CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

A

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 2008 ~0g- 1 9 & ¢

NEO-PANCREATINUM FORTE, 10 000 j.Ph.Eur. lipazy, kapsulki dojelitowe v

2. SKLAD JAKOSCIOWY I TLOSCIOWY

1 kapsufka dojelitowa zawiera pankreatyne (Pancreatiman) o aktywnosci enzymatycznej:

Lipazy - 14 000 j.Ph.Eur.
Amylazy - 8 000 j.Ph.Eur.
Proteaz - 500 j.Ph.Eur.

1 j.Ph.Eur. =1 L.FIP
j.Ph.Eur. - jednostka aktywnosci enzymatycznej wg Farmakopei Europejskiej
1.FIP - jednostka aktywnosci enzymatycznej wg ustalen Miedzynarodowej Federacji Farmaceutycznej

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki dojelitowe.
Podtuzna, zoho-brgzowa zelatynowa kapsutka zawierajaca pankreatyne w postaci peletek pokrytych
otoczka dojelitowa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Preparat stosowany jest w stanach niedoboru enzyvmow trzustkowych o roznej etiologii, jak:
- przewlekde zapalenie trzustki,

- mukowiscydoza,

- niedroznos¢ przewodow trzustkowych lub zdlciowych spowodowana przez nowotwdr,

- stan po resekeji trzustki lub jej ezescl,

- slan po resekcii zotadka.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawki leku dobiera sie indywidualnie w zaleznosei od stopnia niewydolnosei trzustki pacienta.
Zwykle stosuje sie:

Dorosti

0d 2 do 4 kapsutek do kazdego positku.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 6000 j.Ph.Eur. lipazy/kg me. na positek 1 400 000 j.Ph.Eur.
lipazy na dobe.

Dzieci
Zalecane dawki enzymow: 500 — 1000 ). Ph.Eur. lipazy/kg mc./positek, np. dzieci o masie ciata 15 kg:
% zawartosci kapsutki do 1,5 zawartodci kapsutki.

Ustalona dawke mozna zwiekszy¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz 2 500 j.Ph.Eur. lipazy/kg mc. na posilek czyli 10 000 j.Ph.Eur.
lipazy/kg mc. na dobe w dawkach podzielonych.

U 0s6b z mukowiscydoza nie stosowac wieeej niz 10 000 j.Ph.Eur. lipazy/kg me. na dobe.

Preparat nalezy przyjmowa¢ w czasie positku, popiiajac woda lub innymi niekwasnymi plynami.
Kapsutki nalezy potykac w calodci, nie nalezy ich rozgryzac, kruszyc ani trzymaé w jamie ustnej, gdvz
moze to powodowac podraznienie blony $luzowey, a takze zmniejszyé skutecznose preparatu.

W przypadku trudnosci potykania calych kapsulek (szczegdlnie u matych dzieci), mozna wysypaé
peletki z kapsutki, wymiesza¢ z niewielka iloscia pokarmu o pH mniejszym niz 5, 3 1 bcz Zu 1a :
natychmiast potknaé, a nastepnie popi€ szklanka wody lub soku.




4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na pankreatyne, uczulenie na bialtko wieprzowe. Ostre zapalenie trzustki.
Zaostrzenia przewlekiego zapalenia trzustki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i érodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unikac¢ podawania leku z pokarmem o pH wyZszym niz 5,5 oraz réwnoczesnego leczenia
antagonistami receptorow H,, gdyz moze to byé powodem ostabienia dziatania pankreatyny.
Opisanc pewna liczbe przypadkow zwezenia jelita (odcinek kretniczo-katniczy i jelito grube) v dzieci
chorych na mukowiscydoze, leczonveh duzymi dawkami niektdrych produktéw pankreatyny.
Przyczyna tego powiktania nie jest ostatecznie wyjasniona, przypuszcza sie jednak, Ze moze ono by¢
zwigzane z dziataniem duzyeh stezert enzyméw trawiennych, w szezegdlnodei jesli dobowa dawka
lipazy przekracza 10 000 j.Ph.Eur/kg mc. Narazone sg zwlaszeza dzieci w wieku 2-8 lat. Do czasu
ostatecznego wyjasnienia przyczyny zaleca si¢ szezegolnie pilng obserwacije pacjentdéw leczonych
duzymi dawkami enzyméw. W przypadku pojawienia si¢ objawéw ze strony jamy brzusznej lub
nasilenia istnigjgcych wezesnie] objawow pacienta nalezy przebadad w celu wykluczenia zwezenia
jelita.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Antagonisci receptordw H, (cymetydyna, ranitydyna, famotydyna) oraz leki zmniejszajace kwasnosé
soku zoladkowego, a takze podanie leku z pokarmem o pH wyzszym niz 5,5 moze zmniejszal
skutecznos¢ dziatania pankreatyny.

W warunkach tych istnieje mozliwosé wezesniejszego (zanim lek dotrze do dwunastricy) uwolnienia
substancji czynnych z kapsutek, co moze prowadzi¢ do unieczynnienia enzymoéw w $wietle zoladka.
Lek moze hamowac wehtanianie kwasu foliowego z przewodu pokarmowego, dlatego pacjenci
przyjmujacy preparat Neo-Pancreatinum Forte moga potrzebowac uzupelnienia ewentualnych
niedoborow,

Produkt moze réwniez zimniejszy¢ wchlanianie soli zelaza. Dotychezas nie okreslono klinicznego
znaczenia ig) interakcii.

