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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

PANCREOLAN FORTE 6000 enterosolventni tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna enterosolventni tableta s amylolytickou G¢innosti minimaln€ 6 000 j. FIP, lipolytickou u€¢innosti
minimdlné 6 000 j. FIP a proteolytickou u¢innosti minimélné 400 j. FIP obsahuje pancreatinum 220
mg

Pomocné latky se zndmym ucinkem: jedna enterosolventni tableta obsahuje 0,407 mg sodiku,
monohydrat laktosy, sacharosu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Enterosolventni tablety
Popis piipravku: zluté az nazelenalé potahované tablety cockovitého tvaru

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- Substituce pankreatickych enzymu pti maldigesci v dusledku exokrinni pankreatické
insuficience s projevy dyspepsie, napf. pocitem nedostate¢ného traveni, tlaku a plnosti,
s plynatosti ¢i bez ni.

- Lécba pankreatické exokrinni insuficience souvisejici s cystickou fibrézou, duktalni obstrukci
pankreatu nebo Zlu¢ovodu (zplisobenou napf. tumorem), karcinomem pankreatu, stavech po akutni
pankreatitid€, pankreatektomii, gastrektomii, po chirurgickém gastrointestindlnim bypassu (napf.
Billroth II gastroenterostomie).

- Druhotné poruchy traveni pti poruchach sekrece Zluci.

- Poruchy traveni pii pozivani tézko stravitelnych rostlinnych, tu¢nych nebo neobvyklych jidel
(akutni alimentarni dyspepsie).

Ptipravek je ur€en pro dospélé, dospivajici a déti od 3 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Individualni, podle zdvaznosti onemocnéni.

Cilem 1é¢by je dosazeni normalni vahy a Gprava stolice a travicich obtiZi. Enterosolventni tablety se
podavaji kratce po kazdém jidle, polykaji se celé, nerozkousané, zapiji se douskem tekutiny.

U zevné sekretorickych insuficienci pankreatu se podavaji 2 enterosolventni tablety po mensim jidle,
3-4 enterosolventni tablety po vétSim jidle. Pfi nedostate¢ném ucinku (priijem, steatorea) lze davku
jeste zvysit.

Pti 1écbe akutni alimentarni dyspepsie (akutni dyspepsie ,,po dietni chybé*) se podavaji bud’
jednorazové, nebo kratkodobé (1-3 dny) 2 enterosolventni tablety po mensim jidle, 34
enterosolventni tablety po vétsim jidle.



Davkovani u déti a mladistvych

Déti od 3 let a mladistvi do 18 let: 100 000 j. FIP lipazy denng.

Pti uzivani ptipravku by neméla byt piekrocena denni davka enzymu 15 000-20 000 j. FIP lipazy na
kg télesné hmotnosti.

Denni davka ma byt rovhomérné rozlozena na celych 24 hodin.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Podani ptipravku neni indikovano u akutni pankreatitidy a v akutni fazi chronické pankreatitidy.
Ptipravek neni urcen pro déti do 3 let.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U nékolika nemocnych (véetné déti) s cystickou fibrozou vyvolaly vysoké davky pankreatickych
enzymi fibrozni kolonopatii (zazeni tracniku a ileocekalni ¢asti stfeva). Pii vyskytu ptiznakt ileu u
nemocnych, ktefi uzivaji pankreatin, je nutné vzit v vahu fibrézni kolonopatii jako moznou pficinu.

Tablety se nemaji kousat nebo drtit, protoZe to mize zpisobit pred¢asné uvolnéni enzymi, které by
mohly mit za nasledek podrazdéni tistni sliznice a / nebo snizeni aktivity enzymu.

Pripravek obsahuje puriny, je tfeba opatrnosti u pacientl s dnou a s poskozenim ledvin.

Pomocné latky:
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,407 mg sodiku v jedné tableté, coz je mén€ nez 1 mmol (23 mg)

sodiku, to znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku*.

Ptipravek Pancreolan forte obsahuje monohydrat laktosy a sacharosu.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktosy, galaktosy, uplnym nedostatkem
laktasy, malabsorpci glukosy a galaktosy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento
ptipravek uZzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

- Pankreatin miiZe snizovat G¢inek akarbosy, a proto nesmi byt uzivan souc¢asne.

