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Pribalova informace: informace pro pacienta

Panzytrat 10 000
Panzytrat 25 000
enterosolventni tvrdé tobolky

pancreatis pulvis

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité adaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 14 dnl nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Panzytrat a k ¢emu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Panzytrat uzivat
Jak se Panzytrat uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Panzytrat uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je Panzytrat a k ¢emu se uzZiva

Panzytrat patii do skupiny ptipravkil s obsahem enzymt slinivky bfisni. Tyto enzymy se fadi k
enzymum travicim. Patii sem predevsim lipaza, amylaza a proteaza. Lipaza §tépi tuky v potrave,
amylaza $tépi Skrob a proteaza $tépi bilkoviny.

Pripravek je ve formé tobolek obsahujicich mikrotablety odolné vii¢i pisobeni Zaludeéni §tavy. V
zaludku jsou tobolky rozpustény, dojde k uvolnéni mikrotablet a jejich smichani s potravou v zaludku,
aby tak byly enzymy G¢inné uvolnény az ve stievé a doslo zde k traveni potravy.

Pripravek se uziva u poruch traveni k nahradé pankreatickych enzymu, kdy slinivka bfi$ni nevytvari
dostate¢né mnozstvi enzymi k traveni potravy v disledku téchto onemocnéni ¢i stavi:

e cysticka fibréza, coz je vrozena porucha zldz s vnitfnim vyméSovanim, prvotné postihujici
predevsim plice (poruchy dychani, opakované zanéty pii ucpavani pradusek hleny) a travici
systém (poruchy traveni pii nedostateCnosti slinivky bfisni)

o vlekly (chronicky) zanét slinivky bfisni nebo prodélany zachvat akutniho zan€tu slinivky bfisni

e stav po uplném nebo ¢astecném chirurgickém odstranéni slinivky bfis$ni

Poruchy traveni vyvolané nedostateCnou tvorbou travicich enzymi ve slinivce bfi§ni mohou zahrnovat
nevolnost, nuceni na zvraceni nebo zvraceni, pocit plnosti, nadymani, plynatost, prijmy ¢i zacpu a
nadmérnou piitomnost tuku ve stolici.

Pripravek se dale uziva u poruch traveni zpiisobenych poruchou vylucovani zluci ¢i nedostateCnym
stykem enzymu s travenou potravou, napf. po operacich na zlucovych cestach, zaludku nebo tenkém



sttevé, nebo u poruch traveni pii blokadé ve vyvodnych cestach slinivky bfisni do tenkého stfeva
(napf. nddorem).

Pripravek se rovnéz uziva u travicich poruch ve staii a v obdobi rekonvalescence.

Tento 1éCivy piipravek uzivejte, pouze pokud je Vam zndmo, ze trpite nékterym z vySe uvedenych
onemocnéni ¢i stavl a 1é€bu timto ptipravkem Vam vyslovné doporucil 1€kaf.

Panzytrat je vhodny pro dosp€lé, dospivajici i pro déti. Lécba u déti musi vzdy probihat pod dohledem
1ékare.

vvvvv

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Panzytrat uZivat

Neuzivejte Panzytrat
e jestlize jste alergicky(a) na pankreatin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
e jestlize jste alergicky(a) na vepfové bilkoviny; pankreatin obsazeny v Panzytratu pochazi ze
slinivky bfisni vepid. Jestlize jste alergicti na vepfové maso, mlizete byt alergicti také na
Panzytrat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim Panzytratu se porad’te se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Tobolky a/nebo jejich obsah polykejte vcelku, nekousejte je, nezvykejte ani nedrt’te (viz také bod 3).
Pokud nejsou tobolky uzivany doporucenym zptisobem, miize v disledku uvolnéni travicich enzymt v
ustech dojit k podrazdéni Ustni sliznice, coz mtize vést az ke vzniku viedl v ustech.

Pti prvnich ptiznacich podrazdéni st vyplachnéte tista nebo vypijte sklenici vody.

Pti uzivani vysokych déavek tohoto ptipravku mize dojit ke zvySeni hladiny kyseliny mocové v krvi a
v moc¢i. Vas lékat proto u Véas miize sledovat mnozstvi kyseliny mocové vylu¢ované moci.

