Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Pangrol® 10000

BERLIN-CHEMIE
MENARINI

10000 Ph.-Eur.-Einheiten Lipase, Magensaftresistente Hartkapsel

Wirkstoff: Pankreas-Pulver vom Schwein

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informa-

tionen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungs-
erfolg zu erzielen, muss Pangrol® 10000 jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spédter nochmals lesen.
— Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.
— Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach 7 — 14 Tagen keine Besserung eintritt,

miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Thren

Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Pangrol® 10000 und wofiir wird es angewendet?
. Was miissen Sie vor der Einnahme von Pangrol® 10000 beachten?

1
2
3. Wie ist Pangrol® 10000 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Pangrol® 10000 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Pangrol® 10000 und wofiir wird es angewendet?

Stoff- oder Indikationsgruppe

Pangrol® 10000 enthilt Verdauungsenzyme der
Bauchspeicheldriise (Pankreasenzyme).
Anwendungsgebiet

Pangrol® 10000 dient zum Ersatz von Verdauungs-
enzymen bei Verdauungsstérungen (Maldigestion)

infolge ungentigender oder fehlender Funktion der
Bauchspeicheldriise (exokrine Pankreasinsuffi-
zienz).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Pangrol® 10000 beachten?

Pangrol® 10000 darf nicht eingenommen
werden

» wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen
Schweinefleisch oder einen der sonstigen
Bestandteile von Pangrol® 10000 sind

» Dbei akuter Entziindung oder akuten Schiiben
chronischer Entziindung der Bauchspeicheldriise
wihrend der voll ausgepragten Erkrankungs-
phase. In der Abklingphase der Erkrankung wih-
rend des didtetischen Aufbaus ist jedoch gele-
gentlich die Gabe bei Hinweisen auf noch oder
weiterhin bestehende Einschrankung der Bauch-
speicheldriisenfunktion sinnvoll.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Pangrol® 10000 ist erforderlich

» bei darmverschlussdhnlicher Symptomatik.
Darmverschluss ist eine bekannte Komplikation
bei Patienten mit Mukoviszidose. Bei Vorliegen
einer darmverschlussdhnlichen Symptomatik
sollte daher auch die Moglichkeit von Darm-
verengungen in Betracht gezogen werden.

» da Pangrol® 10000 aktive Enzyme enthlt, die bei
der Freisetzung in der Mundhdohle, z. B. durch
Zerkauen, dort zu Schleimhautschiddigungen
(Ulzerationen der Mundschleimhaut) fithren
konnen. Es ist deshalb darauf zu achten,
Pangrol® 10000 unzerkaut zu schlucken.

Bei Einnahme von Pangrol® 10000 mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
Kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Die Resorption von Folsdure (Aufnahme von Folsdu-
re in das Blut) kann durch die Einnahme Pankreas-
pulver-haltiger Fertigarzneimittel vermindert wer-
den, so dass eine zusidtzliche Folsdurezufuhr
erforderlich sein kann.

Die Wirkung der blutzuckersenkenden Wirkstoffe
(oralen Antidiabetika) Acarbose und Miglitol kann
durch die gleichzeitige Einnahme von Pangrol®
10000 herabgesetzt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diirfen Pangrol® 10000 in der Schwangerschaft
und Stillzeit nach Riicksprache mit Threm Arzt ein-
nehmen.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmalfnahmen
erforderlich.

3. Wie ist Pangrol® 10000 einzunehmen?

Nehmen Sie Pangrol® 10000, wenn nicht anders ver-
ordnet, immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind. Die Behandlung mit Pangrol® 10000
richtet sich auf das Ziel, ein normales Koérpergewicht
zu erreichen bzw. zu halten und die Stuhlh&ufigkeit
bzw. -beschaffenheit zu normalisieren.

Dosierung

Die Dosierung richtet sich daher nach dem Schwere-
grad der Pankreasinsuffizienz sowie der digestiven
Verfiigbarkeit des verwandten Préparates. Als allge-
meine Richtdosis wird ein Lipaseanteil pro Mahlzeit
von 20.000 - 40.000 E L. P. (Ph.-Eur.-Einheiten) emp-
fohlen.

Soweit nicht anders verordnet, betrdgt die Dosis
daher 2 - 4 Kapseln Pangrol® 10000 pro Mahlzeit
(entsprechend 20.000 - 40.000 E I. P. [Ph.-Eur.-
Einheiten] Lipase pro Mahlzeit). Die erforderliche
Dosis kann auch dartiber liegen. Eine Erh6hung der
Dosis sollte nur unter drztlicher Kontrolle erfolgen
und an der Verbesserung der Symptome (z. B. Fett-
stiihle, Bauchschmerzen) ausgerichtet sein.

Eine tdgliche Enzymdosis von 15.000 - 20.000 Ein-
heiten Lipase pro kg Kérpergewicht sollte nicht
tiberschritten werden.

Uber die Dosierung bei Kindern sollte der Arzt ent-
scheiden.

Art der Anwendung

Pangrol® 10000 sollte unzerkaut mit reichlich Fliis-
sigkeit zur Mitte der Mahlzeit eingenommen wer-
den.

