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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Panzytrat 10 000

Panzytrat 25 000
enterosolventni tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka: Jedna tvrda enterosolventni tobolka obsahuje Pancreatis pulvis (vytazek z veptovych

slinivek bti$nich ve formé mikrotablet potazenych obalem, ktery je odolny proti kyselé zalude¢ni
$tave) s obsahem:

Panzytrat 10 000 Panzytrat 25 000
Pancreatis pulvis 126,875 -142,100 mg 274,050 — 329,875 mg
Lipasum 10 000 ;. 25000 ;.
Amylasum alesponi 9 000 j. alesporii 22 500 j.
Proteasum alespoii 500 j. alespoii 1 250 j.

(j. = jednotka podle Ph. Eur.)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Enterosolventni tvrda tobolka

Popis ptipravku

Panzytrat 10 000 - tvrdé enterosolventni Zelatinové tobolky o velikosti 2 (hnéda neprithledna horni
¢ast, bezbarva prisvitna spodni ¢ast) obsahujici Sedobilé mikrotablety.

Panzytrat 25 000 - tvrdé enterosolventni Zelatinové podlouhlé tobolky o velikosti 0 (hnéda
nepruhledna horni ¢ast, bezbarva prusvitna spodni ¢ast) obsahujici Sedobilé mikrotablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Substituce pankreatickych enzymi pii exokrinni pankreatické insuficienci spojené s maldigesci u
stavil jako je chronicka pankreatitida, obstrukce ductus pancreaticus (napt. nadorem), cysticka fibréza
(mukoviscid6za), stav po operaci pankreatu, stav po akutni pankreatitid¢;

Druhotné poruchy traveni pii poruchach sekrece zIuci, pti nedostatecném styku enzymd s travenou
potravou (stavy po resekci zaludku, po gastrointestinalnich by-passovych operacich apod.);

Travici poruchy ve staii a v rekonvalescenci.

Panzytrat je ur¢en pro dospélé, dospivajici, déti a kojence od 1 mésice.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
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Terapie se zahajuje nizkymi davkami a upravuje se v zavislosti na stupni zavaznosti pankreatické

wrwe

provedeni standardnich testl, napf. test na tuky ve stolici, koncentraci elastazy-1 ve stolici.

Pacienti s cystickou fibrézou:
Kojenci (1-12 mésicii):
400-800 j. lipazy na 1 gram tuki ve strave.

Deéti (1-11 let), dospivajici (12-18 let) a dospéli:
500-4 000 j. lipazy na 1 gram tukd ve strave.

U pacientt s cystickou fibrézou je maximalni denni davka 10 000 j. lipazy na 1 kg télesné hmotnosti,
tato davka by neméla byt prekrocena.

Pacienti s dal$imi stavy spojenymi s pankreatickou insuficienci:

Pediatricka populace

500-4 000 j. lipazy na 1 gram tuki ve straveé, coz odpovida 50 000-100 000 j. lipazy (5 — 10 tobolek
Panzytratu 10 000 nebo 2 — 4 tobolky Panzytratu 25 000) denn¢.

Dospéla populace

Doporucené davky jsou 20 000-75 000 j. lipazy béhem hlavniho jidla (Panzytrat 10 000: 2-7 tvrdych
tobolek nebo Panzytrat 25 000: 1-3 tvrdé tobolky) a 10 000-25 000 j. lipazy béhem svaciny (1 — 2
tobolky Panzytratu 10 000 nebo 1 tobolka Panzytratu 25 000), vy$si davky mohou byt nezbytné u
steatorhoey.

Zpusob podani
Peroralni podani

Tobolky se uzivaji béhem jidla. Pokud pacient zapomene uzit tobolky béhem jidla, je nutné, aby je
uzil okamzité po jidle.

Tobolky se uzivaji celé, nerozkousané, s dostatecnym mnozstvim tekutiny, nejlépe nealkalickych
napoju (napf. ovocné stavy).

Pacienti, ktefi maji potize s polykanim, mohou tobolku otevfit a obsah spolknout; obsah tobolky se
nesmi zvykat ani drtit. Nebo mize byt obsah tobolky smichan s malym mnozstvim mékké stravy, ktera
nevyzaduje kousani (napf. jogurt), nebo s tekutinou, jako je jablecny nebo pomerancovy dzus. Je tieba
dbat na to, aby ptipravek neziistal v Gstech a nedoslo k podrazdéni sliznice v duting Ustni (viz také bod
4.4).

Pacienti by méli pit velké mnozstvi vody.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Alergie na veptové bilkoviny.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

U pacientu s cystickou fibrézou byl ojedinéle pozorovan v ileocekalni oblasti a/nebo v colon
ascendens vznik striktur s naslednou obstrukei (fibrotizujici kolonopatie). Podavani pankreatinu musi
byt pferuseno do uplného vymizeni pfiznaki. Vzhledem k tomu, Ze zvySena sekrece mize byt
faktorem pro rozvoj stfevni obstrukce, pée by méla spocivat v udrzovani odpovidajici hydratace,
zvlasté v teplém pocasi (viz bod 4.8.).

