Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient! _ . o _ @

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen
dariber enthalt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden
Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Panzytrat® 25.000

Wirkstoff: Pankreas-Pulver vom Schwein

Zusammensetzung
1 magensaftresistente Hartkapsel Panzytrat 25.000 enthéit:
— arzneilich wirksamer Bestandteil

Pankreas-Pulver vom Schwein 186.76 — 223.30 mg

Lipaseaktivitit 25 000 Ph. Eur.-Einh./Kapse!
Amylaseaktivitat mind. 12 000.Ph. Eur.-Einh./Kapsel
Proteaseaktivitit mind. 800 Ph. Eur.-Einh./Kapsel

sonstige Bestandteile

Crospovidon, Eisenoxide und -hydroxide (E172), Ethoxyethanol, Gelatine, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat,
Methacrylséure-Ethylacrylat-Copolymer-(1:1), mikrokristalline Cellulose, Montanglycolwachs, Natriumdodecyisulfat, Schellack,
Simethicon-Emulsion, Sojalecithin, Talkum, Titandioxid (E171), Triethylcitrat.

Darreichungsform und inhaitt

Origi kung mit 50 Kapseln (N1)

Originalpackung mit 100 Kapseln (N2)

Originaipackung mit 200 Kapseln (N3}

Verdauungsenzyme der Bauchspeicheldrise (Pankreasenzyme)

Zulassungslnhaber Kontakt D: d H

Phar vor Unter

Axcan Pharma S.A. Axcan Pharma GmbH Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG
Route de Bl Pinnaualiee 4 Pinnaualles 4

78550 Houdan, Frankreich 25436 Ustersen 25436 Ustersen

Tel.: +33 1 30 46 19 00 Tel.: 04122/712-110 Tel.: 04122/712-0

Fax: +33 1 30 59 65 47 Fax: 04122/712-111 Fax: 04122/712-220

Panzytrat® ist ein geschitztes Warenzeichen von Axcan Pharma S.A..

Anwendungsgebiete

Zum Ersatz von Verdauungsenzymen bei Verdauungsschwéche (Maldigestion} infolge einer gestrten Funktion der Bauchspeicheldriise.
Gegenanzeigen

Wann dirfen Sie Panzytrat 25.000 nicht einnehmen?

Panzytrat 25.000 darf nicht eingenommen werden bei nachgewiesener Schweinefleischilberempfindlichkeit (Schwelnefleischallergie) oder
Uberempfindiichkeit gegen einen sonstigen Bestandtsil von Panzytrat 25.000 sowie bel akuter Bauchspeicheldrisenentziindung und bei
akuten Schilben einer chronischen Bauchspeicheldriisenentziindung wéhrend der stark entwickelten Erkrankungsphase. In der
Abklingphase wéhrend des didtetischen Aufbaus ist jedoch gelegentlich die Gabe von Panzytrat 25.000 bei Hinweisen auf noch oder wei-
terhin bestehende FunktionseinbuBe der Bauchspeicheldriise sinnvoll.

Was muB in Schwangerschaft und Stilizeit beachtet werden?
Es bestehen keine Bedenken gegen die Einnahme von Panzytrat 25.000 wihrend der Schwangerschaft oder Stillzeit.

VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen missen beachtet werden?

Darmverstopfung (intestinale Obstruktion) ist eine bekannte Komplikation bei Patienten mit Mukoviszidose. Bei Vorliegen von
DarmverschiuB-ghnlichen Krankheltszeichen solte daher auch die Mdglichkelt von Darmverengungen in Betracht gezogen werden (siehe
Abschnitt ,Nebenwirkungen®).

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?

Die Einnahme von Panzytrat 25.000 hat keine schédlichen Auswirkungen auf thre Verkehrstiichtigkeit, Ihr Reaktionsvermtigen oder Ihre
allgemeine Handlungsféhigkeit, auch bsim Bedienen von Maschinen oder bel Arbeiten ohne sicheren Halt.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Weiche anderen Arzneimittel beeinfiussen die Wirkung von Panzytrat 25.000?

Eine Besinflussung der Wirkung von Panzytrat 25.000 durch andere Arzneimittel wurde bisher nicht beobachtet.

Wie beeinfluit Panzytrat 25.000 die Wirkung von anderen Arzneimittein?

