Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Pankreatan® 25.000

Magensaftresistente Hartkapseln mit Pankreas-Pulver vom Schwein (Pankreatin)
entsprechend 25.000 Ph.Eur.-Einheiten Lipase/Kapsel

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Pankreatan 25.000 und woflr wird es angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Einnahme beachten?

3. Wie ist Pankreatan 25.000 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Pankreatan 25.000 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

eingenommen werden.

jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie. Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen best-
maoglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Pankreatan® 25.000 jedoch vorschriftsgemaB

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf

- Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

1. Was ist Pankreatan 25.000 und wofiir
wird es angewendet?

Pankreatan 25.000 ist ein Arzneimittel, das
verdauungsférdernde Stoffe (Enzyme) aus der
Bauchspeicheldriise (Pankreas) vom Schwein
enthalt.

Es wird zur Behandlung von Verdauungs-
stérungen verwendet, die durch eine ver-
minderte oder fehlende Funktion der Bauch-
speicheldrise verursacht werden. Solche
Verdauungsstérungen kénnen sich z. B. als
Bauchschmerzen, Blahungen, Fettstuhl oder
Durchfall, als haufige Stuhlgdnge oder Gewichts-
verlust auBern.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme
beachten?

Pankreatan 25.000 darf NICHT eingenommen
werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
— Pankreatin,
— Schweinefleisch

— oder einen der sonstigen Bestandteile (siehe
Abschnitt 6) von Pankreatan 25.000 sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Pankreatan 25.000 ist erforderlich

— Dieses Arzneimittel enthélt aktive Enzyme
(verdauungsférdernde Stoffe), die bei einer
Freisetzung im Mund Schleimhautschaden
verursachen kénnen. Nehmen Sie es darum
unbedingt unzerkaut ein.

— Wenn Sie eine akute Bauchspeicheldriisen-
entzindung haben, befragen Sie vor der
Einnahme Ihren Arzt.

— Folgende Symptome kdnnen auf Darmver-
engungen hindeuten: Bauchschmerzen,
fehlende Darmtatigkeit, Ubelkeit und
Erbrechen. Darmverengungen sind auch
eine bekannte Komplikation bei Patienten
mit Mukoviszidose, einer erblich bedingten
Stoffwechselstérung. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt, wenn die genannten Symptome
bei Ihnen auftreten.

Bei Einnahme von Pankreatan 25.000 mit
anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
— Folsaure
Die Aufnahme von Folsaure in den Korper
kann bei Einnahme von Pankreatan 25.000
vermindert sein, so dass eine zusétzliche Fol-
saurezufuhr erforderlich sein kann.

— Acarbose, Miglitol (Arzneimittel
Behandlung der Zuckerkrankheit)

Die blutzuckersenkende Wirkung von Arznei-
mitteln mit Acarbose oder Miglitol kann még-
licherweise vermindert sein, wenn Pankreatan
25.000 gleichzeitig eingenommen wird.

Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie
solche Arzneimittel einnehmen.

zur

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie kénnen Pankreatan 25.000 in Schwanger-
schaft und Stillzeit nach Rlcksprache mit Ihrem
Arzt einnehmen.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Pankreatan 25.000 hat keinen Einfluss auf
die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Pankreatan 25.000 einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Pankreatan 25.000 immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis: je 1 - 2 Kapseln zu den Haupt-
mahlzeiten.

Die Dosierung ist auch vom Fettgehalt der
Nahrung abhangig. lhr Arzt kann die empfohlene
Dosis bei Bedarf auf ein Vielfaches erhéhen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Kapseln direkt zu den Mahl-
zeiten, unzerkaut und mit reichlich FlUssigkeit,
z. B. einem Glas Wasser ein (siehe dazu auch
Abschnitt 2 ,,Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme...").

Wenn Sie die ganzen Kapseln nicht schlucken
kdnnen, dirfen Sie die Kapseln auch 6ffnen.
Nehmen Sie in diesem Fall nur den Kapselinhalt
(Mikrofilmtabletten) in den Mund und schlucken
Sie ihn unzerkaut mit reichlich Flissigkeit, z.B.
einem Glas Wasser.

Offnen und SchlieBen des Behaltnisses

1. Umfassen Sie die Glasflasche
mit der Hand und drlicken Sie
mit dem Daumen den Deckel-
rand senkrecht von unten nach
oben.

2. Zum VerschlieBen drlicken Sie
den Deckel fest auf die Glas-
flasche.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist nicht ein-
geschrankt. Solange die Verdauungsschwaéche
besteht, sollten Sie Pankreatan 25.000 ein-
nehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung dieses Arzneimittels zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Pankreatan
25.000 eingenommen haben als Sie sollten:

Es sind bisher keine Flle von Uberdosierung
bekannt.
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Wenn Sie die Einnahme von Pankreatan
25.000 vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Fahren Sie mit der Einnahme wie empfohlen fort.

Wenn Sie die Einnahme von Pankreatan
25.000 abbrechen,

missen Sie damit rechnen, dass lhre Beschwer-
den zurlickkehren. Nehmen Sie deshalb Rick-
sprache mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Behand-
lung beenden oder unterbrechen wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Pankreatan 25.000
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauch-
sinformation angegeben sind.

