Pfibalova informace
Informace pro pouziti - ¢Etéte pozorn é!

Panzytrat 10 000
Panzytrat 25 000

(Pancreatinum)
Tvrdé tobolky

Drzitel rozhodnuti o registraci
Axcan Pharma S.A.

Route de B{, 78550 Houdan
Francie

Vyrobce
Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG, Uetersen, Némecko

Slozeni

Léciva latka:

1 tvrd4 tobolka obsahuje Pancreatinum (vytaZzek z vepfovych bfiSnich slinivek ve
formé& mikrotablet potaZzenych obalem, ktery je odolny proti kyselé Zalude¢ni Stavé s
acinnosti):

Panzytrat 10 000 Panzytrat 25 000
Pancreatinum 126,875 -142,100 mg 274,050 — 329,875 mg
Lipasum 10 000 j. 25000 j.
Amylasum 9 000 j. 22 500 j.
Proteasum 500 j. 1 250 .

(. = jednotka podle Ph. Eur.)

Pomocné latky :

Mikrokrystalickd celulosa, krospovidon, koloidni bezvody oxid kfemicity,
magnesium-stearat, disperze metakrylatového kopolymeru L 30%, triethyl-citrat,
mastek, simetikonova emulze, upraveny montanni vosk, Zelatina, oxid titanicity,
Cerveny a Cerny oxid Zelezity.

Indika €ni skupina
Digestivum, pankreatické enzymy.

Charakteristika

Vysoce aktivni pankreatické enzymy obsazené v pankreatinu napomahaiji pfi traveni
pfijimané potravy tim, Ze nahrazuji travici enzymy vylu€ované slinivkou bfisni a
podporuji tak traveni pfi onemocnéni nebo nedostatenosti slinivky bfisni.

Zelatinova tobolka (rozpustna v zaludku) umoZzfiuje optimalni distribuci mikrotablet

vvvvv

Enzymaticka aktivita se uvolfuje v dvanactniku (duodenu) a v tenkém stfevé
(jejunu). Dobrou Uu€innost pfipravku zaruCuje vysoka aktivita jednotlivych
enzymatickych sloZzek a |ékova forma pfipravku.
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Zménou pH prostiedi (pH > 6) dochazi k velmi rychlému rozpusSténi povlaku
mikrotablet v dvanactniku a béhem pfiblizné 30 minut se uvolni az 50 % uvadéného
obsahu enzymu. Tim je dosazeno uc€inné distribuce enzymu a jeho rychlého uvolnéni
v travening.

Podporou traveni a vstfebavani potravy se zlepSi latkova vymeéna, stejné jako
druhotné projevy poruch traveni jako napf. nadymani, pocit plnosti, plynatost a
nadmeérna pfitomnost tuku ve stolici (steatorea).

Indikace

Pripravek se na doporuceni lékafe uziva pfi |é¢bé poruch traveni v dusledku
poruSeni tvorby travicich Stav bfisni slinivky v disledku: vieklého zanétu slinivky
bfiSni, pfi vrozené poruSe Zlaz s vnitfni sekreci (cysticka fibroza), stavech po
chirurgickém odstranéni slinivky, pfi poruchach traveni v dusledku opera¢nich
vykonU na Zlu€ovych cestach, zaludku a tenkém stfevé; vyhodné je uziti pfipravku

v lé¢bé bolesti u nemocnych s vieklym zanétem bfiSni slinivky bez vétSich poruch
traveni, pfi pfekazce na vyvodnych cestach slinivky bfisni a Zlu€ovych cest, napfiklad
pfi nadorovém onemocnéni, ke zlepSeni traveni u nemocnych po odeznélém
akutnim zanétu bfisni slinivky.

Pripravek zlepSuje traveni pfi obtiZich z dietnich chyb.

Nejsou znamy Zadné davody branici uzivani Panzytratu v téhotenstvi a v dobé
kojeni.

Pripravek je vhodny pro dospélée, mladistve i pro déti.

Kontraindikace

Pfipravek se nesmi uzivat pfi akutnim zanétu slinivky bfiSni (prudce probihajici
onemocnéni s vyraznou bolesti bficha, zvracenim, horeCkou aZz vznikem Soku), pfi
akutnim zhorSeni pfi viekléem onemocnéni slinivky bfisni (silna bolest v nadbfisku,
zvraceni), pfi precitlivélosti na veprové bilkoviny.