- Uhlic¢itan vépenaty a/nebo hydroxid hofe¢naty mohou sniZzovat G¢inek pankreatinu.
- Cimetidin mtze zvySovat ucinek pankreatinu.

- Pankreatin miiZe snizovat absorpci kyseliny listové.

- Dlouhodobé uzivani pankreatinu mize snizovat absorpci Zeleza.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Udaje o podavani pankreatinu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie
reprodukéni toxicity na zvifatech jsou nedostate¢né (viz bod 5.3).

Pankreatin by mél byt béhem te€hotenstvi podavan pouze tehdy, pokud potencialni prospéch z 1écby
prevazi mozné riziko pro plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se pankreatin/metabolity vylucuji do lidského matetského mléka.

Pankreatin by mél byt béhem kojeni podavan pouze tehdy, pokud potencialni prospéch z 1é¢by prevazi
mozné riziko pro plod.



Pankreatin by nemél byt pouzivan v t€hotenstvi a kojeni, pokud to neni nezbytné nutné, ale v ptipade
potteby by mé&l byt pouzit v davkach dostateénych k zajisténi odpovidajiciho nutri¢niho stavu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Pancreolan forte nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezddouci u€inky rozdélené do skupin podle terminologie MedDRA
s uvedenim frekvence vyskytu: velmi Casté (>1/10); casté (=1/100 az <1/10); méné casté (=1/1 000 az
<1/100); vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji
nelze urdit):

MedDRA ttidy organovych systémiu Frekvence NeZadouci ucinek

Gastrointestinalni poruchy neni znadmo Ileus, zacpa a fibrozni
kolonopatie byly hlaSeny u déti
s cystickou fibrozou!,
zvraceni,

podrazdeéni ustni sliznice,
bolest bricha, prijem, analni
pruritus, rozsahla intestinalni

stendza

Poruchy ledvin a mocovych cest neni zndmo Hyperurikosurie?

Poruchy imunitniho systému neni znamo Hypersensitivita (anafylaktické
reakce, vCetné urtikarie a
angioedému)

Poruchy metabolismu a vyzivy neni znamo Hyperurikemie

Wiz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti.
2U pacientt, uzivajicich vysoké davky pankreatinu, byly hlaSeny piipady hyperurikosurie.

Hlaseni podezi'eni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Po excesivnich davkach se mohou vyskytnout kiece, nevolnost a prijem. Lécba je symptomaticka.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: digestivum, pankreatické enzymy, ATC kod: AO9AAO02

Ptipravek Pancreolan forte obsahuje vysoce aktivni pankreatin, ziskany z veptovych pankreatd. Blizka
ptibuznost slozeni veptového a lidského pankreatinu zajist'uje vysokou ucinnost a dobrou
snasenlivost. Vysoce aktivni pankreatické enzymy hydrolyzuji tuky na glycerol a mastné kyseliny,
bilkoviny na peptidy a aminokyseliny, Skroby na dextriny a cukry a nahrazuji tak exokrinni funkci
insuficientniho pankreatu. Podpotfenim traveni a resorpce potravy dojde i k tpraveé sekundarnich
poruch zazivaciho traktu, jako jsou nadymani, pocit plnosti, meteorizmus a steatorea.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pankreatické enzymy se prakticky neresorbuji. Jako proteiny jsou ve stieve rozkladany autolyzou,
eventualné proteolyzou a straveny. Ve stolici je mozno dokazat zbytkovou enzymovou aktivitu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Preklinicka data nejsou k dispozici. Piipravek obsahuje vepfovy pankreatin slozenim blizce piibuzny
lidskému pankreatinu, ktery se fyziologicky vyskytuje v organizmu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Jadro tablety:

Monohydrat laktosy, kukuti¢ny §krob, sacharosa, sodna sil karboxymethylskrobu, zelatina,
aluminium-stearat, natrium-lauryl-sulfat,

Potahova vrstva:

Simetikonova emulze SE 4, triethyl-citrat, potahova soustava Acryl-Eze 93A220023 (kopolymer
MAV/EA 1:1, mastek, riboflavin, oxid titani¢ity, koloidni bezvody oxid kiemicity, hydrogenuhli¢itan
sodny, natrium-lauryl-sulfat, hlinity lak brilantni modie FCF E133).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
2 roky
6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim vnitfnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Druh obalu: blistr, krabicka.

Velikost baleni: 30, 60 enterosolventnich tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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