Bitte beachten Sie, dass einige der nachfol-
gend angeflhrten Ereignisse auch Zeichen
(Symptome) Ihrer Erkrankung sein kdnnen. In
solchem Fall kann eine Dosierungsanpassung
notwendig sein. Sprechen Sie deshalb unbe-
dingt mit lhrem Arzt dariiber.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000
sind betroffen)

Stoffwechsel- und Ernghrungsstérungen:
Appetitlosigkeit*

Nervensystem:
Schwindelgefiihl, Gleichgewichtsstérung

Atemwege, Brustraum:
Schnupfen

Verdauungstrakt:

Durchfall*, Bauchschmerzen*, Ubelkeit*,
Erbrechen*, Sodbrennen/saures AufstoBen*,
Mundschleimhautentziindung

Haut und Unterhaut:
Hautausschlage/Rétung

Allgemeine Erkrankungen und lokale
Beschwerden:
Unwohlsein*

Haufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschétzbar, Einzelfall-
berichte aus der langjahrigen Anwendung von
Pankreatinpréparaten)

Immunsystem:
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Hau-
tausschlag, Niesen, Tranenfluss, Atemnot,
Schockzeichen), allergische Reaktionen des
Verdauungstraktes (z. B. Durchfall, Magenbe-
schwerden, Bauchkrampfe)

Verdauungstrakt:

In der medizinischen Literatur sind Verengungen
im DUnn- oder Dickdarm beschrieben worden
bei Patienten mit Mukoviszidose, die hohe
Dosierungen erhalten haben.

* Die mit einem Sternchen (*) gekennzeichneten
Symptome kénnen auch Zeichen einer weiterhin
bestehenden Verdauungsschwéache sein. Es
kann notwendig sein, die Dosierung von Pan-
kreatan 25.000 anzupassen (siehe Abschnitt 3).
Bitte befragen Sie dazu lhren Arzt.

Den Sy_mptomen Bauchschmerzen, Erbre-
chen, Ubelkeit kénnen Darmverengungen
zugrunde liegen, insbesondere wenn Sie Muko-
viszidose haben (siehe Abschnitt 2 ,,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme...“). Bitte lassen Sie
dies von lhrem Arzt abklaren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

5. Wie ist Pankreatan 25.000
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich aufbewah-
ren!

Das Behaltnis fest verschlossen halten.

Nicht Gber 25° C aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf
Faltschachtel und Etikett nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch der Packung dirfen Sie das
Medikament noch 4 Monate verwenden.

6. Weitere Informationen

Was Pankreatan 25.000 enthélt:
Der Wirkstoff ist:

Pankreas-Pulver vom Schwein (Pankreatin). Eine
Kapsel enthélt davon 244 mg.

Das entspricht:

— 25.000 Ph.Eur.-Einheiten Lipase/Kapsel,

— mind. 18.750 Ph.Eur.-Einh. Amylase/Kapsel
— mind. 1.125 Ph.Eur. Einh. Protease/Kapsel.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Crospovidon, mikrokristalline Cellulose, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copo-
lymer (1:1) Dispersion 30% (Ph. Eur.), Polysorbat
80, Wasser, Triethylcitrat, Talkum, Simeticon
Emulsion (enthélt Simeticon, Methylcellulose,
Sorbinséaure (Ph. Eur.) und Wasser), Mon-
tanglycolwachs, Gelatine, Titandioxid (E 171),
Eisenoxide und -hydroxide (E 172), Natrium-
dodecylsulfat.

Wie Pankreatan 25.000 aussieht und Inhalt
der Packung:

Braunglasflasche(n) im Umkarton mit:

50 magensaftresistenten Hartkapseln (N1)
100 magensaftresistenten Hartkapseln (N2)
200 (2x100) magensaftresistenten Hartkapseln
(N3)

Die Hartgelatine-Steckkapsel besteht aus einem
braunen Oberteil und einem transparenten Unter-
teil und enthélt weiB-graue Mikro-Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller:

Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG
Pinnauallee 4, 25436 Uetersen

Tel.: 04122-712-0

Fax: 04122-712-220

Mitvertreiber:

Nordix Pharma Vertrieb GmbH
Pinnauallee 4

25436 Uetersen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
im November 2014 (iberarbeitet.
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Auch muslimische Patienten dirfen Pankreatan zu Behandlungszwecken einnehmen.

Koran 2:173 - Euch ist nur verboten: das, was verendet ist, und Blut und Schweinefleisch, und was
nicht im Namen Allahs geschlachtet (oder Gétzen geopfert) ist. Wer aber (aus Not) gezwungen,
unfreiwillig, ohne bdse Absicht und nicht unméaBig davon genieBt, der hat keine Stinde damit
(begangen); denn Allah verzeiht und ist barmherzig.

Turkge: Tedavi igin misliman hastalarda Pankreatan kullanabilir.

Kuran 2:173 - Allah size 6l0 (bodazlanmamis hayvanin) etini, akan kani, domuz etini ve Allah’
dan bagkasi (put veya sahislar) igin kesilmis hayvani haram etmigtir. Fakat helak olacak derecede
zorda kalan, istemeyerek ve zaruret miktarini asmayarak bunlardan yerse, giinah islemis sayilmaz.
Suphesiz ki, Allah ¢cok bagislayici ve ¢ok rahmet sahibidir.
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