CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pangrol 25000, 25 000 j. Ph. Eur., kapsuiki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 kapsutka (z minitabletkami odpornymi na dziatasok&uzotadkowego) zawiera pankreatyn
wieprzows o aktywndci enzymatycznej:

lipazy 25000 j. Ph. Eur.

amylazy 22500 j. Ph. Eur.

proteaz 1250j. Ph. Eur.

Substancja pomocnicza o znanym dziataaddcien chinolinowa

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka
Kapsutki zawierajce minitabletki odporne na dziatanie sakidadkowego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Uzupetnianie enzymow trzustkowych w zaburzeniaatvignia wynikagcych z braku lub
niedostatecznego wydzielania i (lub) dziatania emay trzustkowych w dwunastnicy. Takie
zaburzenia magnp. wysapi¢ w nastpujacych okolicznéciach:

- przewlekte zapalenie trzustki niezalée od jego przyczyny (na tle alkoholowym,
urazowym, autoimmunologicznym, polekowym, zwapraenopikalnego, samoistnego);

- mukowiscydoza,

- zwezenia przewodu trzustkowego spowodowanego np., izemle nowotworovy lub
kamieniezo6tciowe;

- zaburzenia watroby i drogzotciowych;

- catkowita lub czsciowa resekcja trzustki, wyggie trzustki i dwunastnicy;

- przyspieszony pasgelitowy na skutek resekciiotadka i jelita cienkiego, stresu lub
chorob zapalnych jelit;

- spazywanie cézkostrawnych pokarmow gbnnych, ttuszczow i pokarméw, do ktérych
ukiad trawienny nie jest przyzwyczajony oraz wytaka z tego zaburzenia wchianiania
substancji ogywczych i niestrawns;

- choroba trzewna;

- choroba zapalna jelit (zwtaszcza choroba Crohna);

- cukrzyca,;

- zespoOt nabytego braku odposnb(AIDS);

- zespot Shwachmana;

- zespot Sjogrena.

Produkt leczniczy mma stosowau oséb dorostych (w tym ta& oséb w podesztym wieku) i dzieci.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie



Dawkowanie zalgy od stopnia niedoboru enzymoéw trzustkowych i gastsci biologicznej produktu
leczniczego. Mge by konieczne przyjmowanie whkszych dawek riizalecane. Zwekszenie
dawkowania wymaga uprzedniej konsultacji z lekarzampego celem powinno byizyskanie
poprawy w odniesieniu do objawéw (np. stolcow tarmvych, boluzotadka). Nie naley przekracza
dobowej dawki 15 000-20 000 jednostek lipazy nadihm masy ciata.

- Na ogét, zalecana dawka lipazy u dorostych wy28s000-40 000 j. Ph. Eur. na jeden positek.
Dlatego te, o ile lekarz nie zaleci innego dawkowania, nglerzyjmowa 1 kapsutk produktu
leczniczego Pangrol 25 000 nazéig positek (co odpowiada 25 000 j. Ph. Eur. narneuesitek).
Dawkowanie produktu leczniczego Pangrol 25 000ieailzistala lekarz.

- U dzieci i 0s0b dorostych z mukowiscydona ogot zalecana dawka lipazy wynosi do

1 000 — 2 000 j. Ph. Eur. na kilogram masy ciatpositek. W takim przypadku pacjenci z
mukowiscydoz o masie ciata 25 kg powinni przyjmogva — 2 kapsutki produktu

Pangrol 25 000 na positek (odpowiednik 25 000 9@0j. Ph. Eur. lipazy na positek). Liazb
kapsutek przyjmowanych w trakcie positku nglewieksza wraz ze wzrostem masy ciatazdk
pacjent z mukowiscydazavymaga wikszej dawki ni 1 000 - 2 000 j. Ph. Eur. na kilogram masy
ciata na positek, liczba kapsutek przyjmowanychraktie kadego positku bdzie wigksza, natomiast
nie naley przekraczé& maksymalnej dawki 15 000 — 20 000 jednostek lipakilogram masy ciata.

Sposo6b stosowania

Podanie doustne

Kapsutki produktu leczniczego Pangrol 25 000 haleotykat w catcici w trakcie positku, popijag
duza iloscia ptynu.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia produktem leczniczym PariZz@00 zaley od przebiegu choroby i jest
ustalany przez lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalery przyjmowa produktu leczniczego Pangrol 25 000 w przypadkwisndzonej
nadwrealiwosci na wieprzowir (alergii na mgso wieprzowe) lub inny sktadnik produktu leczniozeg
Pangrol 25 000.

