sp. zn. sukls71655/2016
sp. zn. sukls71401/2016 a sukls71955/2016

Pribalova informace: informace pro uzivatele
Pangrol 20000

20000 IU lipasum, enterosolventni tablety
pancreatis pulvis

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni
svého 1ékare nebo 1€karnika.

o Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
o Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

o Pokud se do 7—14 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s
Iékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Pangrol 20000 a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Pangrol 20000 uZivat
3. Jak se Pangrol 20000 uziva

4. Mozné nezadouci u¢inky

5. Jak Pangrol 20000 uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co je Pangrol 20000 a k ¢emu se pouZiva

Co je Pangrol 20000?

Pangrol 20000 je 1¢k, ktery obsahuje latky podporujici traveni (enzymy) ze slinivky bfi$ni vepia
(praskovy pankreatin, nazyvany také pankreatin).

K ¢emu se Pangrol 20000 pouziva?
Pangrol 20000 je urcen k podpote traveni a vstiebavani potravy pii problémech s enzymy z Vasi
slinivky bfisni.

Takové problémy mohou byt spojeny naptiklad s:

- konzumaci tézce stravitelné zeleniny, mastnych nebo neobvyklych jidel s naslednym
zhorSenim vstfebavani Zivin a poruchou traveni spojenou se ztratou chuti k jidlu, fihanim,
zvedanim zaludku a prijmem (dyspepsie),

- ptili§ rychlym prichodem potravy stfevem zptuisobenym napf. nervozitou nebo stfevni
infekci

Ve vyse uvedenych ptipadech muiizete ptipravek Pangrol 20000 uzivat bez doporuceni l¢kare.

Pokud se do 7-14 dn nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
lékafem.
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Problémy mohou byt také spojeny s vazn&j$imi onemocnénimi diagnostikovanymi Vasim
lékatem, napiiklad:

- dlouhodoby zanét slinivky bfiSni (chronickd pankreatitida), ktery momentalné opét

nevzplanul,

- cysticka fibroza (dédi¢na choroba slizni¢nich 714z postihujici riizné organy),

- zuzeni vyvodu slinivky bfis$ni zptisobené napt. nadory nebo zlu€ovymi kameny,

- prodélani operace slinivky bfisni

- pfili$ rychly prichod potravy stfevem napft. po operacich zaludku a stfev,

- poruchy funkce jater/zlucovych cest,

- celiakie,

- zanétlivé onemocnéni stiev (zejména Crohnova choroba),

- cukrovka (diabetes mellitus),

- syndrom ziskané imunodeficience (AIDS),

- Schwachmantiv syndrom,

- Sjogrentiv syndrom.
Ve vyse uvedenych ptipadech se Pangrol 20000 uziva pouze na doporuceni lékare.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Pangrol 20000 uZivat

Neuzivejte Pangrol 20000:
- jestlize jste alergicky(4) na praSkovy pankreatin, vepfové nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- pokud trpite akutnim zanétem slinivky bfi$ni nebo akutnim vzplanutim chronického zanétu
slinivky bfisni béhem plné€ rozvinuté faze onemocnéni. Vhodné je ale obCasné podani ve
fazi odeznivani zachvatu onemocnéni pii vytvareni jidelni¢ku (lehka strava), pokud zazivaci
potize pretrvavaji.

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim ptipravku Pangrol 20000 se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, jestlize si
vSimnete, ze mate obtize podobné znepruchodnéni stiev (napf. bolest bficha, nedostate¢na
funkce stfev, nevolnost, zvraceni). Nepriichodnost stfev je znamou komplikaci u pacientd s
cystickou fibrézou. Pokud se objevi neobvyklé zalude¢ni nebo travici obtize nebo se obtize
zméni, mé¢l(a) byste se nechat preventivné vySettit 1€kafem, aby se vylou¢ilo mozné poskozeni
stiev. Tyka se to zejména pacienti uzivajicich vice nez 10000 jednotek lipazy na kg télesné
hmotnosti denné.

Tento ptipravek obsahuje aktivni enzymy, které pfi uvolnéni v dutiné Gstni napt. pfi rozkousani
tablety, mohou zpusobit poskozeni sliznice (napi. poranéni sliznice ust). Proto davejte pozor,
abyste tablety piipravku Pangrol 20000 spolknul(a) celé.

Déti a dospivajici
Tento 1é¢ivy ptipravek je urCen dospélym. O pouziti pfipravku u déti starSich 3 let by mél
rozhodnout l¢ékafr.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Pangrol 20000
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pti uzivani 1écivych ptipravkl obsahujicich praskovy pankreatin miize byt snizeno vstiebavani
kyseliny listové (vstfebavani kyseliny listové do krve), coz znamend, Ze miZe byt nutné
doplnkové podavani kyseliny listové.
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Pfi soucasném uzivani piipravku Pangrol 20000 miize byt snizen ucinek 1€kt na sniZeni
krevniho cukru (peroralnich antidiabetik) acarbosy a miglitolu.

Téhotenstvi, a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt t€éhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zkusenosti s podavanim piipravku Pangrol 20000 t€¢hotnym Zenam nejsou dostatecné. Co se
tyCe tehotenstvi, vyvoje nenarozeného ditéte, porodu a vyvoje ditéte po porodu, jsou k dispozici
jen nedostatecné udaje ze studii na zvitatech. Mozné riziko pro ¢loveéka neni zndmo. Jestlize jste
téhotna nebo kojite, neméla byste Pangrol 20000 uzivat, pokud to Vas lékat nepovazuje za
nezbytné nutné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pangrol 20000 nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Pangrol 20000 obsahuje laktézu
Tento 1éCivy piipravek obsahuje laktozu. Pokud vite, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri,
uzivejte Pangrol 20000 pouze po poradé s I¢karem.

