Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev.¢.: 2023/00703-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Panzytrat 25 000 tvrdé gastrorezistentné kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna kapsula obsahuje pankreatin z bravéovych pankreasov vo forme mikrotabliet
s gastrorezistentnym obalom a s enzymatickou aktivitou:

Lipaza 25000 ;.
Amylaza 22 500].
Proteaza 1250].

(j.=jednotka podl'a Ph.Eur.)
Pomocna latka so zndmym ucinkom: sodik

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda gastrorezistentna kapsula
Tvrda kapsula s hnedym nepriehladnym vieCkom a priehl'adnym telom.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Substitticia pankreatickych enzymov pri maldigescii v dosledku exokrinnej pankreatickej insuficiencie
pri chronickej pankreatitide, pri obstrukcii ductus pancreaticus (napr. nadorom), po operacii pankreasu,
stavoch po akutnej pankreatitide, pri sekundarnych poruchach travenia, pri poruchach sekrécie ZI¢e, pri
nedostato¢nom styku enzymov s trdvenou potravou (stavy po resekcii zaludka, po bypassovych
operaciach gastrointestinalneho traktu a pod.), pri cystickej fibroze (mukoviscidoze), pri traviacich
poruchach u starSich pacientov a v rekonvalescencii.

Panzytrat je indikovany dospelym a pediatrickym pacientom.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Ciel'om lieCby je nahradit’ exokrinna pankreaticku insuficienciu, a teda dosiahnut’ alebo udrzat’
normalnu telesna hmotnost’, pravu stolice a traviacich tazkosti. Liecba sa mé zacat’ nizkymi ddvkami
a upravit’ v zavislosti od zavaznosti pankreatickej insuficiencie, zakladného ochorenia, ktoré sposobilo
pankreaticku insuficienciu, a velkosti/zloZenia jedal.

Uprava sa ma vykonat po §tandardnych testoch, napr. vysetrenie tukov v stolici, stanovenie
koncentracie elastazy 1 v stolici.

Pediatricka populacia
Odporuca sa 500 — 4 000 j. lipazy na gram prijatého tuku, alebo ak sa pocita z telesnej hmotnosti, tak
500 —2 500 j. lipazy/kg telesnej hmotnosti na jedlo.
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Dospeli

Odporuca sa 20 000 — 75 000 j. lipadzy na jedlo (zodpoveda 1 — 3 kapsulam na jedlo) alebo 25 000 j.
lipazy na I'ahké jedlo (zodpoveda 1 kapsule na 'ahké jedlo), hoci na kontrolu steatorey mozu byt’
potrebné vysSie davky.

Dévka sa ma zvysit’ len pod dohl'adom lekéra, pri€om je potrebné brat’ do ivahy priznaky poruchy
travenia (napr. steatorea, bolest’ brucha). Nema sa prekrocit’ maximalna denna davka enzymu

15 000 — 20 000 j. lipazy/kg telesnej hmotnosti. Najma u pacientov s cystickou fibrozou sa nema
prekrocit’ davka 10 000 j. lipazy/kg telesnej hmotnosti/den.

Sposob podavania

Na peroralne podanie

Kapsuly sa uzivaju celé, nerozhryzené, pocas jedla alebo v pripade zabudnutia bezprostredne po jedle,
s dostatocnym mnoZstvom tekutiny, najlepsie nealkalickym napojom (napr. ovocnou stavou alebo
vodou).

Pre ul'ah¢enie podania kapsuly u deti a u pacientov, ktori maji problémy s prehitanim je mozné
kapsulu otvorit’ a nerozhryzeny obsah prehltniit’ (obsah kapsuly sa moze zmiesat' s jedlom). Uginnost’
lieku sa moéze rozzutim znizit’ a enzymy, ktoré sa pritom uvol'nia z mikrotabliet do st, m6zu poskodit’
sliznicu.

Dizka podavania lieku nie je obmedzena.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Alergia na bravcové bielkoviny.
- Exacerbécia chronickej pankreatitidy alebo akiitnou pankreatitidou.

Prilezitostné podanie lieku mdze byt prospesné u pacientov s pankreatitidou, u ktorych doslo k
zlepSeniu stavu a ktori zacali prijimat’ potravu, av§ak u ktorych pretrvavaju priznaky insuficiencie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa vyskytnu priznaky pripominajtice gastrointestinalnu obstrukciu, ma sa zvazit' moznost’ crevne;j
striktiry a podavanie pankreatinu sa ma prerusit’ az do uplného vymiznutia priznakov. Vzhl'adom na to,
ze porucha sekrécie tekutin moze byt faktorom v rozvoji ¢revnej obstrukcie, ma sa dbat’ na adekvatnu
hydrataciu, najma v teplom pocasi (pozri ¢ast’ 4.8).

Vysoké davky pankreatickych enzymov mozu byt spojené s hyperurikozariou a hyperurikémiou.

Pocas liecby vysokymi davkami sa ma kontrolovat’ vylucovanie kyseliny mocovej mocom (pozri

Cast 4.8).

