Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige
Informationen dariiber enthélt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels
beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apoth'eker.

Gebrauchsinformation

Pankreatan 10. 000

Wirkstoff: Pankreas-Pulver

e

Zusammensetzung:
Eine magensaftresistente Hartkapsel
enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Pankreas-Pulver vom Schwein

112 - 142 mg

entsprechend

Lipolytische Aktivitdt 10.000 Ph.Eur.E.
Amylolytische Aktivitdat 9.000 Ph.Eur.E.
Proteolytische

Gesamtaktivitat 500 Ph.Eur.E.

Sonstige Bestandteile:

Crospovidon; Farbstoff E 171, E 172;
Gelatine; Hochdisperses Siliciumdioxid;
Magnesiumstearat; Mikrokristalline
Cellulose; Montanglycolwachs;
Natriumdodecylsulfat; Poly (ethylacrylat
—co—methacrylsaure) 1:1; Simeticon;
Sorbinséure; Stearylalkoholpolyglycol-
ether; Talkum; Triethylcitrat.

Darreichungsform und Inhalt
50 Kapseln/N1

100 Kapseln/N2

200 (2x100) Kapseln/N3

Magen-Darm-Mittel

Zulassungsinhaber und
Pharmazeutischer Unternehmer:
Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG
Pinnauallee 4

25436 Uetersen

Mitvertrieb:

Nordix Pharma Vertneb GmbH - -~
Kurfiirstenstrasse 2

14467 Potsdam

Anwendungsgebiete

Verdauungsschwache infolge vermin-
derter Funktion der Bauchspeichel-
driise, wie z.B. bei chronischer Bauch-
speicheldriisenentziindung (chroni-
sche Pankreatitis), angeborener
Pankreasfunktionsstorung (Mukovis-
zidose) oder nach teilweiser Bauch-
speicheldriisenentfernung (Pankreat-
ektomie).

Verdauungsschwiche bei unzurei-
chender oder fehlender Magenséure-
sekretion (gastrogene Maldigestion),
wie z. B. bei chronischer Magen-
schleimhautentziindung (Gastritis)
oder nach operativer teilweiser oder
volistandiger Entfernung des Magens
(Gastrektomie).

Gegenanzeigen
Wann diirfen Sie Pankreatan 10.000
nicht anwenden?

Pankreatan 10.000 darf nicht ange-
wendet werden bei bekannter Uber-
empfindlichkeit gegeniiber Pankreatin
aus Schweinepankreas sowie gegen-
Uiber einem der anderen Inhaltsstoffe.

Wann diirfen Sie Pankreatan 10.000
erst nach Rticksprache mit lhrem Arzt
anwenden?

Im Folgenden wird beschrieben, wann
Sie Pankreatan 10.000 nur unter be-
stimmten Bedingungen und nur mit
besonderer Vorsicht anwenden dlir-
fen. Befragen Sie hierzu bitte lhren
Arzt. Dies gilt auch, wenn diese An-
ngmnen frither einmal zutra-
fen.

Pankreatan 10.000 soll nicht angewen-
det werden bei akuter Bauchspeichel-
driisenentziindung (akute Pankreatitis)
und akutem Schub einer chronischen
Bauchspeicheldriisenentziindung
(chronische Pankreatitis) wahrend der
stark ausgepragten (floriden) Erkran-

kungsphase. In der Abklingphase
wahrend des diatetischen Aufbaus ist
jedoch gelegentlich die Gabe bei Hin-
weisen auf noch oder weiterhin beste-
hender Funktionsverminderung sinn-
voll.

Was miissen Sie in der Schwanger-
schaft und Stillzeit beachten?

Es bestehen keine Bedenken gegen
die Einnahme wahrend der Schwan-
gerschaft oder Stillperiode.

VorsichtsmafBnahmen fiir die Anwen-
dung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miis-
sen beachtet werden?

Darmverschliisse (intestinale Obstruk-
tionen) sind bekannte Komplikationen
bei Patienten mit Mukoviszidose. Bei
Vorliegen einer darmverschlussahn-
lichen (ileusahnlichen) Symptomatik
sollte daher auch die Moglichkeit von
Darmverengungen (Darmstrikturen)
in Betracht gezogen werden.

