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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Pancreolan FORTE

220 mg gastrorezistentné tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna gastrorezistentna tableta obsahuje 220 mg pankreatinu s amylolytickou G¢innostou minimalne
6 000 j. FIP, lipolytickou uc¢innostou minimalne 6 000 j. FIP a proteolytickou u€¢innost'ou minimalne

400 j. FIP.

Pomocné latky so zndmym U¢inkom: Jedna gastrorezistentna tableta obsahuje 102,3 mg monohydratu
laktézy; 8,2 mg sacharézy a 0,407 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Gastrorezistentna tableta
ZIté az nazelenalé filmom obalené tablety SoSovkovitého tvaru.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

e Substiticia pankreatickych enzymov pri maldigescii v dosledku exokrinnej pankreatickej
insuficience s prejavmi dyspepsie, napr. pocitom nedostatoéného travenia, tlaku a plnosti,
s plynatostou, ¢i bez nej.

o Liecba pankreatickej exokrinnej insuficiencie suvisiaca s cystickou fibrézou, duktalnou obstrukciou
pankreasu alebo zl¢ovodov (spdsobenou napr. nadorom), rakovinou pankreasu, stavoch po akutnej
pankreatitide, pankreatektomii, gastrektomii, po chirurgickom gastrointestinalnom bypasse (napr.
Billroth II gastroenterostomia).

e Druhotné poruchy travenia pri poruchach sekrécie zlce.

e Poruchy travenia pri pozivani tazko stravitelnych rastlinnych, tuénych alebo neobvyklych jedal
(akutna alimentarna dyspepsia).

Liek je urceny pre dospelych, dospievajacich a deti vo veku od 3 rokov.
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Déavkovanie

Individualne, podl'a zdvaznosti ochorenia. Cielom liecby je dosiahnutie normélnej hmotnosti a iprava
stolice a traviacich tazkosti. Pri exokrinnych sekretorickych insuficiencidch pankreasu sa podavaja 2
gastrorezistentné tablety po mensom jedle, 3 —4 gastrorezistentné tablety po vidcSom jedle. Pri
nedostato¢nom ucinku (hnacka, steatorea) sa davka moze este zvysit'.

Pri lieCcbe akutnej alimentarnej dyspepsie (akutna dyspepsia ,,po diétnej chybe®) sa podavaju
jednorazovo alebo kratkodobo (1 —3 dni) 2 gastrorezistentné tablety po mensom jedle, 3-4
gastrorezistentné tablety po va¢Som jedle.



Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/03776-Z1B

Pediatricka populdcia

Deti vo veku od troch rokov a dospievajuci do 18 rokov: 100 000 j. FIP lipazy denne.

Ileus a zapcha boli hldsené u deti s cystickou fibrézou uzivajucich viac ako 10 000 jednotiek lipdzy na
kg telesnej hmotnosti za defi (pozri Cast’ 4.8).

Pri uzivani lieku nema byt’ prekro¢ena denna davka enzymu 15 000 — 20 000 j. FIP lipazy na kg telesne;j
hmotnosti.

Denné davka ma byt rovnomerne rozlozena na celych 24 hodin.

Sp6sob podavania

Peroralne pouzitie.
Gastrorezistentné tablety sa uzivaju kratko po kazdom jedle, prehltaji sa celé, nerozhryzené, zapijaja sa
dostatocnym mnozstvom tekutiny.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ (alergia) na lie¢ivo, na bravcové bielkoviny alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

- Podanie lieku nie je indikované pri akatnej pankreatitide a v akutnej faze chronickej pankreatitidy.

- Liek nie je urCeny pre deti vo veku do troch rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

U pacientov s cystickou fibrézou, ktori uzivali vysoké davky pankreatickych enzymov, bolo
zaznamenané zuzenie hrubého Creva a ileocekalnej oblasti (fibrozna kolonopatia). Ako preventivne
opatreniec maju byt neobvyklé brusné symptomy alebo zmeny brusnych symptomov medicinsky
posudené, aby sa vylucila moznost’ fibréznej kolonopatie, hlavne u pacientov uzivajucich viac ako
10 000 jednotiek lipazy/kg/dei.

Infekcia zapricinena virusom hepatitidy E

Napriek opatreniam prijatym pocas vyroby na znizenie rizika je pritomnost’ virusu hepatitidy E (HEV)
v liekoch obsahujucich praskové extrakty pankreasu zivo¢isneho (prasacieho) pévodu mozna.
Prierezova $tudia naznacila vysSiu sérologicku prevalenciu HEV u pacientov s cystickou fibrozou
pouzivajucich substitu¢nti liecbu pankreatickymi enzymami ako u jednotlivcov, ktori nepouzivaju
pankreatin. Tato Stidia ma vyznamné obmedzenia vratane neistoty ohl'adom ¢asu infekcie v minulosti,
ako aj moznosti inych zdrojov HEV. V ramci preventivnych opatreni je potrebné imunosuprimovanych
pacientov, ktori dostavajii vysoké denné davky, informovat’ o priznakoch virusovej hepatitidy a v
pripade vyskytu takychto priznakov je potrebné, aby vyhl'adali lekarsku pomoc.

