Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
Pangrol 25 000 egység gyomornedv-ellenallo kemény kapszula
sertés pankreasz-por

Mielétt elkezdi szedniezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 7-14 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Pangrol 25 000 egység gyomonedv-ellenallé kemény kapszula (a
tovabbiakban Pangrol 25 000) és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

Tudnivaldk a Pangrol 25 000 alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Pangrol 25 000-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Pangrol 25 000 -et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

VPR

1. Milyen tipusu gyogyszer a Pangrol 25 000 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusi gyogyszer a Pangrol 25 000?
A Pangrol 25 000 olyan gyogyszer, amely sertés hasnyalmirigy (pankreasz) eredetli emésztést
eldsegitd anyagokat, azaz enzimeket (pankreasz-port) tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Pangrol 25 000?

A Pangrol 25 000 az emésztd enzimek pétlasara hasznalhatd emésztési zavar esetén (maldigeszcid),

amikor a hasnyalmirigy nem termel vagy nem megfeleld mennyiségben termel emésztéenzimeket,

vagy az emésztGenzimek a bélben csokkent mértékben fejtik ki hatasukat.

Ez példaul a kdvetkezd esetekben fordulhat el6:

e Hosszabb ideje fennallo hasnyalmirigy gyulladas (kronikus pankreatitisz), amely barmilyen eredetii
(alkohol altal kivaltott, sériilés okozta, autoimmun, velesziiletett, gydgyszer okozta, tropusi
meszesedést okozd €s ismeretlen eredetl, azaz idiopatias) lehet

o Cisztas fibrozis (a kiils6 elvalasztasu mirigyek koros valadéktermelésével jarod 6rokletes
megbetegedése, amely tobb szervet is érint)

e A hasnyalmirigy vezeték beszikiilése, példaul daganatos folyamat vagy epekdvesség
kovetkeztében

e Korabbi hasnyalmirigy mitétek

e A taplalék a bélcsatornan tilsagosan gyorsan halad at, korabbi gyomor- vagy bélmtétek,
idegesség vagy a gyomor-bélrendszer fert6zése miatt

e Nehezen emészthetd zoldségek €s zsiros vagy szokatlan ételek fogyasztasa, amely a taplalék
csokkent felszivodasahoz és emésztési zavarhoz (diszpepsziahoz) vezet, és étvagytalansaggal,
bofogéssel, hanyingerrel és hasmenéssel jar egyiitt

e A majj és az epeutak betegségei

e C(Colidkia (a vékonybél autoimmun megbetegedése)
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Gyulladasos bélbetegség (kiillondsen Crohn-betegség esetén)
Cukorbetegség

Szerzett immunhianyos allapot (AIDS)

Shwachmann szindréma,

Sjogren szindroma.

2. Tudnivalék a Pangrol 25 000 alkalmazasa elott

Ne szedje a Pangrol 25 000-et

e ha On allergias a pankredsz-porra, sertés hiisra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

e ha heveny (akut) hasnyalmirigy-gyulladasa van, illetve tartésan fennalld (krénikus)
hasnyalmirigy-gyulladas esetén a betegség fellangold szakaszaban. Azonban eseti alkalmazasa
indokolt lehet a betegségnek a gyulladas csokkenésével jellemezhetd fazisaban, a megfeleld diéta
(konny taplalkozas) beallitasakor, amennyiben az emésztési zavar fennallasa egyértelmd.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Pangrol 25 000 alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével

e ha barmilyen, bélelzarédasra utalo tiinetet (pl. hasi fajdalmat, a bélmtikodés leallasat, hanyingert,
hanyast) észlel. A bélelzarodas a cisztas fibrozis ismert sz6vodménye.

e Ez a gyogyszer aktiv enzimeket tartalmaz, amelyek példaul a kapszula szétragasakor a szajiiregben
felszabadulva a nyalkahartya karosodasat (pl. a szajnyalkahartyan sebek képz6dését) okozhatjak.
Ezért tigyeljen arra, hogy a Pangrol 25 000-et egészben nyelje le.

Egyéb gyogyszerek és a Pangrol 25 000
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott
vagy alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Csokkenhet a folsav felszivodasa (a folsav felvétele a vérbe) pankreasz-port tartalmazo gyogyszerek
szedése mellett, ezért tovabbi folsav alkalmazas valhat sziikségessé.