Wechselwirkungen

Wie beeinflusst Pankreatan 10.000 die
Wirkung von anderen Arzneimitteln?
Die Aufnahme von Folsaure in das
Blut kann unter der Einnahme von
Pankreatin vermindert werden, sodass

" eine zusatzliche Folsaurezufuhr erfor-

derlich sein kann.

Bei Diabetes mellitus ist unter der
Therapie mit Pankreatin nicht mit

einem Einfluss auf den Blutzucker-
spiegel zu rechnen.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer
der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit
lhnen Ihr Arzt Pankreatan 10.000 nicht
anders verordnet hat. Bitte halten Sie
sich an die Anwendungsvorschriften,
da Pankreatan 10.000 sonst nicht
richtig wirken kann!

Wie viel von Pankreatan 10.000 und
wie oft sollten Sie Pankreatan 10.000
anwenden?

Die Dosierung richtet sich in jedem
Fall nach dem Schweregrad der Funk-
tionsverminderung der Bauchspei-
cheldriise. Als allgemeine Richtdosis
wird ein Lipaseanteil pro Mahlzeit von
20.000 - 40.000 F.l.P-Einheiten emp-
fohlen. Soweit nicht anders verord-
net, 2-4 Kapseln zu jeder Mahlzeit
mit ausreichend Fliissigkeit einneh-
men.

Die Dosierung kann bei Bedarf erhéht
werden. Besonders bei Patienten mit
Mukoviszidose sollte die Dosis unter
Beriicksichtigung von Menge und Zu-
sammensetzung der Mahlzeiten die
fir eine adaquate Fettresorption not-
wendige Enzymdosis nicht Gberschrei-
ten. Eine Erhdhung der Dosis sollte
nur unter arztlicher Kontrolle erfolgen
und an der Verbesserung der Symp-
tome (z. B. Steatorrhoe, Bauchschmer-
zen) ausgerichtet sein. Eine tagliche
Enzymdosis von 15.000 — 20.000 Ein-
heiten Lipase pro kg Kérpergewicht
sollte nicht iiberschritten werden. Auf
eine reichliche Flissigkeitszufuhr ist
zu achten.
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Wie und wann sollten Sie Pankreatan
10.000 anwenden?

Pankreatan 10.000 ist unzerkaut zu den
Mahlzeiten mit ausreichend Flissigkeit
einzunehmen. Personen, die die gan-
zen Kapseln nicht schlucken kdnnen,
konnen diese durch Auseinanderzie-
hen 6ffnen und den Inhalt ynzerkaut
mit Flussigkeit schlucken.

Hinweise zum Offnen und VerschlieBen

der Verschlusskappe

1. Den Daumen von unten ‘
gegen den Deckelrand
und gleichzeitig mit
dem Zeigefinger leicht
auf den Deckel driicken
(siehe Abb.).

2. Das Glas soll nach jeder
Einnahme verschlossen
werden. Hierzu drickt man
den Deckel fest auf das Glas.

Wie lange soliten Sie Pankreatan
10.000 anwenden?

Die Dauer der Anwendung ist nicht
eingeschrankt.

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Was ist zu tun, wenn Pankreatan
10.000 in zu gro3en Mengen ange-
wendet wurde (beabsichtigte oder
versehentliche Uberdosierung)?

Uberdosierungen mit Pankreatan
10.000 sind nicht bekannt. Solite es
dennoch bei einer Uberdosierung zu
Beschwerden gekommen sein, infor-
mieren Sie lhren Arzt. Dieser wird
dann auch Uber eventuell einzuleiten-
de Behandlungsmaf3nahmen ent-
scheiden.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie
zuwenig Pankreatan 10.000 angewen-
det oder eine Anwendung vergessen
haben?

Haben Sie einmal die Einnahme einer
Dosis Pankreatan 10.000 vergessen,
fahren Sie bitte mit der Therapie wie
empfohlen fort, ohne selbststandig
die Dosis zu erhéhen! In Zweifelsfallen
fragen Sie bitte lhren Arzt um Rat!

Was miissen Sie beachten, wenn Sie
die Behandlung unterbrechen oder
vorzeitig beenden?

Unterbrechen Sie die Behandlung
mit Pankreatan 10.000 oder beenden
Sie die Einnahme vorzeitig, so mis-
sen Sie damit rechnen, dass sich die
gewtinschte Wirkung nicht einstellt
bzw. das Krankheitsbild sich wieder
verschlechtert. Nehmen Sie deshalb
bitte Riicksprache mit lhrem Arzt,
wenn Sie die Behandlung beenden
oder unterbrechen wollen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei
der Anwendung von Pankreatan
10.000 auftreten?