Podrazdenie v ustnej dutine vo forme vriedkov sa modze objavit, ak sa kapsuly alebo mikrotablety
rozhryzi a/alebo ponechaji v Gstach dlhsi ¢as. Vyplachnutie st a vypitie pohdra vody moze byt
prospesné, ak sa objavia prvé priznaky podrazdenia stnej dutiny.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg), t. j. v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky obsahujice pankreatické enzymy mozu ovplyvnit absorpciu kyseliny listovej, preto moze byt pri
ich uZivani potrebna suplementacia kyselinou listovou.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Stadie na zvieratach st nedostato¢né z hl'adiska reprodukénej toxicity. Pocas gravidity sa neocakavaju
ziadne neziaduce U¢inky, ked’Ze systémova expozicia pankreatinu je zanedbatel'na . Pankreatin sa

moze uzivat’ pocas tehotenstva.

Dojcenie

Neocakéva sa ziaden ucinok u doj¢enych novorodencov/dojciat, ked’ze systémova expozicia
pankratinu u dojciacich zien je zanedbatel'na. Pankreatin sa méze uzivat’ pocas dojCenia.

Fertilita

Stadie na zvieratach s ohl'adom na fertilitu st nedostato&né.

4.7

Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce u¢inky pankreatinu boli gastrointestinalneho charakteru.

Zoznam neziaducich uéinkov

1 Udaje o neziaducich G¢inkoch st uvedené z 8 klinickych $tadii fazy 3 zahfiiajucich 332 subjektov
lieCenych pankreatinom (kapsuly naplnené gastrorezistentnymi mikrotabletami: 25 000 j. lipazy,

22 500 j. amylazy, 1 250 j. proteazy). Neziaduce t¢inky hodnotené ako suvisiace s pankreatinom alebo
bez zaznamenaného hodnotenia kazuistiky su rozdelené do tried organovych systémov podl'a databazy
MedDRA a podl’a nasledujucich frekvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10), asté (> 1/100 az < 1/10) a menej

&asté (> 1/1 000 az < 1/100).

2 Udaje o neziaducich reakciach st tiez hlasené zo spontannych hlaseni. Tieto idaje boli hlasené
dobrovol'ne od populacie neurcitej vel'kosti a ich frekvencia je neznama.

Tried i ch svsté Frekvencia
rieda organovych systémov ., T .. -
g YELSY velmi caste1 castel menej caste1 nezname2
Poruchy imunitného systému hypersenzitivita
Poruchy metabolizmu a vyZivy anorexia hyperurikémia
zapcha; . fibrotizuid
Poruchy gastrointestinalneho > hnacka; dyspepsia; tbro e
bolest’ brucha = porucha kolonopatia;
traktu abdominalna - :
. . motility; nauzea vracanie
distenzia
Poruchy koze a podkoZného . .
. vyrazka pruritus
tkaniva
Poruchy obli¢iek a mocovych ciest hyperurikozuria

Opis vybranych neziaducich uéinkov

Vicsina hlaseni striktary v slepom ¢reve a v hrubom creve (fibrotizujiica kolonopatia) a kolitida

u pacientov s cystickou fibrézou bola pocas uzivania vysokych davok pankreatickych enzymovych
pripravkov. Fibrotizujuca kolonopatia bola hlasena u vsetkych pankreatickych enzymovych
pripravkov. V pripadovych kontrolnych stadiach pouzita sila, forma, filmovy obal liekov, alebo
subezna medikacia neboli spojené s rizikom kolonopatie. Vzhl'adom na to, ze odporucana davka sa
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znizila na maximalne 10 000 j. lipazy/kg/dei, incidencia (pocet novych pripadov ochorenia za urcita
dobu) fibrotizujucej kolonopatie sa znizila. Ak sa objavia priznaky pripominajtce gastrointestinalnu
obstrukciu, ma sa zvazit moznost’ vzniku ¢revnej striktiry. Vzhl'adom na to, Ze porucha sekrécie
tekutin moéze byt pri¢inou rozvoja crevnej obStrukcie, ma sa dbat’ na adekvatnu hydrataciu, hlavne za
teplého pocasia (pozri Cast’ 4.4).

Vysoké davky pankreatickych enzymov boli spojené s hyperurikozuriou a hyperurikémiou. Pocas
lieCby vysokymi davkami sa ma kontrolovat’ vylu¢ovanie kyseliny mocovej mocom (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populécia

Vyssie je popisanych 8 klinickych §tudii fazy 3 zahinajucich 332 pacientov lieCenych pankreatinom,
z ktorych 4 §tadie zahfiali 158 pacientov prevazne pediatrickej populacie vo veku od 9 mesiacov do
24,4 roka. Priemerny vek v tychto studiach bol 7,75 roka az 12,7 rokov.

