Ptiloha ¢. 3 ke sdéleni sp.zn. sukls96179/2012

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiIPRAVKU

PANCREOLAN FORTE

2. KVALITATIVNI AKVANTITATIVNI SLOZENI

Pancreatinum 220 mg v 1 enterosolventni tableté s amylolytickou u¢innosti minimalné 6 000
j. FIP, lipolytickou tc¢innosti minimalné 6 000 j. FIP a proteolytickou u¢innosti minimalné
400 j. FIP.

Ptipravek obsahuje laktozu a sacharosu.

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Enterosolventni tablety
Popis piipravku:Zluté potahované tablety ¢ockovitého tvaru

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

e substituce pankreatickych enzyml pifi maldigesci v dusledku exokrinni pankreatické
insuficience s projevy dyspepsie, napt. pocitem nedostate¢ného traveni, tlaku a plnosti,
s plynatosti ¢i bez ni

e lécba pankreatické exokrinni insuficience souvisejici s cystickou fibrézou, duktalni
obstrukei pankreatu nebo Zlu€ovodi (zplisobenou napi. nadorem), rakovinou pankreatu,
stavech po akutni pankreatitidé, pankreatektomii, gastrektomii, po chirurgickém
gastrointestinalnim bypassu (napt. Billroth II gastroenterostomie)

e druhotné poruchy traveni pii poruchéach sekrece Zluci

e poruchy traveni pii pozivani tézko stravitelnych rostlinnych, tu¢nych nebo neobvyklych
jidel (akutni alimentarni dyspepsie)

Piipravek je urcen pro dospélé, mladistvé a déti od 3 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Individualni, podle zdvaZznosti onemocnéni.

Cilem lécby je dosazeni normalni vadhy a uprava stolice a travicich obtizi. Enterosolventni
tablety se podavaji kratce po kazdém jidle, polykaji se celé, nerozkousané, zapiji se douskem
tekutiny.

U zevné sekretorickych insuficienci pankreatu se podévaji 2 enterosolventni tablety po
mensim jidle, 3-4 enterosolventni tablety po vétSim jidle. Pti nedostatecném ucinku (prijem,
steatorea) lze davku jeste zvysit.
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Pii 1é¢b¢ akutni alimentarni dyspepsie (akutni dyspepsie ,,po dietni chybé“) se podava bud’
jednorazové, nebo kratkodobé (1 — 3 dny) 2 enterosolventni tablety po mensim jidle, 3-4
enterosolventni tablety po vétsim jidle.

Dévkovani u déti a mladistvych:

Déti od 3 let a mladistvi do 18 let -100000 j. FIP lipazy denné.

Pfi uzivani pripravku by neméla byt ptekrocena denni davka enzymu 15000-20000 j. FIP
lipazy na kg télesné hmotnosti.

Denni davka ma byt rovnomérné rozloZena na celych 24 hodin.

4.3 Kontraindikace

Alergie na lé¢ivou latku, na veprové bilkoviny a pomocné latky obsazené v ptipravku.

Podani piipravku neni indikovano u akutni pankreatitidy a v akutni fazi chronické
pankreatitidy.

Ptipravek neni urcen pro déti do 3 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pacienti se vzacnou dédicnou poruchou snasenlivosti galaktézy - deficienci Lapp laktazy,
fruktézy, malabsorpci glukozy-galaktozy nebo deficitem sachardzo- isomaltdzy by neméli
uzivat tento 1éCivy pripravek.

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

Nejsou znamy.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Studie nebyly provédény. Piipravek je mozno v doporuc¢eném davkovani pouZzivat v
téhotenstvi a pfi kojeni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

4.9 Predavkovani

Po excesivnich dévkidch se mohou vyskytnout kieCe, nevolnost a prijem. Lécba je
symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina: Digestivum, pankreatické enzymy

ATC kod: AO9AA02

Pancreolan forte obsahuje vysoce aktivni pankreatin, ziskany z veptovych pankreatii. Blizka
ptibuznost slozeni vepfového a lidského pankreatinu zajisStuje vysokou ucinnost a dobrou
snasenlivost. Vysoce aktivni pankreatické enzymy hydrolyzuji tuky na glycerol a mastné
kyseliny, bilkoviny na peptidy a aminokyseliny, Skroby na dextriny a cukry a nahrazuji tak
exokrinni funkci insuficientniho pankreatu. Podpofenim traveni a resorpce potravy dojde i k
uprave sekundarnich poruch zazivaciho traktu jako je nadymani, pocit plnosti, meteorizmus a
steatorea.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pankreatické enzymy se prakticky neresorbuji. Jako proteiny jsou ve stfevé rozkladany
autolyzou, eventualné proteolyzou a strdveny. Ve stolici je mozno dokazat zbytkovou
enzymovou aktivitu.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Preklinicka data nejsou k dispozici. Ptipravek obsahuje vepfovy pankreatin slozenim blizce
pribuzny lidskému pankreatinu, ktery se fyziologicky vyskytuje v organizmu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, sacharosa, sodné stl karboxymethylskrobu, Zelatina,
aluminium-stearat, natrium-lauryl-sulfat, kopolymer MA/MMA 1:1, mastek, oxid titanicity,
makrogol 6000, sodna stl karmelosy 20, simetikonovda emulze SE 4, potahova soustava
Opaspray AP-22806 Zlutd (oxid titani¢ity, makrogol 6000, hlinity lak tartrazinu*,
hypromelosa 2910/5, polysorbat 80, kyselina sorbova, hlinity lak brilantni modie FCF,
simetikonova emulze 30%, ¢isténd voda), triethyl-citrat, hydroxid sodny.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Pti teploté do 25 OC v pivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vihkosti.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Druh obalu: Blistr, krabicka.

Velikost baleni: 30, 60 enterosolventnich tablet
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ZENTIVA, k. s., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

49/283/71-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE /PRODLOUZENI REGISTRACE

26.8.1971/ 14.11 2007

10. DATUM REVIZE TEXTU

2.5.2012
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