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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Panzytrat 25 000
tvrdé gastrorezistentné kapsuly

pankreatin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Panzytrat 25 000 a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Panzytrat 25 000
Ako uzivat’ Panzytrat 25 000

Mozné vedlajsie ti€inky

Ako uchovavat’ Panzytrat 25 000

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Panzytrat 25 000 a na o sa pouZiva

Panzytrat je liek obsahujuci pankreatické enzymy. Pankreatické enzymy patria k traviacim enzymom
pankreasu (podzaludkova zl'aza). Tymito enzymami st najmé lipaza, amyldza a protedza. Lipaza Stiepi
tuky v potrave, amyladza Stiepi Skrob a protedza Stiepi bielkoviny.

Liek je vo forme kapsul obsahujticich gastrorezistentné mikrotablety. Kapsuly sa rozpustaja v
zaludku. Mikrotablety sa potom uvoliiuju a zmiesaju s jedlom v zaludku, takze enzymy sa G¢inne
uvolfiuju iba v €reve a potrava sa tam travi.

Panzytrat sa pouziva ako ndhrada pankreatickych enzymov v pripade, ak pankreas vobec nepracuje
alebo jeho funkcia je znizend z dovodu:

. dlhodobého zapalu pankreasu alebo po ndhlom zdpale pankreasu;

. upchatia pankreatického vyvodu, napr. kv6li nadoru;

. chirurgického zékroku alebo odstranenia pankreasu.

Panzytrat sa pouziva aj v pripade poruch travenia sposobenych:

. poruchami tvorby ZI¢e, napr. pri ochoreniach zI¢nika;

. cystickou fibrézou (dedi¢né ochorenie, ktoré postihuje predovsetkym pltica a traviaci systém);

. chirurgickym zakrokom v ZI€ovych cestach, zalidku alebo tenkom creve;

. chybami v stravovani, pri poruchach travenia u starsich I'udi a pri zotavovani sa z chordb alebo
urazov.

Panzytrat je vhodny pre dospelych, dospievajucich a deti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Panzytrat 25 000

NeuZivajte Panzytrat
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- ak ste alergicky na pankreatin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);
- ak ste alergicky na bravéové bielkoviny (pankreatin obsiahnuty v Panzytrate pochadza
z bravCového pankreasu; ak ste alergicky na bravcové méso, mdzete byt’ alergicky aj na Panzytrat);
- ak mate nahly zapal pankreasu (akatna pankreatitida);
- ak mate nahlu prihodu pri dlhodobom zapale pankreasu (chronickej pankreatitide).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Panzytrat, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- Ak mate cysticku fibrézu (zapalové ochorenie), ktora bola lie¢ena vysokymi davkami Panzytratu.
V $pecifickych pripadoch to méze vyustit’ k zizeniam v hrubom ¢reve. Deti trpiace cystickou fibrézou
su na toto obzvlast’ citlivé.

- Ak sa objavia priznaky pripominajice gastrointestinalnu obstrukciu, ma sa zvazit’ moznost’ ¢revne;j
striktiry a podavanie pankreatinu sa ma prerusit’ az do uplného vymiznutia priznakov. Vzhl'adom na
to, ze porucha sekrécie tekutin méze byt faktorom v rozvoji ¢revnej obstrukcie, ma sa dbat’ na
adekvatnu hydrataciu, najma v teplom pocasi(pozri ¢ast’ ,,Mozné vedlajSie u¢inky*)..

- Vysoké davky pankreatickych enzymov mézu byt’ spojené s hyperurikoziriou a hyperurikémiou.
Pocas liecby vysokymi davkami sa ma kontrolovat’ vylu¢ovanie kyseliny mo¢ovej moc¢om (pozri ¢ast’
,»Mozné vedlajsie u¢inky*)..

- Podrazdenie v Gstnej dutine vo forme vriedkov sa méze objavit,, ak sa kapsuly alebo mikrotablety
rozhryzu a/alebo ponechaji v tstach dlhsi ¢as. Vyplachnutie Gst a vypitie pohara vody moze byt
prospesné, ak sa objavia prvé priznaky podrazdenia ustnej dutiny.

Iné lieky a Panzytrat 25 000
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

Panzytrat moéze ovplyvnit’ vstrebdvanie vitaminu By (kyselina listova). Ak je to nevyhnutné, vas lekar
vam mdze odporucit’ uzivanie kyseliny listovej ako doplnok stravy.

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 lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Panzytrat sa moze uzivat’ v tehotenstve a pocas dojcenia. Dodrziavajte presné davkovanie stanovené
lekdrom. Ak v tehotenstve uzivate vitamin Bg (kyselina listovd), mozno budete potrebovat’ vyssie
davky kyseliny listovej (pozri vyssie ast’ ,,Iné€ lieky a Panzytrat 25 000%). V takom pripade sa porad’te
so svojim lekarom.

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

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Panzytrat 25 000

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Presnu davku lieku uréi lekar a velkost’ davky bude zavisiet' od zavaznosti priznakov vasho ochorenia.
Lekar bude brat’ do tivahy tiez vase stravovacie navyky (velkost’ a zloZenie vasho jedla).

Kapsuly uzivajte celé, nerozhryzené a zapite ich s dostatocnym mnozstvom tekutin (najlepsie ovocnou
Stavou). Kapsuly uzivajte pocas jedla alebo bezprostredne po jedle, ktoré je rovnomerne rozlozené
pocas celého dna.