4,6 Cigza i laktacja

Stosowanie u kobiet ciezarnych

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka uszkodzenia plodu, poniewaz nie przeprowadzono odpowiednio
liczebnych badan, dobrze kontrolowanych obserwacii u cztowieka.

Produkt moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzysé dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.

Stosowanie podczas karmienia piersig

Brak danych dotyczacych zagrozenia dla dziecka karmionego mlekiem kobiety leczonej produktem
Neo-Pancreatinum Forte.

4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Stosowanie produktu nie wplywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania

urzadzet mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Zaburzenia wkladu immunologicznego:
Neo-Pancreatinum Forte jest produktem dobrze tolerowanyn, jednak podczas fego stosowania moga
wystapic objawy nadwrazliwosci (wysypka, kichanie, tzawienie) na biatko wieprzowe lub inne
sktadniki.

Zaburzenia zofgdka i jelit:

W przypadku stosowania duzych dawek preparatu (znacznie przekraczajacych zalecane) mogg
wystapic: biegunka, nudnoseci, wymioty. Pankreatyna moze powedowad podrazmenia blony sluzowej
jamy ustngj i okolicy odbytu, zwlaszcza u dzieci.

Zaburzenia nerek [ drég moczowych:

W przypadku stosowania duzych dawek produktu (znacznie przekraczajacych zalecane) moze
wystgpi¢ podwyzszenie steZzenia kwasu moczowego w surowicy 1 moczu, kamica moczowa.




Zaburzenia metabolizinu | odZzyvwiania:
Produkt hamuje wcehianianie kwasu foliowego 1 soli zelaza,

4.9 Przedawkowanie
W przypadku wystapienia nasilonych dziatan niepozadanych nalezy lek odstawic i zastosowac
leczenie objawowe.

5.WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki poprawiajace trawienie (z enzymanii)

Kod ATC: AD9 AA

Substancja czynna produktu Neo-Pancreatinum Forte jest pankreatyna, otrzymywana z trzustki
wieprzowej. Pankreatyna zawiera enzymy trawienne: lipaze, amylaze, proteazy.

Lipaza hydrolizuje thuszcze, amylaza rozklada skrobie, a proteazy biatka.

Enzymy zawarte w pankreatynie dziataja w srodowisku jelita cienkiego po przejsciu przez kwasne
srodowisko Zotadka.

Postaé produktu umozliwia doprowadzenie zawartych w preparacie enzyméw do dwunastnicy, czyli
do ich fizjologicznego miejsca dziatania.

Produkt Neo-Pancreatinum Forte uzupetaia lub zastepuje dziatanie endogennych enzymow
trzustkowych. Podany doustnie poprawia trawienie, umozliwiajac lepsze przyswojenie sktadnikdw
odzywezych zawartych w przyjetym pozywieniu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Bezposrednie okreslenie lipolitycznej aktywnescl w dwunastnicy nie jest moziiwe. Dla oceny
dostepnosci enzymu w miejscu fizjologicznege oddziatywania (géme odeinki jelita cienkiego),
okresla sie in viire tak zwany potencgjat trawienny na podstawie nastepujgcych czynnikow:

- zawartos¢ enzymdw na jednostke dawki,

- opornosé na dziatanie kwasu zotadkowego,

- sposab galenowego przygotowania,

- uwalnianie enzymoéw w érodowisku alkalicznym jelita cienkiego.

Produkty pankreatynowe powinny spelniac nastgpujace kryteria:

- wysoka jednostkowa aktywnos¢ enzymow,

- stuprocentowa odpemosé na dziaianie kwasn zofadkowego,

- krotki czas rozpadu,

- szyvbkie wydzielanie enzymow przy petnej biodostepnosci w miejscu oddziatywania

(goérne odeinki jelita cienkiego).

Kapsutki dojelitowe produktu Neo-Pancreatinum Forte zawieraja pankreatyne. Pankreatyna jest
w postaci peletek pokrytych otoczka dojelitowa. Po potknieciu, kapsutka rozpuszeza si¢ w zotadku,
a peletki w niej zawarte ulegaja rownomiernemu wymieszaniu z trescig zotadkowa.

Peletki pokryte sa otoczka dojelitowa, ktéra zabezpiecza je przed dziataniem soku zoladkowego,
potwierdzaja to testy in vitro przeprowadzone w roztworach 0,1 M HCL

Otoczka rozpuszeza sie dopiero, gdy odezyn pH srodowiska jest wyzszy niz 6,0 a wige po
opuszezeniu Zofadka. Nastepuje wowczas szybki rozpad peletek - w czasie od 5 do 10 minut,
umozliwiajacy uwolnienie enzymow.

Enzymy zawarte w pankreatynie nie sa wehfaniane w przewodzie pokarmowym, ulegaja rozkladowi
pod wplywem sokdw trawiennych oraz flory bakteryjne) i sa wydalane z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie prowadzono badan w zakresie karcynogennosci, mutagennosci i wpltywu na prodnosc.

Lot



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze: peletka: kopolimer kwasu metakrylowego 1 etylu akrylanu (1:1), trietylu
cytrynian, talk, symetykon; otoczka kapsulki czesé zewnetrzna: zelatyna, woda oczyszczona, tylanu
dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czamy (E 172), czes¢ wewnetrzna:
zelatyna, woda oczyszezona, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172}, lak
aluminiowy zolcieni chinolinowej (E 104).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od swiatfa i wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik z polipropylenu po 20 lub 50 kapsulek dojelitowych w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

6.6 Szczegdline rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegélnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
58-300 Jelenia Gora, ul. Wincentego Pola 21

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10756

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

30.04.2004 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




