Piiloha €. 2 ke sdéleni sp.zn. sukls4280/2012

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Pangrol 20 000
enterosolventni tablety

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité
udaje.

Tento piipravek je dostupny bez 1ékaiského predpisu. Presto vsak ptipravek Pangrol 20
000 musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist
Znovu.

o Pozadejte svého I€karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

o Pokud se vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi po 7-14 dnech, musite se poradit s
lékatem.

o Pokud se kterykoli z nezddoucich Gc¢inki vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, prosim, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je to Pangrol 20 000 a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Pangrol 20 000 uZivat
3. Jak se Pangrol 20 000 uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak Pangrol 20 000 uchovavat

6. Dalsi informace

CO JE PANGROL 20 000 A K CEMU SE POUZiVA
Pangrol 20 000 obsahuje travici enzymy slinivky bfisni (pankreatické enzymy).

Pangrol 20 000 je indikovan jako podpora traveni a vstiebavani jidla pfi problémech s
enzymy slinivky bfisni.

Takové problémy mohou byt spojeny napiiklad s:

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

- zrychlenou pasdzi potravy stievem, zplsobenou napf. nervozitou nebo stfevni
infekci

Ve vyse uvedenych piipadech miizete ptipravek Pangrol 20000 uzivat bez doporuceni
1ékate.
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Problémy mohou byt také spojeny s vaznéjSimi onemocnénimi diagnostikovanymi
Vasim lékatem, napiiklad:

dlouhodoby zanét slinivky bfisni (chronicka pankreatitida), kterd v sou¢asné dob¢
nerecidivuje,

cysticka fibroza (dédi¢na choroba slizni¢nich Zlaz postihujici riizné organy),
zuzeni vyvodu slinivky bfi$ni, zptisobeném napt. nddory nebo zlu¢ovymi kameny,
prodélani operaci slinivky bfi$ni

zrychlend pasaz potravy stfevem, napi. po operacich zaludku a stfeva,

poruchy jater a zluCovych cest,

celiakie,

zanétlivé sttevni onemocnéni (zejm. Crohnova choroba),

cukrovka (diabetes mellitus),

syndrom ziskané imunodeficience (AIDS),

Schwachmantv syndrom,

Sjogrentiv syndrom.

Ve vyse uvedenych ptipadech je mozné zacit uzivat ptipravek Pangrol 20000 pouze na
doporuceni 1ékare.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PANGROL 20 000

UZIVAT

Neuzivejte Pangrol 20 000

jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/d) na vepfové nebo néjakou jinou slozku

Pangrolu 20 000.

pfi akutnim zanétu slinivky bfiSni nebo pii akutnim vzplanuti (atace) chronického
zanétu slinivky bfiSni béhem plné rozvinuté faze onemocnéni. Vhodné je ale
obcasné podavani ve fazi odeznivani ataky onemocnéni béhem vytvareni jidelnicku,
pokud je prokéazéano pretrvavajici zhorSeni pankreatickych funkci.

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti Pangrolu 20 000 je zapotiebi

pii ptiznacich odpovidajicich ucpani streva.
Ucpani stfeva je znamou komplikaci u pacientd s cystickou fibréozou. V ptipadé
ptiznakl odpovidajicich ucpani stfeva je tieba také zvazit moznost zZzeni stieva.

Pangrol 20 000 obsahuje aktivni enzymy, které pii uvolnéni v dutin€ ustni, napft. pii
rozkousani tablety, mohou zptlisobit poskozeni sliznice (vytvoieni viedd). Proto
vénujte pozornost tomu, abyste vzdy spolkl(a) Pangrol 20 000 cely.

Vzijemné plisobeni s dal§Simi l1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v neddvné dobé, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Pti uzivani hotovych ptipravkd obsahujicich vytazek z pankreatu muze byt sniZeno
vstiebavani kyseliny listové, coZ znamend, Ze mize byt nutné dalsi podavani kyseliny
listové.

Pti souCasném uzivani Pangrolu 20 000 muze byt sniZzen ucinek Iékti na snizeni
krevniho cukru (peroralnich antidiabetik) acarbosy a miglitolu.
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Téhotenstvi a kojeni
Pangrol 20 000 mtzete uzivat v t€hotenstvi a pfi kojeni po poradé s 1ékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nejsou nutna zadna zvlastni opatieni.

Diilezité informace o nékterych slozkach Pangrolu 20 000
Tento 1ék obsahuje laktozu. Pokud vite, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri,
uzivejte Pangrol 20 000 pouze po porad¢ s Iékarem.

JAK SE PANGROL 20 000 UZIVA

Vzdy uzivejte Pangrol 20 000 pfesné podle pokynii v této ptibalové informaci. Pokud si
nécim nejste jisty/a, porad'te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Cilem lécby Pangrolem 20 000 je dosazeni nebo udrzeni normélni télesné hmotnosti a
normalizace frekvence a konzistence stolice.

Davkovani

Davkovani proto souvisi se zadvaznosti stavajici poruchy traveni stejné jako dostupnost
uzité¢ho ptipravku pro zazivani. Obecné se jako zakladni davka se doporucuje 20 000—
40 000 IU lipazy.