Patienten, die die ganze

Kapsel nicht schlucken

mochten, konnen diese
. auch iiber einem geeig-
K neten GefiR, wie z.B.
o einem Trinkglas, durch
Auseinanderziehen 6ff-
nen und nur den Inhalt
| mit etwas Fliissigkeit
unzerkaut einnehmen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung von Pangrol® 10000 rich-
tet sich nach dem Krankheitsverlauf und wird vom
Arzt bestimmt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Pangrol® 10000 zu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine groBere Menge

Pangrol® 10000 eingenommen haben,

als Sie sollten

Die eingenommene Menge Pangrol® 10000 kann

auch erheblich iiber der empfohlenen Dosis liegen.
Schédliche Auswirkungen sind nicht zu erwarten.

Wenn Sie die Einnahme von
Pangrol® 10000 vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von
Pangrol® 10000 abbrechen

Beenden Sie die Behandlung mit Pangrol® 10000
vorzeitig oder unterbrechen Sie die Behandlung, ist
zu erwarten, dass sich die gewiinschte therapeuti-
sche Wirkung nicht einstellt bzw. dass sich Thr
Krankheitsbild der “Schlechten Verdauung” erneut
verschlechtert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Pangrol® 10000 Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben 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 bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder
Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind
Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten
Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen sie Pang-
rol® 10000 nicht weiter ein und suchen Sie Thren Arzt
moglichst umgehend auf.

In Einzelfdllen sind allergische Reaktionen vom
Soforttyp (wie z. B. Hautausschlag, Niesen, Trédnen-
fluss, Bronchospasmus) sowie allergische Reaktionen
des Verdauungstraktes nach Einnahme von Pan-
kreas-Pulver beschrieben worden. Bei Patienten mit
einer charakteristischen Fehlfunktion der Bauch-
speicheldriise (Mukoviszidose) ist in Einzelfdllen
nach Gabe hoher Dosen von Pankreas-Pulver die
Bildung von Verengungen (Strikturen) in unteren
Darmabschnitten (Ileozokalregion und Colon aszen-
dens) beschrieben worden.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Bei Patienten mit Mukoviszidose kann vor allem
unter Einnahme hoher Dosen von Pankreatin eine
erhohte Harnsdureausscheidung im Urin auftreten.
Dabher sollte bei diesen Patienten die Harnsdure-
ausscheidung im Urin kontrolliert werden, um die
Bildung von Harnsduresteinen zu vermeiden.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. Wie ist Pangrol® 10000 aufzubewahren?

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewah-
ren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Etikett nach “verwendbar bis“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25 °C lagern.

6. Weitere Informationen

Was Pangrol® 10000 enthalt:

Wirkstoff:

1 magensaftresistente Hartkapsel enthélt:

Pankreas-Pulver vom Schwein 118,1 mg
(Lipaseaktivitét 10.000 Ph.-Eur.-Einh./ Kapsel
Amylaseaktivitdt mind. 9.000 Ph.-Eur.-Einh./ Kapsel
Proteaseaktivitdt mind. 500 Ph.-Eur.-Einh./ Kapsel)

Sonstige Bestandteile:

Kern: Hydriertes Rizinusol, Hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzl.], Cros-
carmellose Natrium, Mikrokristalline Cellulose

Hiille: Methacrylsdure-Ethylacrylat-Copolymer-
(1:1)-Dispersion 30%, Talkum, Triethylcitrat, Simeti-
con-Emulsion 30%, bestehend aus: Simeticon,
Macrogolsorbitantristearat, Methylcellulose,
Dimethylsiloxan, endhydroxyliert, Macrogolstearat,
Mono- und Diglyceride, Macrogol, Xanthangummi,
Triglyceride, Benzoeséure, Glycerin, Natriumchlorid,
Octamethylcyclotetrasiloxan, Sorbinsdure, Schwefel-
sdure, Gereinigtes Wasser

Kapselhiille: Eisen(III)-oxid (E 172), Eisen(III)-
hydroxid-oxid x H,0 (E 172), Indigocarmin (E 132),
Chinolingelb (E 104), Titandioxid (E 171), Gelatine

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apo-
theker wie dieses Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaRnahme
hilft, die Umwelt zu schiitzen.

Wie Pangrol® 10000 aussieht und Inhalt
der Packung

Pangrol® 10000 sind gelbgriin/hellorangefarbene
Gelatinekapseln mit hellbraunen, glinzenden,
homogenen, magensaftresistenten Minitabletten.

Originalpackungen mit
50 Kapseln (N1)

100 Kapseln (N2)

200 Kapseln (N3)

Pharmazeutischer Unternehmer
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Tel: (030) 6707 - 0

Fax: (030) 6707 - 2120

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iber-
arbeitet: Juni 2008

Auch moslemische Patienten kénnen Pangrol® einnehmen:

Der 173. Vers der 2. Sure des Korans sagt:

Tiirkisch:

Allah size 6lu (bogazlanmamis hayvanin) etini, akan
kani, domuz etini ve Allah'tan baskasi (putlar) icin
kesilmis hayvani haram etmistir.

Fakat helak olacak derecede zorda kalan, istemeyerek
ve zaruret miktarini asmayarak bunlardan yerse,
gunah islemis sayilmaz. Suphesiz ki, Allah ¢ok
bagislayici ve cok rahmet sahibidir.

Deutsch:

Euch ist nur verboten: das, was verendet ist, und
flieRendes Blut und Schweinefleisch, und was nicht
im Namen Allahs geschlachtet (oder Gotzen geopfert)
ist. Wer aber (aus Not) gezwungen, unfreiwillig, ohne
bdse Absicht und nicht unmaéfig davon genielt, der
hat keine Stnde damit (begangen); denn Allah ver-
zeiht und ist sehr barmherzig.
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