Osobitné skupiny pacientov

Stadie s ohadom na pouZitie u osobitnych skupin pacientov s nedostatoéné. Nepozorovali sa
ziadne klinicky relevantné rozdiely u osobitnych skupin pacientov, ako st starsi pacienti, pacienti s
poruchou obli¢iek, pacienti s poruchou pecene, pacienti s inymi ochoreniami alebo so $pecifickym
genotypom (subor dedi¢nych faktorov).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je d6lezité. Umozniuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie nanarodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Panzytrat neobsahuje liecivo, ktoré moze sposobit’ otravu.

Pocas podavania vysokych davok pankreatickych enzymov, bola hlasena fibrotizujuca kolonopatia
(pozri Cast’ 4.4).

Vysoké davky pankreatickych enzymov boli spojené s hyperurikozuriou a hyperurikémiou (pozri
Cast’ 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: digestiva, vratane enzymov; hydrolytické enzymy; multienzymy
(lipaza, proteaza a d’alsie).
ATC koéd: AO9AA02

Panzytrat obsahuje Standardizovany vysoko aktivny pankreatin, izolovany z bravéovych pankreasov,
obsahujuci pankreaticku lipazu, alfa-amylazu, trypsin, chymotrypisn a iné enzymy. Pankreatin
obsahuje aj iné zlozky bez enzymatickej aktivity. KI'acovu ulohu ma enzymaticka aktivita lipazy

a trypsinova frakcia. Amylolyticka aktivita je relevantna len pri liecbe cystickej fibrozy, u chronickej
pankratitidy st polysacharidy z potravy spravne Stiepené.

Pankreaticka lipaza hydrolyzuje mastné kyseliny na pozicii 1 a 3 molekuly triglyceridu. Odstiepené
vol'né mastné kyseliny a 2-monoglyceridy st vstrebavané najma v hornej ¢asti tenkého ¢reva za
spoluucasti ZI€ovych kyselin. Podobne ako I'udska lipaza, aj pankreaticka lipaza Zivoc¢isneho povodu je
nestabilnd v kyslom prostredi. Preto sa lipolyticka aktivita nevratne straca pri pH < 4.

Trypsin je aktivovany z trypsinogénu autokatalyzou alebo enterokindzou v tenkom Creve. Ako
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endopeptidéza Stiepi peptidické vizby lyzinu a argininu. Neddvne experimentalne udaje naznacuju, ze
aktivovany trypsin indukuje spatnou vézbou inhibiciu stimulovanej pankreatickej sekrécie v hornej
Casti tenkého creva. Tomuto pdsobeniu sa pripisuje analgeticky uc¢inok pankreatinu. Alfa-amylaza, ako
endoamylaza, rychlo hydrolyzuje polysacharidy, ktoré obsahuju glukozu. Jej aktivita obvykle postacuje
aj pri vyraznom znizeni pankreatickej sekrécie.

Podporou travenia a vstrebavania potravy sa zlepsi latkova vymena, rovnako ako sekundarne prejavy
poruchy travenia, ako napr. flatulencia, nevol'nost’, vracanie, hnacka, pocit plnosti a steatorea.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pankreatické enzymy sa nevstrebavaju. Ako proteiny su v ¢reve rozkladané, najma autolyzou

a proteolyzou a stravené. V stolici je mozné zistit' zbytkovii enzymovu aktivitu. Zelatinové kapsuly
obsahuju mikrotablety pankreatinu s gastrorezistentnym obalom. Po rozpusteni Zelatinovej kapsuly

v zaludku sa mikrotablety s pankreatinom rozptylia v prijatej potrave. Gastrorezistentny obal
mikrotabtety chrani enzymy pred rozkladom v kyslom prostredi zaludka. Pri posune natrdvenej potravy
zo zaltidka do dvanastnika dochadza pri zvySeni pH na 5,2 k rozpusteniu obalovej vrstvy mikrotabliet

a ich dezintegracii a uvol'neniu u¢innych enzymov v hornej Casti tenkého ¢reva. Po¢as 30 mintt sa
uvolni az 50 % z obsiahnutych enzymov.

Z toho vyplyva, Ze enzymy sa ucinne distribuuju a rychlo rozpustaju v travenine.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Neaplikovatelné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

mikrokrystalicka celuloza
krospovidon

koloidny oxid kremicity bezvody
stearat horeCnaty

kopolymér kyseliny metakrylovej
trietylcitrat

mastenec

simetikon

montanglykolovy vosk

Zelatina

oxid Zelezity ¢erveny a Cierny (E 172)
oxid titanicity (E 171)

laurylsiran sodny

6.2  Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

Po prvom otvoreni flase sa moze liek uchovavat’ 6 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
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Uchovavajte pri teplote do 25°C. Po kazdom otvoreni je potrebné fl'asu dokladne uzavriet. Podmienky
uchovavania po prvom otvoreni fl'ase pozri v Casti 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
FTasa z hnedého skla s LDPE uzaverom, pisomna informacia pre pouzivatel’a, papierova Skatul’ka.

Velkost balenia: 20, 50 a 100 kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specislne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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