE DE L’EUROPE 
78400 CHATOU 







Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen 







Sans objet. 







La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est : 







25 avril 2018 







Autres 







Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de l’ANSM 
(France). 
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Information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60







EUROBIOL® 12 500 U/dose
Granulés







Poudre de pancréas d’origine porcine







Dans cette notice : 
1. Qu’est-ce que EUROBIOL 12 500 U/dose, granulés et dans quel cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre EUROBIOL 12 500 U/dose, 
granulés ?
3. Comment prendre EUROBIOL 12 500 U/dose, granulés ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver EUROBIOL 12 500 U/dose, granulés ?
6. Informations supplémentaires.







1. QU'EST-CE QUE EUROBIOL 12 500 U/dose, granulés ET DANS 
QUELS CAS EST-IL UTILISE ?







PREPARATIONS ENZYMATIQUES
(A: Appareil digestif et métabolisme)







Chez des patients non équilibrés avec une formulation gastro-résistante aux doses 
recommandées, traitement de l'insuf�sance pancréatique exocrine de l'adulte et de l'enfant 
au cours:
• de la mucoviscidose;
• de la pancréatite chronique documentée (notamment par l'existence de calci�cations 
pancréatiques), en présence d'une stéatorrhée ≥ 6 g/24 h;
• des résections pancréatiques céphaliques ou totales.







2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT 
PRENDRE EUROBIOL 12500 U/dose, granulés ? 







Faites attention avec EUROBIOL 12 500 U/dose
• en cas d'antécédent d'occlusion ou de résection intestinale.







Mises en garde
Du fait de la présence de parvovirus porcin (non pathogène chez l'homme) dans les extraits de poudre 
de pancréas, un risque théorique de transmission de virus animaux ne peut pas être totalement exclu 
lors de la prise de ce médicament.







En pratique, aucun cas de transmission de maladie infectieuse n'a été rapporté.







Ce risque théorique apparaît donc très inférieur au béné�ce thérapeutique de ce médicament dans 
l'indication d'insuf�sance pancréatique documentée notamment la mucoviscidose.







Des troubles digestifs peuvent survenir chez les sujets présentant une hypersensibilité aux extraits 
pancréatiques.







Précautions d'emploi
Il est important de boire beaucoup d'eau pendant le traitement, notamment en période de chaleur.
Il convient chez certains enfants, d'augmenter très progressivement la posologie lors de la mise en 
route du traitement en raison du risque de constipation sévère en cas de surdosage.







La posologie recommandée peut parfois être augmentée sur prescription médicale en fonction de 
l'importance de l'insuf�sance pancréatique. Dans tous les cas, il ne faut jamais dépasser la dose de 
10 000 unités de lipase/kg/jour chez l'enfant (soit 0,8 cuillère/kg/jour; exemple: pour un enfant de 10 kg, 
ne pas dépasser 8 cuillères de 30 granulés par jour), et de 250 000 unités de lipase/jour chez l'adulte 
(soit 20 cuillères de 30 granulés par jour).







Des troubles digestifs peuvent survenir chez les sujets présentant une allergie aux extraits 
pancréatiques.







Il convient d'être particulièrement vigilant chez les sujets atteints de mucoviscidose ayant eu des 
complications intestinales dues à la pathologie







Prise ou utilisation d’autres médicaments
Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament 
obtenu sans ordonnance, parlez-en à votre médecin ou à votre pharmacien.







Grossesse et allaitement







Grossesse
Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre médecin.
Si vous découvrez que vous être enceinte pendant le traitement, consultez rapidement 
votre médecin, car lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout 
médicament.







Allaitement
Ce médicament peut être prescrit au cours de l'allaitement.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout 
médicament.







3. COMMENT PRENDRE EUROBIOL 12 500 U/dose, granulés ?







Posologie
La posologie optimale doit être recherchée et modulée au cours du temps, en fonction du 
régime alimentaire et de l'état digestif du patient, c'est-à-dire du nombre de selles et de la 
stéatorrhée.
La posologie usuelle quotidienne est:
• nourrisson/enfant: 1 cuillère doseuse de 30 granulés par repas ou plus en fonction de 







l'atteinte pancréatique.
• adulte: 8 à 12 cuillères doseuse de 30 granulés par jour.







Fréquence d'administration
Ce médicament doit être pris en 2 ou 3 prises quotidiennes, au cours des repas.







Mode d'administration
Voie orale.
Les granulés peuvent être incorporés dans un aliment tiède ou froid; ils peuvent être 
délayés dans de l'eau, éventuellement gazeuse.







Si vous avez pris plus de EUROBIOL 12 500 U/dose, granulés que vous 
n'auriez dû: risque de constipation sévère chez l'enfant.
Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.







Si vous oubliez de prendre EUROBIOL 12 500 U/dose, granulés: reprendre le 
traitement conformément à la prescription.
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.







Si vous arrêtez de prendre EUROBIOL 12 500 U/dose, granulés : aucun 
syndrome de sevrage en dehors de la réapparition des troubles ayant motivé la 
prescription.







4. QUELS SONT LES EFFETS INDÉSIRABLES ÉVENTUELS ?







Comme tous les médicaments, EUROBIOL 12 500 U/dose, granulés est susceptible d'avoir 
des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet :
• chez certaines personnes, lors de la mise en route du traitement, une constipation peut 
survenir. Ceci ne doit pas faire interrompre le traitement. Il faut en avertir votre médecin a�n 
qu'il adapte la posologie.







Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre 
pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans 
cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le 
système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des 
produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site 
internet : www.ansm.sante.fr. En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir 
davantage d’informations sur la sécurité du médicament. 







5. COMMENT CONSERVER EUROBIOL 12 500 U/dose granulés ?







Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.







Ne pas utiliser EUROBIOL 12 500 U/dose, granulés après la date de péremption 
mentionnée sur la boîte.







Pas de précautions particulières de conservation.







Les médicaments ne doivent pas être jetés au tout à l'égout ou avec les ordures 
ménagères. Demandez à votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. 
Ces mesures permettront de protéger l'environnement.







6. INFORMATIONS SUPPLÉMENTAIRES







Que contient EUROBIOL 12 500 U/dose, granulés ?
La substance active est:
Poudre de pancréas d'origine porcine ................................................................152,250 mg*







Pour une dose de 30 granulés par cuillère doseuse.
*Quantité correspondant à:
Activité lipolytique ...................................................................................... 12 500 U Ph. Eur.
Activité amylolytique .................................................................................. 11 250 U Ph. Eur.
Activité protéolytique .......................................................................................625 U Ph. Eur.
Les autres composants sont:
Cellulose microcristalline, crospovidone, silice colloïdale anhydre, stéarate de magnésium, 
copolymère d'acide méthacrylique: acrylate d'éthyle (1:1), citrate de triéthyle, talc, 
siméticone, stéarate de magnésium.







Qu'est-ce que EUROBIOL 12 500 U/dose, granulés et contenu de l'emballage 
extérieur ?
Ce médicament se présente sous forme de granulés (en flacon de 20 g correspondant à 
105 cuillères doseuses).







Titulaire, Exploitant et  Fabricant
Laboratoires MAYOLY SPINDLER 
6, avenue de l’Europe - BP 51
78401 CHATOU CEDEX
FRANCE







La dernière date à laquelle cette notice a été approuvée : octobre 2016.







Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de 
l’ANSM (France).







Laboratoires MAYOLY SPINDLER







Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle 
contient des informations importantes pour vous. 
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire. 
• Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien 
• Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres 
personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les signes de leur maladie sont identiques 
aux vôtres. 
• Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre 
pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Voir rubrique 4. 
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