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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
Pangrol 20 000
enterosolventni tablety

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:
Jedna enterosolventni tableta obsahuje pancreatinum 200 mg

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

Pomocné latky:
Monohydrat laktozy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Enterosolventni tablety.
Bil¢ az svétle Sed¢, mirné€ bikonvexni potahované tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Poruchy zazivani spojené s maldigesci zplsobené nedostatecnou nebo chybégjici tvorbou,
uvoliiovanim nebo duodendlni i€innosti pankreatickych enzymii. Mohou souviset napf. s:

- chronickou pankreatitidou jakéhokoliv ptivodu (alkoholickou, traumatickou, autoimunitni,
vrozenou, polékovou, tropickou kalcifikujici, idiopatickou),

- cystickou fibrozou;

- zuZenim ductus pancreaticus, napt. nadory nebo zlu¢ovymi kameny;

- totalni nebo parcidlni resekci pankreatu a pankreatikoduodenektomif;

- zrychlenou stfevni pasazi z dlivodu resekce Zaludku a tenkého stfeva, nervozity nebo stfevni
infekce;

- konzumaci t&Zce stravitelné zeleniny, mastnych nebo neobvyklych jidel s naslednym
zhorSenim absorpce zivin a dyspepsii;

- poruchami hepatobilidrniho systému;

- celiakalni sprue;

- zanétlivym stfevnim onemocnénim (zejm. Crohnova choroba);

- diabetes mellitus;
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- syndromem ziskané imunodeficience (AIDS);
- Shwachmanovym syndromem;
- Sjogrenovym syndromem.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Cilem lécby Pangrolem 20 000 je dosazeni nebo udrzeni normalni télesné hmotnosti a
normalizace frekvence nebo konzistence stolice. Davkovani tedy souvisi se zdvaznosti
nedostatku pankreatickych enzymt v duodenu a s dostupnosti pouzitého piipravku pro
zazivani. Obecné se jako zakladni davka se doporucuje 20 000—40 000 IU lipazy.

Pokud I€kat neptedepiSe jinak, je davka 1-2 tablety na kazdé jidlo (odpovida 20 000—40 000
U lipazy na kazdé jidlo).

Potiebna davka mulize byt i vy$si. ZvySeni davky by mélo probihat vZdy pod dohledem lékaie
a jeho cilem by mélo byt zmirnéni ptiznaki (napf. steatorey, bolesti bficha). Neméla by byt
ptekrocena denni davka 15 000-20 000 jednotek lipazy na kilogram télesné hmotnosti.

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

Tablety ptipravku Pangrol 20 000 se polykaji vcelku béhem jidla a zapijeji se dostateCnym
mnozstvim tekutiny.

Délka uzivani Pangrolu 20 000 zavisi na pribéhu nemoci a urcuje ji lékat.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na vepiové (alergie na veptové) nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto
ptipravku.

- akutni pankreatitida a akutni ataky chronické pankreatitidy béhem plné rozvinuté faze
onemocnéni. Vhodné je ale obCasné podani ve fazi odeznivani ataky onemocnéni b&hem
vytvareni jidelnicku, pokud je prokazano ptetrvavajici zhorSeni pankreatickych funkci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

U pacientil s cystickou fibrézou je zndmou komplikaci obstrukce stfev. V piipadé iledznich
ptiznak je tedy také tieba zvaZzit mozZnost stfevnich striktur.

Pangrol 20 000 obsahuje aktivni enzymy, které pii uvolnéni v dutin€ ustni, napf. pfi
rozkouséni tablety, mohou zpusobit poSkozeni sliznice (ulcerace). Je proto tieba zajistit, aby
tablety Pangrolu 20 000 byly polykany celé.

Pacienti se vzadcnou vrozenou nesnasenlivosti galaktdzy, deficitem laktdzy nebo malabsorpci
glukozy-galaktozy by neméli Pangrol 20 000 uZivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pti uzivani hotovych 1é€ivych ptipravkll obsahujicich vytazek z pankreatu mize byt sniZzena
absorpce kyseliny listové, coz znamena, Ze miize byt nutné zvySené podavani kyseliny listové.
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Pfi souasném podavani mize Pangrol 20 000 snizit ucinek peroralnich antidiabetik acarbosy
a miglitolu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Pangrol 20 000 je mozné uzivat béhem téhotenstvi a kojeni poté, co osetiujici 1€kat posoudi
pomér mezi piinosem a rizikem.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Nejsou nutna zadna zvlastni opatieni.

4.8 Nezadouci ucinky
Pfi hodnoceni nezddoucich ucink se vychazi s nasledujici ¢etnosti jejich vyskytu:

Velmi ¢asté: >1/10

Casté: > 1/100 az < 1/10

Méné casté: >1/1 000 az < 1/100

Vzacné: >1/10 000 az < 1/1 000
Velmi vzacné: <1/10 000

Neni znamo: z dostupnych tdajt nelze urcit

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné.

Po uziti vytazku z pankreatu byly popsany alergické reakce okamzitého typu (jako koZzni
vyrazka, kychani, slzeni a bronchospasmus).

Gastrointestinalni poruchy
Velmi vzacné.

- po podavani vysokych davek pankreatinu byla popsana tvorba striktur v ileocekalni oblasti a
colon ascendens u pacientl s cystickou fibrozou.