Az akarboz és miglitol hatdanyagot tartalmazé vércukorszint-csokkentd szerek (szajon at szedhetd
antidiabetikumok) hatékonysaga csokkenhet Pangrol 25 000 egyidejii alkalmazasa esetén.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

Terhesség

A Pangrol 25 000 terhes néknél torténd alkalmazasara vonatkozoan nincsenek megfelel6 adatok. Az
allatkisérletek nem kielégitoek a terhesség és/vagy embrionalis-magzati fejlodés, valamint a sziilés,
illetve a sziiletés utani fejlodés tekintetében. Emberben a lehetséges kockazat nem ismert.

Ha On terhes, ne szedje a Pangrol 25 000-et, illetve csak abban az esetben, ha kezelorvosa azt
feltétlentil sziikségesnek tartja.

Szoptatas
Ha On szoptat, ne szedje a Pangrol 25 000-et, illetve csak abban az esetben, ha kezeldorvosa azt
feltétlentil sziikségesnek tartja.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Pangrol 25 000 nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Pangrol 25 000-et?
Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast

illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét

A készitmény ajanlott adagja

1 Pangrol 25 000 kapszula étkezésenként, (amely 25 000 Ph. Eur. egység lipaznak felel meg
étkezésenként).

Az adagolast a meglévo emésztési zavar stlyossaga hatarozza meg, ezért a sziikséges adag ennél
magasabb is lehet.

Az adag novelése csak orvosi feliigyelet mellett végezhetd, és a tlinetek (pl. zsiros széklet és hasi
fajdalmak) mérséklését célozza.

A napi lipaz adag testtdmeg-kilogrammra szamitva nem haladhatja meg a 15 000 -20 000 Ph. Eur.
egységet.

Kiilonosen cisztas fibrozisban szenvedo betegeknél fontos, hogy az étel mennyiségét és 0sszetételét
figyelembe véve, a dozis ne haladja meg a megfeleld zsirfelszivodashoz sziikséges enzim adagot.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél
Gyermekek esetében az adagolast kezeldorvosuk hatarozza meg.

Az alkalmazas modja

A Pangrol 25 000-et egészben, lehetdleg étkezés kozben, boséges mennyiségii folyadékkal ajanlott
lenyelni.

Azok a betegek, akiknek nehézséget okoz egészben lenyelni a kapszulat, kinyithatjak azt, ugy, hogy
széthuzzak a kapszulat egy megfeleld tartaly, példaul egy pohar f6l6tt, és csak a kapszula tartalmat

nyelik le egy kevés folyadékkal.

A

Ugyeljen arra, hogy a kapszulat egészben nyelje le, mivel a kapszula szétragasa csokkenheti a
Pangrol 25 000 hatékonysagat, és a szajliregben felszabadul6 enzimek karosithatjak a
szajnyalkahartyat. Igyon a bevételt kdvetden nagy mennyiségli folyadékot (vizet vagy
gytiimolcslevet).

A kezelés id6tartama

A Pangrol 25 000 alkalmazasanak idGtartama nincs korlatozva, ezért azt a betegség lefolyasatol
fliggben a kezeldorvos hatarozza meg. Kérjiik, kozolje orvosaval, ha allapota nem javult vagy
rosszabbodott.

Kérjiik, hogy forduljon kezel6orvosahoz, ha nem érzi jobban magat vagy gy talalja, hogy a Pangrol
25 000 hatasa tal erds vagy tul gyenge.



Ha az eléirtnal tobb Pangrol 25 000-et vett be

Igyon ezt kdvetden nagy mennyiségii vizet, majd forduljon orvosadhoz vagy gyogyszerészéhez.
Rendkiviil magas pankreasz-por adagok alkalmazasa kapcsan, kiilondsen cisztas fibrozisban szenvedd
betegek esetében, emelkedhet a vér és a vizelet htigysav szintje (hiperurikémia, illetve hiperurikozuria
alakulhat ki).

Ha elfelejtette bevenni a Pangrol 25 000-et
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, hanem folytassa az eldirt kezelést.

