CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pangrol 25000, 25 000 j. Ph. Eur. lipazy, kapsutki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna

1 kapsutka (z minitabletkami odpornymi na dzialanie soku zoladkowego) zawiera pankreatyne
wieprzowg o aktywnosci enzymatyczne;j:

lipazy 25000 j. Ph. Eur.

amylazy 22500 j. Ph. Eur.

proteaz 1250 j. Ph. Eur.

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka
Kapsutki zawierajace minitabletki odporne na dziatanie soku zotadkowego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Uzupehianie enzymow trzustkowych w zaburzeniach trawienia wynikajacych z braku lub
niedostatecznego wydzielania i (lub) dziatania enzymow trzustkowych w dwunastnicy. Takie
zaburzenia moga np. wystapi¢ w nastepujacych okolicznosciach:

- przewlekle zapalenie trzustki niezaleznie od jego przyczyny (na tle alkoholowym,
urazowym, autoimmunologicznym, polekowym, zwapnienia tropikalnego, samoistnego);

- mukowiscydoza;

- zwezenia przewodu trzustkowego spowodowanego np., przez chorobg nowotworowa lub
kamienie zotciowe;

- zaburzenia watroby i drog zotciowych;

- catkowita lub czesciowa resekcja trzustki, wycigcie trzustki i dwunastnicy;

- przyspieszony pasaz jelitowy na skutek resekcji zotadka i (lub) jelita cienkiego, stresu
lub choréb zapalnych jelit;

- spozywanie ci¢zkostrawnych pokarmow roslinnych, thuszczow i pokarmow, do ktorych
uktad trawienny nie jest przyzwyczajony oraz wynikajace z tego zaburzenia wchlaniania
substancji odzywczych i niestrawnos¢;

- choroba trzewna;

- choroba zapalna jelit (zwtaszcza choroba Crohna);

- cukrzyca;

- zespot nabytego braku odpornosci (AIDS);

- zespot Shwachmana,

- zespot Sjogrena.

Produkt leczniczy mozna stosowac u 0séb dorostych (w tym takze 0osob w podeszitym wieku) i dzieci.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie



Zalecana dawka to 1 kapsutka na kazdy positek (co odpowiada od 25 000 j. Ph. Eur. lipazy).
Dawkowanie zalezy od stopnia niewydolnosci trzustki. Zalecana dawka lipazy wynosi 20 000 —

40 000 j. Ph. Eur. na jeden positek, ale mozna przyjmowac¢ wicksze dawki.

Celem leczenia produktem leczniczym Pangrol 25000 jest uzyskanie lub utrzymanie prawidtowe;j
masy ciata i normalizacji czgstosci wyproznien lub konsystencji stolcow.

Zwickszenie dawkowania moze odbywac sie tylko pod nadzorem lekarza, a jego celem powinno by¢
uzyskanie poprawy w odniesieniu do objawow (np. stolcow tluszczowych, bolu zotadka).

Nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki 15 000 - 20 000 jednostek lipazy na kilogram masy ciata.

U dzieci i 0s6b dorostych z mukowiscydozg, na ogét zalecana dawka lipazy wynosi do

1000 —2 000 j. Ph. Eur. na kilogram masy ciala na positek. W takim przypadku pacjenci z
mukowiscydozg o masie ciata 25 kg powinni przyjmowaé 1 — 2 kapsutki produktu

Pangrol 25 000 na positek (odpowiednik 25 000 — 50 000 j. Ph. Eur. lipazy na positek). Liczbe
kapsutek przyjmowanych w trakcie positku nalezy zwicksza¢ wraz ze wzrostem masy ciata. Jezeli
pacjent z mukowiscydozg wymaga wigkszej dawki niz 1 000 - 2 000 j. Ph. Eur. na kilogram masy
ciata na positek, liczba kapsutek przyjmowanych w trakcie kazdego positku bedzie wigksza, natomiast
nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 15 000 — 20 000 jednostek lipazy na kilogram masy ciata.

Dzieci i mlodziez
Dawkowanie u dzieci ustala lekarz.

Sposob podawania

Produkt leczniczy Pangrol 25 000 nalezy potyka¢ w catosci w trakcie positku, popijajac duzg iloscig
ptynu.

