EUROBIOL"12 500 U

gélule gastro-résistante
Poudre de pancréas d’origine porcine

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.

+ Sivous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

+ Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres
personnes. |l pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques
aux votres.

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

Que contient cette notice ?

Qu'est-ce que EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante et dans quels cas est-il utilisé ?
Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-
résistante ?

Comment prendre EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comment conserver EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

Contenu de I'emballage et autres informations.
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1. QU’E%'[-gE QUE EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ET DANS QUELS CAS EST-IL
UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : PREPARATIONS ENZYMATIQUES - A0O9AA02.

Ce médicament est une poudre de pancréas d’origine porcine. Cette poudre contient des enzymes qui
sont habituellement produites par le pancréas.

Indications thérapeutiques

Ce médicament est utilisé quand le pancréas ne produit pas assez d’enzymes :

+ chez les patients qui souffrent de mucoviscidose,

+ chez les patients qui souffrent d’une affection chronique du pancréas (pancréatite chronique avec une
présence importante de graisses dans les selles),

+ chez les patients a qui I'on a retiré une partie ou tout le pancréas lors d’une opération chirurgicale. Ce
médicament est destiné aux adultes et aux enfants de plus de 4 ans.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE EUROBIOL 12 500 U,
gélule gastro-résistante ?

Ne prenez jamais EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante :

+ si vous étes allergique a la pancréatine et/ou a I'un des autres composants contenus dans ce
médicament, mentionnés dans la rubrique 6.

+ En cas de doute, prévenez votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre EUROBIOL.
Avertissements et précautions

Faites attention avec EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante

Vous devez informer votre médecin si vous avez eu dans le passé des problemes d'intestin (occlusion
intestinale) ou si vous avez subi une opération chirurgicale consistant a enlever une partie de votre
intestin.

Informations sur la sécurité d’utilisation ’EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante

Ce type de médicament est utilisé depuis de nombreuses années.

Cependant, les extraits de poudre de pancréas peuvent contenir un virus porcin (le parvovirus porcin).
Méme si ce virus n’est pas dangereux chez I'homme, un risque théorique de transmission de virus
animaux ne peut donc pas étre 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 apparait donc trés inférieur au bénéfice qu’apporte ce médicament pour traiter votre
maladie.

Autres médicaments et EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout
autre médicament.

EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante avec des aliments et boissons
Il est important de boire beaucoup d’eau pendant le traitement, notamment en période de chaleur.

Grossesse et allaitement

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

Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez rapidement votre médecin, lui
seul pourra adapter le traitement a votre état.

Ce médicament peut étre prescrit au cours de I'allaitement.

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

3. COMMENT PRENDRE EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

Posologie

Dose recommandée

La dose habituelle et quotidienne sera déterminée et adaptée par le médecin en fonction de I'age et la
quantité de graisses présente dans I'alimentation.

La dose a utiliser sera mise en place progressivement afin d’éviter 'apparition d’'une constipation sévere
(qui est le signe d’un surdosage).

Dose initiale recommandée a partir de 4 ans : 500 Ul/kg par repas.

Dose a ne pas dépasser

Enfant de plus de 4 ans : 2 500 Ul/kg par repas ou 10 000 Ul/kg par jour (soit le contenu de 4
cuilléres-mesures maximum par kilo et par jour).

Adulte et 'adolescent de plus de 15 ans : 250 000 Ul/jour.
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Mode d’administration

Ce médicament est a utiliser par voie orale.

Les gélules peuvent étre ouvertes chez les enfants ne pouvant les avaler et chez les nourrissons. Il
conviendra de ne pas croquer les granulés et de les mélanger a des aliments ou des boissons acides (un
jus d’'orange par exemple) de maniere a éviter que les granulés ne se désagregent. Il est également
recommandé d’ouvrir les gélules si vous avez subi dans le passé une opération chirurgicale qui a
supprimé partiellement ou totalement votre estomac.

Le mélange de granulés avec de la nourriture solide ou liquide ne doit pas étre conservé. Ne pas garder
les granulés d’EUROBIOL dans la bouche.

Fréquence d’administration

Ce médicament doit étre pris en plusieurs prises quotidiennes, avant les repas. La dose pour une
collation est égale a la moitié de la dose pour un repas.

Si vous avez pris plus de EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante que vous n’auriez dii
Consultez votre médecin. En cas de surdosage, vous risquez une constipation sévere. Des doses tres
élevées d’EUROBIOL ont parfois provoqué une quantité trop élevée d’acide urique dans les urines
(hyperuricosurie) et dans le sang (hyperuricémie).

Si vous oubliez de prendre EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre. Continuez
votre traitement normalement.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

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. Dans
ce cas, vous ne devez pas interrompre le traitement. Prévenez votre médecin afin qu’il adapte la dose de
ce médicament.