Vysoké davky pankreatickych enzymu byly spojeny s hyperurikosurii a hyperurikémii. Mnozstvi
kyseliny moc¢ové vylu¢ované moc¢i by melo byt pfi uzivani vysokych davek sledovano (viz bod 4.8.).
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K podrazdéni v tstech ve formé viedii mize dojit tehdy, pokud jsou tobolky pii polykani delsi dobu
v ustech. Pfi prvnich pfiznacich podrazdéni ust je dobré vyplachnout tsta nebo vypit sklenici vody.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Lécivé ptipravky obsahujici pankreatické enzymy mohou ovlivnit absorpci kyseliny listové, proto
muze byt pii jejich uzivani potfebna suplementace kyselinou listovou.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi:

Studie reprodukéni toxicity u experimentalnich zvitat jsou nedostateéné. Neocekavaji se ucinky
b&hem te¢hotenstvi, protoze systémova expozice pankreatinu je zanedbatelna. Pankreatin 1ze béhem
téhotenstvi uzivat.

Kojeni:
Neocekavaji se zadné u¢inky na kojené novorozence/kojence, protoze systémova expozice
pankreatinu u kojicich zen je zanedbatelna. Pankreatin 1ze béhem obdobi kojeni uzivat.

Fertilita:
Studie fertility na zvitatech jsou nedostate¢né.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pankreatin nema zZadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje..
4.8 Nezadouci ucinky

a) Shrnuti bezpe¢nostniho profilu
Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky pankreatinu jsou gastrointestinalni povahy.

b) Tabulkovy piehled nezadoucich G¢inkt

'Udaje o nezadoucich uéincich byly ziskany z 8 klinickych studii (faze 3) zahrnujicich 332 subjekti
lécenych pankreatinem (tobolky pIlnéné gastrorezistentnimi mikrotabletami: lipaza 25 000 j., amylaza
alespon 22 500 j., proteaza alespon 1 250 j.).

Hlasené nezadouci ¢inky hodnocené jako souvisejici s pankreatinem nebo bez pricinného vztahu
jsou zahrnuty do skupin Cetnosti velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), mén¢ ¢asté (>1/1 000
az <1/100), neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

*Udaje o nezadoucich G¢incich byly také ziskany ze spontannich hlaseni. Tyto Gidaje hlasil neznamy
pocet pacientt a frekvence téchto u¢inkd nemohla byt hodnocena.

N ) , s o . - r1 L% X r1 ’
Ttidy organovych systémi Velmi Casté Meéné Casté” | Neni
Zasté' znamo’

Poruchy imunitniho systému

Hypersenzitivita X

Poruchy metabolismu a vyzivy

Anorexie X

Hyperurikémie X

Gastrointestinalni poruchy

Bolest biicha X

Zacpa X
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Prjem

<[

Nadymani

Dyspepsie

olle

Poruchy gastrointestinalni
motility

Nauzea X

Fibrotizujici kolonopatie

ol

Zvraceni

Poruchy ktize a podkozni tkané

Exantém X

Svédeni X

Poruchy ledvin a mocovych cest

Hyperurikosurie X

¢) Popis vybranych nezadoucich ucinkt

VeétSina hlasenych striktur v ileocékalni oblasti a oblasti colon ascendens (fibrotizujici kolonopatie) a
kolitid u pacientt s cystickou fibrézou vznikla béhem uzivani vysokych davek ptipravkd obsahujicich
pankreatické enzymy. Fibrotizujici kolonopatie byla hlasena u vSech pfipravki s obsahem
pankreatickych enzymd. V piipad¢ kontrolovanych studii sila, Iékova forma, potahova vrstva
pouzivaného piipravku nebo soucasné pouzivanych ptipravki nebyla spojena s rizikem vzniku
fibrotizujici kolonopatie. Kdyz bylo doporu¢ené davkovani snizeno na maximalné 10 000 j. lipazy
/kg/den, incidence fibrotizujici kolonopatie klesla. O moznosti vzniku stfevnich striktur je nutno
uvazovat v piipadg, Ze se objevi pfiznaky podobné ptiznakiim gastrointestinalni obstrukce. Vzhledem
k tomu, ze zvySena sekrece muze byt faktorem pro rozvoj stievni obstrukce, péée by méla spocivat v
udrzovani odpovidajici hydratace, zvlasté v teplém pocasi (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni
opatieni pro pouziti).