W celu utatwienia przyjecia, kapsutke mozna otworzy¢ a zawartos¢ kapsultki potkna¢ w catosci

z niewielka iloscig ptynu.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ i potyka¢ kapsutki produktu Pangrol 25000 w catosci poniewaz jego
skuteczno$¢ moze ulec ostabieniu na skutek zucia a zawarte w produkcie leczniczym enzymy, w
przypadku uwolnienia w jamie ustnej, moga prowadzi¢ do uszkodzenia btony §luzowej jamy ustne;j.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia produktem leczniczym Pangrol 25 000 nie jest ograniczony, zalezy od
przebiegu choroby i jest ustalany przez lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng, na migso wieprzowe (alergia na migso wieprzowe) lub na
ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Ostre zapalenie trzustki i ostre napady w przebiegu przewlektego zapalenia trzustki, w fazie
zaostrzenia choroby. Natomiast sporadyczne podawanie produktu jest wlasciwe w fazie ustepowania
choroby, w trakcie rozszerzania diety doustnej, jezeli wystepuja cechy utrzymywania si¢ zaburzen
trawienia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niedrozno$¢ jelit jest znanym powiktaniem u pacjentéw z mukowiscydoza. Z tego powodu, w
przypadku wystapienia objawow niedroznosci nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpowania
zwezen jelit (patrz punkt 4.8).

W ramach $rodkéw ostroznosci jakiekolwiek nietypowe objawy ze strony jamy brzusznej lub zmiany
dotychczasowych objawow powinny by¢ zbadane w celu wykluczenia uszkodzenia jelit. Dotyczy to
zwlaszcza pacjentow przyjmujgcych ponad 10000 j. Ph. Eur. lipazy na kg masy ciata na dobg.



Pangrol 25 000 zawiera czynne enzymy, ktore, w przypadku uwolnienia w jamie ustnej na przyktad
poprzez zucie, moga prowadzi¢ do uszkodzenia (owrzodzen) btony §luzowej jamy ustnej. Dlatego
nalezy zachowac ostroznos¢ i potykac kapsutki produktu Pangrol 25 000 w catosci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas foliowy

Przyjmowanie gotowych produktow zawierajacych enzymy trzustkowe moze zmniejsza¢ wchtanianie
kwasu foliowego, co oznacza, ze konieczne moze by¢ podawanie dodatkowych ilo$ci kwasu
foliowego.

Akarboza, miglitol
Réwnoczesne przyjmowanie produktu leczniczego Pangrol 25 000 moze ostabia¢ dziatanie doustnych
lekow przeciwcukrzycowych: akarbozy i miglitolu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Pangrol 25 000 u kobiet
ciezarnych. Dostepne sa tylko niepetne dane z badan na zwierzetach dotyczace wplywu na ciaze,
rozwoj ptodu, poréd i rozwdj po urodzeniu. Z tego powodu potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest
znane. Nie nalezy przyjmowa¢ produktu Pangrol 25 000 w czasie cigzy i karmienia piersig jezeli nie
jest to bezwzglednie konieczne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Pangrol 25000 nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Do oceny dziatan niepozadanych stosuje si¢ nastgpujacy opis czestosci wystepowania:
Bardzo czesto: >1/10

Czesto: >1/100 do < 1/10
Niezbyt czgsto: >1/1 000 do < 1/100
Rzadko: >1/10 000 do < 1/1 000
Bardzo rzadko: < 1/10 000

Czestos¢ nie znana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko
¢ Reakcje alergiczne typu natychmiastowego (takie jak wysypka skorna, pokrzywka, kichanie,
tzawienie oczu, skurcz oskrzeli, dusznos¢)
o Reakcje nadwrazliwosci dotyczace przewodu pokarmowego.

Zaburzenia zotadka i jelit
Bardzo rzadko
e Biegunka, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, bol brzucha, nudnosci, wymioty
e U pacjentéw z mukowiscydozg po podaniu duzych dawek enzyméw trzustkowych opisywano
wystepowanie zwezen w regionie kretniczo-katniczym 1 w czeSci wstepujacej okreznicy.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czgsto$¢ nie znana

U pacjentéw z mukowiscydozg, gtdwnie u osob przyjmujacych duze dawki pankreatyny, moze dojsé¢
do zwigkszonego wydalania kwasu moczowego z moczem. Z tego powodu u tych pacjentow nalezy
sprawdzac stezenie kwasu moczowego w moczu, aby zapobiec powstawaniu kamieni z kwasu
mOoCzowego.




Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Telefon: (22) 49-21-301

Fax: (22) 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Wedtug doniesien, stosowanie bardzo wysokich dawek pankreatyny, zwltaszcza u pacjentéw z
mukowiscydoza, byto zwigzane ze wzrostem stezenia kwasu moczowego w surowicy i moczu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki poprawiajace trawienie, w tym enzymy.
Mieszaniny enzymow (lipaza, proteaza, itp.).

Kod ATC: A09AA02

Pangrol 25 000 zawiera pankreatyng. Pankreatyna to sproszkowana trzustka ssakow, zazwyczaj
wieprzowa. Produkt ten, poza zewnatrzwydzielniczymi enzymami lipaza, alfa-amylaza, trypsyna i
chymotrypsyna, zawiera takze inne enzymy. Pankreatyna zawiera takze inne substancje, nie
posiadajace aktywnoS$ci enzymatyczne;j.

