Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Pankreatan® 20.000 Ph.Eur.-Einheiten

Magensaftresistente Hartkapseln mit Pankreas-Pulver vom Schwein (Pankreatin) entspre-
chend 20.000 Ph.Eur.-Einheiten Lipase/Kapsel

lesen.

sind. Siehe Abschnitt 4.

sen Sie einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder Krankheitssymptome auftreten, mus-

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Pankreatan 20.000 einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

OO wWN =

1. WAS IST PANKREATAN 20.000 UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Pankreatan 20.000 ist ein Arzneimittel mit
Verdauungsenzymen.

Es wird angewendet zum Ersatz von Verdau-
ungsenzymen bei Verdauungsstérungen
(Maldigestion) infolge ungentigender oder
fehlender Funktion der Bauchspeicheldriise
(exokrine Pankreasinsuffizienz).

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER
EINNAHME VON PANKREATAN 20.000
BEACHTEN?

Pankreatan 20.000 diirfen nicht einge-
nommen werden, wenn Sie allergisch gegen
Pankreas-Pulver vom Schwein oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sie sollten Pankreatan 20.000 bei akuter
Pankreasentziindung (Pankreatitis) und bei
einem akuten Schub einer chronischen
Pankreasentziindung wéhrend der Haupter-
krankungsphase nur nach Ricksprache mit
lhrem Arzt einnehmen.

In der Abklingphase der Pankreasentzin-
dung wahrend einer entsprechenden Diét ist
gelegentlich die Einnahme von Pankreatan
20.000 bei Hinweisen auf eine weiterhin
bestehende Stérung der Pankreasfunktion
sinnvoll.

Einnahme von Pankreatan 20.000 zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Die Aufnahme von Folsaure kann durch die
Einnahme Pankreatin haltiger Arzneimittel
vermindert werden, so dass eine zusétzliche
Folsaurezufuhr erforderlich sein kann. Die
Blutzucker senkenden Arzneimittel Acarbose
und Miglitol kdnnen durch die gleichzeitige
Einnahme von Pankreatin in ihrer Wirkung
beeintrachtigt werden. Diese Wechselwir-
kungen wurden bei der Anwendung von
Pankreatan 20.000 bisher nicht beobachtet.

Worauf miissen Sie noch achten?

Darmverengungen (intestinale Obstruktionen)
sind bekannte Komplikationen bei Patienten
mit Mukoviszidose. Bei Darmverschluss-&hn-
lichen Krankheitszeichen sollte daher die
Madglichkeit von Darmverengungen (Striktu-
ren) in Betracht gezogen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebarfahigkeit

Sie kdnnen Pankreatan 20.000 in der
Schwangerschaft und Stillzeit nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt einnehmen.

Studien zum Einfluss von Pankreatin auf die
Zeugungs-/Gebéarfahigkeit liegen nicht vor.

. Was ist Pankreatan 20.000 und woflr wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pankreatan 20.000 beachten?

. Wie ist Pankreatan 20.000 aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Pankreatan 20.000 haben keinen oder einen
zu vernachldssigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

3. WIE IST PANKREATAN 20.000
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die libliche Dosis:

Die Dosierung richtet sich nach dem Ausmaf
der Verdauungsschwéche. Die Richtdosis
betragt 1 - 2 Hartkapseln pro Mahlzeit (ent-
sprechend 20.000 — 40.000 Lipase-Einhei-
ten). Die erforderliche Dosis kann auch dar-
Uber liegen.

Besonders bei Patienten, welche sehr hohe
Dosen erhalten, um die Verdauungsschwa-
che ausreichend zu kontrollieren, sollte die
Dosis, unter Berticksichtigung von Menge
und Zusammensetzung der Mahlzeiten, die
flr eine angemessene Fettverdauung not-
wendige Enzymdosis nicht Gberschreiten.
Eine Erh6hung der Dosis sollte nur unter arzt-
licher Kontrolle erfolgen und an der Verbes-
serung der Krankheitszeichen (z. B. Fettstuhl,
Bauchschmerzen) ausgerichtet sein. Eine
tagliche Enzymdosis von 15.000 - 20.000
Einheiten Lipase pro kg Kérpergewicht sollte
nicht Uberschritten werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Kapseln wéhrend jeder
Mahlzeit unzerkaut mit ausreichend Fllssig-
keit (etwa 1 Glas Wasser) ein.

