Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Panzytrat 10 000 j.Ph.Eur., 10 000 j.Ph.Eur. lipazy, kapsulki dojelitowe, twarde
Panzytrat 25 000 j.Ph.Eur., 25 000 j.Ph.Eur. lipazy, kapsulki dojelitowe, twarde

Pancreatis pulvis

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Panzytrat i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panzytrat
Jak stosowac lek Panzytrat

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Panzytrat

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Panzytrat i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Panzytrat

Substancjg czynng leku Panzytrat jest pankreatyna z trzustki wieprzowej. Pankreatyna zawiera
enzymy trawienne: lipazg, amylaze | proteazy. Lipaza bierze udziat w trawieniu thuszczéw, amylaza
W trawieniu cukrow, a proteazy w trawieniu biatek.

Enzymy zawarte w leku Panzytrat zostaty umieszczone w kapsutkach zawierajacych mikrotabletki
odporne na kwas obecny w zotadku. Dzigki temu sg uwalniane dopiero w dwunastnicy, czyli w ich
fizjologicznym miejscu dziatania.

W jakim celu stosuje si¢ lek Panzytrat

Panzytrat moze by¢ stosowany w przypadku nieprawidtowej czynnosci trzustki z powodu:

- Mukowiscydozy — choroby genetycznej atakujacej przede wszystkim ptuca i uktad pokarmowy

- Przewlektego zapalenia trzustki

- Usuniecia trzustki lub zotadka

- Zespolenia zotadkowo-jelitowego (np. gastroenterostomii typu Billroth I1)

- Zwezenia przewodu trzustkowego i (lub) przewodu zotciowego wspdlnego na przyktad na skutek
nowotworu

2. Informacje wazne przed zastosowniem leku Panzytrat

Kiedy nie stosowa¢ leku Panzytrat

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na wieprzowing lub produkty pochodzenia
wieprzowego, lub jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienione w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Panzytrat nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.
Chorzy na mukowiscydoze¢ powinni zachowac szczegolng ostroznosé, jezeli przyjmuja duze dawki
leku Panzytrat. Duze dawki leku Panzytrat moga w tym przypadku doprowadzi¢ do zwezenia jelita
grubego. Dotyczy to w szczeg6lnosci dzieci z mukowiscydozg.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek niepokojacych objawow brzusznych w trakcie przyjmowania
leku Panzytrat nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Panzytrat a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Istnieje mozliwos¢, ze lek Panzytrat bedzie pogarszat wchtanianie witaminy By; (kwasu foliowego).
W tym przypadku moze by¢ konieczne przyjmowanie kwasu foliowego.

Panzytrat z jedzeniem i piciem
Panzytrat nalezy zawsze stosowac razem z positkami lub zaraz po positku i popija¢ duzg iloscig
ptynow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku

Ciaza

Przed zastosowaniem leku Panzytrat nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Karmienie piersig

Lek Panzytrat moze by¢ stosowany w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Panzytrat nie wywiera lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowac lek Panzytrat

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Panzytrat nalezy przyjmowac podczas positku lub niezwtocznie po positku popijajac ptynem.
Kapsultke nalezy potyka¢ w catosci, poniewaz zgryzienie lub rozkruszenie moze doprowadzi¢ do
zniszczenia mikrotabletek i unieczynnienia leku.

W razie niemozno$ci potknigcia kapsutki lub w przypadku konieczno$ci podania mniejszej ilosci leku,
kapsutke mozna otworzy¢. Wysypane mikrotabletki doda¢ do migkkiego pokarmu. Mieszaning nalezy
natychmiast potkna¢ bez gryzienia i zucia i popi¢ woda lub sokiem. Mikrotabletki mozna rowniez
podac¢ z malg iloscig ptynu, np. kwasnego soku owocowego lub musu jabtkowego.

Wazne jest zapewnienie odpowiedniego nawodnienia przez caly okres leczenia, zwtaszcza w okresach
nasilonej utraty ptynéw. Niewtasciwe nawodnienie moze wzmagaé zaparcia.

Stosowanie u dorostych

Dawka zalezy od nasilenia objawow. Zazwyczaj stosuje si¢ dawke 20 000 do 50 000 jednostek lipazy*
na positek, jednak mogg by¢ wymagane wigksze dawki. Dawki posrednie moga by¢ uzyskiwane
poprzez jednoczesne stosowanie leku Panzytrat 10 000 j.Ph.Eur. (10 000 jednostek lipazy*)

i Panzytrat 25 000 j.Ph.Eur. (25 000 jednostek lipazy*).

Stosowanie u dzieci

Dzieciom lek Panzytrat mozna podawa¢ wytacznie po konsultacji z lekarzem.

Zazwyczaj stosuje si¢ dawke 500 — 4 000 jednostek lipazy* na kazdy gram spozytego ttuszczu.
*Jednostka = Jednostka Ph.Eur.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Panzytrat
W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku Panzytrat, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka.

Pominiecie przyjecia leku Panzytrat

Lek Panzytrat mozna przyjac¢ najpdzniej pot godziny po positku.

W przypadku pominigcia dawki moze wystapi¢ dyskomfort trawienny po positku.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Panzytrat

Nagte przerwanie stosowania leku moze doprowadzi¢ do nasilenia objawow ze strony uktadu
pokarmowego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Mozliwe dziatania niepozadane to:
Bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- bol brzucha.

Czesto (dotyczy 1 do 10 na 100 pacjentéw):
- zaparcia, wzdgcia, biegunka.

Niezbyt czesto (dotyczy 1 do 10 na 1 000 pacjentéw):
- utrata apetytu, nudnosci, zaburzenia perystaltyki jelit, niestrawno$¢, wysypka.

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- wysokie stezenie kwasu moczowego we krwi i (lub) w moczu, kolonopatia widkniejaca (niedroznos¢
jelit), wymioty, swiad, nadwrazliwos$¢ (w przypadku wystapienia nalezy przerwac stosowanie leku).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Panzytrat

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Po otwarciu, lek Panzytrat 10 000 j.Ph.Eur. zachowuje waznos$¢ przez trzy miesigce, natomiast lek
Panzytrat 25 000 j.Ph.Eur. zachowuje wazno$¢ przez sze$¢ miesigey. Nalezy przechowywac lek
w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Butelke przechowywacé szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Panzytrat
Substancjami czynnymi leku sa:
- W leku Panzytrat 10 000 j.Ph.Eur.: 10 000 jednostek* lipazy, 9 000 jednostek* amylazy i 500
jednostek* proteazy.
- W leku Panzytrat 25 000 j.Ph.Eur.: 25 000 jednostek* lipazy, 22 500 jednostek* amylazy i 1 250
jednostek* proteazy.
*jednostka = jednostka Ph.Eur.
Pozostale sktadniki to:
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

Jak wyglada lek Panzytrat i co zawiera opakowanie

Panzytrat ma form¢ dwukolorowych brazowo - przezroczystych kapsutek zawierajacych biato-szare
mikrotabletki dojelitowe. Panzytrat jest pakowany w butelki ze szkta oranzowego (typu III wg. Ph.
Eur.) z wieczkiem z polietylenu o niskiej gestosci z czterowarstwowa uszczelka. Butelka zawiera 20,
50 lub 100 kapsutek dojelitowych, twardych.
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