Par ailleurs, des troubles digestifs peuvent apparaitre si vous étes allergique aux extraits pancréatiques.
Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci
s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez
également déclarer les effets indésirables directement via le systéme 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 a fournir davantage d’informations sur la sécurité du
médicament.

5. COMMENT CONSERVER EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

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

N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur la boite aprés EXP. La date de
péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C.

A conserver dans I'emballage d’origine & I'abri de I'humidité.

Aprés premiére ouverture du flacon, le médicament doit étre conservé maximum 6 mois.

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

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante
La substance active est :
Poudre de pancréas d’origine porcine ............c.ccoeennee. 137,025 — 164,398 mg
Pour une gélule

Quantité correspondant a :

ACtiVité lIPOIVHQUE ..o 12 500 U Ph. Eur.

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

Activité proteolytique ...........covrveiiiiiiriicc 625 U Ph. Eur.

Les autres composants sont :
Granules nus : cellulose microcristalline, crospolyvidone, silice colloidale anhydre, stéarate de
magnésium
Enrobage des granulés : copolymére d’acide méthacrylique et d’acrylate d’éthyle (1:1) sous forme de
dispersion a 30%, citrate de triéthyle, talc, siméticone, cire de montanglycol, stéarate de magnésium.
Enveloppe de la gélule : gélatine.

Qu’est-ce que EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante et contenu de I'emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de gélule gastro-résistante avec une téte et un corps incolore,
transparents, contenant des granulés ronds, biconvexes et de couleur gris pale a gris.

Ce médicament est disponible en flacon (verre brun de type lll) de 20, 50, 100 ou 120 gélules. Toutes les
présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L’'EUROPE

78400 CHATOU

Exploitant de I'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 é gll':lll%LLYER

78400 CHATOU
Information médicale : +33(0)1 34 80 72 60

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est :
7 mai 2018

Autres
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de ’ANSM (France).
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Aide a la validation/approbation réglementaire de la Notice des EI/MU des Médicaments destinés au

marché francais

Nom du médicament EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante

Mentions NOTICE

Dans tous les cas, se conformer au texte de I’Annexe II1 étiquetage et notice
approuveé par ’ANSM

Check

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

pour les AMM obtenues apres le 1¢ février 2011 Oui® Nono
Espace de I’interligne supérieur a 3 mm Oui®m NonO
Police utilisée (équivalent type Times New Roman non étroitisé) Ouim NonoO
Suppression des paragraphes « sans objet » Oui®m NonoO
Date de mise a jour Ouim NonO
Numéro Information médicale Ouim NonO
Mention CYCLAMED si applicable Ouio Non® NAOD

Nom Maes Marie-Camille

Date 18/02/2022

Signature MACA
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EUROBIOL®12 500 U

gélule gastro-résistante
Poudre de pancréas d’origine porcine

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.

+ Sivous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

« Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres
personnes. |l pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques
aux votres.

+ Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné

dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

Qu'est-ce que EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante et dans quels cas est-il utilisé ?
Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-
résistante ?

Comment prendre EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comment conserver EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

Contenu de I'emballage et autres informations.
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. QU’E%‘[-CE QUE EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ET DANS QUELS CAS EST-IL
UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : PREPARATIONS ENZYMATIQUES - AO9AA02.

Ce médicament est une poudre de pancréas d’origine porcine. Cette poudre contient des enzymes qui
sont habituellement produites par le pancréas.

Indications thérapeutiques

Ce médicament est utilisé quand le pancréas ne produit pas assez d’enzymes :

+ chez les patients qui souffrent de mucoviscidose,

+ chez les patients qui souffrent d’une affection chronique du pancréas (pancréatite chronique avec une
présence importante de graisses dans les selles),

+ chez les patients a qui I'on a retiré une partie ou tout le pancréas lors d’une opération chirurgicale. Ce
médicament est destiné aux adultes et aux enfants de plus de 4 ans.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE EUROBIOL 12 500 U,
gélule gastro-résistante ?

Ne prenez jamais EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante :

+ si vous étes allergique a la pancréatine et/ou a I'un des autres composants contenus dans ce
médicament, mentionnés dans la rubrique 6.

+ En cas de doute, prévenez votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre EUROBIOL.
Avertissements et précautions

Faites attention avec EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante

Vous devez informer votre médecin si vous avez eu dans le passé des problemes d’intestin (occlusion
intestinale) ou si vous avez subi une opération chirurgicale consistant a enlever une partie de votre
intestin.

Informations sur la sécurité d’utilisation ’EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante

Ce type de médicament est utilisé depuis de nombreuses années.

Cependant, les extraits de poudre de pancréas peuvent contenir un virus porcin (le parvovirus porcin).
Méme si ce virus n’est pas dangereux chez 'homme, un risque théorique de transmission de virus
animaux ne peut donc pas étre 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 apparait donc trés inférieur au bénéfice qu’apporte ce médicament pour traiter votre
maladie.

