CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Panzytrat 25 000 j.Ph.Eur., 25 000 j.Ph.Eur. lipazy, kapsutki dojelitowe, twarde

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera proszek pankreatynowy (Pancreatis pulvis) o aktywnosci:
Lipazy — 25 000 j.Ph.Eur.

Amylazy — 22 500 j.Ph.Eur.

Proteaz — 1 250 j.Ph.Eur.

(1j.Ph.Eur. = 1].FIP)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka dojelitowa, twarda.

Kapsutki sa dwukolorowe: jedna cze$¢ jest nieprzezroczysta bragzowa, druga przezroczysta bezbarwna.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy Panzytrat 25 000 j.Ph.Eur. jest wskazany w:

1. NiestrawnoS$ci spowodowanej zaburzeniami czynnosci zewnatrzwydzielniczej trzustki.

2. Niewydolnosci zewnatrzwydzielniczej trzustki spowodowane;:

Mukowiscydoza

Przewleklym zapaleniem trzustki

Resekcjg trzustki lub jej czesci

Resekcja zotadka lub gastroenterostomia typu Billroth II

Zwezeniem przewodu trzustkowego i (lub) przewodu zotciowego wspdlnego (np.
w przebiegu nowotworu).
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Panzytrat 25 000 j.Ph.Eur. jest wskazany do zastosowania u dorostych i dzieci.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy do stosowania doustneqo.

Panzytrat 25 000 j.Ph.Eur. powinien by¢ przyjmowany razem z positkami lub niezwtocznie po
positku. Kapsutke nalezy potkna¢ w catosci, bez rozgryzania i popi¢ duzg iloscig ptynu.

W razie niemozno$ci potknigcia kapsuitki, kapsutke nalezy otworzy¢. Wysypane mikrotabletki nalezy
zmiesza¢ z matg ilo§cig migkkiego pokarmu, popi¢ kwasnym sokiem owocowym i natychmiast
potkna¢, bez zucia.



Dawkowanie

Terapi¢ nalezy rozpocza¢ od malej dawki i dostosowac ja w opraciu o stopien niewydolnos$ci trzustki,
schorzenia lezacego u podstaw niewydolnosci trzustki oraz wielkos¢/sktad positkow. Nalezy sig
kierowac rezultatami standardowych badan, np. obecnoscig thuszczow w kale, stezeniem elastazy-1
w kale.

Dorosli
Dawka zalecana to 20 000 — 50 000 j.Ph.Eur. lipazy na positek, w celu unormowania stezenia
thuszczow w kale konieczne moze by¢ zastosowanie wigkszej dawki.

Dzieci i mlodziez
500 — 4 000 j.Ph.Eur. lipazy na kazdy gram spozytego tluszczu.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na biatko wieprzowe lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli pojawig si¢ symptomy niedroznosci przewodu pokarmowego nalezy rozwazy¢ mozliwos¢
wystgpienia zwe¢zenia jelita. Terapia produktem Panzytrat 25 000 j.Ph.Eur. powinna zosta¢ zawieszona
do catkowitego ustgpienia objawdw. Zwezenie odcinka kretniczo-katniczego oraz okrgznicy
wstepujacej (kolonopatia wtokniejaca), takze zapalenie jelita grubego byto opisywane u pacjentow ze
zwloknieniem torbielowatym przyjmujacych duze dawki produktéw zawierajacych pankreatyne.
Nalezy zwraca¢ szczegolng uwage na dostateczne nawodnienie pacjenta szczegdlnie podczas upatow,
ze wzgledu na mozliwy wptyw zaburzen wydzielania ptyndw na zwe¢zenie jelita (patrz punkt 4.8).

Zastosowanie duzych dawek enzymow trzustkowych moze by¢ zwigzane z wystgpieniem
hiperurikozurii 1 hiperurykemii. Nalezy monitorowac¢ wydzielanie kwasu moczowego z moczem
podczas stosowania duzych dawek produktu leczniczego (patrz punkt 4.8).

Jesli kapsutki sg rozgryzane lub trzymane w jamie ustnej zbyt dtugo, moze doj$¢ do podraznienia jamy
ustnej z owrzodzeniem. W przypadku stwierdzenia pierwszych objawdw podraznienia pomocne moze
by¢ ptukanie ust wodg i wypicie szklanki wody.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Konieczna moze by¢ suplementacja kwasem foliowym ze wzglgdu na zaburzenie absorpcji kwasu
foliowego przez enzymy trzustkowe.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzgtach sg niewystarczajace w odniesieniu do dziatania toksycznego na reprodukcje.

