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Pangrol 25 000 25 000 j. Ph.Eur.Lipazy, kapsutki, 20 kaps.
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20 kapule recepty

Opis produktu

Pangrol 25 000, 25 000 j.Ph.Eur. lipazy, kapsutki
(Pancreatinum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

- Jesli po uptywie 7—=14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

1. Co to jest Pangrol 25 000 i w jakim celu sie go stosuje

Co to jest Pangrol 25 000?

Pangrol 25 000 zawiera substancje wspomagajgce trawienie (enzymy) pochodzenia wieprzowego
(sproszkowana trzustka zwana tez pankreatyna).

W jakim celu stosuje sie Pangrol 25 000?

Pangrol 25 000 stosuje sie jako uzupetnienie enzymow trzustkowych u 0séb z zaburzeniami trawienia
wynikajgcymi z braku lub niedostatecznego wydzielania i (lub) dziatania enzymoéw trzustkowych
w dwunastnicy. Takie zaburzenia moga np. wystapi¢ w nastepujacych okolicznosciach:

- przewlekte zapalenie trzustki niezaleznie od przyczyny (na tle alkoholowym, urazowym,
autoimmunologicznym, polekowym, zwapnienia tropikalnego, samoistnego);

- swoistej nieprawidtowej czynnosci trzustki (mukowiscydoza);

- zwezenie przewodu trzustkowego spowodowanego np. przez chorobe nowotworowag

lub kamienie zétciowe;

- zaburzenia watroby i drég zétciowych;

- przebyta operacja trzustki lub wyciecia trzustki i dwunastnicy;

- przyspieszony pasaz jelitowy po przebytej operacji zotadka i jelit, na skutek stresu lub choréb
zapalnych jelit;
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- spozywanie ciezkostrawnych pokarmaow roslinnych, ttuszczow lub pokarméw, do ktérych
uktad trawienny nie jest przyzwyczajony, prowadzgcego do pogorszenia wchtaniania
substancji odzywczych i zaburzen trawienia z towarzyszacg utratg apetytu, odbijaniem sie,
odruchami wymiotnymi i biegunka (niestrawnos¢);

- choroba trzewna;

- choroba zapalna jelit (zwtaszcza choroby Crohna);

- cukrzyca;

- zespdt nabytego braku odpornosci (AIDS);

- zespot Shwachmana;

- zespot Sjogrena.

Lek mozna stosowac u oséb dorostych (w tym takze oséb w podesztym wieku) i dzieci.

Jesli po uptywie 7—14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowag sie
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pangrol 25 000

Kiedy nie stosowac¢ leku Pangrol 25 000

- jesli pacjent ma nadwrazliwos¢ na pankreatyne, mieso wieprzowe lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- U pacjentéw z ostrym zapaleniem trzustki i ostrymi napadami w przebiegu przewlektego zapalenia
trzustki, w fazie zaostrzenia choroby.

Natomiast sporadyczne podawanie leku jest wiasciwe w fazie ustepowania choroby, w trakcie
rozszerzania diety doustnej (dieta lekkostrawna), jezeli wystepujg cechy utrzymywania sie zaburzen
czynnosci trzustki.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Pangrol 25 000 nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:
- w przypadku wystgpienia objawdw wskazujacych na niedroznosé jelit (np. bol brzucha, brak
czynnosci jelit, nudnosci, wymioty). Niedrozno$¢ jelit jest czestym powiktaniem w przypadku
pacjentéw z mukowiscydoza.

- w ramach srodkéw ostroznosci jakiekolwiek nietypowe objawy ze strony brzucha lub zotgdka
i jelit lub zmiany dotychczasowych objawdw powinny by¢ zbadane przez lekarza w celu
wykluczenia uszkodzenia jelit. Dotyczy to zwtaszcza pacjentéw przyjmujacych ponad 10000

j. Ph. Eur. lipazy na kg masy ciata na dobe.