Autres médicaments et EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout
autre médicament.

EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante avec des aliments et boissons
Il est important de boire beaucoup d’eau pendant le traitement, notamment en période de chaleur.

Grossesse et allaitement

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

Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez rapidement votre médecin, lui
seul pourra adapter le traitement a votre état.

Ce médicament peut étre prescrit au cours de I'allaitement.

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

3. COMMENT PRENDRE EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

Posologie

Dose recommandée

La dose habituelle et quotidienne sera déterminée et adaptée par le médecin en fonction de I'age et la
quantité de graisses présente dans I'alimentation.

La dose a utiliser sera mise en place progressivement afin d’éviter I'apparition d’'une constipation sévere
(qui est le signe d’un surdosage).

Dose initiale recommandée a partir de 4 ans : 500 Ul/kg par repas.

Dose a ne pas dépasser

Enfant de plus de 4 ans : 2 500 Ul/kg par repas ou 10 000 Ul/kg par jour (soit le contenu de 4
cuilleres-mesures maximum par kilo et par jour).

Adulte et I'adolescent de plus de 15 ans : 250 000 Ul/jour.
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Mode d’administration

Ce médicament est a utiliser par voie orale.

Les gélules peuvent étre ouvertes chez les enfants ne pouvant les avaler et chez les nourrissons. Il
conviendra de ne pas croquer les granulés et de les mélanger a des aliments ou des boissons acides (un
jus d’orange par exemple) de maniere a éviter que les granulés ne se désagregent. Il est également
recommandé d’ouvrir les gélules si vous avez subi dans le passé une opération chirurgicale qui a
supprimé partiellement ou totalement votre estomac.

Le mélange de granulés avec de la nourriture solide ou liquide ne doit pas étre conservé. Ne pas garder
les granulés d’EUROBIOL dans la bouche.

Fréquence d’administration

Ce médicament doit étre pris en plusieurs prises quotidiennes, avant les repas. La dose pour une
collation est égale a la moitié de la dose pour un repas.

Si vous avez pris plus de EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante que vous n’auriez dii
Consultez votre médecin. En cas de surdosage, vous risquez une constipation sévere. Des doses tres
élevées d’EUROBIOL ont parfois provoqué une quantité trop élevée d’acide urique dans les urines
(hyperuricosurie) et dans le sang (hyperuricémie).

Si vous oubliez de prendre EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre. Continuez
votre traitement normalement.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

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. Dans
ce cas, vous ne devez pas interrompre le traitement. Prévenez votre médecin afin qu’il adapte la dose de
ce médicament.

Par ailleurs, des troubles digestifs peuvent apparaitre si vous étes allergique aux extraits pancréatiques.
Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci
s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez
également déclarer les effets indésirables directement via le systéme 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 & fournir davantage d’informations sur la sécurité du
médicament.

5. COMMENT CONSERVER EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

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

N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur la boite aprés EXP. La date de
péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C.

A conserver dans I'emballage d’origine a I'abri de I'humidité.

Aprés premiére ouverture du flacon, le médicament doit étre conservé maximum 6 mois.

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

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante
+ La substance active est :
Poudre de pancréas d’origine porcine ..........c.ccccoeennene. 137,025 — 164,398 mg
Pour une gélule

Quantité correspondant a :

ACtiVité lIPOIVHQUE ..o 12 500 U Ph. Eur.

Activité amylolytique.. 11 250 U Ph. Eur.

Activité proteolytique ...........covreiiiiiiiicic 625 U Ph. Eur.
+ Les autres composants sont :
Granulés nus : cellulose microcristalline, crospolyvidone, silice colloidale anhydre, stéarate de
magnésium
Enrobage des granulés : copolymére d’acide méthacrylique et d’acrylate d’éthyle (1:1) sous forme de
dispersion a 30%, citrate de triéthyle, talc, siméticone, cire de montanglycol, stéarate de magnésium.
Enveloppe de la gélule : gélatine.

Qu’est-ce que EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante et contenu de I'emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de gélule gastro-résistante avec une téte et un corps incolore,
transparents, contenant des granulés ronds, biconvexes et de couleur gris pale a gris.

