Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/03558-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Panzynorm forte-N
20 000 Ph.Eur. jednotiek/900 Ph.Eur. jednotiek/12 000 Ph.Eur. jednotiek
filmom obalené tablety

lipaza/proteaza/amylaza

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Panzynorm forte-N a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Panzynorm forte-N
Ako uzivat’ Panzynorm forte-N

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Panzynorm forte-N

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk L~

1. Co je Panzynorm forte-N a naco sa pouZiva

Panzynorm forte—N obsahuje vysoko ucinné prirodzené pankreatické enzymy (enzymy podzaludkove;j
zl'azy): lipazu, amylazu a proteazu. Tieto latky sa prirodzene uvolnuju, ak je potrava pritomna

v tenkom Creve a pomdahaju rozkladat’ a travit’ jednotlivé zlozky potravy. Lipaza umoznuje travenie
tukov, amylaza travenie uhl'ovodikov (napr. cukrov) a protedza travenie bielkovin. Stucasti lieku
Panzynorm forte—N su povodom z prasiat a si vel'mi podobné I'udskym enzymom. Tablety maju
Specialnu obalovu vrstvu, ktord je odolna voci zaludkovej kyseline. Enzymy sa preto uvoliiuju

v tenkom Creve, kde ucinkuju a nahradzaju tak enzymy, ktoré chybaju ked’ ich podzaludkova zl'aza
(pankreas) nie je schopna sama produkovat’.

Panzynorm forte—N sa uziva pri poruchach travenia sposobenych dlhodobym nedostatkom enzymov
vyluc¢ovanych podzaludkovou zl'azou (chronické nedostatocnost’ podzaliidkovej zl'azy), napr. pri
cystickej fibroze (geneticka porucha, ktora ovplyviiuje hlavne dychaciu a traviacu ststavu)

a dlhodobom zapale podzaludkovej zl'azy, po odstraneni ¢asti podzaludkovej zl'azy alebo odstraneni
Casti zaltidka a v inych pripadoch pri poruchéach vylucovania zI¢e alebo pri nedostatocnom styku
enzymov s obsahom Criev.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Panzynorm forte-N

Neuzivajte Panzynorm forte-N

- ak ste alergicky na prasacie bielkoviny alebo na ktorukol'vek z d’alsich zlozku lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate nahly zapal podzaludkovej zl'azy alebo nahle zhorSenie dlhodobého zapalu
podzaludkovej zl'azy (pankreatitida).
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Panzynorm forte—N sa nesmie podavat’ det'om s cystickou fibrozou mlad$im ako 15 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Panzynorm forte-N, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika.

Obalova vrstva tablety chrani ustnu sliznicu pred poskodenim aktivnymi pankreatickymi enzgmami
a chrani enzymy pred t¢inkom zaliidkovej kyseliny. Preto tablety prehltajte celé a nerozhryzajte ich.

U pacientov s cystickou fibrozou mozu vysoké davky pankreatickych enzymov (viac ako 10 000
Ph.Eur. jednotiek lipazy/kg telesnej hmotnosti/deit) viest’ k zazeniu hrubého ¢reva a koncovej Casti
tenkého creva (fibrotizujuca kolonopatia). Ak sa u pacienta, ktory uziva Panzynorm forte-N, objavia
priznaky nepriechodnosti ¢riev (bolest’ brucha, vracanie, plynatost, zadrziavanie plynov a stolice), za
moznu pricinu sa povazuje fibrotizujuca kolonopatia a v takom pripade je potrebné vyhl'adat’ lekara.

Infekcia zapric¢inena virusom hepatitidy E

Tento liek je zivoc¢isneho (prasacieho) povodu. Hoci sa poCas vyroby prijimaji opatrenia na znizenie
rizika, pritomnost’ virusu hepatitidy E v tomto lieku je mozna. Virus hepatitidy E sa mo6ze vyskytovat
u osipanych, moze sa rozsirit' na I'udi a moze sposobit’ infekciu pecene.