Ha id6 elétt abbahagyja a Pangrol 25 000 szedését
Amennyiben id6 el6tt abbahagyja vagy megszakitja a Pangrol 25 000 szedését, a ,,rossz emésztés’-hez
kapcsolodo panaszai kinjulhatnak.Keresse fel kezelGorvosat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Fontos mellékhatasok vagy jelek, amelyekre figyelnie kell, és a teendék ezek felléptekor
Amennyiben a kovetkez6 mellékhatasok barmelyike jelentkezne, hagyja abba a Pangrol 25 000
alkalmazasat, és mielobb keresse fel kezeléorvosat. Orvosanak kell dontenie a tovabbi kezelésrol.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 koziil legfeljebb 1-beteget érinthetnek)

e hasmenés, hasi diszkomfortérzés, hasi fajdalom, hanyinger és hanyas

e azonnal fellépo tulérzékenységi reakciok — igy borkilités, csalankiiités, tiisszentés, konnyfolyas,
asztmas roham, 1égzési nehézség a 1égutak sziikiilése miatt (bronhospazmus), nehézlégzés

e az emésztérendszer allergids reakcioi

o Cisztas fibrozisban szenvedo betegeknél nagy pankreasz-por adagok alkalmazasat kovetoen a
vékonybél/vakbél teriiletének sziikiiletét irtak le. Ez a sziikiilet esetlegesen bélelzarodashoz
vezethet (lasd a 2. pontot: , Figyelmeztetések és dvintézkedések ™ ).

Amennyiben szokatlan gyomor- vagy bélrendszeri diszkomfort tiinetek jelentkeznek, illetve a hasi
panaszok megvaltoznak, elovigyazatossagbol megfelel6 vizsgalattal ki kell zarni a bélkarosodas
lehet6ségét. Ez kiilondsen abban az esetben fontos, ha a beteg napi lipazbevitele meghaladja a

10 000 egységet testtomeg-kilogrammonként.

Nem ismert gyakorisagi mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem

allapithat6 meg)

e Fokozottan iiriilhet hugysav a vizelettel cisztas fibrozisban szenvedd betegek esetében, kiillondsen a
pankreasz-por magas adagjainak alkalmazasa esetén. Amennyiben On cisztas fibrézisban szenved,
orvosa ellendrizni fogja a vizelettel torténd hugysaviiritést a htigysavkévek képzodésének
megeldzése céljabol.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.



5. Hogyan kell a Pangrol 25 000-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a tartalyon feltlintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando
felbontas utan 6 honapig hasznalhat6 fel.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Pangrol 25 000?
- A készitmény hatéanyaga sertés pankredsz-por.

Egy gyomornedv-ellenalld minitablettakat tartalmazé kemény kapszula
356,1 mgsertés pankredsz-port tartalmaz:

Lipaz aktivitasa legalabb 25 000 Ph. Eur. E kapszulanként
Amilaz aktivitasa legalabb 22 500 Ph. Eur. E kapszulanként
Proteaz aktivitasa legalabb 1 250 Ph. Eur. E kapszulanként

- Egyéb sszetevok:

Minitabletta mag:

Hidrogénezett ricinusolaj, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat,
kroszkarmell6z-natrium, mikrokristalyos celluloz

Minitabletta bevonat:
Metakrilsav-etil-akrilat kopolimer (1:1) 30%-o0s diszperzio, talkum, trietil-citrat, tisztitott viz.

Kapszulahé;j:
Voros vas-oxid (E 172), sarga vas-oxid (E 172), indigokarmin (E 132), kinolinsarga (E 104),
titan-dioxid (E 171), zselatin.

Milyen a Pangrol 25 000 kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

0-as méretl, atlatszatlan, vilagos narancsszinii alsé részbdl és atlatszatlan, sargaszold felsé részbdl allo
kemény zselatin kapszula, amely vilagos barna szinii, fényes gyomornedv-ellenalld minitablettakat
tartalmaz.

Csomagolas:

50, 100 vagy 200 kapszula nedvességmegkoto szilikagélt tartalmazo polipropilén (PP) kapszulaval
ellatott, polietilén (PE) kupakkal lezart polipropilén (PP) tartalyban.

Egy tartaly dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Berlin-Chemie AG (Menarini Group)

Glienicker Weg 125, 12489 Berlin
Németorszag



Az EURAND Minitabs® technologidjaval késziilt.

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Berlin-Chemie/A.Menarini Kft.

2040 Budadrs

Neumann Jéanos u. 1.

Tel.: (+36-23) 501-301
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