Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

®

Pankreaspulver 20.m0
vom Schwein

Magensaftresistente Hartkapseln

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthiit wichtige Informationen

far Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Ozym 20.000 jedoch vorschriftsméBig angewendet werden. ’

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

®  Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung eintritt, mtissen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

®  Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich besintrichtigt oder Sie Nébénwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker. -

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Ozym 20.000 und wofiir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Ozym 20.000 beachten? -
Wie ist Ozym 20.000 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ozym 20.000 aufzubewahren?

Weitere Informationen

ISR

1. Was ist OZYM 20.000 und wofiir wird es angewendet?

Ozym 20.000 ist ein Préparat zum Ersatz von Verdauungsenzymen bei Verdauungsstdrungen infolge
ungeniigender oder fehlender Funktion der Bauchspsicheldriise.

Ozym 20.000 wird angewendet bei Stérungen der exokrinen Pankreasfunktion (ungeniigende oder
fehiende Funktion der Bauchspeicheldriise), die mit einer Maldigestion (Verdauungsstérung) einher-
gehen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ozym 20.000 beachten?

Ozym 20.000 darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Schweinefleisch oder einen der sonstigen Bestandteile
van Ozym 20.000 sind.

- bei akuter Entziindung der Bauchspeicheldriise und akutem Schub einer chronischen Bauch-
speicheldriisenentziindung wahrend der bestehenden starken Erkrankungsphase.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ozym 20.000 ist erforderlich,

- wenn Sie Ozym 20.000 in der Abklingphase nach einem Erkrankungsschub wahrend des diéteti-
schen Aufbaus einnehmen. Hier kann die Einnahme von Ozym 20.000 sinnvoll sein bei Hinweisen
auf noch oder weiterhin bestehende Leistungsschwiéiche der Bauchspsicheldriise.

- Bei Kindern und Jugendiichen insbesondere mit Mukoviszidose (= zystische Fibrose, eine angebo-
rene Stoffwechselerkrankung) ist auf intestinale Obstruktionen (Darmverengungen) als Komplikation
zu achten. Die intestinale Obstruktion (Darmverengung) ist eine bekannte Komplikation bei
Patienten mit Mukoviszidose.

Bei Vorliegen von Darmverschluss dhnlichen Krankheitszeichen sollte daher auch die Méglichkeit
von Darmverengungen in Betracht gezogen werden (siehe Abschnitt ,Nebenwirkungen®).

Durch Zerkauen der pankreaspulverhaltigen Hartkapsel kann es im Mund zu Schieimhautsché-
digungen kommen.

Bei Einnahme von Ozym 20.000 mit anderen Arzneimittein:

Bitte informieren Sie [hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittet einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich umnicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handeit.

Die Aufnahme von Folsdure in das Blut kann durch Einnahme pankreaspulverhaltiger Arzneimittel
vermindert werden, so dass eine zusétzliche Folsaure-Zufuhr erforderlich sein kann. In hnlicher Art kann
auch die Eisenaufnahme behindert werden. Durch die gleichzeitige Einnahme von Pankreaspulver kén-
nen auch die Antidiabetika Acarbose und Miglito! in ihrer Wirkung beeintrachtigt werden.

Bei Einnahme von Ozym 20.000 zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

sind keine Wechselwirkungen zu erwarten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie dirfen Ozym 20.000 in der Schwangerschaft nach Ricksprache mit hrem Arzt einnehmen.
Stillzeit

Sie diirfen Ozym 20.000 in der Stillzeit nach Rilcksprache mit lhrem Arzt einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es gibt keine Hinweise darauf, dass Ozym 20.000 die F&higkeit zum Fithren von Maschinen oder
Fahrzeugen besintrichtigt.

3. Wie ist Ozym 20.000 einzunehmen?




- - caunt @lNem Erkrankungsschub wéhrend des diteti-
e srmienimen. Hier kann die Einnahme von Ozym 20.000 sinnvoll sein bei Hinwelsen
auf noch oder weiterhin bestehends Leistungsschwiiche der Bauchspeicheldrise.

- Bei Kindern und Jugendiichen inshasondere mit Mukoviszidose (= zystische Fibrose, eine angebo-
rene Stoffwechselerkrankung) ist auf intestinale Obstruktionen {(Darmverengungen) als Komplikation
zu achten, Die intestinale Obstruktion (Darmverengung) ist eine bekannte Komplikation bei
Patienten mit Mukoviszidose.

