Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Pangrol® 20000

BERLIN-CHEMIE

bk MENARINI

20000 Ph.-Eur.-Einheiten Lipase, Magensaftresistente Tabletten

Wirkstoff: Pankreas-Pulver vom Schwein

Informationen fiir Sie.

Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthalt wichtige

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, muss Pangrol® 20000 jedoch vorschriftsmidfig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
— Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

— Wenn sich Thre 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 beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Pangrol® 20000 und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Pangrol® 20000 beachten?

3. Wie ist Pangrol® 20000 einzunehmen ?
4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Pangrol® 20000 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Pangrol® 20000 und wofilir wird es angéwéndet? s

Stoff- oder Indikationsgruppe

Pangrol® 20000 enthélt Verdauungsenzyme der
Bauchspeicheldriise (Pankreasenzyme)
Anwendungsgebiet

Pangrol® 20000 dient zum Ersatz von Verdauungs-
enzymen beiVerdauungsstdrungen (Maldigestion)

infolge ungeniigender oder fehlender Funktion
der Bauchspeicheldriise (exokrine Pankreas-
insuffizienz).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Pangrol® 20000 beachten?

Pangrol® 20000 darf nicht
eingenommen werden

» wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen
Schweinefleisch oder einen der sonstigen
Bestandteile von Pangrol® 20000 sind

» bei akuter Entztindung oder akuten Schiiben

chronischer Entziindung der Bauchspeichel-
driise wihrend der voll ausgepréagten Erkran-
kungsphase.
In der Abklingphase der Erkrankung wahrend
des didtetischen Aufbaus ist jedoch gelegentlich
die Gabe bei Hinweisen auf noch oder weiter-
hin bestehende Einschrankung der Bauchspei-
cheldriisenfunktion sinnvoll.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme

von Pangrol® 20000 ist erforderlich

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

» da Pangrol® 20000 aktive Enzyme enthilt, die
bei der Freisetzung in der Mundhdéhle, z. B.
durch Zerkauen, zu Schleimhautschédigungen
(Ulzerationen der Mundschleimhaut) fithren
kdonnen. Es ist deshalb darauf zu achten,
Pangrol® 20000 unzerkaut zu schlucken.

Bei Einnahme von Pangrol® 20000 mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-

den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Resorption von Folsdure (Aufnahme von
Folsédure in das Blut) kann durch die Einnahme
Pankreaspulver-haltiger Fertigarzneimittel ver-
mindert sein, so dass eine zusitzliche Folsdure-
zufuhr erforderlich sein kann.

Die Wirkung der blutzuckersenkenden Wirkstoffe
(oralen Antidiabetika) Acarbose und Miglitol kann
durch die gleichzeitige Einnahme von Pangrol®
20000 herabgesetzt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diirfen Pangrol® 20000 in der Schwangerschaft
und in der Stillzeit nach Riicksprache mit Threm
Arzt einnehmen.

Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen
erforderlich.

Wichtige Informationen liber
bestimmte sonstige Bestandteile

von Pangrol® 20000

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte nehmen
Sie Pangrol® 20000 daher erst nach Riicksprache
mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.
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3. Wie ist Pangrol® 20000 einzunehmen?

Nehmen Sie Pangrol® 20000, wenn nicht anders
verordnet, 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® 20000 richtet sich
auf das Ziel, ein normales Kérpergewicht zu errei-
chen bzw. zu halten und die Stuhlhéufigkeit bzw.
-beschaffenheit zu normalisieren.

Dosierung

Die Dosierung richtet sich daher nach dem
Schweregrad der Pankreasinsuffizienz sowie der
digestiven Verfiigbarkeit des verwandten
Priparates. Als allgemeine Richtdosis wird ein
Lipaseanteil pro Mahlzeit von 20.000 - 40.000
E I. P (Ph.-Eur.-Einheiten) empfohlen.

Soweit nicht anders verordnet, betrdgt die Dosis
daher 1 - 2 Tabletten Pangrol® 20000 pro Mahlzeit
(entsprechend 20.000 - 40.000 E L. P. [Ph.-Eur.-
Einheiten] Lipase pro Mahlzeit). Die erforderliche
Dosis kann auch dartiber liegen. Eine Erhéhung
der Dosis sollte nur unter drztlicher Kontrolle
erfolgen und an der Verbesserung der Symptome
(z. B. Fettstiihle, Bauchschmerzen) ausgerichtet
sein.

Eine tigliche Enzymdosis von 15.000 - 20.000
Einheiten Lipase pro kg Kérpergewicht sollte nicht
itberschritten werden.

Uber die Dosierung bei Kindern sollte der Arzt
entscheiden.
Art der Anwendung

Pangrol® 20000 sollte unzerkaut mit reichlich
Fliissigkeit zur Mitte der Mahlzeit eingenommen
werden.
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Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen
Sie Pangrol® 20000 daher erst nach Riicksprache
mit IThrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung von Pangrol® 20000
richtet sich nach dem Krankheitsverlauf und wird
von Threm Arzt bestimmt.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker,

wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Pangrol® 20000 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBBere Menge
Pangrol® 20000 eingenommen haben,
als Sie sollten

Die eingenommene Menge Pangrol® 20000 kann
auch erheblich tiber der empfohlenen Dosis lie-
gen. Schédliche Auswirkungen sind nicht zu
erwarten.