Zo studie vyplyva, Ze u 0sob s cystickou fibrozou, ktoré uzivali tento liek, je pravdepodobnejsie, Ze
v minulosti mali hepatitidu E. Tato $tadia ma vSak vyznamné obmedzenia. Napriklad nie je jasné,
kedy doslo k infekcii v minulosti alebo aky bol jej zdroj.

Ak mate oslabeny imunitny systém a uzivate vysoké davky tohto lieku, lekar vas v ramci
preventivnych opatreni bude informovat’ o priznakoch infekcie virusom hepatitidy E. Ak sa u vas
objavia priznaky infekcie, najmé horacka, nevolnost’, nezvycajna bolest’ zaludka alebo zmeny

v bolesti zaludka ¢i zozltnutie koze alebo oci, obrat'te sa na svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ uzivania tohto lieku u deti nebola stanovena. Detom mlads$im ako 15 rokov s cystickou
fibrozou sa nesmie tento lick podavat’.

Iné lieky a Panzynorm forte-N

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Uginok Panzynormu forte-N a uéinky inych liekov uZivanych stbeZne sa mozu vzajomne

ovplyviiovat’. Pankreatické enzymy mozu:

- znizovat’ vstrebavanie kyseliny listove;j. Pri stibeznej liecbe liekmi, ktoré maju podobny tcinok
(ako bikarbonat a cimetidin) alebo pri dlhodobej lie¢be s vysokymi davkami pankreatickych
enzymov vam bude lekar pravidelne kontrolovat’ hladinu folatov (zluceniny kyseliny listovej)
v krvi a kompenzovat’ pripadny nedostatok kyseliny listove;.

- znizovat’ vstrebavanie zeleza.

- vstrebavanie pankreatickych enzymov méze byt ovplyvnené liekmi, ktoré znizuju pH
(okysl'uju) traviaceho traktu.

- subezné uzivanie liekov znizujucich tvorbu a vylucovanie zaludocnej kyseliny (napriklad lieky
blokujtice histaminové Ho-receptory a inhibitory protéonovej pumpy) moze zvysit Gcinok
pankreatickych enzymov a umoziuje uzivanie nizSich davok Panzynormu forte—N.

Panzynorm forte-N a jedlo, napoje a alkohol
Panzynorm forte-N uzivajte pocas jedla.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.
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Tento liek uzivajte v tehotenstve a pocas dojc¢enia len po odporacani lekarom. Vas lekar zvazi prinos
liecby tymto liekom pre vas a mozné riziko pre vaSe nenarodené alebo dojcené dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Panzynorm forte-N nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Panzynorm forte-N obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor) a sodik

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3.  Ako uZivat’ Panzynorm forte-N

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekdra alebo lekérnika.

Panzynorm forte-N uZivajte pocas jedla. Tablety prehltnite celé, nezujte ich ani nedrvte a zapite ich
dostatocnym mnozstvom tekutiny.

Neprehltnite kapsulu s vysiuSadlom!

Pocas lie¢by pankreatickymi enzymami je potrebné pit’ dostatok tekutin.

Vzdy uzivajte najnizsiu davku, ktord je dostato¢na na odstranenie vasich problémov (t. j. kontrolujte si
vyprazdnovanie ¢riev a telesni hmotnost’). Lie¢bu zaénite uzivanim jednej tablety trikrat denne pocas
hlavnych jedal.

Ak vaSe problémy s travenim pretrvavaju, davku moézete zvySitna 1 az 2 tablety trikrat denne pocas
hlavnych jedal. V pripade potreby mézete tiez uzit’ jednu tabletu pocas vedl'ajsieho jedla.

Ak poruchy trdvenia pretrvavaju alebo ak mate cysticku fibrozu, kontaktujte svojho lekara, ktory vam
na zéklade zavaznosti ochorenia, potreby kontroly telesnej hmotnosti a obsahu tukov v stolici
a zabezpeCenia dostatocného nutri¢ného prijmu stanovi davkovanie.