- Ten lek zawiera czynne enzymy, ktdre, w przypadku uwolnienia w jamie ustnej na przyktad
poprzez zucie, moga prowadzi¢ do uszkodzenia (owrzodzen) btony $luzowej jamy ustne;.
Dlatego nalezy zachowa¢ ostroznos¢ i przyjmowac lek wytgcznie w catosci.

Lek Pangrol 25 000 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Przyjmowanie gotowych lekdw zawierajgcych enzymy trzustkowe moze zmniejsza¢ wchtanianie
kwasu foliowego, co oznacza, ze konieczne moze by¢ podawanie dodatkowych ilosci kwasu
foliowego.

Réwnoczesne przyjmowanie leku Pangrol 25 000 moze ostabia¢ dziatanie doustnych lekéw
przeciwcukrzycowych: akarbozy i miglitolu.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak jest doswiadczenia ze stosowaniem produktu leczniczego Pangrol 25 000 u kobiet ciezarnych.
Dostepne s3 tylko niepetne dane z badan na zwierzetach dotyczace wptywu na cigze, rozwdj ptodu,
poréd i rozwdj po urodzeniu. Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig nie powinna przyjmowac leku Pangrol 25 000 jezeli

w opinii lekarza nie jest to bezwzglednie konieczne.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Pangrol 25 000 nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw

i obstugiwania maszyn.
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3. Jak stosowa¢ Pangrol 25 000

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z informacjami podanymi w ulotce lub zaleceniami lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Zalecana dawka to 1 kapsutka leku Pangrol 25000 na kazdy positek (co odpowiada od 25 000 j. Ph.
Eur. lipazy).

Dawkowanie zalezy od stopnia nasilenia zaburzen trawienia. Moze by¢ konieczne przyjmowanie
wiekszych dawek.

Zwiekszenie dawkowania wymaga uprzedniej konsultacji z lekarzem, a jego celem powinno by¢
uzyskanie poprawy w odniesieniu do objawdw (np. stolcéw ttuszczowych, bdlu Zotgdka).

Nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki 15 000-20 000 jednostek lipazy na kilogram masy ciata.

W mukowiscydozie Pangrol 25 000 mozna stosowac u dorostych i dzieci o masie ciata od 25 kg.

0O ile lekarz nie zaleci innego dawkowania pacjenci z mukowiscydozg o masie ciata od 25 kg powinni
przyjmowac od 1 do 2 kapsutek leku Pangrol 25 000 na positek (odpowiednik 25 000 — 50 000 j. Ph.
Eur. lipazy na positek). Lekarz moze zdecydowac o zwiekszeniu dawki w zalezno$ci od masy ciata

i nasilenia objawow.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 15 000 — 20 000 jednostek lipazy na kilogram masy ciata
na dobe.

Dzieci i mtodziez

Dawkowanie u dzieci ustala lekarz.

Sposoéb stosowania

Kapsutki leku Pangrol 25 000 nalezy potyka¢ w catosci w trakcie positku, popijajgc duzg ilosciag
wody.

Pacjenci, ktérzy nie chcg potykac¢ kapsutki w catosci, mogg otworzy¢ jg nad odpowiednim
pojemnikiem (np. szklanka) i potkng¢ w catosci tylko zawartosé kapsutki z niewielka iloscig ptynu.
Nalezy uwazaé, zeby potkng¢ tabletki w catosci poniewaz na skutek zucia skutecznos¢ leku moze
zostac ograniczona a enzymy uwolnione w jamie ustnej mogg spowodowac uszkodzenia btony
$luzowej jamy ustnej. Nalezy popi¢ duzg iloscig ptynu (wody lub soku).

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia lekiem Pangrol 25 000 nie jest ograniczony. Dtugos¢ leczenia zalezy od
przebiegu choroby i jest ustalana przez lekarza.

Jezeli pacjent nie czuje sie lepiej lub czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Pangrol 25 000 jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pangrol 25 000

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy przyjmowac duzg ilos¢ wody i zwrdcic sie
do lekarza.

