Souhrn Gdaj G o pFipravku

Nazev pfipravku
Panzytrat 10 000
Panzytrat 25 000

Kvalitativni i kvantitativni sloZzeni

Léciva latka: 1 tvrda tobolka obsahuje Pancreatinum (vytazek

z veprovych bfisnich slinivek ve formé& mikrotablet potaZzenych obalem,
ktery je odolny proti kyselé Zaludec&ni staveé) s ucinnosti:

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

(. = jednotka podle Ph. Eur.)

Lékova forma

Tvrdé tobolky

Popis pfipravku

Panzytrat 10 000 - tvrdé Zelatinové tobolky o vel. 2 (hnéda neprahledna horni
¢ast, bezbarva prusvitna spodni ¢ast) obsahujici Sedobilé mikrotablety.
Panzytrat 25 000 - tvrdé Zelatinové tobolky o vel. 0 (hnéda neprahledna horni
¢ast, bezbarva prusvitna spodni ¢ast) obsahujici Sedobilé mikrotablety.

Klinické udaje

4.1 Terapeutické indikace

Substituce pankreatickych enzymuU pfi maldigesci v dasledku exokrinni
pankreatické insuficience pfi chronické pankreatitidé, pfi obstrukci ductus
pancreaticus (napf. nadorem), po operaci pankreatu, stavech po akutni
pankreatitidé; druhotné poruchy traveni pfi poruchach sekrece Zluci, pfi
nedostateéném styku enzymu s travenou potravou (stavy po resekci zaludku,
pfi stavech po by-passovych operacich GIT apod.), pfi cystické fibroze
(mukovisciddze), travici poruchy ve stéfi a v rekonvalescenci.

Panzytrat je ur€en pro dospélé, mladistvé a déti.

4.2 Davkovani a zp tsob podani
Cilem 1éCby je dosazeni normalni télesné hmotnosti, popf. jeji udrzeni, Gprava
stolice a travicich obtizi. Davkovani se fidi stupném zavaznosti onemocnéni.

Kojenci do 18 m ésicth - 50.000 j. lipazy denné, coz odpovida 5 tobolkam
Panzytratu 10 000 nebo 2 tobolkdm Panzytratu 25 000.
Déti a mladistvi do 18 let - 100 000 j. lipazy denné, coz odpovida 10 tobolkam
Panzytratu 10 000 nebo 4 tobolkam Panzytratu 25 000.
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Dosp éli - 150 000 j. lipazy, coz odpovida 15 tobolkdm Panzytratu 10 000 nebo
6 tobolkam Panzytratu 25 000.

Potfebna davka vSak muiZze byt znacné vySSi, s cilem zlepSit pfiznaky poruch
traveni (napf. steatorea). Pfi Uplném vyfazeni funkce slinivky bfiSni musi byt
hrazena cela denni potfeba lipdzy davkou zpravidla az do 400 000 jednotek
lipdzy denné (coz odpovida 40 tobolkam Panzytratu 10 000 nebo 16 tobolkam
Panzytratu 25 000).

Pfi uzivani pfipravku by neméla byt pfekro¢ena denni davka enzymu

15 000 - 20 000 jednotek lipadzy na kg télesné hmotnosti.

Denni davka ma byt rovnomérné rozlozena na celych 24 hodin.

Tobolky se uzivaji celé, nerozkousané, tésné pred jidlem nebo Iépe béhem
jidla, s dostate€nym mnozstvim tekutiny, nejlépe nealkalickych napoji (napf.
ovocné stavy).

Pro snazsi spolknuti obsahu tobolky a u stavu po gastrektomii je mozno tobolku
otevfit a nerozkousany obsah spolknout. Malym détem, které jeSté neumi
spolknout celou tobolku, se obsah tobolky smicha s tekutinou, napf. jableénym
mosStem nebo ¢ajem.

4.3 Kontraindikace
Alergie na vepfové bilkoviny. Exacerbace chronické pankreatitidy, akutni
pankreatitida.

4.4 Zvlastni upozorn éni a zvlastni opat reni pro pouziti

U pacientd s mukovisciddzou byl ojedinéle pozorovan vznik striktur iloecekalni
oblasti a v colon ascedens s naslednou obstrukci.

U pacientd s alergii na vyrobky z vepfového masa je moznost nesnasenlivosti.

4.5 Interakce s jinymi lé ¢€ivymi p Fipravky a jiné formy interakce

Lécivé pripravky obsahujici pankreatické enzymy mohou ovlivnit absorpci
kyseliny listové, proto muze byt pfi jejich uzivani potfebna suplementace
kyselinou listovou.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Studie u experimentélnich zvifat nebyly provadény. Pankreatin je fyziologicka
latka, kterou lze podavat jak téhotnym, tak kojicim matkam.

4.7 Uginky na schopnost  Fidit a obsluhovat stroje
Neni znamo.

4.8 NeZadouci U €inky

Ojedinéle byly popsany alergické reakce ¢asného typu nebo alergické reakce
zazivacicho traktu. U pacientl s mukovisciddzou bylo po vysokych davkéach
pankreatinu pozorovano nékolik pfipadl striktur v ileocekalni oblasti a v colon
ascedens.