Ostre zapalenie trzustki i ostre napady w przebprgawleklego zapalenia trzustki, w fazie
zaostrzenia choroby.

Natomiast sporadyczne podawanie produktu jestomee w fazie usfpowania choroby, w trakcie
rozszerzania diety doustnejz@h wystpuja cechy utrzymywania gizaburzé czynndci trzustki.

4.4 Specjalne ostrze¢enia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalery stosowa dawek wekszych nk zalecane. Szczegdlnie pacjenci z mukowiscychie
powinni przyjmowa dawek wekszych nk dawki enzyméw wystarczgje do prawidtowego trawienia
tluszczow, z uwzgldnieniem ilgci i sktadu positkdw, a zwkszenie dawki leku powinno zawsze
odbywa sie pod kontrad lekarza oraz z monitorowaniem reakcji i objawow.(astpowanie stolcéw
tluszczowych i bélow brzucha).

Niedraznosé jelit jest znanym powiktaniem u pacjentow z mukseyidoz. Z tego powodu, w
przypadku wystpienia objawow niedrmmnaosci nalezy wzia¢ pod uwag mozliwosé wystpowania

zwezen jelit.

Pangrol 25 000 zawiera czynne enzymy, ktére, wgadiu uwolnienia w jamie ustnej na przykiad po
rozgryzieniu kapsutki, magprowadz¢ do uszkodzenia (owrzodzebtony sluzowej jamy ustnej.
Dlatego naley zachowa ostraznoi¢ i potykat kapsutki produktu Pangrol 25 000 w cado

Ze wzgkdu na zawart@ barwnika azowego, lek me powodowa reakcje alergiczne.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Przyjmowanie gotowych produktéw zawier@ych enzymy trzustkowe nie zmniejszé wchtanianie
kwasu foliowego, co oznaczze konieczne mie by podawanie dodatkowych #oi kwasu
foliowego.

Rownoczesne przyjmowanie produktu leczniczego Ré2gr 000 mae ostabid dziatanie doustnych
lekéw przeciwcukrzycowych: akarbozy i miglitolu.

4.6 Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

W okresie cizy mazna przyjmowa produkt leczniczy Pangrol 25 000, gdy w opiniideta korzyé
dla matki przewza nad potencjalnym zagmniem dla ptodu.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Pangrol 25000 nie ma wptywu na zdalé@rowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepazadane

Do oceny dziata niepazadanych stosuje ginas¢pujacy opis Czstasci wyskpowania:
Bardzo czsto & 1/10)

Czsto ¢ 1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto & 1/1 000 do <1/100)

Rzadko £ 1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko

Po przygciu enzymoéw trzustkowych opisywano reakcje alenggctypu natychmiastowego (takie jak
wysypka skdrna, kichanie, zawienie oczu, skurdazsdi) i reakcje alergiczne dotygze przewodu
pokarmowego.

Zaburzeniaotadka i jelit

Bardzo rzadko

U pacjentéw z mukowiscydazpo podaniu dgych dawek enzymow trzustkowych opisywano
wystepowanie zwzen w regionie ketniczo-katniczym i w czsci wskpujacej okeznicy.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Nie znana

U pacjentéw z mukowiscydazgtownie u osob przyjmagych due dawki enzyméw trzustkowych,
moze dog¢ do zwikszonego wydalania kwasu moczowego z moczem. Zgegodu u tych
pacjentéw naley sprawdzé skzenie kwasu moczowego w moczu, aby zapobiec powsiawa
kamieni z kwasu moczowego.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie stwierdzono objawow przedawkowamyezatrucia; bioac pod uwag sktad produktu
leczniczego Pangrol 25 000 ich wygienie jest mato prawdopodobne.

5. WELA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki poprawgajtrawienie, w tym enzymy.

Mieszaniny enzymow (lipaza, proteaza, itp.).
Kod ATC: AO9AA02



5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Pangrol 25 000 zawiera pankreatyRankreatyna to sproszkowana trzustka ssakéw,yraajyv
wieprzowa. Produkt ten, poza zestnzwydzielniczymi enzymami lipaz alfa-amylaz, trypsyn i
chymotrypsyn, zawiera take inne enzymy. Pankreatyna zawieraéakne substancije, nie
posiadajce aktywndci enzymatycznej.