Wenn Sie die Einnahme von
Pangrol® 20000 vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von
Pangrol® 20000 abbrechen

Beenden Sie die Behandlung mit Pangrol® 20000
vorzeitig oder unterbrechen Sie die Behandlung,
ist zu erwarten, dass sich die gewlinschte thera-
peutische Wirkung nicht einstellt bzw. dass sich
Ihr Krankheitsbild der “Schlechten Verdauung”
erneut verschlechtert.

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




Wie alle Arzneimittel kann Pangrol® 20000 Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
mehr als 1 Behandelter von 10

1 bis 10 Behandelte von 100

1 bis 10 Behahdelté von 1 ,600

1 bis 10 Behandelte von 10.000

weniger als 1 Behandelter von -~
10.000

Haufigkeit auf der Grundiage ver-
fugbarer Daten nicht abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder
Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
Mafinahmen, wenn Sie betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten
Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen sie
Pangrol® 20000 nicht weiter ein und suchen Sie
Thren Arzt moglichst umgehend auf.

In Einzelféllen sind allergische Reaktionen vom
Soforttyp (wie z. B. Hautausschlag, Niesen,

Tranenfluss, Bronchospasmus) sowie allergische
Reaktionen des Verdauungstraktes nach Einnahme
von Pankreas-Pulver beschrieben worden.

Bei Patienten mit einer charakteristischen Fehl-
funktion der Bauchspeicheldriise (Mukoviszidose)
ist in Einzelfidllen nach Gabe hoher Dosen von
Pankreas-Pulver die Bildung von Verengungen
(Strikturen) in unteren Darmabschnitten (Ileoz6-
kalregion und Colon aszendens) beschrieben wor-
den.

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Bei Patienten mit Mukoviszidose kann vor allem
unter Einnahme hoher Dosen von Pankreatin eine
erhohte Harnsdureausscheidung im Urin auftre-
ten. Daher sollte bei diesen Patienten die Harn-
sdureausscheidung im Urin kontrolliert werden,
um die Bildung von Harnsduresteinen zu vermei-
den.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5. Wie ist Pangrol® 20000 aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewah-
ren.

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

Aufbewahrungsbedingungen

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Weitere informatione

Was Pangrol® 20000 enthalt:

Wirkstoff :

1 magensaftresistente Tablette enthilt:
Pankreas-Pulver vom Schwein 200 - 266,67 mg
(Lipaseaktivitat 20.000 Ph.-Eur.-Einh./Tabl.
Amylaseaktivitdt mind.
12.000 Ph.-Eur.-Einh./Tabl.
Proteasenaktivitdt mind.
900 Ph.-Eur.-Einh./Tabl.).

Sonstige Bestandteile:

Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose,
Crospovidon, hochdisperses Siliciumdioxid, Mag-
nesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Hypro-
mellose, Methacrylsdure- Ethylacrylat-Copolymer-
(1:1)-Dispersion 30 %, Triethylcitrat, Talkum,
Simeticon-Emulsion bestehend aus Simeticon,
Methylcellulose, Sorbinsédure (Ph. Eur.), Wasser,
Macrogol 6000, Carmellose-Natrium, Polysorbat
80 [pflanzlich], Aroma Vanille, Aroma Bergamotte,
Titandioxid (Farbstoff E171).

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

Wie Pangrol® 20000 aussieht und Inhalt
der Packung
Pangrol® 20000 sind weife bis leicht graue, runde,
schwach gewdlbte Tabletten.
Originalpackungen mit
50 Tabletten (N1)
100 Tabletten (N2)
200 Tabletten (N3)

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin

Tel: (030) 6707 -0
Fax: (030) 6707 - 2120

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt tiberarbeitet: Juni 2008.

Auch moslemische Pa i

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

Allah size 6lU (bogazlanmamis hayvanin) etini, akan
kani, domuz etini ve Allahtan basgkasi (putlar) igin
kesilmig hayvani haram etmistir.

Fakat heldk olacak derecede zorda kalan, istemey-
erek ve zaruret miktarini asmayarak bunlardan
yerse, gunah islemis sayilmaz. Slphesiz ki, Allah
¢ok badrislayici ve gok rahmet sahibidir.

onnen Pangrol® einnehmen

Deutsch:

Euch ist nur verboten: Das, was verendet ist, und
flieRendes Blut und Schweinefleisch, und was nicht
im Namen Allahs geschlachtet (oder Gétzen geop-
fert) ist. Wer aber (aus Not) gezwungen, unfreiwillig,
ohne bose Absicht und nicht unmatig davon
genieft, der hat keine Slinde damit (begangen);
denn Allah verzeiht und ist sehr barmherzig.