Patienten, die die ganze Kapsel nicht schlu-
cken kdénnen, kdnnen diese durch Auseinan-
derziehen 6ffnen und nur die magensaftre-
sistenten Mikrotabletten unzerkaut schlucken.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist nicht einge-
schrankt und richtet sich nach dem Krank-
heitsbild. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt
oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Pankreatan
20.000 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Pankreatan
20.000 eingenommen haben als Sie
sollten

Uberdosierungen sind bisher nicht bekannt
geworden.
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Wenn Sie zu wenig Pankreatan 20.000
eingenommen oder eine Einnahme
vergessen haben

Nehmen Sie bei der ndchsten Einnahme nicht
die doppelte Menge ein, sondern flihren Sie
die Einnahme wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: | mehr als 1 Behandelter
von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von
100

Gelegentlich: | 1 bis 10 Behandelte von
1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von
10.000

Sehr selten: | weniger als 1 Behandelter
von 10.000

Nicht Haufigkeit auf Grundlage

bekannt: der verfligbaren Daten
nicht abschéatzbar

Sehr selten sind Uberempfindlichkeits-
reaktionen vom Soforttyp (wie z. B. Hautaus-
schlag, Niesen, Tréanenfluss, Atemnot) sowie
Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische
Reaktionen) des Verdauungstraktes nach
Einnahme von Pankreatin beobachtet wor-
den.

Nach Gaben hoher Dosen von Pankreatin
Praparaten sind bei Patienten mit Mukovis-
zidose, einer angeborenen Stoffwechselsto-
rung, in Einzelfallen die Bildung von Veren-
gungen der Krummdarm- /Blinddarmregion
und der aufsteigenden Dickdarmabschnitte
(Colon ascendens) beschrieben worden.
Diese Verengungen kénnen unter Umstén-
den zu einem Darmverschluss fuhren.

Beim Auftreten von Uberempfindlichkeits-
reaktionen sollten Sie das Medikament ab-
setzen und sich sofort in &rztliche Betreuung
begeben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST PANKREATAN 20.000
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kin-
der unzugénglich auf!

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Behéltnis und der Faltschachtel ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25°C lagern!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Die Packung ist nach Anbruch 4 Monate
haltbar!

6. INHALT DER PACKUNG UND
WEITERE INFORMATIONEN

Was Pankreatan 20.000 enthalt
Der Wirkstoff ist Pankreas-Pulver vom Schwein.

1 Hartkapsel mit magensaftresistenten
Mikrotabletten enthalt:

Pankreas-Pulver vom Schwein 195,20 mg,
entspricht:

- Lipaseaktivitat:
20.000 Ph.Eur.-Einheiten

- Amylaseaktivitat:
mindestens 15.000 Ph.Eur.-Einheiten

- Proteaseaktivitat:
mindestens 900 Ph.Eur.-Einheiten

Die sonstigen Bestandteile sind: Methacryl-
séure-Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)-Disper-
sion 30%, Crospovidon, Gelatine, hochdis-
perses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Montan-
glycolwachs, Simeticon-Emulsion 32,6%,
Talkum, Triethylcitrat, Natriumdodecylsulfat,
gereinigtes Wasser, Farbstoff E 171.

Wie Pankreatan 20.000 aussieht und
Inhalt der Packung

Pankreatan 20.000 enthalten kleine runde
(Durchmesser ca. 2 mm), bikonvexe, matt
scheinende, weiB-grauliche magensaftresis-
tente Mikrotabletten und sind in Braunglas-
flaschen mit 50, 100 oder 200 (2x100 gebin-
delt) Hartkapseln erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG
Pinnauallee 4

25436 Uetersen

Tel.: 04122-712-0

Fax: 04122-712-220

Mitvertrieb:

Nordix Pharma Vertrieb GmbH
Pinnauallee 4

25436 Uetersen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Februar 2019
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