Priloha ¢.3 k notifikacii o zmene V registracii lieku, ev.¢.: 2108/07196
Priloha &.2 k rozhodnutiu o predlZeni registracie lieku, ev.¢.: 2010/01834

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Panzynorm forte-N
Filmom obalené tablety
Multienzymy

Pozorne si precditajte celi pisomni informaciu, pretoZze obsahuje pre Vas doleZité informacie.

Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. AvSak aj tak musite uzivat’ Panzynorm forte-N

obozretne, aby sa dosiahli ¢o najlepsie vysledky.

- 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 priznaky Vasho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorSia do 14 dni, musite kontaktovat’
lekara.

- Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov sa dozviete:
Co je Panzynorm forte-N a na ¢o sa pouZiva

Skor ako uzijete Panzynorm forte-N

Ako uzivat’ Panzynorm forte-N

Mozné vedlajSie uCinky

Ako uchovavat’ Panzynorm forte-N

Dalsie informéacie

ocoukrwbdE

1. CO JE PANZYNORM FORTE-N A NA CO SA POUZiVA

Panzynorm forte-N obsahuje vysoko u¢inné prirodzené pankreatické enzymy: lipazu, amylazu
a proteazu. Tieto latky sa uvolnuju, ak je jedlo v tenkom ¢reve a pomahaju rozkladat' a travit
jednotlivé zlozky potravy. Lipaza umoziuje travenie tukov, amylaza travenie uhl'ovodikov a protedza
travenie bielkovin. Sucasti lieku Panzynorm forte-N st pévodom z prasiat a st vel'mi podobné
I'udskym. Tablety maju Specidlnu obalova vrstvu, ktora je odolna voci zaludkovej kyseline. Enzymy sa
preto uvolnuju v tenkom creve, kde GCinkuju a nahradzaju tak enzymy, ktoré chybaju ked’ pankreas
nie je schopny ich sam produkovat’.

Panzynorm forte-N sa uziva pri dlhodobom nedostatku enzymov vylucovanych podzaludkovou
7lazou (chronicka nedostato¢nost’ podzaludkovej zlazy). napr. pri cystickej fibréze a chronickom
zapale podzalidkovej Zl’azy, po operacii podzalidkovej ZI’azy alebo operacii Zalidka a v inych
pripadoch pri poruchach vylu¢ovania Zl¢e alebo pri nedostatoénom styku enzymov s obsahom
Criev.

2. SKOR AKO UZIJETE PANZYNORM FORTE-N

Neuzivajte Panzynorm forte-N
- ked’ ste alergicky (precitliveny) na ktorukol'vek zlozku lieku alebo na bravcové méso,
- ked’ mate akutny zépal alebo akttne zhorSenie chronického zapalu pankreasu (pankreatitida).



Panzynorm forte—N sa nesmie podavat’ detom s cystickou fibrozou, mlad$im ako 15 rokov.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Panzynormu forte-N
Bezpecnost’ uzivania tohto lieku u deti nebola stanovena.

Uzivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pankreatické enzymy mozu znizit'® absorpciu kyseliny listovej. Sucasnd liecba s H2 blokatormi
a inhibitormi protonovej pumpy moze zlepsit’ uc¢inok pankreatickych enzymov.

Uzivanie Panzynormu forte-N s jedlom a napojmi
Panzynorm forte — N uzivajte pocas jedla a zapite dostato¢nym mnoZstvom tekutiny.

Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Bezpecnost’ uzivania Panzynormu forte-N pocas tehotenstva a doj¢enia sa nestanovila.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Panzynorm forte-N nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

DéleZité informacie o niektorych zloZkach Panzynormu forte-N
Tento liek obsahuje laktozu. Ak Vam Vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKO UZIVAT PANZYNORM FORTE-N

Vzdy uzivajte Panzynorm forte-N presne tak, ako Vam povedal V4§ lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Panzynorm forte — N uZivajte pocas jedla a zapite dostatocnym mnozstvom tekutiny. Tablety
kontrolujte si vyprazdiiovanie ¢riev a telesntt hmotnost). Liecbu zaénite 1 tabletou pocas hlavnych
jedal. Ak to nebude stacit’, mozete davku zvysit. 1 az 2 tablety pocas hlavnych jedal (tri razy denne)
su zvycajne dostacujuce. Ak potrebujete viac, mozete tiez uzit’ jednu tabletu pocas vedlajSieho jedla.
Ak je potrebné, davka sa mozZe zvySit’ (pri pretrvavani malabsorpcie) pri déslednom sledovani
telesnej hmotnosti a obsahu tukov v stolici. Pre pacientov s cystickou fibrézou je obvykla davka
1 500 — 3 000 jednotiek lipazy na kg jedla. Davky presahujiice 6 000 jednotiek lipazy na kg jedla
sa neodporucaju.