In Einzelféllen sind allergische Reak-
tionen vom Soforttyp (wie z. B. Haut-
ausschlag, Niesen, Tranenfluss, Atem-
not durch einen Bronchialkrampf) so-
wie Uberempfindlichkeitsreaktionen

(allergische Reaktionen) des Verdau-

“ungstraktes nach Einnahme von Pan-

kreatin beschrieben worden. Selten
kann Pankreatin zu Schleimhautreizun-
gen im Magen-Darm-Trakt und im Be-
reich des Afters fithren.

Bei Patienten mit Mukoviszidose (einer
erblich bedingten Stoffwechselerkran-
kung) ist in Einzelfallen nach Gabe
hoher Dosen von Pankreatin die Bil-
dung von Darmverengungen (Strik-
turen) im Bereich des Krummdarms
(lleocaecalregion) und des aufsteigen-
den Dickdarms (Colon ascendens) be-
schrieben worden. Bei der Mehrzahl
der betroffenen Patienten lag eine
krankhafte Bindegewebsvermehrung
(Fibrose) und Verengung (Striktur} des
aufsteigenden Dickdarms (Colon
ascendens) vor. Seltener traten auch
ahnliche Erscheinungen im Endab-
schnitt des Diinndarms {terminalen
lleum) und im Blinddarm (Caecum) auf.
Hierbei wurden wiederholt und lang-
fristige Dosierungen an Pankreatin mit
einem Lipasegehalt tiber 40.000 -
50.000 Einheiten pro kg Kérpergewicht
und Tag verabreicht. Bei Patienten mit
einer verminderten Bauchspeicheldri-
senfunktion (Pankreasinsuffizienz)
anderer Ursache sind bisher keine
Darmverengungen (Strikturen) aufge-
treten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich
beobachten, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind,
teilen Sie diese bitte Inrem Arzt oder
Apotheker mit.

Welche GegenmalBnahmen sind bei
Nebenwirkungen zu ergreifen?

Sollten Sie unerwiinschte Wirkungen
bei sich feststellen, informieren Sie
bitte lhren behandelnden Arzt. Dieser
wird dann auch entscheiden, ob ein
Absetzen der Einnahme von Pankreatan
10.000 erforderlich ist. Im Falle einer
Allergie soliten Sie Pankreatan 10.000
sofort absetzen und lhren behandeln-
den Arzt verstandigen, der die Ubli-
chen antiallergischen MaRnahmen
einleiten wird.

Hinweise und Angaben zur Haltbar-
keit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieser Packung ist
aufgedruckt. Verwenden Sige diese
Packung nicht mehr nach diesem
Datum!

Wie ist Pankreatan 10.000 aufzube-
wahren?

Nicht lber 25 °C lagern!

Stand der Information
Januar 2006

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
aufbewahren!

Dieses Arzneimittel ist nach den ge-
setzlichen Ubergangsvorschriften im
Verkehr. Die behérdliche Priifung auf
pharmazeutische Qualitat, Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit ist noch
nicht abgeschlossen.

Hinweis:

Die neue Glasverpackung und die gednderte Farbe der Kapseln haben keinen
Einfluss auf die bewahrte Wirkung von Pankreatan 10.000.

Eigenschaften

Pankreatan 10.000 wird aus Pankreatin
(Extrakt aus Bauchspeicheldriisen vom
Schwein) mit ausgesucht hohem Lipa-
segehalt hergestellt. Bei eingeschrank-
ter Funktion des fir die Verdauung
verantwortlichen Anteils der Bauch-
speicheldriise (exkretorisches Pan-
kreas) steht das Fehlen der Lipase (ein
fettspaltendes Enzym) im Mittelpunkt

des Krankheitsgeschehens. Dieszeigt

sich durch korperliche Schwaéche, be-
eintrachtigtes Aligemeinbefinden,
Blahungen, AufstolRen, Gewichtsver-
lust und unbefriedigende Fettverdau-
ung mit Fettstuhl (Steatorrhoe).
Pankreatan 10.000 normalisiert die
Verdauungsschwache und gestattet
eine gelockerte Pankreasschonkost.
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