Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Pangrol® 40 000

MENARINI

40000 Ph.-Eur.-Einheiten Lipase
Magensaftresistente Hartkapseln

Wirkstoff: Pankreas-Pulver vom Schwein

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung IThres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Pangrol 40 000 und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pangrol 40 000 beachten?

3. Wie ist Pangrol 40 000 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Pangrol 40 000 aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Pangrol 40 000 und wofiir wird es angewendet?

Was ist Pangrol 40 000?

Pangrol 40 000 ist ein Arzneimittel, das
verdauungsfordernde Stoffe (Enzyme) aus
der Bauchspeicheldriise von Schweinen
enthilt (Pankreas-Pulver, auch Pankreatin
genannt).

Wofiir wird Pangrol 40 000
angewendet?

Es wird zur Behandlung von Verdauungssto-
rungen verwendet, die durch eine verminder-
te oder fehlende Funktion der Bauchspeichel-
driise verursacht werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pangrol 40 000 beachten?

Pangrol 40 000 darf nicht
eingenommen werden

» wenn Sie allergisch gegen Pankreas-Pul-
ver, Schweinefleisch oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

» wenn Sie an akuter Entziindung der Bauch-
speicheldriise leiden oder einen akuten
Schub einer chronischen Entziindung der
Bauchspeicheldriise wihrend der voll aus-
gepragten Erkrankungsphase haben. In der
Abklingphase wihrend des didtetischen
Aufbaus (Schonkost) ist jedoch gelegentlich
die Gabe von Pangrol 40 000 bei weiterhin
bestehenden Verdauungsstérungen sinn-
voll.

Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Pangrol 40 000 einnehmen,

» falls Sie darmverschlussihnliche Beschwer-
den bei sich feststellen (z. B. Bauchschmer-
zen, ausbleibende Darmtitigkeit, Ubel-
keit, Erbrechen). Darmverschluss ist eine
bekannte Komplikation bei Patienten mit
Mukoviszidose.

» Dieses Arzneimittel enthélt aktive Enzyme,
die bei der Freisetzung in der Mundhdohle
(z. B. durch Zerkauen) Schleimhautschaden
(z. B. Wunden in der Mundschleimhaut)
verursachen konnen. Achten Sie deshalb
darauf, Pangrol 40 000 unzerkaut einzu-
nehmen.

Kinder und Jugendliche
Kinder unter 15 Jahren mit Mukoviszidose

sollten nicht mit Pangrol 40 000 behandelt
werden.

Einnahme von Pangrol 40 000
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet

haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel anzuwenden.

Die Resorption von Folsdure (Aufnahme von
Folsaure in das Blut) kann durch die Einnah-
me Pankreaspulver-haltiger Fertigarzneimit-
tel vermindert werden, so dass eine zusitz-
liche Folsdurezufuhr erforderlich sein kann.

Die Wirkung der blutzuckersenkenden
Wirkstoffe Acarbose und Miglitol kann
durch die gleichzeitige Einnahme von Pan-
grol 40 000 herabgesetzt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung aller Arzneimittel
Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen
mit einer Anwendung von Pangrol 40 000
bei schwangeren Frauen vor. Es liegen nur
unzureichende Daten aus tierexperimentel-
len Studien in Bezug auf Schwangerschaft,
Entwicklung des ungeborenen Kindes, Ent-
bindung und Entwicklung des Kindes nach
der Geburt vor. Das mogliche Risiko fiir
den Menschen ist nicht bekannt. Wenn Sie
schwanger sind oder wenn Sie stillen, sollten
Sie Pangrol 40 000 nicht einnehmen, es sei
denn, Thr behandelnder Arzt hilt die Einnah-
me fiir unbedingt erforderlich.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Pangrol 40 000 hat keinen oder einen zu ver-
nachlissigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

3. Wie ist Pangrol 40 000 einzunehmen?

Nehmen Sie Pangrol 40 000 immer genau
nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Die empfohlene Dosis betrégt:

1 Kapsel Pangrol 40 000 pro Mahlzeit (ent-
sprechend 40 000 Ph.-Eur.-Einheiten Lipase
pro Mahlzeit).

Die Dosierung richtet sich nach dem Schwe-
regrad der Verdauungsstorung, daher kann
die erforderliche Dosis auch dartiber liegen.
Eine Erhohung der Dosis sollte nur unter
arztlicher Kontrolle erfolgen und an der
Verbesserung der Krankheitszeichen (z. B.
Fettstiihle, Bauchschmerzen) ausgerichtet
sein.