Ce médicament est disponible en flacon (verre brun de type Ill) de 20, 50, 100 ou 120 gélules. Toutes les
présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L’EUROPE

78400 CHATOU

Exploitant de I’autorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L’'EUROPE

78400 CHATOU

Fabricant

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER g
6, AVENUE DE L’EUROPE é QIQL%I-LYER

78400 CHATOU

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

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est :
7 mai 2018

Autres
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de TANSM (France).
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Nom du médicament EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante

Mentions NOTICE

Dans tous les cas, se conformer au texte de I’Annexe II1 étiquetage et notice
approuveé par ’ANSM

Check

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

pour les AMM obtenues apres le 1¢ février 2011 Oui® Nono
Espace de I’interligne supérieur a 3 mm Oui®m NonO
Police utilisée (équivalent type Times New Roman non étroitisé) Ouim NonoO
Suppression des paragraphes « sans objet » Oui®m NonoO
Date de mise a jour Ouim NonO
Numéro Information médicale Ouim NonO
Mention CYCLAMED si applicable Ouio Nono NA

Nom Maes Marie-Camille

Date 27/01/2022

Signature MACA
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EUROBIOL®12 500 U

gélule gastro-résistante
Poudre de pancréas d’origine porcine

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.

+ Sivous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

+ Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres
personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont
identiques aux votres.

+ Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné

dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

Qu'est-ce que EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante et dans quels cas est-il utilisé ?
Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-
résistante ?

Comment prendre EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comment conserver EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

Contenu de I'emballage et autres informations.

ogkw M=

-

. QU’ESST-CE QUE EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ET DANS QUELS CAS EST-IL
UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : PREPARATIONS ENZYMATIQUES - AO9AA02.

Ce médicament est une poudre de pancréas d’origine porcine. Cette poudre contient des enzymes qui
sont habituellement produites par le pancréas.

Indications thérapeutiques

Ce médicament est utilisé quand le pancréas ne produit pas assez d’enzymes :

+ chez les patients qui souffrent de mucoviscidose,

+ chez les patients qui souffrent d’une affection chronique du pancréas (pancréatite chronique avec
une présence importante de graisses dans les selles),

+ chez les patients a qui I'on a retiré une partie ou tout le pancréas lors d’une opération chirurgicale. Ce
médicament est destiné aux adultes et aux enfants de plus de 4 ans.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE EUROBIOL 12 500 U,
gélule gastro-résistante ?

Ne prenez jamais EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante :

+ si vous étes allergique a la pancréatine et/ou a I'un des autres composants contenus dans ce
médicament, mentionnés dans la rubrique 6.

+ En cas de doute, prévenez votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre EUROBIOL.
Avertissements et précautions

Faites attention avec EUROBIOL 12 Sul tro-résistant

Vous devez informer votre médecin si vous avez eu dans le passé des problemes d'intestin (occlusion
intestinale) ou si vous avez subi une opération chirurgicale consistant a enlever une partie de votre
intestin.

Informations sur la sécurité d’utilisation d’EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante

Ce type de médicament est utilisé depuis de nombreuses années.

Cependant, les extraits de poudre de pancréas peuvent contenir un virus porcin (le parvovirus porcin).
Méme si ce virus n’est pas dangereux chez ’homme, un risque théorique de transmission de virus
animaux ne peut donc pas étre 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 apparait donc tres inférieur au bénéfice qu’apporte ce médicament pour traiter
votre maladie.

Autres médicaments et EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout
autre médicament.

EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante avec des aliments et boissons
Il est important de boire beaucoup d’eau pendant le traitement, notamment en période de chaleur.

Grossesse et allaitement

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

Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez rapidement votre médecin,
lui seul pourra adapter le traitement a votre état.

Ce médicament peut étre prescrit au cours de I'allaitement.

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

3. COMMENT PRENDRE EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

Posologie

Dose recommandée

La dose habituelle et quotidienne sera déterminée et adaptée par le médecin en fonction de I'age et la
quantité de graisses présente dans I'alimentation.

La dose a utiliser sera mise en place progressivement afin d’éviter I'apparition d’une constipation
sévere (qui est le signe d’un surdosage).

Dose initiale recommandée a partir de 4 ans : 500 Ul/kg par repas.

Dose a ne pas dépasser

Enfant de plus de 4 ans : 2 500 Ul/kg par repas ou 10 000 Ul/kg par jour (soit le contenu de 4
cuilleres-mesures maximum par kilo et par jour).

Adulte et I'adolescent de plus de 15 ans : 250 000 Ul/jour.

N0056641 154

Mode d’administration

Ce médicament est a utiliser par voie orale.

Les gélules peuvent étre ouvertes chez les enfants ne pouvant les avaler et chez les nourrissons. |l
conviendra de ne pas croquer les granulés et de les mélanger a des aliments ou des boissons acides
(un jus d’orange par exemple) de maniere a éviter que les granulés ne se désagrégent. Il est également
recommandé d’ouvrir les gélules si vous avez subi dans le passé une opération chirurgicale qui a
supprimé partiellement ou totalement votre estomac.

Le mélange de granulés avec de la nourriture solide ou liquide ne doit pas étre conservé. Ne pas garder
les granulés d’EUROBIOL dans la bouche.

Fréquence d’administration

Ce médicament doit étre pris en plusieurs prises quotidiennes, avant les repas. La dose pour une
collation est égale a la moitié de la dose pour un repas.