Die Resorption von Folséure (Aufnahme von Folséure in das Biut) kann durch Einnahme pankreatinhaltiger Fertigarzneimittel vermindert
werden, so daB eine zusétzliche Folsdurezufuhr erforderlich sein kann. Die Wirkung der blutzuckersenkenden Medikamente Acarbose und
Miglitol kann durch gleichzeitige Einnahme von Panzytrat 25.000 herabgesetzt werden.

Beachten Sie bitte, da diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Dosierungsanieitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben geften, soweit lhnen ihr Arzt Panzytrat 25.000 nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Panzytrat 25.000 sonst nicht richtig wirken kann

Wieviel von Panzytrat 25.000 und wie oft soften Sie Panzytrat 25.000 einnehmen?

Die Behandlung mit Panzytrat 25.000 richtet sich auf das Ziel, ein normales Koérpergewicht zu erreichen bzw. zu halten und die
Stuhlgangshaufigkeit und -beschaffenheit zu normalisieren.

Die Dosierung richtet sich daher nach dem AusmaB der Verdauungsschwéche. Soweit nicht anders verordnet, betrigt die Richtdosis 1—
2 Kapseln pro Mahizeit (entsprechend 25 000-50 000 Ph.-Eur.-Einheiten Lipase). Die erforderliche Dosis kann auch dartiber liegen.
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Die Dosis soltte unter Berlicksichtigung von Menge und Zusammensetzung der Mahlzeiten die fiir eine angemessene Fettverdauung not-
wendige Enzymdosis nicht Gberschreiten. Eine Erhhung der Dosis solite nur unter &rztlicher Kontrolle erfolgen und an der Verbesserung
der Krankheitszeichen (z. B. Fettstuhl, Bauchschmerzen) ausgerichtet sein. Eine tagliche Enzymdosis von 15 000-20 000 Ph.-Eur.-
Einheiten Lipase pro kg Kérpergewicht solite nicht tberschritten werden. Auf eine reichliche Flussigkeitszufuhr ist zu achten.

Wie und wann solften Sie Panzytrat 25.000 einnehmen?

Panzytrat 25.000 solite mit etwas Fliissigkeit wahrend der Mahlzeft eingenommen werden.

Wenn Sie die ganzen Kapssein nicht schiucken kénnen, kdnnen Sie die Kapseln durch Auseinanderziehen éffnen und nur den Inhalt {die
Mikrotabletten) schlucken. Sie sollten mit reichlich Flissigkeit nachtrinken, z. B. mit eher sauren Fruchtséften, Tee oder Wasser.

Achten Sie darauf, daB die Kapseln oder die Mikrotabletten unzerkaut zu schiucken sind, da die Mikrotabletten beim Zerkauen in ihrer
Wirksamkeit vermindert werden kénnen und die enthaltenen Enzyme bei Freisetzung in der Mundhohle dort die Schleimhaut schédigen
kénnten.

Wie lange soliten Sie Panzytrat 25.000 einnehmen?
Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Krankheitsverlauf und wird von lhrem Arzt bestimmt. Panzytrat 25.000 ist zur
Dauerbehandlung gesignet. Solange die Verdauungsschwéche besteht, ist eine fortlaufende Gabe von Panzytrat 25.000 notwendig.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was fst zu tun, wenn Panzytrat 25.000 in zu groBen Mengen eingenommen wurde (beabsichtigte oder versehentiiche Uberdosierung)?
Panzytrat 25.000 enthélt keine fur Vergiftungen in Frage kommenden Bestandtelle.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zuwenig Panzytrat 25.000 eingenommen oder eine Einnahre vergessen haben?

Haben Sie die Einnahme von Panzytrat 25.000 zu einer Mahizeit einmal vergessen, so kénnen Sie die Einnahme zu einem etwas spéte-
ren Zeitpunkt noch nachholen. Ansonsten nehmen Sie Panzytrat 25.000 in der verordneten Dosierung erst wieder zur nachsten Mahlzeit
ein.

Was mdssen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden?