Pokud mate cystickou fibrozu a potiebujete uzivat vysoké davky Panzytratu, miize to mit za nasledek
vznik z(zeni v tlustém stievé. Mate-li vy nebo vase dité jakékoliv neobvyklé btisni ptiznaky,
upozornéte na to svého 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Panzytrat

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Enzymy slinivky bfi$ni mohou ovlivnit vstfebavani vitaminu B9 (kyseliny listové) . Lékat mtize
rozhodnout o pfipadném dodavani kyseliny listové béhem 1écby timto piipravkem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotnd, nebo planujete otehotnét,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento pifipravek uzivat.

Tento pfipravek miize byt uzivan béhem téhotenstvi nebo obdobi kojeni. Nicméné musite disledné
dodrzovat predepsané davkovani.

Pokud uZzivate béhem téhotenstvi vitamin B9 (kyselina listova), potiebujete vyssi davky kyseliny
listové (viz také bod 2). V tomto ptipad¢ se porad'te s l€katem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Panzytrat nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.



3. Jak se Panzytrat uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo 1€ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Davkovani

Dévkovani ptipravku je individuélni a ddvka pro dostacujici vstiebani tukii by méla byt stanovena s
pfihlédnutim k mnozstvi a slozeni stravy a k Vasemu aktualnimu zdravotnimu stavu.

Jakékoli zvySovani ¢i Gprava ddvky musi probihat pod dohledem Iékare.

Lécba u déti musi vzdy probihat pod dohledem 1ékare.

Pacienti s cystickou fibrézou:

Davkovani a délku 1é€by vZzdy urci 1ékatr.

U kojencti (1-12 mésict) je obvykla doporucena davka 400-800 jednotek* lipadzy na 1 gram tuku ve
stravé.

U déti (1-11 let) , dospivajicich (12-18 let) a dospélych je obvykla doporucena davka 500-4 000
jednotek™ lipazy na 1 gram tuku ve strave.

Pacienti s dal§imi stavy spojenymi s nedostatecnosti slinivky bfisni.

Pokud 1€kat neurci jinak, obvykla doporuc¢ena davka pro dospélé je 20 000 az 75 000 jednotek™ lipazy
behem hlavniho jidla (odpovida 2 az 7 tobolkdm piipravku Panzytrat 10 000 nebo 1 az 3 tobolkam
pfipravku Panzytrat 25 000) a 10 000 az 25 000 jednotek* béhem svaciny (odpovida 1 az 2 tobolkdm
ptipravku Panzytrat 10 000 nebo 1 tobolce piipravku Panzytrat 25 000).

U kojenct (1-12 mésictr), déti (1-11 let) a dospivajicich je doporucena davka 500 az 4 000 jednotek*
lipazy na 1 g tuku ve stravé, coz odpovida 50 000 az 100 000 jednotkam™ lipazy za den. Tato celkova
denni davka odpovida 5 az 10 tobolkam ptipravku Panzytrat 10 000 za den, nebo 2 az 4 tobolkdm
pfipravku Panzytrat 25 000 za den. Vas Iékat Vam sdéli, jakym zptisobem mate tuto denni davku
rozdélit na jednotlivé davky, které budete ditéti podavat v pribéhu dne.

jednotka = jednotka podle Ph. Eur. (Evropsky 1ékopis)

Zpisob podani

Tobolky se uzivaji béhem jidla, s dostate¢nym mnozstvim tekutiny (napt. ovocné stavy). Pokud
zapomenete uzit tobolky béhem jidla, je nutné, abyste je uzil(a) okamzit€ po jidle. Tobolky se polykaji
celé, nekousejte je, nezvykejte ani nedrt'te.

Pokud mate obtize s polykanim, je mozno tobolku otevfit a obsah spolknout; obsah tobolky se nesmi
zvykat ani drtit. Nebo miiZze byt obsah tobolky smichan s malym mnozstvim mékké stravy, ktera se
nemusi kousat (napf. jogurt), nebo tekutiny (jako je pomerancovy dzus, jablkovy dzus nebo $t'ava).
Obsah tobolky spolknéte ihned s jidlem nebo tekutinou. Okamzité vypiti sklenice vody nebo dzusu po
spolknuti jidla zajistuje polknuti celé davky piipravku. Je tieba dbat na to, aby pfipravek nezlstal

v ustech a nedoslo k podrazdéni sliznice v dutin€ ustni (viz také bod Upozornéni a opatieni).
Nemichejte obsah tobolky s alkalickou stravou nebo tekutinou (jako je mléko, zmrzlina, ¢aj).