Jak se Pangrol 20000 uZziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynt
svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Dévkovani

Doporucena davka piipravku je:

1-2 tablety ptipravku Pangrol 20000 na kazdé jidlo (coz odpovida 20000 — 40000 IU lipazy na
kazdé jidlo).

Déavkovani odpovida zavaznosti stavajici poruchy traveni. Potiebna davka maze byt i vyssi.
ZvySovani davky by meélo probihat pouze pod dohledem Iékaie a jeho cilem by mélo byt
zmirnéni ptiznaki (napt. mastnych stolic, bolesti biicha).

Nemeéla by byt piekro¢ena denni davka 15000 — 20000 jednotek lipazy na kilogram télesné
hmotnosti. Zejména u pacientd s cystickou fibrozou by davka enzyml neméla byt vyssi nez je
tteba k adekvatnimu vstiebavani tuka.

Pouziti u déti a dospivajicich
Déavkovani u déti (od 3 let) by mél urcit 1€kar.

Zpusob podani

Tablety pfipravku Pangrol 20000 se polykaji celé béhem jidla a zapijeji se dostateCnym
mnozstvim tekutiny. Dévejte pozor, abyste tablety polykal(a) celé, protoze Gcinnost piipravku
Pangrol 20000 je po rozkousani tablet sniZzena a obsazené enzymy mohou po uvolnéni poskodit
sliznici ust. Poté pijte hodné tekutin (vody nebo §tavy).

Délka lécby

Pokud uzivate Pangrol 20000 na doporuCeni nebo predepsani lékafe, potom délka uZzivani
piipravku Pangrol 20000 vychazi z priibéhu Vasi nemoci a uréuje ji Vas lékar.

Pokud uzivate Pangrol 20000 bez ptedchozi konzultace s 1ékatem a Vase ptiznaky se po 7-14
dnech uzivani ptipravku Pangrol 20000 nezlepsi nebo se naopak zhor$i, musite kontaktovat
1¢kare.
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Pokud mate pocit, ze ucinek ptipravku Pangrol 20000 je pfili§ silny nebo pfilis slaby,
kontaktujte, prosim, svého lékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Pangrol 20000, neZ jste mél(a)

Pijte potom hodné¢ vody a poradte se slékafem nebo lékarnikem. Velmi vysoké davky
praskového pankreatinu mohou zvysit hladinu kyseliny mocové v krvi (hyperurikémie) a moci
(hyperurikosurie) zejména u pacientl s cystickou fibrézou.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Pangrol 20000
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu, ale pokracujte
v 1é¢be podle doporuceni.

Jestlize jste prestal(a) uzivat Pangrol 20000
Pokud ukoncite lécbu pfipravkem Pangrol 20000 diive, nebo pokud 1é¢bu pierusite, lze
ocekavat navrat ptiznakl obtizi. Porad’te se s Vasim lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
I€karnika.

Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vyznamné neZadouci ucinky nebo piiznaky, kterym byste mél(a) vénovat pozornost, a
opatieni pro pripad, Ze se u Vas objevi:

Pokud se u Vas objevi nektery z nize uvedenych nezaddoucich ucinktl, prestante uzivat Pangrol
20000 a navstivte 1ékate hned, jak je to mozné. Lékar rozhodne o dalsi 1€¢bé.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 lidi)

- prujem, bfi$ni diskomfort, bolest bficha, nevolnost, zvraceni

- Casné alergické reakce, napt. kozni vyrazka, kopfivka (urticaria), kychani, slzeni, dusnost
zpusobena zuzenim dychacich cest (bronchospasmus), dychavi¢nost

- alergické reakce traviciho traktu

- U pacientu s cystickou fibrézou bylo po podani vysokych davek praskového pankreatinu
popsano zazeni v oblasti tenkého stieva/Cervovitého privésku slepého stifeva a vzestupné
casti tlustého stieva. Toto zGzeni mliZze teoreticky zpiisobit neprichodnost stfev (viz bod 2
,Upozornéni a opatieni®).

Neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit)

- U pacienti s cystickou fibrézou, zejména pii uzivani vysokych davek praskového
pankreatinu, se muze objevit zvySené vyluCovani kyseliny mocCové moci. Pokud mate
cystickou fibrozu, 1ékai Vam bude kontrolovat vylucovani kyseliny mo¢ové moci, aby se
predeslo tvorbé kameni z kyseliny mocové.

HlaSeni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav
pro kontrolu 1é¢v, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim neZadoucich ucinkd muizete piispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Pangrol 20000 uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na blistru za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Podminky uchovavéni
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zddné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit
zivotni prostredi.

Obsah baleni a dalsi informace
Co Pangrol 20000 obsahuje
Lécivou latkou je:

1 enterosolventni tableta obsahuje pancreatis pulvis z veprovych pankreat 160,00 — 222,22
mg s minimalni aktivitou:

lipasum 20000 IU/tableta
amylasum 12000 IU/tableta
proteasum 900 IU/tableta

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:

monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, krospovidon (typ A), koloidni bezvody oxid
kfemicity, magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety:

hypromelosa, disperze methakrylatového kopolymeru E30%, triethylcitrat, oxid titaniCity
(E171), mastek, simetikonova emulze 30%, vanilkové aroma, bergamotové aroma Firmenich,
makrogol 6000, sodna sil karmelosy, polysorbat 80, hydroxid sodny.

Jak Pangrol 20000 vypada a co obsahuje toto baleni

Pangrol 20000 jsou bilé¢ az svétle Sedé, mirn€ bikonvexni potahované tablety s hladkym
povrchem.

Jsou ulozeny v PA-Al-PVC/Al blistru a krabicce.

Originalni baleni obsahuje 10, 20, 50 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:
9.6.2016
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