Si vous avez pris plus de EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante que vous n’auriez dii
Consultez votre médecin. En cas de surdosage, vous risquez une constipation sévere. Des doses tres
élevées d’EUROBIOL ont parfois provoqué une quantité trop élevée d’acide urique dans les urines
(hyperuricosurie) et dans le sang (hyperuricémie).

Si vous oubliez de prendre EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre. Continuez
votre traitement normalement.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

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. Dans
ce cas, vous ne devez pas interrompre le traitement. Prévenez votre médecin afin qu'’il adapte la dose
de ce médicament.

Par ailleurs, des troubles digestifs peuvent apparaitre si vous étes allergique aux extraits pancréatiques.
Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous
pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le systéme 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 & fournir davantage d’informations sur la sécurité
du médicament.

5. COMMENT CONSERVER EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

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

N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur la boite apres EXP. La date de
péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C.

A conserver dans I'emballage d’origine a I'abri de I'humidité.

Aprés premiére ouverture du flacon, le médicament doit étre conservé maximum 6 mois.

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

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante
+ La substance active est :
Poudre de pancréas d’origine porcine ..........c.cccoevrnene. 137,025 — 164,398 mg
Pour une gélule

Quantité correspondant a :

ACtiVité lIPOIVHQUE......eeeeeeeeiieieeeee e 12 500 U Ph. Eur.

Activité amylolytique.. 11 250 U Ph. Eur.

Activité proteolytique ..........covveiiiiiiiiici 625 U Ph. Eur.
+ Les autres composants sont :
Granulés nus : cellulose microcristalline, crospolyvidone, silice colloidale anhydre, stéarate de
magnésium
Enrobage des granulés : copolymére d’acide méthacrylique et d’acrylate d’éthyle (1:1) sous forme de
dispersion a 30%, citrate de triéthyle, talc, siméticone, cire de montanglycol, stéarate de magnésium.
Enveloppe de la gélule : gélatine.

Qu’est-ce que EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante et contenu de I'emballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de gélule gastro-résistante avec une téte et un corps incolore,
transparents, contenant des granulés ronds, biconvexes et de couleur gris pale a gris.

Ce médicament est disponible en flacon (verre brun de type Ill) de 20, 50, 100 ou 120 gélules. Toutes
les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L’EUROPE

78400 CHATOU

Exploitant de I’autorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L’'EUROPE

78400 CHATOU

Fabricant
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER é MAYOLY
6, AVENUE DE L’EUROPE SPINDLER

78400 CHATOU
Information médicale : +33(0)1 34 80 72 60
La derniére date & laquelle cette notice a été révisée est :

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

7181321
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Formulaire de modification globale ou création d'un Article de Conditionnement Imprimé

Brief marketing ou opérations internationales
(pour insérer une piéce jointe utiliser l'icone
trombone dans les commentaires) :

Partir de I'existant

BAT machine a prévoir : ® Oui
O Non
VISA (fait par) : Date (fait le) :
|[ETR | 120/08/2021 |

Check-list marketing ou opérations internationales : (pour rappel)

O nom des polices a 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)

[0 références pantones des couleurs a utiliser
O pour les présentoirs : donner le nombre de couleurs négociées avec le fournisseur

O 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 I'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 a utiliser

O pour une création : dire a partir de quelle créa (interne ou agence) il faut se baser

Brief packaging (pour insérer une piéce jointe
utiliser I'icone trombone dans les commentaires) :

Prendre le document en PJ

VISA (fait par) :
|CHMA |

Date (fait le) :
118/01/2021 |

Check-list packaging : (pour rappel)

[ code EAN généré et donner son orientation

[ plan du fichier non protégé a I'échelle 1:1

O dimensions a inscrire dans le cartouche

O emplacement et tailles des zones imprimables

[ nom et coordonnées du fournisseur

O braille et sa matrice

O emplacement des réserves de vernis

[ donner la couleur du pack sans impression (alu, blanc ou autre)

[ donner I'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)

O donner l'info-tri & utiliser si nécessaire

[ notice bilingues et trilingues : donner plusieurs formats possibles.
[ codes fournisseur avec leurs emplacements

O codes et emplacement : AC, ACL, CNK, ...

Brief affaires réglementaires (pour insérer une
piéce jointe utiliser I'icone trombone dans les
commentaires) :

Reprendre les textes en PJ. Dans le paragraphe
"déclaration des effets indésirables", remplacer
www.ansm.sante.fr par
www.signalement-sante.gouv.fr.

Taille minimale de police = 9 pt, non étroitisée.
Interligne 3mm minimum.