Tablety sa nemaju rozzut alebo drvit’, ked’ze to moze viest’ k pred¢asnému uvolneniu enzymov, ktoré
mozu vyvolat’ podrazdenie oralnej sliznice a/alebo znizenie enzymovej aktivity.

Liek obsahuje puriny, preto je nevyhnutna opatrnost’ u pacientov s dnou. Opatrnost’ je tieZ nevyhnutna
u pacientov s renalnou insuficienciou a hyperurikémiou.

Liek obsahuje monohydrat laktdzy, sacharézu a sodik. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
intolerancie fruktozy a galaktozy, celkovym deficitom laktazy, gluk6zo-galakt6zovou malabsorpciou
alebo deficitom sachardzy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol
sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri subeznom podavani:
e Pankreatin mdze znizovat uc¢inok akarbdzy a preto sa nema uzivat’ subezne.
e Pankreatin mdze znizovat absorpciu kyseliny listovej.
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e Dlhodoba konzumacia pankreatinu moze znizovat’ vstrebavanie Zeleza.
Uhlic¢itan vapenaty a/alebo hydroxid hore¢naty méze znizovat’ uc¢inok pankreatinu.
e Cimetidin moze zosiliiovat’ uc¢inok pankreatinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Studie bezpeénosti sa nevykonali u tehotnych a dojéiacich Zien, preto sa lick nema uZivat' v tehotenstve
a pocas dojcCenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pancreolan FORTE nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 NeZiaduce uéinky

Neziaduce ucinky uvedené nizsie su klasifikované podl'a frekvencie vyskytu a triedy organovych
systémov podl'a databazy MedDRA.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov je usporiadana podl'a nasledovnej konvencie: vel'mi Casté
(= 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); menej €asté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az
< 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych

systémov podPa databazy Frekvencia Neziaduci u¢inok

MedDRA

Poruchy nezname ileus a zapcha, fibrozna kolonopatia

gastrointestinalneho traktu u pacientov (aj deti) s cystickou fibrozou
najma lieCenych vysokymi davkami
pankreatickych enzymov (pozri Cast’ 4.2),
vracanie,
podrazdenie sliznice ust,
bolest’ brucha, hnacka, analny pruritus,
rozsiahla intestindlna sten6za

Poruchy obliciek nezname hyperurikozuria pri uzivani vysokych davok

a mocovych ciest pankreatinu

Poruchy imunitného nezname anafylaktické reakcie vratane urtikarie

systému a angioedému

Poruchy metabolizmu a nezname hyperurikémia

VyZivy

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii licku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy
Po excesivnych davkach sa mézu vyskytnut’ ki¢e, nevolnost’ a hnacka.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liecba
Liecba je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Digestiva, vratane enzymov; hydrolytické enzymy.
ATC kod: AO9AA02

Pancreolan FORTE obsahuje vysoko aktivny pankreatin, ziskany z brav€ovych pankreasov. Blizka
pribuznost’ zlozenia bravéového a l'udského pankreatinu zabezpeCuje vysoku ucinnost a dobra
znaSanlivost. Vysoko aktivne pankreatické enzymy hydrolyzuju tuky na glycerol a mastné kyseliny,
bielkoviny na peptidy a aminokyseliny, $kroby na dextriny a cukry a nahradzaju tak exokrinnt funkciu
insuficientného pankreasu. Podporou travenia a resorpcie potravy sa upravia aj sekundarne poruchy
zazivacieho traktu ako je naduvanie, pocit plnosti, meteorizmus a steatorea.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pankreatické enzymy sa prakticky neresorbujii. Ako proteiny sa v Creve rozkladaju autolyzou,
eventualne proteolyzou a stravia sa. V stolici je mozné dokazat’ zvySkova enzymovu aktivitu.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje nie st k dispozicii. Liek obsahuje bravcovy pankreatin zlozenim blizko pribuzny
Pudskému pankreatinu, ktory sa fyziologicky vyskytuje v organizme.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktozy

kukuri¢ny skrob

sachar6za

sodna sol’ karboxymetyl§krobu

Zelatina

stearat hlinity

laurylsiran sodny

simetikonova emulzia SE4

trietyl-citrat

obal'ovacia sustava Acryl-Eze (kopolymér kyseliny metakrylovej, mastenec, riboflavin, oxid titani¢ity
(E171), koloidny oxid kremic€ity, uhli¢itan sodny, laurylsiran sodny, hlinity lak brilantnej modrej)

6.2 Inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky.



Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/03776-Z1B

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom vnutornom obale na ochranu pred vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC/ALU blister, pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova skatul’ka.
Velkost balenia: 30, 60 gastrorezistentnych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specislne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zliecku sa ma zlikvidovat v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy

Ceska republika
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