Deti zvycajne potrebuju nizSie davky. Pocas liecby pankreatickymi enzymami je potrebné pit’
dostatok tekutin.

Ak mate pocit, ze u¢inok Panzynormu forte—N je prili$ silny alebo slaby, povedzte to Vasmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Neprehltnite kapsulu s vysuSovadlom!

AK uzijete viac Panzynormu forte-N, ako mate

Ak uzijete vicsiu davku lieku ako je odporucend, ihned sa porad’te so svojim lekdrom alebo
lekarnikom.

Nie je zname, ¢i moze uzitie vac¢sieho mnozstva Panzynormu forte-N sposobit’ celkovu otravu. Ak
vSak uzijete viac tabliet ako sa odporii€a, mdze sa U Vas objavit hnacka, bolestivost/svrbenie
konec¢nika a upchatie ¢riev. V krvi a moc¢i moéze byt zvysena koncentracia kyseliny mocove;.

Ak zabudnete uZzit’ Panzynormu forte-N
Ak zabudnete uZzit’ tabletu pocas jedla, pockajte do d’alSieho jedla a uZite ju normalne.



Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechani tabletu.

Ak mate d’alsie otazky tykajluce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4,  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj Panzynorm forte—N méze spdsobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Vazne neziaduce uUCinky si velmi zriedkavé. Ak sa u Vas prejavia niektoré z nasledujicich
problémov, prestaite uzivat’ Panzynorm forte—N a ihned” zavolajte lekara alebo prvii pomoc: opuch
tvare, Ust, pier alebo hrdla, ¢o ma za nasledok tazkosti s dychanim alebo prehitanim, opuch rik alebo
ndh, kozna vyrazka, mdloby alebo zltacka. Tieto priznaky poukazuji na mozné vazne reakcie
z precitlivenosti a vy potrebujete okamziti lekarsku pomoc. Ak je Vase brucho naduté a bolestivé
a mate silné kr¢e, je mozna zastava Criev.

Castejsimi neziaducimi Géinkami s nevolnost’, vracanie a bolesti brucha, ale zvy¢ajne nie je potrebné
pre ne prerusit’ lie¢bu.

Ak zacnete pocit'ovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajSie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

S. AKO UCHOVAVAT PANZYNORM FORTE-N

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Chraérite pred vihkom.
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Panzynorm forte—N po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomézu chranit’ zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Panzynorm forte-N obsahuje

- Lieciva su lipaza, amylaza a proteaza.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 000 Ph.Eur. jednotiek lipazy (lipasum),
12 000 Ph.Eur. jednotiek amylazy (amylasum) a 900 Ph.Eur. jednotiek proteazy (proteasum).

- Dalsie zlozky st lactosum monohydricum (monohydrat laktézy), cellulosum
microcrystallinum (mikrokrystalicka celuloza), crospovidonum (krospovidon), sillica
colloidalis anhydrica (koloidny oxid kremiéity bezvody), magnesii stearas
(magnéziumstearat), hypromellosum (hypromel6za), acidum methac. et acrylas polymerisatum
(1:1) (kyselina metakrylova a etylakrylovy polymerizat (1:1)), triethylis citras (trietylcitrat),
titanii dioxidum E171 (oxid titani¢ity E171), talcum (mastenec), simeticoni emulsion
(simetikonova emulzia), aroma vanillae 54 286 C (vanilkova aroma), aroma bergamottae 54
253 T (bergamotova aroma), macrogolum 6000 (makrogol 6 000), carmellosum natricum
(sodna sol’ karmeldzy), polysorbatum 80 (polysorbat 80).

Ako vyzera Panzynorm forte-N a obsah balenia



Panzynorm forte-N su biele az slabo Sedé, hladké, okruhle, konvexné, tablety obalené aromatickym
filmom.

FTasa z hnedého skla s hlinikovym poistnym uzaverom, kapsula s vysuSovadlom, bavinena vata,
pisomna informacia pre pouzivatel'ov, papierova skatul’ka.
Velkost’ balenia: 30 a 100 filmom obalenych tabliet.

Blister (za studena formovany OPA/AI/PVC film a AL folia, pisomna informacia pre pouzivatel'ov,
papierova skatul’ka.

Velkost balenia: 10, 30 a 100 filmom obalenych tabliet.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

KRKA d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
KRKA Slovensko, s.r.o., Moyzesova 4, 811 05 Bratislava, krka.slovakia@krka.biz, 02/571 04 501

Tato pisomna informacia pre pouZivatel'ov bola naposledy schvalena v jini 2010.
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