Bei Vortiegen von Darmverschluss dhnlichen Krankheitszeichen sollte daher auch die Moglichkeit
von Darmverengungen in Betracht gezogen werden {sishe Abschnitt ,Nebenwirkungen®).

Durch Zerkauen der pankreaspulverhattigen Hartkapsel kann es im Mund zu Schieimhautsché-
digungen kommen.

Bei Einnahme von Ozym 20.000 mit anderen Arzneimittein:

Bitte informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel sinnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Aufnahme von Folsédure in das Biut kann durch Einnahme pankreaspulverhaltiger Arzneimittel
vermindert werden, so dass eine zusétzliche Folsaure-Zufuhr erforderfich sein kann. In dhnlicher Art kann
auch die Eisenaufnahme behindert werden. Durch die gleichzeitige Einnahme von Pankreaspuiver kon-
nen auch die Antidiabetika Acarbose und Migiitol in threr Wirkung beeintrdchtigt werden.

Bei Einnahme von Ozym 20.000 zusammen mit Nahrungsmittein und Getrdnken
sind keine Wechselwirkungen zu erwarten.

Schwangerschaft und Stilizeit
Schwangerschaft
Sie dirfen Ozym 20.000 in der Schwangerschaft nach Ricksprache mit threm Arzt einnehmen.

Stiilzeit
Sie diirfen Ozym 20.000 in der Stillzeit nach Riicksprache mit threm Arzt einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es gibt keine Hinweise darauf, dass Ozym 20.000 die Fihigkeit zum Fithren von Maschinen oder
Fahrzeugen beeintrachtigt. '

Wie ist Ozym 20.000 einzunehmen?

Nehmen Sie Ozym 20.000 immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitie fragen
Sie bei threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Die Dosierung richtet sich in jedem Fall nach dem Grad der Bauchspeicheldriisenschwéche bzw. dem
AusmaB der Verdauungsschwiche. Die aligemsine Richtdosis betrdgt 1-2 Hartkapseln Ozym 20.000 pro
Mahitzeit. Die erforderliche Dosis kann auch erheblich dariiber liegen. Eine Erhdhung der Dosis solite nur
unter &rztlicher Kontrolle erfolgen und an der Verbesserung der Beschwerden wie 2. B. Steatorrhoe
(Fettstuhl) oder Bauchschmerzen ausgerichtet sein.

Eine tagliche Enzymdosis von 15 000 - 20 000 Einheiten Lipase pro kg Kérpergewicht solite nicht tiber-
schritten werden. Auf eine reichliche Fliissigkeitszufuhr ist zu achten.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Ozym 20.000 unzerkaut mit reichlich Flissigkeit (Wasser, Saft) zu den Mahizeiten ein.
Achten Sie bitte darauf, Ozym 20.000 unzerkaut zu schiucken, da Ozym 20.000 beim Zerkauen, insbe-
sondere der Mikrotabletten, in der Wirksamkeit vermindert werden kann und die enthaltenen Enzyme
bei Freisetzung in der Mundhohle dort die Schieimhaut schidigen kénnen.

Wenn Sie die Hartkapsel nicht schiucken kénnen, kdnnen Sie diese &ffnen und die darin enthaltenen
Mikrotabletten, die magensaftgeschiitzt ummantelt sind, ohne Kapsethiilie schiucken. Achten Sie bitte
darauf, die Mikrotabletten nicht zu zerkauen.

Sie soliten in jedem Fall immer reichlich Flussigkeit nachtrinken.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung von Ozym 20.000 richtet sich nach dem Krankheitsvertauf und wird von threm
Arzt bestimmt. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Ozym 20.000 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Ozym 20.000 eingenommen haben, als Sie soliten:
Uberdosierungen oder Vergiftungen mit Ozym 20.000 sind bisher nicht bekannt geworden.

Wenn Sie die Einnahme von Ozym 20.000 vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergassén haben, sondern
fahren Sie einfach mit der Behandlung fort.
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Wenn Sie die Einnahme von Ozym 20.000 abbrechen:

Wenn Sie die Einnahme von Ozym 20.000 unterbrechen, gefahrden Sie den Behandiungserfolg. Die m|t
einer Verdauungsschwiche einhergehenden Beschwerden kénnen sich wieder einstellen.