Eine tdgliche Enzymdosis von 15 000 bis
20 000 Einheiten Lipase pro Kilogramm
Korpergewicht sollte nicht éiberschritten
werden. Besonders bei Patienten mit Muko-
viszidose sollte die Enzymdosis nicht hoher
sein als fiir eine angemessene Fettaufnahme
notwendig.

Art der Anwendung

Nehmen Sie das Arzneimittel unzerkaut mit
reichlich Fliissigkeit ein, vorzugsweise zur
Mitte der Mahlzeit.

Patienten, die die ganze Kapsel nicht schlu-
cken mochten, konnen diese auch {iber einem
geeigneten Gefif3, wie z. B. einem Trinkglas,
durch Auseinander-
ziehen 6ffnen und nur

den Inhalt mit etwas

Flussigkeit unzerkaut A
einnehmen. -

Achten Sie bitte dar-
auf, dass die Kapseln
oder beim Offnen der
Kapseln die enthalte-
nen Pellets unzerkaut geschluckt werden, da
Pangrol 40 000 beim Zerkauen an Wirkung
verliert und die enthaltenen Enzyme bei Frei-
setzung in der Mundhohle die Schleimhaut
schiadigen konnen. Sie sollten reichlich Fliis-
sigkeit (Wasser oder Saft) nachtrinken.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung unterliegt kei-
ner Beschriankung. Sie richtet sich nach
dem Krankheitsverlauf und wird vom Arzt
bestimmt. Wenn Sie sich nicht besser oder
gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an
Thren Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Pangrol 40 000 zu stark oder
zu schwach ist. N0056681 052
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Wenn Sie eine groBere Menge
Pangrol 40 000 eingenommen
haben, als Sie sollten

Trinken Sie viel Wasser nach und sprechen
Sie mit Threm Arzt oder Apotheker. Extrem
hohe Dosen von Pankreas-Pulver konnen
insbesondere bei Mukoviszidosepatienten
zu einer Erhéhung der Harnsdure im Blut
(Hyperurikdamie) und Urin (Hyperurikosu-
rie) fithren.

Wenn Sie die Einnahme von
Pangrol 40 000 vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben, sondern fahren Sie bitte mit der
Behandlung wie empfohlen fort.

Wenn Sie die Einnahme von
Pangrol 40 000 abbrechen

Wenn Sie die Behandlung vorzeitig beenden
oder unterbrechen, miissen Sie damit rech-
nen, dass Thre Beschwerden zuriickkehren
konnen. Nehmen Sie Riicksprache mit Threm
Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Thren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bitte beachten Sie:

Sollten Sie eine der folgenden Nebenwirkun-
gen bei sich beobachten, nehmen Sie Pangrol
40 000 nicht weiter ein und benachrichtigen
Sie umgehend Ihren Arzt. Dieser wird dann
iiber die Art der weiteren Behandlung ent-
scheiden.

Sehr seltene Nebenwirkungen (betrifft
weniger als 1 Behandelten von 10.000):

» Durchfall, Bauchbeschwerden, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen

» allergische Reaktionen vom Soforttyp, z. B.
Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria),
Niesen, Tranenfluss, Atemnot durch Ver-
engung der Luftwege (Bronchospasmus),
Kurzatmigkeit

» allergische Reaktionen des Verdauungs-
trakts

» Bei Patienten mit Mukoviszidose wurden
nach Gabe hoher Dosen von Pankreas-
Pulver Verengungen der Diinndarm-/
Blinddarmregion und der aufsteigenden
Dickdarmabschnitte beschrieben. Diese
Verengungen kénnen unter Umstanden
zu einem Darmverschluss fithren (siehe
Abschnitt 2. “Warnhinweise und Vorsichts-
mafinahmen”).

» Sollten ungewo6hnliche Magen-Darm-
Beschwerden oder Anderungen im
Beschwerdebild auftreten, sollten Sie diese
als Vorsichtsmafinahme von Threm Arzt
untersuchen lassen, um die Moglichkeit
einer Schadigung des Darmes auszuschlie-
Ben. Dies betrifft besonders Patienten, die
taglich iiber 10 000 Ph.-Eur.-Einheiten
Lipase pro Kilogramm Koérpergewicht ein-
nehmen.