Aktywno$¢ trawienng produktu okresla si¢ jako aktywnos$ci enzymow oraz gotowej postaci leku.
Decydujace znaczenie ma aktywno$¢ enzymatyczna lipazy i zawarto$¢ trypsyny, podczas gdy
aktywnos$¢ amylazy odgrywa istotng role wylacznie w leczeniu mukowiscydozy, gdyz nawet w
przewlektym zapaleniu trzustki trawienie odzywczych wielocukréw nie jest zaburzone.

Lipaza trzustkowa odszczepia kwasy thuszczowe z czasteczki triacyloglicerolu w pozycji 1 i 3.
Powstate w ten sposob wolne kwasy thuszczowe i1 2-monoglicerydy sa szybko wychwytywane,
glownie w gornej czesci jelita cienkiego, przy udziale kwaséw zotciowych. Zwierzeca lipaza
trzustkowa, podobnie jak lipaza ludzka, jest wrazliwa na dziatanie kwasow, co oznacza, ze jej
aktywnos¢ lipolityczna ulega nieodwracalnej inaktywacji przy pH nizszym od 4.

Trypsyna powstaje z trypsynogenu w mechanizmie aktywacji autokatalitycznej lub dziatania jelitowe;j
enterokinazy i wywotuje aktywacje innych enzymow proteolitycznych. Podobnie jak endopeptydaza,
rozktada wigzania peptydowe, w ktorych uczestniczy lizyna i arginina, dzigki czemu wraz z innymi
enzymami rozszczepiajacymi wigzania peptydowe, prowadzi do powstawania aminokwasow i matych
peptydow. W oparciu o wyniki ostatnich badan przyjmuje si¢, ze trypsyna aktywna w gornej czesci
jelita cienkiego hamuje stymulowane wydzielanie trzustkowe w mechanizmie sprzezenia zwrotnego,
Temu efektowi przypisuje si¢ przeciwbolowe dziatanie produktow pankreatyny opisywane w
niektorych badaniach.

Alfa-amylaza, ktora jest endoamylaza, bardzo szybko rozktada wielocukry zawierajace glukoze, w
zwigzku z czym jej aktywnos¢ jest zazwyczaj wystarczajaca nawet w przypadku znacznego
zmniejszenia czynno$ci wydzielniczej trzustki w przebiegu chordb.
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5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Pankreatyna nie wchtania si¢ w przewodzie pokarmowym, ale jest wydalana z katem, przy czym jej
wigksza cze$¢ jest rozktadana lub denaturowana przez soki trawienne czy tez bakterie.

Dostegpnos¢ biologiczna

W zotadku, z rozpuszczajacej sie kapsulki, uwalniajg si¢ minitabletki, ktore nastepnie rownomiernie
rozmieszczajg si¢ w masie pokarmowej.

Otoczka minitabletek oporna na dziatanie kwasu zotadkowego chroni wrazliwe na dziatanie kwasu
enzymy przed ich inaktywacjg przez kwas zotadkowy. Enzymy sg uwalniane dopiero po przedostaniu
si¢ minitabletek do obojetnego lub lekko zasadowego srodowiska jelita cienkiego, po rozpuszczeniu
otoczki. Poniewaz pankreatyna nie ulega wchianianiu, uzyskanie informacji dotyczacych
farmakokinetyki i dostgpnosci biologicznej produktu jest niemozliwe.

Skutecznos$¢ dziatania pankreatyny zalezy od stopnia i szybkosci, z jakg enzymy sg uwalniane z
postaci leku i odpowiada dostepnos$ci galeniczne;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych. Nie nalezy spodziewac si¢ uktadowych dziatan
toksycznych po doustnym przyjeciu pankreatyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

minitabletki:

Kroskarmeloza sodowa

Celuloza mikrokrystaliczna

Olej rycynowy, utwardzany

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

30% wodna zawiesina kopolimeru etyloakrylanu z kwasem metakrylowym (1:1), typ C
Trietylu cytrynian

Symetykonu emulsja 30%

Talk

kapsutka:

Zelatyna

Zelaza tlenek czerwony E 172
Zbkcien chinolinowa E 104
Zelaza tlenek zotty E 172
Indygotyna E 132

Tytanu dwutlenek E 171

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznosci

W oryginalnie zamknietym opakowaniu: 2 lata
Produktu nie nalezy stosowaé po uptywie terminu waznosci.



6.4.

6.5.

6.6.

10.

Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka polipropylenowa zamknigta polietylenowa zakretka z substancja osuszajaca, W
tekturowym pudetku. Butelka zawiera 20 lub 50 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne $srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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