Wenn Sie Panzytrat 25.000 einnehmen mussen, um eine Verdauungsschwache zu behandeln, so sind diese Pankreasenzyme notwen-
dig, um die mit der Nahrung aufgenommenen EiweiBstoffe, Kohlenhydrate und Fette fUr den Kérper verwertbar zu machen. Ohne diese
zusétzliche Zufuhr von Pankreasenzymen durch Panzytrat 25.000 ist bei thnen die Funktion der Bauchspsicheldrise nicht ausreichend,
um eine normale Verdauung zu ermdglichen.

Wenn Sie die Einnahme von Panzytrat 25.000 unterbrechen oder vorzeitig beenden, kann daher bei Ihnen die Verdauungsstérung wie-
der auftreten, was zu einer unzureichenden Ausnutzung der Nahrung mit Mangeterscheinungen und Gewichtsverlust flihren und sich in
Beschwerden wie z. B. Bléhungen, Durchfall und Bauchschmerzen &uBern kann.

Nebenwirkungen

Weiche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Panzytrat 25.000 aufreten?

In Einzelféllen sind Uberempfindlichkeitsreaktionen vom Soforttyp (wie z. B. Hautausschlag, Niesen, TrénenfluB, Bronchospasmus) sowie
Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) des Verdauungstraktes nach Einnahme von Pankreatin beschrieben worden.
Wenn Sie Nebenwirkungen bsi sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeitage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte threm Arzt oder
Apotheker mit,

Nach Gaben hoher Dosen von Pankreatinpréparaten sind bei Patienten mit einer Mukoviszidoss, einer angsborenen Stoffwechselstérung,
in Einzelfallen die Bildung von Verengungen der Krummdarm-/Blinddarmregion und der aufsteigenden Dickdarmabschnitte (Colon ascen-
dens) beschrieben worden. Diese Verengungen kénnen unter Umsténden zu sinem Darmverschiuss flhren.

Welche GegenmalBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Bei einer Uberempfindlichkeitsreaktion (allergischen Reaktion) soliten Sie Ihren Arzt informieren und Panzytrat 25.000 nicht weiter einneh-
men. Es ist empfehlenswert, von threm Arzt abkiéren zu lassen, welcher Inhaitsstoff von Panzytrat 25.000 die allergische Reaktion aus-
gelost hat, um diesen Stoff in Zukunft auch in anderen Arzneimitteln, Lebensmitteln etc. meiden zu kénnen.

Auch bei Auftreten anderer Nebenwirkungen informieren Sie bitte lhren Arzt, damit Uber das waitere Vorgehen entschieden werden kann.
Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett und der Faltschachtel angegeben. Verwenden Sie das Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum!
Die Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch betragt 3 Monate.

Arzneimittel flir Kinder unzugénglich aufbewahren.
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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Ihr Arzt hat |hnen Panzytrat 25.000 verordnet. Soliten Sie gleichzeitig an einer Zdliakie/Sprue Isiden, so kénnen Sie Panzytrat 25.000
ohne Sorge einnehmen, da Panzytrat 25.000 glutenfrei ist und auch keine Lactose enthétt.

Auch moslemische Patienten dirfen Panzytrat 25.000 sinnehmen.

Der 173. Vers der 2. Sure des Korans sagt:

tlrkisch:

Allah size 8l (bogazlanmamig hayvanin) etini, akan kani, domuz etini ve Allah’ dan bagkasi (put veya gahislar} igin kesilmis hayvar haram
etmigtir. Fakat helak olacak dereceds zorda kalan, istemeyerek ve zaruret miktanr agmayarak bunlardan yerse, glinah Iglemis sayilmaz.
Suphesiz ki, Allah gok bagiglayici ve ok rahmet sahibidir.

deutsch:

Euch ist nur verboten: das, was verendet ist, und Blut und Schweinefleisch, was nicht im Namen Ailahs
geschlachtet {cder Gétzen geopfert) ist. Wer aber (aus Not) gezwungen, unfreiwiliig, ohne bdse Absicht
und nicht unméBig davon genieBt, der hat keine Stinde damit (begangen); denn Allah verzeint und ist
barmherzig.

Offnungshinwels:

Drlicken Sie mit dem Zeigefinger auf den hinteren Deckelrand und mit dem Daumen von unten gegen
den vorderen Deckelrand (s. Abbildung). VerschlieBen Sie das Glas nach jeder Einnahme. Zum
VerschlieBen driicken Sie den Deckel fest auf das Glas. .

Wir wiinschen lhnen gute Besserung!
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