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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Pangrol 20 000
gastrorezistentné tablety

pankreaticky prasok (pankreatin)

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie , musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pangrol 20 000 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Pangrol 20 000
Ako uzivat’ Pangrol 20 000

Mozné vedlajSie uCinky

Ako uchovavat’ Pangrol 20 000

Obsah balenia a d’alie informacie

ogkrwnhpE

1. Co je Pangrol 20 000 a na ¢o sa pouZiva

Pangrol 20 000 je liek, ktory obsahuje enzymy - latky napomahajice traveniu potravy. Enzymy sa
ziskavaju z podzaludkovych zliaz (pankreasov) osipanych (pankreaticky prasok, tiez nazyvany
pankreatin).

Pangrol 20 000 sa pouziva pri:

e traviacich problémoch v désledku poruchy tvorby a uvolnovania traviacich enzymov
pankreasu (napr. pri zapaloch pankreasu, cystickej fibroze — dediéné ochorenie, ktoré
postihuje najmé dychaci a traviaci systém),

e stavoch, ked” bola operacne odstranena cast’ Zalidka a tenkého ¢reva, funkéne zrychleny
priechod ¢revami, poruchach systému pece/ZI¢nik, pri tazkostiach s travenim (dyspepsii)
prejavujucich sa stratou chuti do jedla, grganim, hnackou,

e konzumacii tazko stravitelnych zeleninovych, mastnych alebo nezvyc¢ajnych jedal.

Pangrol 20 000 je vhodny aj na odstrdnenie plynov z criev pred zobrazujucimi diagnostickymi
vySetreniami (rontgenové alebo ultrazvukové), pri plynatosti a naduvani, ktoré su dosledkom vyssie

uvedenych traviacich tazkosti.

Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pangrol 20 000



Neuzivajte Pangrol 20 000

- ak ste alergicky na pankreaticky prasok, brav¢ovinu (bravcova alergia) alebo na ktortikol'vek z
d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate akutny zapal pankreasu alebo ste v akitnej faze chronického zapalu pankreasu pri plne
rozvinutom ochoreni. Po zlepSeni stavu ochorenia vSak ob¢asné uzivanie moze byt uzito¢né, a to
pocas upravy diéty, pokial’ eSte pretrvavaju traviace t'azkosti.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Pangrol 20 000, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pacienti s cystickou fibrozou nemaju uzivat’ vysoké davky liekov s obsahom pankreatickych enzymov
avSetci pacienti uzivajuci tieto lieky maju byt starostlivo sledovani na zalido¢no-Erevnu
nepriechodnost’.

Nepriechodnost’ ¢riev je znamou komplikaciou u pacientov s cystickou fibrézou. Oznamte svojmu
lekarovi, ak spozorujete, Ze mate prejavy zodpovedajace nepriechodnosti ¢riev (napr. bolest’ brucha,
funkcia ¢riev je nepritomna, nevol'nost’, vracanie), pozri tieZ ¢ast’ 4.

Tento liek obsahuje aktivne enzymy, ktoré pri uvolneni v ustnej dutine, napriklad pri rozhryznuti
tablety, mézu viest’ k poSkodeniu sliznice (napr. ranky na ustnej sliznici). Venujte preto pozornost’
tomu, aby ste prehltli tabletu Pangrolu 20 000 celq.

Iné lieky a Pangrol 20 000
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

Vstrebavanie kyseliny listovej (prechod kyseliny listovej do krvi) moze byt’ znizené uzivanim liekov
obsahujicich pankreaticky prasok, ¢o znamena, ze mdze byt potrebné doplnkové podavanie kyseliny
listovej.

Utinok lie¢iv znizujicich hladinu cukru v krvi (antidiabetika uZivané tstami) akarbozy a miglitolu
moze byt oslabeny pri si¢asnom uzivani Pangrolu 20 000.

Pankreaticky enzym lipaza (enzym, ktory Stiepi tuky) moze znizovat’ vstrebavanie soli zeleza.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym ako zacnete uzivat tento liek.

