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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Pangrol 20000 IU enterosolventni tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:

Jedna enterosolventni tableta obsahuje pancreatis pulvis z veprovych pankreatti 160,00— 222,22 mg
s minimalni aktivitou

lipasum 20000 IU/tableta

amylasum 12000 [U/tableta

proteasum 900 IU/tableta

Pomocna latka se zndmym uéinkem
monohydrat laktdzy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Enterosolventni tablety.

Bilé az svétle Sedé, mirné€ bikonvexni potahované tablety s hladkym povrchem.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Poruchy zazivani spojené s maldigesci a zpisobené nedostateCnou nebo chybéjici tvorbou,
uvolnovanim nebo duodenalni u¢innosti pankreatickych enzymut.. Mohou souviset napft. s:

. chronickou pankreatitidou jakéhokoliv ptiivodu (alkoholickou, traumatickou, autoimunitni,
vrozenou, polékovou, tropickou kalcifikujici, idiopatickou),

o cystickou fibroézou,

o z(zenim ductus pancreaticus, napf. nadory nebo Zlu¢ovymi kameny,

o totalni nebo parcialni resekci pankreatu a pankreatikoduodenektomit,

o zrychlenou stievni pasazi z divodu resekce zaludku a tenkého stfeva, nervozity nebo stievni
infekce,

o konzumaci tézce stravitelné zeleniny, mastnych nebo neobvyklych jidel s naslednym

zhorSenim absorpce Zivin a dyspepsii,
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o poruchami hepatobilidrniho systému,

o celiakalni sprue,

o zanétlivym stifevnim onemocnénim (zejména Crohnova choroba),
° diabetes mellitus,

o syndromem ziskané imunodeficience (AIDS),

o Shwachmanovym syndromem,

o Sjogrenovym syndromem.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dévkovani

Doporucena davka na kazdé jidlo:

1-2 tablety (coz odpovida 20000 — 40000 IU lipazy)

Davkovani je v souladu se zavaznosti poruchy funkce pankreatu. Obecné se doporucuje 20000—40000
IU lipazy na kazdé jidlo, ale davka maze byt i vyssi. Cilem 1éCby ptipravkem Pangrol je dosazeni nebo
udrzeni normalni télesné hmotnosti a normalizace frekvence nebo konzistence stolice.

Zvyseni davky by mélo probihat jen pod dohledem l¢kaie a jeho cilem by mélo byt zmirnéni ptiznakt
(napf. steatorey, bolesti bficha).

Denni davka enzymu lipazy 15000 — 20000 IU na kilogram télesné hmotnosti by neméla byt
prekrocena.

Zejména u pacientll s cystickou fibrozou by davka neméla piekrocit davku enzymii potfebnou
k adekvatni absorpci tukt s pfihlédnutim na mnozZstvi a slozeni stravy.

Pediatricka populace
Davkovani u déti (od 3 let) by mél ur¢it 1ékar.

Zpusob podani

Tablety ptipravku Pangrol se polykaji celé nejlépe behem jidla a zapijeji se dostateCnym mnozstvim
tekutiny. Je tfeba davat pozor, aby tablety pfipravku Pangrol byly polykany celé, protoze ucinnost
pripravku Pangrol miiZze byt po rozkousani tablet snizena a obsazené enzymy mohou pii uvolnéni
v ustech poskodit sliznici ust.

Délka 1écby
Délka uzivani pfipravku Pangrol neni omezena. Zavisi na priabéhu onemocnéni a urcuje ji 1ékar.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na léCivou latku, vepfové (alergie na vepfové) nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1.
- Akutni pankreatitida a akutni ataky chronické pankreatitidy béhem plné¢ rozvinuté faze

onemocnéni. Vhodné je ale obcasné podani ve fazi odeznivani ataky onemocnéni pii vytvareni
jidelnicku, pokud je prokazano pretrvavani zazivacich potizi.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

U pacientd s cystickou fibrozou je znamou komplikaci obstrukce stfev. Pfi iledznich ptiznacich by
tedy mely byt vzaty v tivahu také mozné stfevni striktury (viz také bod 4.8).
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Neobvykly biisni diskomfort nebo zmény obtizi by mély byt preventivné vysetieny, aby se vyloucilo
poskozeni stiev. Tyka se to zejména pacientd uzivajicich vice nez 10000 IU lipazy na kg télesné
hmotnosti denné.

Pangrol obsahuje aktivni enzymy, které pii uvolnéni v duting Gstni napf. pti rozkousani tablety, mohou
zpusobit poSkozeni sliznice (ulcerace). Proto je tfeba davat pozor, aby tablety piipravku Pangrol byly
polykany celé.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukozy a galaktdzy nemaji tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Kyselina listova
Pti uzivani 1éCivych ptipravkil obsahujicich praSkovy pankreatin miize byt snizena absorpce kyseliny

listové, coz znamena, ze mize byt nutné dopliovani kyseliny listové.

Akarbosa, miglitol
Pti soucasném podavani miize Pangrol snizit u¢inek peroralnich antidiabetik akarbosy a miglitolu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Udaje o podavani piipravku Pangrol téhotnym Zenam nejsou dostate¢né. Co se tye vlivu na
téhotenstvi, vyvoj embrya/plodu, porod nebo postnatalni vyvoj, jsou k dispozici jen nedostatecné
udaje ze studii na zvitatech. Mozné riziko pro ¢loveéka neni proto zndmo. V té¢hotenstvi a v obdobi
kojeni by se Pangrol nemél uzivat, pokud to neni nezbytné nutné.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pangrol nemé zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Pti hodnoceni nezadoucich u¢inkd se vychazi z nasledujici Cetnosti jejich vyskytu:

Velmi casté: >1/10

Casté: > 1/100 az < 1/10

Méné Casté: >1/1000 az < 1/100

Vzacné: > 1/10000 az < 1/1000

Velmi vzacné: <1/10000

Neni znamo: z dostupnych udajl nelze urcit

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné
- Casné alergické reakce (jako kozni vyrazka, kopiivka, kychani, slzeni, bronchospasmus, dyspnoe),
hypersenzitivita gastrointestinalniho traktu.