Pokud tedy I€kat neptedepiSe jinak, je davka 1-2 tablety na kazdé jidlo (odpovida 20
000—40 000 IU lipazy na kazdé jidlo). Potfebna davka miize byt 1 vyssi. ZvySeni davky
by mélo probihat vzdy pod dohledem Iékare a jeho cilem by mélo byt zmirnéni piiznakt
(napt. mastnych stolic, bolesti bficha). Neméla by byt prekrocena denni davka 15 000—
20 000 jednotek lipazy na kilogram télesné hmotnosti.

Davkovani u déti (od 3 let) by mél urcit 1ékar.

Zpusob podani
Pangrol 20 000 se polyka cely béhem jidla a zapiji se dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Délka 1é¢by

Pokud uZzivate Pangrol 20 000 na doporuceni nebo piedepsani lékate, potom délka
uzivani Pangrolu 20 000 vychazi z pribéhu Vasi nemoci a urcuje ji Vas lékar.

Pokud uzivate Pangrol 20 000 bez piedchozi konzultace s 1ékafem a Vase ptiznaky se po
7—14 dnech uzivani Pangrolu 20 000 nezlepsi nebo naopak zhorsi, musite kontaktovat Iékare.

Pokud mate dojem, Ze ucinek Pangrolu 20 000 je piili§ silny nebo pfili§ slaby,
kontaktujte, prosim, svého lékate nebo Iékarnika.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Pangrol 20 000, neZ jste mél(a)
Uzit¢ mnozstvi Pangrolu 20 000 muze znacné piekrocit doporucenou davku.
Neptedpokladaji se zddné skodlivé ucinky.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Pangrol 20 000
Nezdvojnasobujte davku, abyste tak nahradil(a) zapomenutou tabletu.
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JestliZe jste prestal(a) uzivat Pangrol 20 000

Kdyz ukoncite 1écbu Pangrolem 20 000 pfiiliS brzy nebo kdyz 1écbu pierusite, je
pravdépodobné, ze se nedostavi kyzeny lécebny ucinek, nebo Ze se vase ,,Spatné
zazivani‘ op¢€t zhorsi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého
lékate nebo Iékarnika.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Pangrol 20 000 nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Vyznamné nezadouci ucinky nebo priznaky, kterym byste mél(a) vénovat
pozornost, a opatieni pro pripad, Ze se u vas objevi

Pokud se u vas objevi néktery z nize uvedenych nezddoucich ucinkd, prestaiite uzivat
Pangrol 20 000 a navstivte Iékatfe hned, jak je to mozné.

Velmi vzacné neZidouci i¢inky (mohou postihovat méné nez 1 pacienta z 10 000)
Zaludek a travici ustroji: U pacientl s cystickou fibrozou bylo po podani vysokych
davek vytazku z pankreatu (1é¢ivé latky Pangrolu 20 000) popsano zuzeni dolni ¢asti
stieva.

Po vziti vytazku z pankreatu byly popsany reakce precitlivélosti traviciho ustroji (jako
prijem, bolest zaludku a nevolnost).

Imunitni systém: Po uziti vytazku z pankreatu byly popsany reakce piecitlivélosti
okamzit¢ho typu (jako kozni vyrazka, kychani, slzeni a duSnost z divodu zazeni
pridusek).

Cetnost vyskytu neZadoucich ui¢inkéi neni znama (nelze odhadnout na zikladé
dostupnych ddaji):

Ledviny a mocové cesty: U pacientd s cystickou fibrézou, zejména pii uzivani
vysokych davek vytazku z pankreatu, mize dojit ke zvySenému vylucovani kyseliny
mocové. Pokud mate cystickou fibrozu, bude vam Iékat kontrolovat vylucovani
kyseliny mocové moci, aby se predeslo tvorbeé kament z kyseliny mocové.

Pokud u vés bude nektery nezadouci ucinek zavazny, nebo pokud zaznamenate néjaky
nezadouci ucinek, ktery neni uveden v této piibalové informaci, sd€lte to, prosim,
svému lékaii nebo l1ékarnikovi.

JAK PANGROL 20 000 UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte Pangrol 20 000 po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na

blistru za zkratkou ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho
mgésice.
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Podminky uchovévani
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu.
Zeptejte se svého 1ékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepottebujete. Tato
opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

DALSI INFORMACE
Co Pangrol 20 000 obsahuje
Lécivou latkou je:

1 enterosoleventni tableta obsahuje:
pancreatinum 200 mg

(aktivita lipazy min. 20 000 IU/tabl.
aktivita amylazy min. 12 000 IU/tabl.
aktivita proteazy min. 900 IU/tabl.)

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:

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

Potah:

hydroxypropylmethylcelulosa, disperze methakrylatového kopolymeru E 30%,
triethylcitrat, oxid titani¢ity (E171), mastek, simetikonovd emulze 30%, vanilkové
aroma, bergamotové aroma Firmenich, makrogol 6 000, sodnid sil karmelosy,
polysorbat 80 (rostlinny)

Jak Pangrol 20 000 vypada a co obsahuje toto baleni

Pangrol 20 000 jsou bilé az svétle Sedé, bikonvexni potahované tablety.
Jsou uloZeny v PVC/PVDC/Al nebo v Al-Al blistru a krabicce.
Originalni baleni obsahuje 10, 20, 50 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Berlin-Chemie AG (Menarini Group)

Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
7.3.2012

5/5