Ak ste tehotnd alebo doj¢ite, nemate uzivat’ Pangrol 20 000, iba ak vas lekar rozhodne, Ze je to
nevyhnutne potrebné.

Pangrol 20 000 sa nema uzivat’ pocas dojcenia, ak to nie je nevyhnutné. Pri podavani pakreolipazy
pocas dojcenia je potrebna zvySena opatrnost’.

Neexistuju ziadne klinické idaje o vplyve lieku na plodnost.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pangrol 20 000 nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Pangrol 20000 obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.



3. Ako uzivat’ Pangrol 20 000

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte Si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:
1 — 2 tablety Pangrolu 20 000 na kazd¢ jedlo (¢o zodpoveda 20 000 — 40 000 Ph. Eur. jednotiek lipazy
na jedno jedlo).

Davkovanie zavisi od zavaznosti pritomnych traviacich tazkosti. Potrebna davka méze byt aj vyssia.
Zvysenie davky je mozné vzdy len pod dohl'adom lekara s ciel'om zmiernit’ priznaky ochorenia (napr.
tuk v stolici, bolest’ zaludka). Nesmie sa prekroc¢it’ denna enzymova davka 15 000 — 20 000 jednotiek
lipazy /kg telesnej hmotnosti. Predovsetkym u pacientov s cystickou fibrézou davka enzymov nema
byt vysSia ako je potrebné na dostato¢né vstrebanie tuku.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Liek je uréeny detom od 3 rokov. Pre deti mladSie ako 3 roky, alebo tie, ktoré nedokazu prehltnat’
tabletu, existuji vhodnejsie lieckové formy, preto sa poradte slekarom eSte predtym, ako podate
Pangrol 20 000 svojmu diet’atu.

Celkova denna davka predstavuje davky s 3 hlavnymi jedlami (ranajky, obed a veCera) as 2-3
mensimi jedlami (s poloviénymi davkami lieku). Davky lipazy pre deti od 3 do 4 rokov st 1 000 —
2 000 IU lipazy/kg/jedlo a pre deti starSie ako 4 roky 500 — 2 000 IU lipazy/kg/jedlo. Nesmie sa
prekroc€it’ denna davka enzymu 10 000 IU lipazy/kg/den.

Nedostatocnd cinnost pankreasu pri cystickej fibroze:

Pre deti od 3 do 4 rokov st davky lipazy 1000-2000 IU lipazy/kg/jedlo. Pre deti starSie ako 4 roky
a dospelych su davky lipazy 500-2000 IU lipazy/kg/jedlo.

Neodporucaju sa davky lipazy vacsie ako 2500 IU lipazy/kg/jedlo (10 000 IU lipazy/kg/den) alebo
4000 IU lipazy/g tuku denne.

Spdsob poddvania
Tablety Pangrol 20 000 sa maju prehltnut’ celé a zapit’ mnozstvom tekutiny pocas jedla.

Dbajte na to, aby ste tablety prehltli celé, pretoZze ich rozhryznutie moze znizit' G¢inok Pangrolu
20 000 a obsiahnuté enzymy, ktoré sa uvol'nia, mézu poskodit’ sliznicu ustnej dutiny.

Dizka lietby
Dlzka lie¢by Pangrolom 20 000 zavisi od priebehu ochorenia a ur¢i ju vas lekar.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa necitite lepsie alebo sa citite horsie.

AK uzijete viac Pangrolu 20 000, ako mate
Preruste uzivanie, pite vel'a vody a povedzte to vaSmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Bolo hlasené, Ze nadmernd davka pankreatinu/pankreolipdiz mdze sposobit’ hnacku alebo iné
prechodné zalidocno-Crevné t'azkosti, ale nevyskytne sa celkova toxicita (jedovatost’). Avsak vel'mi
vysoké davky podavanych pankreatickych enzymov boli spojené so zvySenymi hladinami kyseliny
mocovej v moci (hyperurikozariou) a v krvi (hyperurikémiou).