Gastrointestinalni poruchy

Velmi vzacné
- prijem, bii$ni diskomfort, bolest biicha, nevolnost, zvraceni
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- Po podavani vysokych davek praskového pankreatinu byla popsana tvorba striktur v ileocekalni
oblasti a colon ascendens u pacientl s cystickou fibrozou.

Poruchy ledvin a mocovych cest

Neni zndmo

- U pacientt s cystickou fibrézou, zejména jsou-li uzivany vysoké davky praskového pankreatinu, se
muze objevit zvySené vylu¢ovani kyseliny mocové moci. Vylucovani kyseliny mocové moci by se
proto melo u téchto pacientl kontrolovat, aby se piedeslo tvorbeé kament z kyseliny mocové.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci [é¢ivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu: Statni stav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Bylo zaznamenano, ze zejména u pacientll s cystickou fibrozou mohou byt extrémné vysoké davky
spojovany se zvysenim kyseliny mocové v séru a moci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: digestiva vcéetné enzymovych piipravki, enzymové piipravky,
multienzymové piipravky (lipaza, proteaza apod.)
ATC kod: AO9AA02

Pangrol obsahuje pankreatin. Pankreatin je praskovy pankreatin ze sav¢iho pankreatu, obvykle
veptového, ve kterém jsou kromé exkrecnich pankreatickych enzymti lipazy, alfa-amylazy, trypsinu a
chymotrypsinu obsazeny také dalsi enzymy. Pankreatin obsahuje také dal$i doprovodné latky bez
enzymatické aktivity.

Travici ucinek je dan aktivitou enzymu 1 jejich galenickou formou. Rozhodujici je enzymaticka
aktivita lipazy a obsah trypsinu, zatimco amylolytickéa aktivita je vyznamna pouze pii terapii cystické
fibrozy, protoze $t€peni polysacharidii neni naruSeno ani u chronické pankreatitidy.

Pankreaticka lipaza odstépuje mastné kyseliny z molekul triglyceridd v poloze 1 a 3. Tvofi se tedy
volné mastné kyseliny a 2-monoglyceridy jsou rychle vychytavany pfevazné v horni ¢asti tenkého
stteva za puasobeni ZluCovych kyselin. Zvifeci pankreatickd lipaza je stejné jako lidska lipaza
acidolabilni, coz znamena, Ze jeji lipolyticka aktivita je stale vice nevratn¢ inaktivovana pii pH niZ$im
nez 4. Proto je Pangrol zpracovan ve formé enterosolventnich tablet.

Trypsin je aktivovan autokatalyticky z trypsinogenu nebo pomoci enterokinazy tenkého stfeva a
aktivuje ostatni proteolytické enzymy. Stépi jako endopeptidaza peptidové vazby obsahujici lysin a
arginin, a spolu s dal§imi enzymy se tak podili na proteolyze, pti které vznikaji $tépenim peptidovych
vazeb aminokyseliny a malé peptidy. Podle poslednich vyzkumi se ptredpoklada, ze aktivni trypsin v
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horni ¢asti tenkého stfeva inhibuje zpétnou vazbou stimulovanou pankreatickou sekreci. Tomuto
ucinku je pripisovano analgetické plsobeni pripravkid s pankreatinem popsané v nékterych studiich.

Jako endoamylaza $tépi alfa-amylaza velmi rychle polysacharidy obsahujici glukézu, a jeji aktivita je
tedy obvykle dostatecna i pfi znaéném sniZeni sekrecni aktivity pankreatu vyvolaném onemocnénim.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Praskovy pankreatin se nevstfebava v gastrointestinalnim traktu, ale vylucuje se stolici, pficemz jeho

veEtsi ¢ast je rozlozena nebo denaturovana travicimi §t'dvami nebo bakteriemi.

Biologicka dostupnost

Pfi prichodu zaludkem chrani acidosenzitivni enzymy pifed inaktivaci zalude¢ni kyselinou
enterosolventni potah tablet. Teprve po dosazeni neutralniho nebo mirné zasaditého prostredi v tenkém
sttevé se enzymy po rozpusténi potahové vrstvy uvoliuji. Vzhledem k tomu, Ze se praskovy
pankreatin nevstiebava, neni mozné uvést udaje o farmakokinetice a biologické dostupnosti.

Uginnost vytazku z pankreatu je dana rozsahem a rychlosti, jakou jsou enzymy uvoliiovany z
galenické formy, a odpovida tedy galenické dostupnosti.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinické hodnoceni nebylo provedeno. Systémové toxické uCinky se po peroralnim uZziti
praskového pankreatinu neocekavaji.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, krospovidon (typ A), koloidni bezvody oxid kiemicity,

magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety:

hypromelosa, disperze methakrylatového kopolymeru E30%, triethylcitrat, oxid titaniCity (E171),
mastek, simetikonova emulze 30%, vanilkové aroma, bergamotové aroma Firmenich, makrogol 6000,
sodna stl karmelosy, polysorbat 80, hydroxid sodny.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovani
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Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al-Al blistr: mekky hlinikovy blistr (PA-Al-PVC) kryty tvrdou lakovanou hlinikovou folii.

Originalni baleni obsahuje:
10 tablet

20 tablet

50 tablet

100 tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt likvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

49/227/98-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. 9. 1998
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 16. 3. 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU
2.8.2018
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