Suppression des paragraphes sans objet.

au dessus de la date de révision de la notice.
Date de révision a inscrire : Janvier 2022

Si possible, mutualiser avec le retrait de I'info tri.

b

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

VISA (fait par) :
[MACA |

Date (fait le) :
123/12/2021 |

Check-list affaires réglementaires : (pour rappel)

[ pour I'Europe : donner toutes les infos a inscrire dans la blue box

O pour la Belgique : donner le statut du remboursement et ce qu'il faut inscrire en conséquence sur
le pack

O pour I'Europe : donner le statut du médicament (P, POM, listel, ...) et ce qu'il faut inscrire en
conséquence sur le pack

O numéro d'enregistrement
[ si taille de police mini imposée par une réglementation le préciser
O changements d'adresse : donner la ou les adresses completes (attention au cedex, tiret, etc...)

O packs multilingues : donner toutes les traductions (en word ou commentaires PDF) avec a
minima les textes exactement sous la méme forme pour savoir quels mots et paragraphes se
correspondent

] DM et compléments alimentaires : donner les logos spécifiques (exemple CE, usine, ...)

[E] notice : donner la date de révision a inscrire telle qu'elle doit étre 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

O si picto (grossesse, conduite, ...) le préciser

[0 mentions variables : donner les mentions a inscire précisément , ainsi que ce qui devra étre
inscrit sur ligne









ANNEXE llIB
NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

Dénomination du médicament
EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante
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.

» Sivous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

+ Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes. Il
pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux vétres.

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

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante et dans quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-
résistante ?

Comment prendre EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comment conserver EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

Contenu de 'emballage et autres informations.

o ok w

-—h
.

QU’EST-CE QUE EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : PREPARATIONS ENZYMATIQUES - A0O9AAQ2.

Ce médicament est une poudre de pancréas d’origine porcine. Cette poudre contient des enzymes qui
sont habituellement produites par le pancréas.

Indications thérapeutiques
Ce médicament est utilisé quand le pancréas ne produit pas assez d’enzymes :

» chez les patients qui souffrent de mucoviscidose,

» chez les patients qui souffrent d’'une affection chronique du pancréas (pancréatite chronique avec
une présence importante de graisses dans les selles),

» chez les patients a qui I'on a retiré une partie ou tout le pancréas lors d’une opération chirurgicale.

Ce médicament est destiné aux adultes et aux enfants de plus de 4 ans.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

Ne prenez jamais EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante :

» sivous étes allergique a la pancréatine et/ou a I'un des autres composants contenus dans ce
médicament, mentionnés dans la rubrique 6.
* En cas de doute, prévenez votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre EUROBIOL.

Avertissements et précautions
Faites attention avec EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante

Vous devez informer votre médecin si vous avez eu dans le passé des problemes d’intestin (occlusion
intestinale) ou si vous avez subi une opération chirurgicale consistant a enlever une partie de votre
intestin.

Informations sur la sécurité d’utilisation d’EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante
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Ce type de médicament est utilisé depuis de nombreuses années.

Cependant, les extraits de poudre de pancréas peuvent contenir un virus porcin (le parvovirus porcin).
Méme si ce virus n’est pas dangereux chez 'homme, un risque théorique de transmission de virus
animaux ne peut donc pas étre 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 apparait donc trés inférieur au bénéfice qu’apporte ce médicament pour traiter
votre maladie.

Autres médicaments et EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante

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

EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante avec des aliments et boissons

Il est important de boire beaucoup d’eau pendant le traitement, notamment en période de chaleur.
Grossesse et allaitement

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

Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez rapidement votre médecin,
lui seul pourra adapter le traitement a votre état.

Ce médicament peut étre prescrit au cours de I'allaitement.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de machines

Sans objet.

EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante contient

Sans objet.

3. COMMENT PRENDRE EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

Posologie
Dose recommandée

La dose habituelle et quotidienne sera déterminée et adaptée par le médecin en fonction de I'age et la
guantité de graisses présente dans I'alimentation.

La dose a utiliser sera mise en place progressivement afin d’éviter I'apparition d’'une constipation
sévere (qui est le signe d’'un surdosage).

Dose initiale recommandée a partir de 4 ans : 500 Ul/kg par repas.

Dose a ne pas dépasser

Enfant de plus de 4 ans: 2500 Ul/kg par repas ou 10 000 Ul/kg par jour (soit le contenu de 4
cuilleres-mesures maximum par kilo et par jour).

Adulte et 'adolescent de plus de 15 ans : 250 000 Ul/jour.
Mode d’administration

Ce médicament est a utiliser par voie orale.

Les gélules peuvent étre ouvertes chez les enfants ne pouvant les avaler et chez les nourrissons. |l
conviendra de ne pas croquer les granulés et de les mélanger a des aliments ou des boissons acides
(un jus dorange par exemple) de maniére a éviter que les granulés ne se désagrégent. Il est
également recommandé d’ouvrir les gélules si vous avez subi dans le passé une opération
chirurgicale qui a supprimé partiellement ou totalement votre estomac.