Przyjecie bardzo duzych dawek pankreatyny, zwtaszcza w przypadku pacjentéw z mukowiscydoza,
moze prowadzi¢ do wystgpienia zwiekszonego poziomu kwasu moczowego we krwi (hiperurykemia)
i w moczu (hiperurykozuria).

Pominiecie zastosowania leku Pangrol 25 000

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac¢ kolejna
dawke zgodnie z zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku Pangrol 25 000

W przypadku przedwczesnego zakonczenia lub przerwania przyjmowania leku Pangrol 25 000 nalezy
spodziewac sig, ze objawy powrdca. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Istotne dziatania niepozadane lub objawy, na ktére nalezy zwrdci¢ uwage

W przypadku wystgpienia jednego z ponizszych objawdw, nalezy natychmiast przerwac zazywanie
leku Pangrol 25 000 i niezwtocznie zgtosic sie do lekarza. Lekarz podejmie decyzje co do dalszego
postepowania.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb)

- Biegunka, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, bdl brzucha, nudnosci, wymioty

- Reakcje alergiczne typu natychmiastowego, takie jak: wysypka skdrna, pokrzywka, kichanie,
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tzawienie oczu, duszno$¢ spowodowana zwezeniem drég oddechowych (skurcz oskrzeli)

- Reakcje alergiczne ze strony przewodu pokarmowego

- U pacjentéw z mukowiscydoza, po przyjeciu duzych dawek pankreatyny, opisywano
wystepowanie zwezen dolnych fragmentow jelita (w obszarze kretniczo-katniczym

i okreznicy wstepujacej). Moze to prowadzi¢ do niedroznosci jelit (patrz punkt 2 ,Ostrzezenia

i\ $rodki ostroznosci”).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

U pacjentéw z mukowiscydozg, gtdwnie u 0sob przyjmujgcych duze dawki pankreatyny, moze dojs¢
do zwiekszonego wydalania kwasu moczowego z moczem. Z tego powodu stezenie kwasu
moczowego W moczu u tych pacjentéw powinno by¢ monitorowane, aby zapobiec powstawaniu
kamieni z kwasu moczowego.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie, lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Telefon: (22) 49-21-301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Pangrol 25 000

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i butelce po
symbolu ,EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Pojemnik powinien by¢ zamkniety.

Warunki przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Po pierwszym otwarciu butelki lek zachowuje trwatos¢ przez 6 miesiecy. Lekdw nie nalezy wyrzucac
do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute jak usungé leki,
ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Pangrol 25 000

Substancjg czynna jest sproszkowana trzustka wieprzowa. 1 kapsutka zawiera minitabletki
odporne na dziatanie soku zotgdkowego zawierajgce sproszkowang trzustke wieprzowg
o aktywnosci:

Lipazy 25000 j. Ph. Eur.

Amylazy 22 500 j. Ph. Eur.

Proteaz 1 250 j. Ph. Eur.

Substancje pomocnicze

minitabletki:

Kroskarmeloza sodowa

Celuloza mikrokrystaliczna

Olej rycynowy, utwardzany

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

30% wodna zawiesina kopolimeru etyloakrylanu z kwasem metakrylowym (1:1), typ C
Trietylu cytrynian

Symetykonu emulsja 30%

Talk

kapsutka:

Zelatyna

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
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Z6tcien chinolinowa (E 104)
Zelaza tlenek zotty (E 172)
Indygotyna (E 132)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Jak wyglada lek Pangrol 25 000 i co zawiera opakowanie

Pangrol 25 000 ma postac¢ kapsutek zelatynowych. Gérna czes¢ kapsutki ma barwe jasnozielong, dolna
jest jasnobrazowa. Kapsutki sg wypetnione minitabletkami powlekanymi otoczka dojelitowa.
Opakowanie: butelka polipropylenowa zamknieta polietylenowg zakretka z substancjg osuszajgca
zawierajgca 20 lub 50 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji, nalezy zwrocié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.

Tel: (022) 566 21 00
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