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Panzytrat, neZ jste mél(a)
Pii pfedavkovani se mohou objevit n¢které nezadouci ucinky popsané nize jako je nevolnost, bolesti
v bfise, prijem. Pokud se u Vas objevi jakykoli nezadouci ti€inek, kontaktujte 1¢kare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit piipravek Panzytrat

Pokud zapomenete uzit ptipravek Panzytrat béhem jidla, mtzete si vzit davku jesté béhem pul hodiny
po jidle. Pokud jste si zapomnél(a) vzit Panzytrat, mohou se u Vas po konzumaci jidla objevit
ptiznaky Zalude¢ni nevolnosti.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.



JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Panzytrat
Pfi nahlém ukonceni 1é¢by muiZze dojit ke znovuobjeveni piiznakii.
Pokud mate obtize, kviili kterym byste mél(a) piestat Panzytrat uzivat, kontaktujte 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento pfipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V priibéhu 1é¢by se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky:

e Velmi Casté (u vice nez 1 pacienta z 10),: bolest bficha

e Casté (u 1 az 10 pacientt ze 100),: zacpa, prijem, nadymani

o  M:én¢ Casté (u 1 az 10 pacientl ze 1 000: ztrata chuti k jidlu, poruchy traveni, kiece v bfise,
pocit na zvraceni, vyrazka

e Cetnost vyskytu neni zndma: vysoka hladina kyseliny mo¢ové v krvi a/nebo v moci,
fibrotizujici kolonopatie (zhorSena sttevni prichodnost), zvraceni, svédéni a alergické reakce

V ptipadé¢ alergické reakce (svédéni, vyrazka) prestaite Panzytrat uzivat a okamzite kontaktujte
lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékafti, [ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci ti€inky mtizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohotoptipravku.

5. Jak Panzytrat uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
Pouzitelné do.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Panzytrat 10 000 uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Panzytrat 25 000 uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

Po otevteni lahvicky Panzytratu 10 000 musi byt obsah spotfebovan do 3 mésict pfi skladovani do
25°C a u Panzytratu 25 000 do 6 mésict pti skladovani do 25°C.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Panzytrat obsahuje
Lécivou latkou je pankreatinum odpovidajici:
e Panzytrat 25 000: lipasum 25 000 j., amylasum alespoii 22 500 j. a proteasum alespon 1 250

j.
e Panzytrat 10 000: lipasum 10 000 j., amylasum alesponl 9 000 j. a proteasum alespoii 500 j.

Pomocné latky:

Jadro mikrotablet:

mikrokrystalicka celulosa, krospovidon, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat
Potahova vrstva mikrotablet:

disperze kopolymeru kyseliny metakrylové A, triethyl-citrat, mastek, simetikonova emulze 30%,
upraveny montanni vosk

Tobolka:

zelatina, oxid titanicity (E171), Cerveny a Cerny oxid Zeleza (E172), natrium-laurylsulfat.

Jak Panzytrat vypada a co obsahuje toto baleni

Panzytrat 10 000 jsou tvrdé enterosolventni zelatinové tobolky o vel. 2 (hnéda neprthledna horni
¢ast, bezbarva prisvitna spodni ¢ast) obsahujici Sedobilé mikrotablety.

Panzytrat 25 000 jsou tvrdé enterosolventni zelatinové podlouhlé tobolky o vel. 0 (hnéd4 neprihledna
horni ¢ast, bezbarva prisvitna spodni ¢ast) obsahujici Sedobilé¢ mikrotablety

Panzytrat 10 000 a 25 000 jsou k dispozici v lahvickéach o obsahu 20, 50 a 100 tvrdych
enterosolventnich tobolek.

Na trhu nemusi byt k dispozici vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Aptalis Pharma SAS

Route de B, 78550 Houdan

Francie

Vyrobce

Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG
Pinnauallee 4

25436 Uetersen

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10.2.2016.