Le mélange de granulés avec de la nourriture solide ou liquide ne doit pas étre conservé.
Ne pas garder les granulés d’EUROBIOL dans la bouche.

Fréquence d’administration

Ce médicament doit étre pris en plusieurs prises quotidiennes, avant les repas. La dose pour une
collation est égale a la moitié de la dose pour un repas.
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Si vous avez pris plus de EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante que vous n’auriez di

Consultez votre médecin. En cas de surdosage, vous risquez une constipation sévére. Des doses treés
élevées d’EUROBIOL ont parfois provoqué une quantité trop élevée d’acide urique dans les urines
(hyperuricosurie) et dans le sang (hyperuricémie).

Si vous oubliez de prendre EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre. Continuez
votre traitement normalement.

Si vous arrétez de prendre EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante

Sans objet.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

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.
Dans ce cas, vous ne devez pas interrompre le traitement. Prévenez votre médecin afin qu’il adapte la
dose de ce médicament.

Par ailleurs, des troubles digestifs peuvent apparaitre si vous étes allergique aux extraits
pancréatiques.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous
pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le systeme 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 a fournir davantage d’informations sur la sécurité
du médicament.

5. COMMENT CONSERVER EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

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

N’utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur la boite aprés EXP. La date de
péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C.
A conserver dans I'emballage d’origine a I'abri de 'humidité.
Apres premiéere ouverture du flacon, le médicament doit étre conservé maximum 6 mois.

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

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante

» Lasubstance active est :
Poudre de pancréas d’origing POrCINe ........c.oceeereeaiieeiniee e 137,025 — 164,398 mg

Quantité correspondant a :

ACHVILE lIPOIYHIGUE ..ttt 12 500 U Ph. Eur.
ACIVItE amYIOIVHQUE ..eeiieeiiie e 11 250 U Ph. Eur.
ACHIVITE ProtEOIVHIQUE .o e 625 U Ph. Eur.

° Les autres composants sont :
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Granulés nus : cellulose microcristalline, crospolyvidone, silice colloidale anhydre, stéarate de
magnésium

Enrobage des granulés : copolymére d’acide méthacrylique et d’acrylate d’éthyle (1:1) sous forme
de dispersion a 30%, citrate de triéthyle, talc, siméticone, cire de montanglycol, stéarate de
magnésium.

Enveloppe de la gélule : gélatine.

Qu’est-ce que EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante et contenu de I’emballage
extérieur

Ce médicament se présente sous forme de gélule gastro-résistante avec une téte et un corps
incolore, transparents, contenant des granulés ronds, biconvexes et de couleur gris péle a gris.

Ce médicament est disponible en flacon (verre brun de type IIl) de 20, 50, 100 ou 120 gélules.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L’EUROPE

78400 CHATOU

Exploitant de I’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 I'Espace Economique Européen

Sans objet.

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est :
7 mai 2018

Autres

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de 'ANSM
(France).
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EUROBIOL®12 500 U

gélule gastro-résistante
Poudre de pancréas d’origine porcine

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 a d’autres
personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques
aux votres.

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

Que contient cette notice :

1. Qu'est-ce que EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante et dans quels cas est-il utilisé?
2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre EUROBIOL 12 500 U/dose
granulés gastro-résistants ?

3. Comment prendre EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

6. Informations supplémentaires.

1. QU’EST-CE QUE EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ET DANS QUELS CAS
EST-IL UTILISE ?

Ce médicament est une poudre de pancréas d’origine porcine. Cette poudre contient des
enzymes qui sont habituellement produites par le pancréas.

Ce médicament est utilisé quand le pancréas ne produit pas assez d’enzymes :

* chez les patients qui souffrent de mucoviscidose,

« chez les patients qui souffrent d’'une affection chronique du pancréas (pancréatite chronique
avec une présence importante de graisses dans les selles),

+ chez les patients a qui I'on a retiré une partie ou tout le pancréas lors d’une opération
chirurgicale.

Ce médicament est destiné aux adultes et aux enfants de plus de 4 ans.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

Ne prenez jamais EUROBIOL 12 500 U :

Si vous étes allergique (hypersensible) a la pancréatine et/ou a I'un des autres composants
contenus dans EUROBIOL mentionnés dans la rubrique 6.

En cas de doute, prévenez votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre EUROBIOL.
Faites attention avec EUROBIOL 12 500 U

Vous devez informer votre médecin si vous avez eu dans le passé des probléemes d'intestin
(occlusion intestinale) ou si vous avez subi une opération chirurgicale consistant a enlever une
partie de votre intestin.

Informations sur la sécurité d’utilisation d’EUROBIOL 12 500 U

Ce type de médicament est utilisé depuis de nombreuses années.