Haufigkeit der Nebenwirkungen nicht
bekannt (auf Grundlage der verfligba-
ren Daten nicht abschatzbar):

» Bei Patienten mit Mukoviszidose kann vor
allem unter der Einnahme hoher Dosen von
Pankreas-Pulver eine erhohte Harnsau-
reausscheidung im Urin auftreten. Daher
sollte bei diesen Patienten die Harnsdure-
ausscheidung im Urin kontrolliert werden,
um die Bildung von Harnséuresteinen zu
vermeiden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, neh-
men Sie Pangrol 40 000 nicht weiter ein und
benachrichtigen Sie umgehend Thren Arzt.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. Wie ist Pangrol 40 000 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzugiang-
lich fiir Kinder auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel sowie auf dem Etikett nach
»verwendbar bis“ bzw. ,,verw. bis“ angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Das Behiltnis fest verschlossen halten. Nicht
iiber 25 °C lagern.

Haltbarkeit nach Anbruch:
6 Monate

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apo-
theker, wie dieses Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pangrol 40 000 enthalt

Der Wirkstoff ist Pankreas-Pulver vom
Schwein.

1 magensaftresistente Hartkapsel (Hartkap-
sel mit magensaftresistenten Pellets) enthélt
319,05 - 414,35 mg Pankreas-Pulver vom
Schwein:
» Lipaseaktivitét

40 000 Ph.-Eur.-Einheiten/Kapsel

» Amylaseaktivitdt mind.
25000 Ph.-Eur.-Einheiten/Kapsel

» Proteaseaktivitit mind.
1 500 Ph.-Eur.-Einheiten/Kapsel

Die sonstigen Bestandteile sind:

Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)-
Dispersion 30 % (Ph. Eur.), Simeticon-Emul-
sion 30 %, Talkum, Triethylcitrat, Gelatine,
Titandioxid, Eisen(III)-oxid (E 172), Eisen(III)-
hydroxid-oxid x H,O (E 172), Indigocarmin
(E 132), Natriumdodecylsulfat.

Wie Pangrol 40 000 aussieht
und Inhalt der Packung

Pangrol 40 000 Hartkapseln bestehen aus
einem griinen Oberteil und einem hell-
orangefarbenen Unterteil und enthalten bei-
gefarbene Pellets (magensaftresistent tiber-
zogen). Die Kapseln sind in Behiltnisse aus

Wir wiinschen gute Besserung!

Braunglas abgefillt, die mit einem Kunst-
stoffdeckel verschlossen werden. Die Gefi-
3e sind in einem Umkarton (Faltschachtel)
zusammen mit der Gebrauchsinformation
verpackt.

Pangrol 40 000 wird in Packungen zu
20 Hartkapseln, 50 Hartkapseln (N1),
100 Hartkapseln (N2) und 200 (eine Falt-
schachtel mit zwei Behéltnissen zu je 100)
Hartkapseln (N3) angeboten.

Es werden méglicherweise nicht alle
Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125,
12489 Berlin,
Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt liberarbeitet im Juli 2013.

Offnungshinweis:

Bitte umfassen Sie die Glasflasche mit beiden
Hinden und driicken Sie mit beiden Daumen
den Deckelrand senkrecht von unten nach
oben. Bitte verschlieflen Sie das Glas nach
jeder Einnahme, indem Sie den Deckel fest
auf die Glasflasche driicken.

An dieser Stelle noch eine Information fiir Patienten islamischen Glaubens:

Auch Sie diirfen Pangrol 40 000 einnehmen.

Bitte gestatten Sie uns diesen Hinweis. Der 173. Vers der 2. Sure des Korans besagt:

Turkisch:

Allah size 6lii (bogazlanmamis hayvanin) etini, akan kani, domuz etini ve Allah’tan baskasi
(putlar) igin kesilmis hayvani haram etmistir. Fakat heldk olacak derecede zorda kalan, iste-
meyerek ve zaruret miktarini asmayarak bunlardan yerse, giinah islemis sayilmaz. Stiphesiz
ki, Allah ¢ok bagislayict ve cok rahmet sahibidir.

Deutsch:

Euch ist nur verboten: das, was verendet ist, und fliefSendes Blut und Schweinefleisch, und was
nicht im Namen Allahs geschlachtet (oder Gotzen geopfert) ist. Wer aber (aus Not) gezwungen,
unfreiwillig, ohne bose Absicht und nicht unmdfig davon geniefSt, der hat keine Siinde damit
(begangen); denn Allah verzeiht und ist sehr barmherzig.
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