Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pankreatan® 40.000 Ph.Eur.-Einheiten

Magensaftresistente Hartkapseln

Wirkstoff: Pankreas-Pulver vom Schwein (Pankreatin) entsprechend

40.000 Ph.Eur.-Einheiten Lipase/Kapsel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter flinlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungshbeilage steht

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

1
2
3. Wie ist Pankreatan einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Pankreatan aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Pankreatan und wofiir wird es
angewendet?

Was ist Pankreatan

e Pankreatan enthélt ein Enzymgemisch, welches
Pankreas-Pulver genannt wird.

e Pankreas-Pulver wird auch Pankreatin genannt.
Es unterstiitzt die Verdauung. Die Enzyme werden
aus Schweinebauchspeicheldriisen gewonnen.

e Pankreatan enthalt kleine magensaftresistente Pel-
lets, die das Pankreas-Pulver langsam in den Darm
freisetzen.

Wofiir Pankreatan angewendet wird

Pankreatan wird zur Behandlung einer exokrinen Pan-
kreasinsuffizienz angewendet. Hierbei produziert die
Bauchspeicheldriise nicht genligend Enzyme, um die
Nahrung zu verdauen.

Pankreatan kann bei Kindern, Jugendlichen und Erwach-
senen angewendet werden.

Die Dosierungsanleitung fiir die Altersgruppen wird in
Abschnitt 3 dieser Packungsbeilage ,, Wie ist Pankreatan
einzunehmen?“ erklart.

Die Behandlung mit Pankreatan verbessert die Sym-
ptome der exokrinen Pankreasinsuffizienz, einschlieBlich
Stuhlkonsistenz (z.B. fettiger Stuhl), Bauchschmerzen,
Flatulenz und Stuhlfrequenz (Durchfall oder Verstopfung).

Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wie Pankreatan funktioniert

Die Enzyme in Pankreatan verdauen die Nahrung wéh-
rend sie durch den Darm geht. Sie sollten Pankreatan
wéhrend oder unmittelbar nach einer Mahlzeit oder
einem Snack einnehmen. Dadurch konnen sich die
Enzyme griindlich mit der Nahrung vermischen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Pankreatan beachten?

Pankreatan darf nicht eingenommen werden, wenn
Sie allergisch gegen Pankreatin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Pankreatan einnehmen.

Patienten mit Mukoviszidose

Bei Patienten mit Mukoviszidose wurde bei Einnahme
von hochdosierten Pankreas-Pulver Produkten eine sel-
tene Darmerkrankung namens ,fibrosierende Kolono-
pathie“ berichtet, bei der ihr Darm verengt ist. Infor-
mieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an Mukoviszidose
leiden und mehr als 10.000 Lipase-Einheiten pro Kilo-
gramm Korpergewicht pro Tag einnehmen und unge-
wohnliche Bauchbeschwerden oder Verdnderungen der
abdominalen Symptome haben. Die Dosierung von Lipa-
se-Einheiten wird in Abschnitt 3 dieser Packungsbeilage
,Wie ist Pankreatan einzunehmen?“ erklart.

Schwere allergische Reaktion

Wenn eine allergische Reaktion auftritt, beenden Sie
Ihre Behandlung und sprechen Sie mit Inrem Arzt. Eine
allergische Reaktion konnte Juckreiz, Nesselsucht oder
Hautausschlag beinhalten. In seltenen Féllen kann eine
ernste allergische Reaktion mit einem Gefiihl von
Warme, Schwindel und Ohnmacht und Atembeschwer-
den auftreten. Dies sind Symptome eines schweren,
moglicherweise lebenshedrohlichen Zustands, der als
»anaphylaktischer Schock“ bezeichnet wird. Wenn dies
der Fall ist, rufen Sie umgehend medizinische Hilfe an.

Sprechen Sie vor der Einnahme von Pankreatan mit
Ihrem Arzt, wenn Sie gegen Schweineproteine aller-
gisch sind.

Reizung im Mund

Schmerzen im Mund, Reizung (Stomatitis), Blutungen
und Geschwiirbildung im Mund kdnnen auftreten, wenn
die Kapseln gekaut und/oder zu lange im Mund behalten
wurden. Das Spiilen des Mundes und das Trinken eines
Glases Wasser konnen helfen, wenn erste Anzeichen
einer Reizung des Mundes auftreten.

Pankreatan kann nur auf bestimmte Lebensmittel
gestreut werden (siehe Abschnitt 3 dieser Packungs-
beilage , Wie nehme ich Pankreatan ein*).