Ak mate pocit, ze u¢inok Panzynormu forte—N je prilis silny alebo slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Deti zvyc¢ajne uzivaji nizsie davky. O davkovani tohto lieku pre vase dieta rozhodne lekar.

Ak uZijete viac Panzynormu forte-N, ako mate

Ak uzijete vysSiu davku lieku ako je odporucena, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Nie je zname, ¢i moze uzitie va¢Sieho mnozstva Panzynormu forte—N sposobit’ celkovia otravu. Ak
vSak uZzijete viac tabliet ako sa odportica, moZze sa u vas objavit’ nevol'nost’, vracanie, hnacka,
bolestivost/svrbenie konecnika a upchatie ¢riev. V krvi a moci moze byt zvySend koncentracia
kyseliny mocovej.

Ak zabudnete uZit’ Panzynormu forte-N
Ak zabudnete uzit tabletu pocas jedla, pockajte do d’alSieho jedla a uzite davku ako obvykle.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vyskyt vaznych vedlajsich ucinkov je zriedkavy. Ak sa u véas vyskytnu niektoré z nasledujicich
ucinkov, prestaiite uzivat' Panzynorm forte-N a ihned’ zavolajte lekara alebo prvii pomoc: opuch tvare,
ust, pier alebo hrdla, ¢o ma za nasledok t'azkosti s dychanim alebo prehitanim, opuch ruk alebo néh,
kozna vyrazka a svrbenie koze. Tieto priznaky poukazuju na mozné vazne reakcie z precitlivenosti

a vy budete potrebovat’ okamzita lekarsku pomoc.

Ak maéte opuch, bolesti brucha a silné kr¢e, moze ist’ o priznaky ¢revnej nepriechodnosti.

U niektorych pacientov s cystickou fibrozou, ktori uzivaju vysoké dévky pankreatickych enzymov
(viac ako 10 000 Ph.Eur. jednotiek/kg telesnej hmotnosti/deii), sa mdzu objavit’ zaZenia hrubého ¢reva
a koncovej Casti tenkého ¢reva alebo zapal hrubého ¢reva (fibrotizujuca kolonopatia).

Pri uzivani vyssich davok lieku ako je odporucané sa mézu vyskytnat’ vedlajsie ti€inky ako je
nevol'nost’, vracanie, bolest’ brucha, riedka stolica alebo zapcha, podrazdenie koze v okoli ust
a kone¢nika. V krvi a moc¢i mdze byt zvySena koncentracia kyseliny mocovej alebo nedostatok
folatov. Pri vyskyte tychto vedl'ajsich ucinkov zvycajne nie je potrebné prerusit’ liecbu.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Panzynorm forte-N
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Panzynorm forte-N obsahuje

- Lieciva su lipaza, amylaza a proteaza.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 000 Ph.Eur. jednotiek lipazy, 900 Ph.Eur. jednotiek
proteazy a 12 000 Ph.Eur. jednotiek amylazy.

- Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celul6za, krospovidon, koloidny oxid
kremicity bezvody a stearat hore¢naty.
Obal tablety: hypromeloza, kyselina metakrylova a etylakrylovy polymerizat (1:1), trietylcitrat,
oxid titanicity (E171), mastenec, simetikonova emulzia, vanilkova aréma 54 286 C,
bergamotova aroma 54 253 T, makrogol 6 000, sodna sol’ karmeldzy, polysorbat 80.
Pozri ¢ast’ 2 ,,Panzynorm forte-N obsahuje laktozu a sodik*.
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AKo vyzera Panzynorm forte—N a obsah balenia
Panzynorm forte-N st biele az slabo Sedé, hladké, okruhle, vypuklé tablety obalené aromatickym
filmom.

FTasa z hnedého skla s hlinikovym poistnym uzaverom, kapsula s vysusadlom, bavinena vata.
Velkost balenia: 30 a 100 filmom obalenych tabliet.

Blister (za studena formovany OPA/Al/PVC/Al).
Velkost balenia: 10, 30 a 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2026.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lieciv (www.sukl.sk).


https://www.sukl.sk/