Nie przewiduje si¢ wplywu pankreatyny na cigz¢ ze wzgledu na znikoma ekspozycje ustrojowa.
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w przypadku stosowania produktu Panzytrat 25 000 j.Ph.Eur. u kobiet
W cigzy.

Karmienie piersig

Nie przewiduje si¢ wplywu pankreatyny na karmione niemowle ze wzgledu na znikoma ekspozycje
ustrojowa matki.

Panzytrat 25 000 j.Ph.Eur. moze by¢ stosowany W czasie laktacji.




Jesli konieczne jest stosowanie produktu Panzytrat 25 000 j.Ph.Eur. w czasie cigzy lub karmienia
piersiag powinny by¢ stosowane wystarczajace dawki, tak aby zapewni¢ odpowiedni poziom
odzywienia.

Plodnosé
Badania na zwierzetach dotyczace wptywu na reprodukcje sa niewystarczajace.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Panzytrat 25 000 j.Ph.Eur. nie wywiera lub ma nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Najczgsciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym pankreatyny byty zaburzenia zotadka i jelit.

Tabelaryczna lista dziafan niepoZgdanych.

Czestosé
wystepowania | Bardzo czesto’ Czesto' Rzadko® Czestosé
nieznana’
Klasyfikacja
ukladow
i narzadow
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwosé
immunologicznego
Zaburzenia Anoreksja Hiperurykemia
metabolizmu
i odzywiania
Zaburzenia zotadka | Bl brzucha Zaparcia, wzdecia, Niestrawno$¢, Kolonopatia
i jelit biegunka nieprawidlowe wiokniejaca,
skurcze jelit, wymioty
nudnosci
Zaburzenia skory Wysypka Swiad
i tkanki podskornej
Zaburzenia nerek Hiperurikozuria
i drobg moczowych

"Dane pochodza z o$miu badan 3 fazy, w ktérych wzigto udziat 332 pacjentéw leczonych pankreatyna
(kapsutki dojelitowe; lipaza 25 000 j.Ph.Eur, amylaza 22 500 j.Ph.Eur., proteazy 1 250 j.Ph.Eur.).
Dziatania niepozadane przypisane pankreatynie lub te, dla ktorych nie przeprowadzono takiej oceny,
zostaly pogrupowane wg czestosci wystepowania: Bardzo czgsto (> 1/10), Czesto (= 1/100 do <1/10)
i Rzadko (> 1/1000 do <1/100).

’Dziatania niepozadane byly takze zglaszane spontanicznie. Dane pochodza z populacji o nieznanej
wielkos$ci, dlatego oszacowanie czgstosci wystegpowania jest niemozliwe (czgsto$¢ nieznana).

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

Zwezenie odcinka kretniczo-katniczego oraz okreznicy wstepujacej (kolonopatia wtokniejaca), a takze
zapalenie jelita grubego byto opisywane u pacjentow ze zwldknieniem torbielowatym
(mukowiscydoza) przyjmujacych duze dawki produktow zawierajacych pankreatyne. Badania
kliniczno-kontrolne nie wykazaty dowodow §wiadczacych o zwigzku przyczynowym miedzy
stosowaniem produktu leczniczego, a wystepowaniem kolonopatii wtokniejacej. W ramach srodkow
ostroznosci jakiekolwiek nietypowe objawy ze strony jamy brzusznej lub zmiany dotychczasowych
objawow powinny by¢ zbadane w celu wykluczenia ewentualnego uszkodzenia jelita grubego,
ZWhaszcza jezeli pacjent przyjmuje ponad 10 000 j.Ph.Eur. lipazy/kg masy ciata/dobe.




Drzieci i mlodziez

Z o$miu badan 3 fazy, w ktorych wzigto udziat 332 pacjentow leczonych pankreatyng, w czterech
badaniach udziat wzigto 158 pacjentow w wieku od 0,9 do 24,4 lat. Srednia wieku wynosita od 7,75
do 12,7 lat.