Ak zabudnete uzit’ Pangrol 20 000
Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu, ale pokracujte v odpori¢anom
davkovani.



AK prestanete uzivat’ Pangrol 20 000
Ak ukoncite liecbu Pangrolom 20 000 skoér, alebo ak prerusite liecbu, potom sa ocakava, Ze vase
prejavy ochorenia sa mézu vratit’. Informujte o tom vasho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vyznamné vedPajSie ucinky alebo priznaky, ktorym musite venovat’® pozornost’, ak sa uvas
prejavia:

Ak sa u vas prejavi niektory z vedl'aj$ich ucinkov, ktoré st uvedené niz§ie, prestafite uzivat’ Pangrol
20 000 a ¢o najskor navstivte lekara, ktory rozhodne o vasej d’alsej liecbe.

VelPmi zriedkavé neziaduce a¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- alergické reakcie v¢asného typu, napriklad kozné vyrazky, Zihlavka (urtikaria), kychanie, slzenie,
dychavi¢nost’ z dovodu zuzenia dychacich ciest (bronchospazmus), skrateny dych,

- hnacka, brusné t'azkosti, bolest’ brucha, nevol’nost’, vracanie,

- zOzenie tenkého Creva, a niektorych cCasti hrubého ¢Ereva sa vyskytli u pacientov s cystickou
fibrézou po uzivani vysokych davok pakreatického prasku. Toto zuZenie mdze teoreticky sposobit’
upchatie ¢reva (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“).

Ak sa vyskytni neobvyklé brusné alebo zaludo¢no-¢revné t'azkosti alebo zmeny v rezime lieCby, mate
byt preventivne vySetreny lekarom, aby sa vyla¢ila mozZnost poSkodenia ¢riev. To sa tyka
predovSetkym pacientov, ktori uzivaju viac ako 10 000 jednotiek lipazy na kilogram telesnej
hmotnosti denne.

Castost’ vyskytu neZiaducich u¢inkov nie je znima (Eastost’ sa nedd odhadniit’ z dostupnych
udajov):

U pacientov s cystickou fibrozou (dedi¢né ochorenie ovplyviujice pluca, traviaci systém, potné
Zlazy, a plodnost u muZov), najméd pri uzivani vysokych davok pankreatického prasku, sa moze
vyskytnmiit’ zvySené vylucovanie kyseliny mocovej v moci. Ak trpite cystickou fibrozou, vas lekar bude
u vas kontrolovat’ vylu€ovanie kyseliny mocovej v moci, aby sa zabranilo vzniku mocovych kametov.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii . Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pangrol 20 000

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katul’ke po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30°C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pangrol 20 000 obsahuje

Liecivo je:

Jedna gastrorezistentna tableta obsahuje 160 - 222,22 mg pakreatického prasku (pankreatinu)z
pankreasu o$ipanych S minimalnou aktivitou

lipazy 20 000 Ph. Eur. jednotiek/ tabletu.
amylazy 12 000 Ph. Eur. jednotiek/ tabletu.
protedzy 900 Ph. Eur. jednotiek/ tabletu.

Dalsie zlozky st: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, krospovidén typ A, koloidny oxid
kremicity bezvody, magnéziumstearat (Ph Eur) (rastlinny), hypromeléza, kopolymér kyselina
metakrylova/etylakrylat (disperzia 1:1) 30%, trietylcitrat, mastenec, emulzia simetikonu,
metylceluldza, kyselina sorbova (Ph Eur), voda, makrogol 6000, sodna sol’ karmelézy, polysorbat 80
(rastlinny), vanilkova aroma, bergamotova silica, oxid titanicity (farbivo E 171).

AKo vyzera Pangrol 20 000 a obsah balenia
Pangrol 20 000 su biele az svetlosivé mierne vypuklé filmom obalené tablety s hladkym povrchom.
St dostupné v blistrovom baleni v papierovej krabi¢ke s pisomnou informaciou pre pouzivatela.

Balenie s 50, 100 alebo 200 tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, D-12489 Berlin, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2016