- po uziti vytazku z pankreatu byly popsany alergické reakce zazivaciho traktu (jako prijem,
zalude¢ni potiZe, nevolnost).

Poruchy ledvin a mocovych cest
Neni znamo.

U pacientd s cystickou fibrézou, zejména pii uzivani vysokych davek vytazku z pankreatu,
muze dojit ke zvySenému vylucovani kyseliny mocové. VyluCovani kyseliny moc¢ové moci je
tedy tfeba u téchto pacienti kontrolovat, aby se piedeslo tvorbé kameni z kyseliny mocové.

4.9 Predavkovani
Ptiznaky ptfedavkovani a intoxikace nejsou dosud znamy a vzhledem k povaze slozek
Pangrolu 20 000 nejsou ani pravdépodobné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina: digestiva vCetn¢ enzymovych ptipravkili, enzymové ptipravky,
multienzymové piipravky (lipaza, protedza apod.), ATC kod: AO9AAO2.

Pangrol 20 000 obsahuje pankreatin. Pankreatin je vytazek ze savciho pankreatu, obvykle
vepfového, ve kterém jsou kromé exkrecnich pankreatickych enzymt lipazy, alfa-amyléazy,
trypsinu a chymotrypsinu obsazeny také dal$i enzymy. Pankreatin obsahuje také dalsi
doplnkové latky s enzymatickou aktivitou.

Travici UCinek je dan aktivitou enzyma 1 jejich galenickou formou. Rozhodujici je
enzymaticka aktivita lipazy a obsah trypsinu, zatimco amylolyticka aktivita je vyznamna
pouze pii terapii cystické fibrozy, protoze Sté€peni polysacharidi neni naruSeno ani u
chronické pankreatitidy.

Pankreatickd lipaza odstépuje mastné kyseliny z molekul triglyceridt v poloze 1 a 3. Tvofi se
tedy volné mastné kyseliny a 2-monogylceridy jsou rychle vychytavany ptevazné v horni
¢asti tenkého stieva za plisobeni zlucovych kyselin. Zviteci pankreaticka lipaza je stejné jako
lidska lip4za acidolabilni, coz znamena, Ze jeji lipolyticka aktivita je inaktivovdna nepiimo
umeérné hodnoté pH, a to pii pH nizsim nez 4.

Trypsin je aktivovan autokatalyticky z trypsinogenu nebo pomoci enterokinazy tenkého streva
a vede k aktivaci ostatnich proteolytickych enzymi. Stépi jako endopeptidaza peptidické
vazby obsahujici lysin a arginin, a spolu s dal§imi enzymy se tak podili na proteolyze, pfi
které vznikaji Stépenim peptidickych vazeb aminokyseliny a malé peptidy. Podle poslednich
vyzkumi se predpokladd, Ze aktivni trypsin v horni ¢asti tenkého stieva inhibuje zpétnou
vazbou stimulovanou pankreatickou sekreci. Tomuto ucinku je pfipisovano analgetické
plsobeni ptipravkil s pankreatinem popsané v nékterych studiich.

Jako endoamyléza $tépi alfa-amyldza velmi rychle polysacharidy obsahujici glukozu, a jeji
aktivita je tedy dostatecnd 1 pii znacném sniZeni sekrecni aktivity pankreatu vyvolaném
onemocnénim.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Vytazek z pankreatu se nevstfebava v gastrointestindlnim traktu, ale vylucuje se stolici,

pfi¢emz jeho véEtsi ¢ast je rozloZena nebo denaturovana travicimi Stavami nebo bakteriemi.

Biologicka dostupnost

Pii pasdzi zaludkem chrani acidosenzitivni enzymy pifed inaktivaci kyselym prostfedim
zaludku enterosolventni povrchovy film tablet. Teprve po dosazeni neutrdlniho nebo mirné
zéasaditého prostiedi v tenkém stfeveé se enzymy po rozpusténi povrchového filmu uvoliuji.
Vzhledem k tomu, Ze se vytaZzek z pankreatu nevstiebadva, neni mozné uvést udaje o
farmakokinetice a biologické dostupnosti.

Utinnost vytazku z pankreatu je ddna rozsahem a rychlosti, jakou jsou enzymy uvoliiovany z
galenické formy, a odpovida tedy galenické dostupnosti.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti
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Preklinicky vyzkum nebyl proveden. Systémové toxické ucinky nejsou pravdépodobné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
monohydrat laktosy, mikrokrystalick4 celulosa, krospovidon (typ A), koloidni bezvody oxid kiemicity,

magnesium-stearat (rostlinny)

Potah:

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

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovani
Tento ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Al-Al blistr: mékky hlinikovy blistr kryty tvrdou hlinikovou folii, nebo PVDC/PVC/ALI blistr: tvrdy
PVDC/PVC blistr kryty tvrdou hlinikovou folii.

Originalni baleni obsahuje:
10 tablet

20 tablet

50 tablet

100 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Nejsou zadné zvlastni pozadavky.

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpadni materidl musi byt likvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Berlin-Chemie AG (Menarini Group)
Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
49/227/98-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
30.9.1998/16.3.2011
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10. DATUM REVIZE TEXTU
7.3.2012
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