Aktywnos¢ trawienry, produktu okréla sk jako aktywndci enzyméw oraz gotowej postaci leku.
Decydupce znaczenie ma aktyw§toenzymatyczna lipazy i zawastotrypsyny, podczas gdy
aktywnas¢ amylazy odgrywa istotnrolg wytacznie w leczeniu mukowiscydozy, gdgawet w
przewleklym zapaleniu trzustki trawienieaysczych wielocukréw nie jest zaburzone.

Lipaza trzustkowa odszczepia kwasy ttuszczoweagtezzki triglicerydu w pozycji 1 i 3. Powstate w
ten sposéb wolne kwasy tluszczowe i 2-monogliceadyzybko wychwytywane, giéwnie w gornej
czesci jelita cienkiego, przy udziale kwasédtciowych. Zwierzca lipaza trzustkowa, podobnie jak
lipaza ludzka, jest wediwa na dziatanie kwasow, co oznacza,jej aktywnd¢ lipolityczna ulega
nieodwracalnej inaktywacji przy pHaszym od 4.

Trypsyna powstaje z trypsynogenu w mechanizmievedtyi autokatalitycznej lub dziatania jelitowej
enterokinazy, i wywotuje aktywagjnnych enzyméw proteolitycznych. Podobnie jak grefuiydaza,
rozktada wazania peptydowe, w ktorych uczestniczy lizyna irirg, dziki czemu wraz z innymi
enzymami rozszczepigymi wiagzania peptydowe, prowadzi do powstawania aminokwagaatych
peptydéw. W oparciu o wyniki ostatnich badarzyjmuje st, ze trypsyna aktywna w gérnej &zi
jelita cienkiego hamuje stymulowane wydzielanieistkowe w mechanizmie sggenia zwrotnego,
Temu efektowi przypisuje sprzeciwbolowe dziatanie produktéw pankreatyny ppisne w
niektérych badaniach.

Alfa-amylaza, ktéra jest endoamyfabardzo szybko rozktada wielocukry zawieca glukoz, w
zwiazku z czym jej aktywn& jest zazwyczaj wystarczgga nawet w przypadku znacznego
zmniejszenia czynrici wydzielniczej trzustki w przebiegu choréb.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Pankreatyna nie wchianiagsiv przewodzie pokarmowym, ale jest wydalana z kajemzy czym jej
wigksza czs¢ jest rozktadana lub denaturowana przez soki tnawaeczy te bakterie.

Doskpnasé biologiczna

W zotadku, z rozpuszczagej sk kapsutki, uwalniaj sic minitabletki, ktére nagpnie réwnomiernie
rozmieszczaj Sic w masie pokarmowe;.

Otoczka minitabletek oporna na dziatanie kwastadkowego chroni wrdiwe na dziatanie kwasu
enzymy przed ich inaktywacprzez kwagotadkowy. Enzymy g uwalniane dopiero po przedostaniu
si¢ minitabletek do obgjnego lub lekko zasadowegmdowiska jelita cienkiego, po rozpuszczeniu
otoczki. Poniewa pankreatyna nie ulega wchianianiu, uzyskanie mémiji dotycacych
farmakokinetyki i dosipnasci biologicznej produktu jest niemidwe.

Skuteczné¢ dziatania pankreatyny zaheod szybkéci, z jala enzymy g uwalniane z postaci leku.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie przeprowadzono bafi@rzedklinicznych. Nie naiy spodziewa sie uktadowych dziata
toksycznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

minitabletki



6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

7.

8.

Kroskarmeloza sodowa

Celuloza mikrokrystaliczna

Olej rycynowy, utwardzany

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

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

Symetykonu emulsja 30%

Talk

kapsutka:

Zelatyna

Zelaza tlenek czerwony E 172

Zo6tciea chinolinowa E 104

Zelaza tlenekoity E 172

Indygotyna E 132

Tytanu dwutlenek E 171
Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres waznosci

2 lata
Produktu nie naley stosowd po uptywie terminu wanosci.

Po pierwszym otwarciu produkt zachowuje trvéélprzez 6 miescy.
Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze porgj 25°C.
Przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka polipropylenowa zamksta polietylenow zaketka z substangj osuszajca, w
tekturowym pudetku
20 kapsutek
50 kapsutek.
Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdllnych wymagaprécz umieszczonych w punkcie 4.2.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Niemcy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczena@brotu 15.07.2002 r. Data ostatniego

przedhizenia pozwolenia 16.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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