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Ozym 20.000 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bel jedem auftreten miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Héufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten soliten, und MaBnahmen, wenn
Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie Ozym
20.000 nicht weiter ein und suchen Sie lhren Arzt moglichst umgehend auf.

Sehr selten sind Uberempfindlichkeitsreaktionen vom Soforttyp (wie z. B. Hautausschlag, Niesen,
Tranenfluss, Atemnot durch einen Bronchialkrampf) sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische
Reaktionen) des Verdauungstraktes nach Einnahme von Pankreaspulver beschrieben worden.

Bei Patienten mit Mukoviszidose, einer angeborenen Stoffwechselstérung, ist in Einzelfélien nach Gabe
hoher Dosen von Pankreaspulver die Bildung von Verengungen der Krummdarm-./ Blinddarmregion und
der aufsteigenden Dickdarmabschnitte (Colon ascendens) beschrieben worden. Diese Verengungen
kénnen unter Umsténden zu einem Darmverschluss fiihren.

Andere mdgliche Nebenwirkungen:

Bei Patienten mit Mukoviszidose kann vor allem unter der Einnahme hoher Dosen von Pankreaspulver
eine erhdhte Harnsaureausscheidung im Urin auftreten. Daher sollte bei diesen Patienten die Harnséure-
ausscheidung im Urin kontroliiert werden, um die Bildung von Harns#uresteinen zu vermeiden.

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

Wie ist Ozym 20.000 aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett/Umkarton nach Verwendbar bis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht (iber 25°C lagern.

Weitere Informationen

Was Ozym 20.000 enthilt:

Der Wirkstoff ist Pankreaspulver vom Schwein.

1 magensaftresistente Hartkapsel (Hartkapsel mit magensaftresistenten Mikrotabletten) enthéit:
236,1 mg Pankreaspulver vom Schwein entsprechend

Lipaseaktivitat 20 000 Ph. Eur. - Einh.
Amylaseaktivitat mind. 18 000 Ph. Eur. - Einh.
Proteaseaktivitat mind. 1 000 Ph. Eur. - Einh.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Methacrylséure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.), Triethylcitrat, Talkum, Simeticon,
Montanglycolwachs, Gelatine, Natriumdodecylsulfat

Wie Ozym 20.000 aussieht und Inhalt der Packung:
Ozym 20.000 sind transparente Hartkapsein, die magensaftiresistente Mikrotabletten enthaiten.
QOzym 20.000 ist in Packungen mit 50, 100 oder 200 magensaftresistenten Hartkapseln erhaltlich.

Hersteller und Pharmazeutischer Unternehmer

Trommsdorff TrommsdorffstraBe 2 — 6

GmbH&Co. KG 52477 Alsdorf

Arzneimitte| Telefon: (0 24 04) 5 53-01
Telefax: (0 24 04) 55 32 08

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Februar 2006.

Liebe Patientin, lieber Patient,

Ihr Arzt hat Thnen mit Ozym 20.000 ein hochwirksames und gut vertragliches Arzneimittel zur
Normalisierung gestorter Verdauungsvorgénge verschrieben.

Ozym 20.000 enthélt natlrliche, nahrungsaufspaltende Wirkstoffe (Enzyme), die fir eine problemiose
Verdauung uneriésslich sind. Normalerweise werden diese Enzyme von den Verdauungsorganen des
Kérpers wie z.B. der Bauchspeicheldriise in ausreichender Menge gebildet. Ist deren Funktion jedoch
gestort, kommt es zu einem Enzymmangel und damit zu einer Verdauungsschwéche. Mgliche Folgen
sind Véllegefiihl, Blahungen, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Oberbauchschmerzen oder Unvertraglichkeit
von Fett.