Vysoké davky pankreatickych enzymi byly spojeny s vyskytem hyperurikosurie a hyperurikémie.
Mnozstvi kyseliny mo¢ové vylu¢ované moci by mélo byt pii uzivani vysokych davek monitorovano
(viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti).

d) Pediatricka populace

Osm klinickych studii (faze 3) zahrnujicich 332 subjektd 1é¢enych pankreatinem je popsano vyse,

z nich 4 studie zahrnovaly 158 subjektt pfevazné pediatrické populace zahrnujici vék od 0,9 do 24,4
let. Primérny vék v téchto studiich byl v rozsahu 7,75 az 12,7 let.

e) Ostatni zvlastni skupiny populace

Studie uzivani ptipravku u ostatnich zvlastnich skupin populace jsou nedostate¢né. Nebyly
zaznamenany zadné klinicky vyznamné odlisnosti u zvlastnich skupin populace, jako jsou starsi
pacienti, pacienti se snizenou funkci ledvin nebo jater, pacienti s jinym onemocnénim nebo se
zvlastnim genotypem.

Hlaseni podezieni na nezadouci Géinky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani
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Fibrotizujici kolonopatie byla hlasena béhem uZzivani vysokych davek pankreatickych enzymu (viz
bod 4.4).

Vysoké davky pankreatickych enzymt byly spojeny s vyskytem hyperurikosurie a hyperurikémie (viz
bod 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: digestiva véetn¢ enzymovych ptipravkil, multienzymové piipravky
(lipaza, protedza apod.) ATC skupina: A09AA(2

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Panzytrat obsahuje standardizovany vysoce aktivni pankreatin, ziskany z veptovych pankreati a
obsahuje dalsi enzymy jako je lipaza, alfa-amylaza, trypsin, chymotrypsin a také dalsi latky

s neenzymatickou aktivitou. Klicovou roli ma enzymaticka aktivita lipazy a trypsinova frakce.
Amylolyticka aktivita je relevantni jen v 1€¢bé cystické fibrozy, u chronické pankreatitidy jsou
polysacharidy z potravy spravné $tépeny.

Pankreaticka lipaza hydrolyzuje mastné kyseliny z triacylglyceridovych molekul v pozicich 1 a 3.
Uvolnéné mastné kyseliny a monoglyceridy jsou rychle vstiebavany v horni ¢asti tenkého stieva za
soucinnosti zluce.

Trypsin je aktivovan z trypsinogenu jednak autokatalyzou, jednak enterokinazou z tenkého stieva a
rovnéz endopeptidazou, ktera $tépi peptidické vazby za icasti lyzinu a argininu.

Experimentalni data ukazuji na pfitomnost zpétného mechanismu uzivaného pro supresi pankreatické
sekrece, stimulované aktivovanym trypsinem ve vysSich oblastech tenkého stfeva. Tomuto ptisobeni
se pripisuje analgeticky efekt pankreatinu.

Alfa-amylaza, jakozto endoamylaza, rychle hydrolyzuje polysacharidy, které obsahuji glukézu. Jeji
aktivita obvykle postacuje i pii vyrazné redukci pankreatické sekrece.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Pankreatické enzymy se neresorbuji. Jako proteiny jsou ve stievé rozkladany autolyzou nebo
proteolyzou a straveny. Ve stolici je mozno dokazat zbytkovou enzymovou aktivitu.

Zelatinové tobolky obsahuji mikrotablety pankreatinu potaZzené acidorezistentnim obalem. Po
rozpusténi zelatinové tobolky v Zaludku se pankreatinové mikrotablety rozptyli v pfijaté potrave.
Acidorezistentni potah mikrotablety chrani enzymy pted rozkladem v kyselém zalude¢nim prostiedi.
Velikost mikrotablet s primérem 2 mm dovoluje jejich posun spole¢né s chymem ze zaludku do
duodena. Potahova vrstva mikrotablet se rychle rozpusti, mikrotablety se rozpadnou a uvolni aktivni
enzymy Vv horni ¢asti tenkého stfeva pii pH nad 5,2. Béhem asi 30 minut se uvolni az 50% obsahu
enzymd.

Timto jsou enzymy ucinné distribuovany a rychle uvolnény do chymu.

5.3 Preklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxikologické zkousky nebyly provadény, protoze nebyly povazovany za potiebné. Pankreatin je
fyziologicka latka, ktera se nevstiebava, a proto nema systémové ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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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.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

Po otevieni lahvicky Panzytratu 10 000 musi byt obsah spotiebovan do 3 mésicu pii skladovani do
25°C au Panzytratu 25 000 do 6 mésicu pii skladovani do 25°C.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Panzytrat 10 000 uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Panzytrat 25 000 uchovavejte pti teploté do 25°C.

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka ze skla tfidy III jantarové barvy, uzaviena Al-folii a bilym zatlacovacim LDPE uzavérem s
Al/papir- tésnici vlozkou, krabicka.

Velikost baleni

Panzytrat 10 000 - 20, 50, 100 tvrdych tobolek

Panzytrat 25 000 - 20, 50, 100 tvrdych tobolek

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

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zv1astni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Aptalis Pharma SAS

Route de B, 78550 Houdan

Francie

8. REGISTRACNI CISLO

Panzytrat 10 000: 49/122/88-A/C
Panzytrat 25 000: 49/122/88-B/C
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 31.3.1988
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 10.2.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

10.2.2016
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