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Dosiereinheit, d. h., es ist nahezu
Jnatriumfrei®.

Einnahme von Pankreatan zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Pankreatan wéahrend
der Schwangerschaft einnehmen konnen.

Pankreatan kann wéhrend der Stillzeit angewendet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Pankreatan hat keine Auswirkungen auf die Verkehrs-
tlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Pankreatan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Ihre Dosierung wird in ,Lipase-Einheiten“ angegeben.
Lipase ist eines der Enzyme im Pankreas-Pulver. Ver-
schiedene Stérken von Pankreatan enthalten verschie-
dene Mengen Lipase. Folgen Sie immer den Anwei-
sungen Ihres Arztes, wie viel Pankreatan Sie einnehmen
sollen. lhr Arzt bestimmt die passende Dosis fiir Sie.

Diese richtet sich nach:

e der Schwere Ihrer Erkrankung
e |hrem Gewicht

e |hrer Erndhrung

e dem Fettgehalt in Ihrem Stuhl

Wenn Sie weiterhin einen fetten Stuhl oder andere
Magen- oder Darmbeschwerden haben (gastrointesti-
nale Symptome), sprechen Sie mit Inrem Arzt, da Ihre
Dosierung maglicherweise angepasst werden muss.

Wie viel Pankreatan ist einzunehmen

Kinder

Die Stérke dieses Arzneimittels ist moglicherweise nicht
flir die Einleitung der Therapie bei Kindern geeignet,
abhdngig vom Alter und Gewicht des Kindes. Die erfor-
derliche Dosis fiir ein Kind sollte vom Arzt mit Dosierungs-
formen bestimmt werden, die weniger Lipase-Einheiten
enthalten (z.B. 10.000 Lipase-Einheiten). Sobald die Dosis
pro Mahlzeit festgelegt wurde, kann diese Stéarke des
Arzneimittels bei Kindern angewendet werden.

e Die (ibliche Anfangsdosis fiir Kinder unter 4 Jahren
betragt 1.000 Lipase-Einheiten pro Kilogramm
Kérpergewicht pro Mahlzeit.
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e Die iibliche Anfangsdosis fiir Kinder ab 4 Jahren
betrdgt 500 Lipase-Einheiten pro Kilogramm Kor-
pergewicht pro Mahlzeit.

Jugendliche und Erwachsene

Die gewichtshasierte Enzymdosierung sollte bei Jugend-
lichen und Erwachsenen mit 500 Lipase-Einheiten pro
Kilogramm Korpergewicht pro Mahlzeit beginnen.

Die (bliche Dosis fiir eine Mahlzeit liegt zwischen
25.000 und 80.000 Lipase-Einheiten. Die iibliche
Dosis fiir einen Snack ist die Halfte der Dosis fiir eine
Mabhlzeit.

Fiir alle Altersgruppen

Ihre tagliche Gesamtdosis sollte nicht 2.500 Lipase-
Einheiten pro Kilogramm Kdrpergewicht pro Mahlzeit,
oder 10.000 Lipase-Einheiten pro Kilogramm Korper-
gewicht pro Tag oder 4.000 Lipase-Einheiten pro Gramm
Fettaufnahme (iberschreiten.

Wann ist Pankreatan einzunehmen

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer wéhrend oder
unmittelbar nach einer Mahizeit oder einem Snack ein.
Dadurch kénnen sich die Enzyme griindlich mit der Nah-
rung vermischen und diese verdauen, wahrend sie durch
den Darm geht.

Wie ist Pankreatan einzunehmen

e Pankreatan sollte immer zusammen mit einer Mahl-
zeit oder einem Snack eingenommen werden.

¢ Die Kapseln sollten als Ganzes mit ausreichend
Fliissigkeit geschluckt werden.

e Die Kapseln nicht zerquetschen oder zerkauen, da
dies zu Reizungen im Mund flihren kann oder die
Wirkungsweise in lhrem Korper verdndern kann.

e Wenn es fiir Sie schwierig ist, die Kapseln zu schlu-
cken, 6ffnen Sie sie vorsichtig und nehmen Sie die
enthaltenen Pellets unzerkaut mit ausreichend Fliis-
sigkeit ein.

e Mischen in nicht-saurer Nahrung oder Fliissigkeit,
Zerdriicken oder Zerkauen der Pellets kann zu Rei-
zungen im Mund fiihren oder die Wirkungsweise in
Ihrem Korper verandern.

e Behalten Sie die Kapseln oder deren Inhalt nicht in
Ihrem Mund. Stellen Sie sicher, dass das Arzneimit-
tel vollstandig geschluckt wird und keine Pellets in
Ihrem Mund verbleiben.