Cependant, les extraits de poudre de pancréas peuvent contenir un virus porcin (le parvovirus
porcin). Méme si ce virus n’est pas dangereux chez ’'homme, un risque théorique de
transmission de virus animaux ne peut donc pas étre 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 apparait donc tres inférieur au bénéfice qu’apporte ce médicament pour
traiter votre maladie.

Autres médicaments et EUROBIOL 12 500 U

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament
obtenu sans ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.

Aliments et boissons

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

Grossesse et allaitement

Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre médecin.
Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez rapidement votre
médecin, lui seul pourra adapter le traitement a votre état.

Ce médicament peut étre prescrit au cours de I'allaitement.

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

3. COMMENT PRENDRE EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

Posologie

Dose recommandée

La dose habituelle et quotidienne sera déterminée et adaptée par le médecin en fonction de
I'age et la quantité de graisses présente dans I'alimentation.

La dose a utiliser sera mise en place progressivement afin d’éviter I'apparition d’'une
constipation sévere (qui est le signe d’un surdosage).

Dose initiale recommandée a partir de 4 ans : 500 Ul/kg par repas.
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Dose a ne pas dépasser

Enfant de plus de 4 ans : 2 500 Ul/kg par repas ou 10 000 Ul/kg par jour (soit le contenu de 4
cuilléres-mesures maximum par kilo et par jour)

Adulte et I'adolescent de plus de 15 ans : 250 000Ul/jour.

Mode d’administration

Ce médicament est a utiliser par voie orale.

Les gélules peuvent étre ouvertes chez les enfants ne pouvant les avaler et chez les nourrissons. |l
conviendra de ne pas croquer les granulés et de les mélanger a des aliments ou des boissons acides
(un jus d’orange par exemple) de maniére a éviter que les granulés ne se désagrégent. Il est
également recommandé d’ouvrir les gélules si vous avez subi dans le passé une opération
chirurgicale qui a supprimé partiellement ou totalement votre estomac.

Le mélange de granulés avec de la nourriture solide ou liquide ne doit pas étre conserve.

Ne pas garder les granulés d’EUROBIOL dans la bouche.

Fréquence d’administration

Ce médicament doit étre pris en plusieurs prises quotidiennes, avant les repas.

La dose pour une collation est égale a la moitié de la dose pour un repas.

Si vous avez pris plus d’EUROBIOL 12 500 U que vous n’auriez di :

Consultez votre médecin. En cas de surdosage, vous risquez une constipation sévere.

Des doses tres élevées d’'EUROBIOL ont parfois provoqué une quantité trop élevée d’acide urique
dans les urines (hyperuricosurie) et dans le sang (hyperuricémie).

Si vous oubliez de prendre EUROBIOL 12 500 U :

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre. Continuez
votre traitement normalement.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, EUROBIOL 12 500 U 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.
Dans ce cas, vous ne devez pas interrompre le traitement. Prévenez votre médecin afin qu’il adapte
la dose de ce médicament.

Par ailleurs, des troubles digestifs peuvent apparaitre si vous étes allergique aux extraits
pancréatiques.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous
pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le systéme 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 a fournir davantage d’informations sur la sécurité
du médicament.

5. COMMENT CONSERVER EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante ?

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

N’utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur la boite aprés EXP.
La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C

A conserver dans I'emballage d’origine a I'abri de 'humidité.

Aprés premiére ouverture du flacon, le médicament doit étre conservé maximum 6 mois.
Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ni avec les ordures ménageres.

Demandez a votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus.

Ces mesures contribueront a protéger I'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Ce que contient EUROBIOL 12 500 U gélule gastro-résistante

La substance active est la poudre de pancréas d’origine porcine (137,025 a 164,938 mg par gélule),
correspondant a :

« activité lipolytique (12 500 U. Ph. Eur.),

- activité amylolytique (11 250 U. Ph. Eur.),

« activité protéolytique (625 U. Ph. Eur.).

Les autres composants sont :

Granulés nus : cellulose microcristalline, crospolyvidone, silice colloidale anhydre, stéarate de
magnésium

Enrobage des granulés : copolymére d’acide méthacrylique et d’acrylate d’éthyle (1:1) sous forme de
dispersion a 30%, citrate de triéthyle, talc, siméticone, cire de montanglycol, stéarate de magnésium.
Enveloppe de la gélule : gélatine.

Aspect de EUROBIOL 12 500 U et contenu de I'emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de gélule gastro-résistante avec une téte et un corps
incolores, transparents, contenant des granulés ronds, biconvexes et de couleur gris pale a gris.
Ce médicament est disponible en flacon (verre brun de type Ill) de 20, 50, 100 ou 120 gélules.
Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché, exploitant et fabricant
Laboratoires MAYOLY SPINDLER
MAYOLY 6 avenue de I'Europe
SPINDLER 78400 Chatou

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est le 9 avril 2015.

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