Pfipravek se smi uZivat pouze na vyslovné doporuceni lékafe pfi precitlivélosti na
veprové bilkoviny, existuje nebezpeli gastrointestinalni (travici) nesnasenlivosti a
alergickych reakci (napf. kopfivka, zvraceni).

Nezadouci U €inky

Pripravek je obvykle dobfe snéasen, ale mohou se vyskytnout ojedinélé pripady
alergickych reakci ¢asného typu (kozni projevy, napf. kopfivka, ekzém) nebo
alergické reakce zazivaciho ustroji (kfece v Zaludku nebo ve strfevech).

PFi vyskytu téchto nebo jinych nezadoucich ucinkd ¢i neobvyklych reakci se poradte
s lékafem.

Interakce
LéCive pfipravky obsahujici enzymy slinivky bfiSni mohou nepfiznivé ovliviiovat

vstiebavani kyseliny listové, proto muze byt pfi jejich uzivani nutné kyselinu listovou
pacientovi dodavat.

Davkovani

2/14



Cilem lécby je dosazeni normalni télesné hmotnosti, popf. jeji udrZzeni, Gprava stolice
a travicich obtizi. Davkovani a délku lécby stanovi lékal podle stupné zavaznosti
onemocnéni. Pokud lekaF neurci jinak, je obvykla nasledujici davka:

kojenci do 18 m ésicu 5 tobolek Panzytratu 10 000
(50.000 j. lipazy denné)

déti a mladistvi do 18 let 10 tobolek Panzytratu10 000
(200.000 j. lipazy denné) nebo 4 tobolky Panzytratu 25 000
dosp éli

(150 000 j. lipazy denné) 15 tobolek Panzytratu 10 000

nebo 6 tobolek Panzytratu 25 000

Potfebna davka vSak muze byt zna¢né vysSi. Ke zvySeni davky smi dojit pouze pod
dohledem lékare, s cilem zlepSit pfiznaky poruch traveni (napf. steatorea - nadmeérné
pritomnosti tuku ve stolici v disledku jeho poruSeného traveni nebo vstfebavani,
bolesti bficha). Pfi uplném vyfazeni funkce slinivky bfisni musi byt hrazena cela
denni potfeba lipazy davkou zpravidla az do 400 000 jednotek lipazy denné (coz
odpovida 40 tobolkdm Panzytratu 10 000 nebo 16 tobolkam Panzytratu 25 000),
davku urci Vas oSetrujici lekafr.

Davkovani a délku lIé€by u déti stanovi vzdy lekafr.
Denni davka m& byt rovnhomérné rozloZzena na celych 24 hodin.
Pripravek je mozno uzivat dlouhodobé.

Zpusob podani

Tobolky se uZivaji celé, nerozkousané, tésné pred jidlem nebo Iépe béhem jidla, s
dostateCnym mnoZstvim tekutiny, nejlépe nealkalickych napoji (napf. ovocné stavy).
Pro snazSi spolknuti obsahu tobolky a u stavu po chirurgickém odstranéni Zaludku
(gastrektomii) je mozno tobolku otevfit a nerozkousany obsah spolknout.

Malym détem, které jeSté neumi spolknout celou tobolku, se obsah tobolky smich&
s tekutinou, napf. jable€nym moStem nebo Cajem.

Upozorn éni

Pokud obtize zlstavaji v pribéhu nékolika dnG neovlivnény nebo se dokonce
zhorsuji, €i se vyskytnou neobvyklé reakce, poradte se o dalSim uzivani pfipravku

s lékafem.

Pfipravek nema vliv na sniZzeni pozornosti pfi fizeni motorovych vozidel nebo obsluze
stroju.

Predavkovani

Panzytrat 10. 000 a 25 000 neobsahuje zadné slozky, které by mohly vést k
poSkozeni zdravi. U déti hrozi pfi pfedavkovani nebezpeci zacpy. Pfi predavkovani
nebo nahodném poziti pfipravku ditétem se poradte s Iékafem.

Uchovéavani

Pripravek se uchovava pfi teploté do 25°C.

Po uziti tobolky vzdy dobfe uzaviete vicko obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vihkem.
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Varovani

Pripravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na obalu.
Pfipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.

Velikost baleni
Panzytrat 10 000 20, 50 a 100 tvrdych tobolek
Panzytrat 25 000 20, 50 a 100 tvrdych tobolek

Datum posledni revize textu:
23.9. 2009
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