Ak mate problémy s prehitanim kapsuly alebo v pripade deti, je mozné kapsulu otvorit’ a mikrotablety
vo vnutri kapsuly prehltnit’ alebo zamieSat’ do jedla. Nezujte kapsuly ani mikrotablety.

Deti a dospievajuci

Odporucana davka pre deti a dospievajucich je 500 — 4 000 j.* lipazy na jeden gram prijatého tuku. Ak
sa davka pocita z telesnej hmotnosti, tak sa odporaca 500 — 2 500 j. lipazy na jeden kilogram telesne;j
hmotnosti na jedlo.

Dospeli

Odporucana davka pre dospelych je 20 000 — 75 000 j.* lipazy na jedlo (1 — 3 kapsuly Panzytratu

25 000) alebo 10 000 — 25 000 j. lipazy na 'ahké jedlo (1 kapsula Panzytratu 25 000), hoci m6zu byt’
povolené aj vyssie davky.

*j. = jednotka podl'a Eurdpskeho lickopisu

Neprekracujte maximalnu denna davku 15 000 — 20 000 j. lipazy/kg telesnej hmotnosti. U pacientov
s cystickou fibrozou nema davka prekrocit’ 10 000 j. lipazy/kg telesnej hmotnosti/den.

Dlhodobé uzivanie Panzytratu je mozné.

AKk uzijete viac Panzytratu 25 000, ako mate

Pri predavkovani sa mézu vyskytnut’ niektoré z nasledovnych vedlajsich uc¢inkov: nauzea (nevol'nost’,
pocit na vracanie), bolest’ brucha, hnacka. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z neziaducich uéinkov,
obrat’te sa na svojho lekara.

Bola hlasena fibrotizujiica kolonopatia pocas podavania vysokych davok pankreatickych enzymov.

Vysoké davky pankreatickych enzymov boli spojené s hyperurikoziriou a hyperurikémiou.

Ak zabudnete uZit’ Panzytrat 25 000

Ak zabudnete uzit’ Panzytrat pocas jedla, mozete ho uzit’ este do pol hodiny po jedle. Ak neuzijete
liek, mozete po jedle pocitovat’ zalido¢né problémy. Ak zabudnete uzit liek, neuzivajte dvojnasobni
davku pri d’alSom jedle, aby ste nahradili vynechanti davku.

AKk prestanete uzivat’ Panzytrat 25 000

Ak nahle prestanete uzivat’ Panzytrat, vase priznaky sa mézu opit’ objavit. Neukoncujte liecbu bez
konzultacie s lekarom. Ak spozorujete priznaky, ktoré moézu viest’ k ukonceniu lieCby, kontaktujte
svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozu sa vyskytnut’ nasledovné vedlajsie ucinky:

Ak sa u vas pocas uzivania Panzytratu vyskytne alergické reakcia (svrbenie, kozna vyrazka), prestatite
uzivat’ tento liek a ihned” kontaktujte svojho lekara.

Dalsie vedlajsie u¢inky zoradené do skupin podla Gastosti ich vyskytu:
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Vel’mi ¢asté (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi):
- Dbolest brucha

Casté (mdzu postihovat az 1 z 10 Tudi):
- zapcha, hnacka, nadivanie

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 l'udi):
- strata chuti do jedla (nechutenstvo)
- porucha travenia, porucha ¢revnych st'ahov, nevol'nost’
- kozna vyrazka

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- vysoké hladiny kyseliny mocovej v krvi a/alebo moci
- fibrotizujtica kolonopatia (zhorSena priechodnost’ hrubého ¢reva spdsobena jeho zizenim)
- vracanie
- svrbenie koze
- alergicka reakcia

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Panzytrat 25 000
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Po kazdom otvoreni je potrebné fl'asu dokladne uzavriet'.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a fI'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni fl'aSe spotrebujte kapsuly do 6 mesiacov.
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 Panzytrat 25 000 obsahuje
Liecivo je pankreatin. Jedna kapsula obsahuje pankreatin z brav€ovych pankreasov s enzymatickou
aktivitou : lipazy 25 000 IU, amylazy najmenej 22 500 IU a protedzy najmenej 1250 IU.

Pomocné latky:
mikrokrystalicka celul6za

krospovidon

koloidny oxid kremicity bezvody
stearat horecnaty

kopolymér kyseliny metakrylovej
trietylcitrat, mastenec

simetikon

montanglykolovy vosk

zelatina, oxid titanicity (E171)
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oxid zelezity Cerveny a Cierny (E172)
laurylsiran sodny

Ako vyzera Panzytrat 25 000 a obsah balenia
Panzytrat st tvrdé kapsuly s hnedym nepriehl'adnym vieCkom a priehl'adnym telom dostupné vo
flasiach z hnedého skla s LDPE uzaverom s 20, 50 a 100 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

AbbVie s.r.o.

Karadzi¢ova 10

821 08 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca:

Nordmark Pharma GmbH
Pinnauallee 4

25436 Uetersen,
Nemecko

Miestny zastupca drZitel’a rozhodnutia o registracii
AbbVie SK s.r.0.
Tel: +421 2 50 500 777

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.