Szczegolne grupy pacjentow

Badania kliniczne nie dostarczaja wystarczajacych danych dotyczacych zastosowania produktu
leczniczego w szczegolnych grupach pacjentow. Nie zaobserwowano istotnych klinicznie réznic
U pacjentéw w podesztym wieku, z niewydolnos$cia nerek, watroby, innymi chorobami lub
specyficznym genotypem.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Po zastosowaniu duzych dawek enzymow trzustkowych odnotowano przypadki kolonopatii
wiokniejacej (patrz sekcja 4.4). Zastosowanie wysokich dawek enzymow trzustkowych byto zwigzane
z hiperurikozurig i hiperurykemig (patrz sekcja 4.4).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: potaczenia enzymoéw, kod ATC: A09A A02

Pankreatyna uzyskiwana jest z trzustki wieprzowej i poza enzymami zewnatrzwydzielniczymi trzustki,
takimi jak lipaza, alfa-amylaza, trypsyna i chymotrypsyna, zawiera takze inne enzymy. Pankreatyna
zawiera rowniez inne substancje o charakterze nieenzymatycznym. Aktywnos¢ enzymu lipazy

i obecnosci trypsyny odgrywa wiodaca role, podczas gdy dziatanie amylolityczne ma znaczenie tylko
w leczeniu mukowiscydozy, gdyz nawet w przypadku przewleklego zapalenia trzustki trawienie
polisacharydow nie jest zaburzone.

Lipazy trzustkowe katalizuja rozpad kwasow tluszczowych w pozycji 1 i 3 triacyloglicerydow. Tak
powstate wolne kwasy thuszczowe i 2-monoglicerydy sa szybko wchtaniane przy udziale kwasow
z6lciowych w gornej czgsci jelita cienkiego. Lipazy trzustkowe zaro6wno zwierzat, jak i ludzi sg
nieodwracalnie inaktywowane przy warto$ciach pH ponizej 4.

Trypsyna jest aktywowana przez trypsynogen na skutek autokatalizy lub przy udziale enterokinaz
jelita cienkiego. Jak endopeptydazy, przerywa wigzania peptydowe z udziatem lizyny i argininy.
Wyniki badan nad trypsyna wskazujg na obecnos¢ mechanizmu sprz¢zenia zwrotnego, ttumigcego
wydzielanie trzustki, stymulowanego aktywna trypsyng w gornej czesci jelita cienkiego. Dzialanie
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przeciwbolowe produktow zawierajacych enzymy trzustkowe opisane w niektérych badaniach jest
zwigzane z tym mechanizmem.

Alfa-amylaza rozktada polisacharydy zawierajace glukoze tak szybko, ze zwykle jej aktywnos¢ jest
wystarczajgca, nawet u pacjentow ze znacznym uposledzeniem funkcji wydzielniczej trzustki.

Badania kliniczne wykazaty, ze stopien zaawansowania kolonopatii wtokniejace jest zwigzany
z wielkoscig dawki enzymow trzustkowych. Zwiazek pomiedzy ryzykiem rozwoju kolonopatii
wldkniejacej 1 innymi czynnikami, takimi jak postaé leku lub leczenie towarzyszace, nie zostat
ustalony.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Enzymy trzustki nie s wchtaniane do ustroju. Podobnie jak biatka, enzymy sa inaktywowane

i trawione w jelitach gtéwnie poprzez autolize lub proteolize. Pozostatosci aktywnych enzyméow
mozna wykry¢ w kale.

Kiedy kapsutka rozpuszcza sie, dojelitowe mikrotabletki zawierajace pankreatyng mieszajg si¢

z trescig pokarmowa w kwasnym Srodowisku zotadka. Powtoka mikrotabletki chroni wrazliwe na
kwasy enzymy trzustkowe. Mikrotabletki przedostajg si¢ wraz z tre$cig pokarmowa do dwunastnicy.
Powtoka mikrotabletki szybko rozpuszcza si¢ powyzej pH 5,2, a mikrotabletka uwalnia 50 % enzymu
w ciggu okoto 30 minut.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan dotyczacych genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego
i toksycznego wplywu na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mikrotabletka dojelitowa:
Rdzen:

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Trietylu cytrynian

Talk

20 % emulsja symetykonu

Wosk glikolowy

Kapsulka zelatynowa:
Zelatyna

Zelaza tlenek, czerwony (E 172)
Zelaza tlenek, czarny (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Sodu laurylosiarczan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

Po pierwszym otwarciu 6 miesigcy.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Butelke przechowywac szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego (typu III wg. Ph.Eur.) z wieczkiem z polietylenu o niskiej gestosci
Z czterowarstwowg uszczelka zawiera 20, 50 lub 100 kapsutek dojelitowych, twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Perffarma Sp. z 0.0.
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