V moci téchto pacientd bylo rovnéz pozorovano zvysSené vylu€ovani kyseliny
mocové, zejména po vysokych davkach.

S cilem zabranit tvorbé uratovych konkrementt v mocovych cestach je u téchto
pacientd doporuc¢eno monitorovat v moci vylu€ovani kyseliny mocove.

4.9 Predavkovani
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Po excesivnich davkach byly popsany krece v bfiSe, nevolnost a prijem, u déti
zacpa. Lécba je symptomaticka.

Farmakologické vlastnosti
ATC skupina: digestivum, pankreatické enzymy

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Panzytrat obsahuje standardizované vysoce aktivni multienzymy, ziskané

z veprovych pankreatt. Blizka pfibuznost slozeni veprového a lidského
pankreatinu zajistuje vysokou ucinnost a dobrou snasenlivost. Kli€ovou roli ma
enzymaticka aktivita lipazy a trypsinova frakce. Amylolyticka aktivita je
relevantni jen v [éEbé mukoviscid6zy, u chronické pankreatitidy jsou
polysacharidy z potravy spravné stépeny. Pankreaticka lipaza hydrolyzuje
mastné kyseliny z triacylglyceridovych molekul v pozicich 1 a 3. Uvolnéné
mastné kyseliny a monoglyceridy jsou rychle vstfebavany v horni ¢asti tenkého
stfeva za soucinnosti Zlu¢e. Trypsin je aktivovan z trypsinogenu jednak
autokatalyzou, jednak stfevni enterokindzou a jakozto endopeptidaza Stépi
peptidické vazby lyzinu a argininu.

Recentni experimentalni data naznacuiji, Ze aktivovany trypsin indukuje
zpétnou vazbou inhibici stimulované pankreatické sekrece v horni ¢asti
tenkého stfeva. Tomuto pusobeni se pfipisuje analgeticky efekt pankreatinu.
Alfa-amylaza, jakozto endoamylaza, rychle hydrolyzuje polysacharidy, které
obsahuji glukézu. Jeji aktivita obvykle postacuje i pfi vyrazné redukci
pankreatické sekrece.

Podporou traveni a vstfebavani potravy se zlepsi latkova vymeéna, stejné jako
druhotné projevy poruch traveni, jako napf. nadymani, nevolnost, zvraceni,
prujem, pocit plnosti, plynatost a nadmeérna pfitomnost tuku ve stolici.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pankreatické enzymy se prakticky neresorbuji. Jako proteiny jsou ve stfevé
rozkladany autolyzou, event. proteolyzou a straveny. Ve stolici je mozno
dokéazat zbytkovou enzymovou aktivitu.

Zelatinové tobolky obsahuji mikrotablety pankreatinu potazené
acidorezistentnim obalem. Po rozpusténi plasté Zelatinové tobolky v Zaludku se
mikrotablety s pankreatinem rozptyli v pfijaté potravé. Acidorezistentni potah
mikrotablety chrani enzymy pfed rozkladem v kyselém Zalude¢nim prostfedi.
Pfi posunu natravené potravy ze Zaludku do dvanactniku dochazi pfi zvySeni
pH na 6,0 k rozpusténi potahu mikrotablet a k jejich dezintegraci a k uvolnéni
acinnych enzymu v horni ¢asti tenkého stfeva. BEhem 30 minut se uvolni az
50% obsahu enzymu.

5.3 Preklinické udaje vztahujici se k bezpe €nosti p Fipravku
Toxikologické zkousSky nebyly provadény, protoze nebyly povazovany za
potfebné. Pankreatin je fyziologicka latka, ktera se nevstfebava a proto
nema systémove Ucinky.

. Farmaceutické udaje

6.1 Seznam pomocnych latek
Mikrokrystalicka celulosa, krospovidon, koloidni bezvody oxid kiemicity,
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10.

magnesium-stearat, disperze metakrylatového kopolymeru L 30%, triethyl-
citrat, mastek, simetikonova emulze, upraveny montanni vosk, Zelatina, oxid
titaniCity, Cerveny a Cerny oxid zelezity.

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opat Feni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25<C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Lékovka z plastické hmoty s pojistnym uzavérem, krabicka.

Lékovka z hnédého skla uzaviena Al-folii, AL/papir — tésnici vioZzka, LDPE
zatlaCovaci uzavér, krabicka

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

6.6 Navod k pouZiti p Fipravku, zachazeni s nim

Pro peroralni podani

Tobolky se uZivaji celé, nerozkousané, tésné pred jidlem nebo Iépe béhem
jidla, s dostate€nym 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.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Axcan Pharma S.A.

Route de B{, 78550 Houdan
Francie

Registra €éni €islo
Panzytrat 10 000 : 49/122/88-A/C

Panzytrat 25 000 : 49/122/88-B/C

Datum prvni registrace/ prodlouzeni registrace
31.3.1988/ 23.9. 2009

Datum revize textu
23.9. 2009
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