Wenn Sie eine groBere Menge Pankreatan einge-
nommen haben, als Sie sollten

Trinken Sie viel Wasser nach und sprechen Sie mit
Inrem Arzt oder Apotheker. Sehr hohe Dosen von
Pankreas-Pulver haben mitunter eine Erhéhung der
Harnsdure in Blut (Hyperuricdmie) und Urin (Hyper-
uricosurie) verursacht.

Wenn Sie die Einnahme von Pankreatan vergessen
haben

Nehmen Sie die nichste Dosis wie gewohnlich mit der
néchsten Mahlzeit ein. Versuchen Sie nicht die verges-
sene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Pankreatan abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Pankreatan nicht ab,
ohne zuvor mit Ihrem Arzt gesprochen zu haben. Viele
Patienten miissen Pankreatan lebenslang einnehmen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen mit diesem
Arzneimittel auftreten:

Die wichtigsten schwerwiegenden Nebenwirkungen,
die bei Pankreasenzym-Ersatzmedikamenten auftre-
ten konnen, sind anaphylaktischer Schock und fibro-
sierende Kolonopathie. Diese beiden Nebenwirkungen
sind nur bei einer sehr kleinen Anzahl von Menschen
aufgetreten, ihre genaue Haufigkeit ist unbekannt.
Ein anaphylaktischer Schock ist eine schwere, potenzi-
ell lebensbedrohliche allergische Reaktion, die sich
schnell ausbilden kann. Suchen Sie sofort arztliche Hilfe,
wenn Sie folgendes bemerken:

e Juckreiz, Nesselsucht oder Hautausschlag

e (esicht, Augen, Lippen, Hande oder FiiBe sind
geschwollen

Benommenheit oder Schwéchegefiihl
Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken
Herzklopfen

Schwindel, Kollaps oder Bewusstlosigkeit

Wiederholte hohe Dosen von Pankreasenzym-Ersatz-
medikamenten kénnen auch Narbenbildung oder Verdi-
ckung der Darmwand verursachen, was zu einer Ver-
stopfung des Darms flihren kann, eine Erkrankung, die
fibrosierende Kolonopathie genannt wird. Informieren
Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie starke Bauchschmerzen,
Schwierigkeiten beim Stuhlgang (Verstopfung), Ubelkeit
oder Erbrechen haben.

Sehr hédufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen)
e Bauchschmerzen

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen)

o Ubelkeit

e Erbrechen

e \erstopfung

e Vollegefiihl/Blédhungen

e Durchfall

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen)
e Ausschlag

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Pankreatan aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

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

Nicht Giber 25 °C lagern.
Haltbarkeit nach Anbruch der Packung: 6 Monate.

Das Behdltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwas-
ser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbe-
cken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pankreatan enthélt

Der Wirkstoff ist: Pankreas-Pulver vom Schwein
(Pankreatin). Eine Kapsel mit magensaftresistenten
Pellets enthalt 319,05 — 414,35 mg Pankreas-Pulver,
entsprechend

e 40.000 Ph.Eur.-Einheiten Lipase/Kapsel
e mind. 25.000 Ph.Eur.-Einheiten Amylase/Kapsel
e mind. 1.500 Ph.Eur.-Einheiten Protease/Kapsel

Die sonstigen Bestandteile sind:
Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) Disper-
sion 30% (Ph.Eur.), Polysorbat 80, Wasser, Triethyl-
citrat, Talkum, Simeticon Emulsion (enthalt Simeticon,
Methylcellulose, Sorbinsaure (Ph.Eur.) und Wasser),
Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisenoxide und —hydro-
xide (E 172), Natriumdodecylsulfat.

Wie Pankreatan aussieht und Inhalt der Packung
Pankreatan sind Hartkapseln mit einem braunen Ober-
teil und einem hell-orangefarbenen Unterteil. Sie ent-
halten magensaftresistente Pellets.

Braunglasflasche(n) im Umkarton mit:

50 magensaftresistenten Hartkapseln [N1]

100 magensaftresistenten Hartkapseln [N2]

200 (2x100) magensaftresistenten Hartkapseln [N3]

Es werden madglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Nordmark Pharma GmbH

Pinnauallee 4

25436 Uetersen

Tel.: 04122 7120

Fax: 04122 712 220

Mitvertrieb

Nordix Pharma Vertrieb GmbH
Pinnauallee 4

25436 Uetersen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Marz 2023.
NO0056864 096