Ozym 20.000 kann eine ungentigende koérpereigene Produktion von Verdauungsenzymen ausgleichen.
Auf diese Weise hilft Ozym 20.000, Oberbauchbeschwerden zu lindern und die Stuhigangshaufigkeit und




- 1 magensattresistente Hartkapsel (Hartkapsel mit rﬁégensaﬂresistenten Mikratabléﬁén) enthé!t:
236,1 mg Pankreaspulver vom Schwein entsprechend

Lipaseaktivitat 20 000 Ph. Eur. - Einh.
1 Amylaseaktivitdt mind. 18 000 Ph. Eur. - Einh.

i Proteaseaktivitat mind. 1 000 Ph. Eur. - Einh.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.), Triethylcitrat, Talkum, Simeticon,
Montanglycolwachs, Gelatine, Natriumdodecylsulfat

, Wie Ozym 20.000 aussieht und Inhalt der Packung:
Qzym 20.000 sind transparente Hartkapseln, die magensaftresistente Mikrotabletten enthalten.
Ozym 20.000 ist in Packungen mit 50, 100 oder 200 magensaftresistenten Hartkapseln erhéltlich.

Hersteller und Pharmazeutischer Unternehmer

Trommsdorff TrommsdorffstraBe 2 ~ 6 ‘
GmbH&Co. KG 52477 Alsdorf ‘ ~
Arzneimittel Telefon: (0 24 04) 5 53-01

Telefax: (0 24 04) 55 32 08

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Februar 2006.

Liebe Patientin, lieber Patient,

lhr Arzt hat thnen mit Ozym 20.000 ein hochwirksames und gut vertrégliches Arzneimittel zur
Normalisierung gestorter Verdauungsvorgénge verschrieben.

Ozym 20.000 enthélt natiirliche, nahrungsaufspaltende Wirkstoffe (Enzyme), die fiir eine problemlose
Verdauung unerlasslich sind. Normalerweise werden diese Enzyme von den Verdauungsorganen des
Kérpers wie z.B. der Bauchspeicheldrise in ausreichender Menge gebildet. Ist deren Funktion jedoch
gestdrt, kommt es zu einem Enzymmange! und damit zu einer Verdauungsschwéche. Mdgliche Folgen
sind Vdilegefiihl, Bidhungen, Durchfall, Ubelkelt, Erbrechen, Oberbauchschmerzen oder Unvertraglichkeit
von Fett.

Ozym 20.000 kann eine ungeniigende kérpereigene Produktion von Verdauungsenzymen ausgleichen.
Auf diese Weise hilft Ozym 20.000, Oberbauchbeschwerden zu lindern und die Stuhlgangshéufigkeit und
-beschaffenheit zu normalisieren.

Ozym 20.000 kann seine Wirkung aber nur entfalten, wenn Sie es regelméaBig zu den Mahizeiten ein-

nehmen. Um dabei dem natlirlichen Verdauungsvorgang méglichst nahe zu kommen, besteht jede Ozym

20.000 Hartkapsel im Innern aus zahlreichen Kieinst-Tabletten (Mikrotabletten). Im Magen I6st sich die

Hartkapsel auf, und die freigesetzten Mikrotabletten kdnnen sich bereits hier intensiv mit dem Speisebrei
vermischen. Genau wie bei der normalen Verdauung setzt aber die Enzymwirkung selbst nicht vor |
Erreichen des Diinndarms ein, da die Ozym 20.000-Wirkstoffe erst dort aus den Mikrotabletten freige- |
geben werden.

Aufgrund dieser schonenden und den kérpereigenen naturlichen Vorgéingen angepassten Wirkweise
sind auch bei langfristiger Anwendung von Ozym 20.000 keine nachteiligen Auswirkungen auf die
Funktion der Bauchspeicheldriise oder anderer Verdauungsorgane zu erwarten. Bitte beachten Sie den-
noch alle Empfehlungen und Ratschlage lhres Arztes sorgfaltig und helfen Sie mit, seine Behandiung
aktiv zu unterstitzen.

Auch moslemische Patienten dirfen Ozym 20.000 nehmen; das geht aus dem 174. Vers der 2. Sure
des Korans eindeutig hervor:

Allah size 61U (bogazlanmamis hayvanin) etini, akan kani, domuz etini ve Allah’dan baskasi (put veya,
sahislar) icin kesilmis hayvan haram etmistir. Fakat helak olacak derecede zorda kalan, istemeyerek ve
zaruret miktarini asmayarak bunlardan yerse, giinah islemis sayiimaz. $Stiphesiz ki, Allah gok bagslayic
ve ¢ok rahmet sahibidir.

deutsch;

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

Offnungshinweis: 4
Driicken Sie mit dem Zeigefinger auf den hinteren Deckelrand und mit dem Daumen von

unten gegen den vorderen Deckelrand (s. Abb.). VerschlieBen Sie das Glas nach jeder
Einnahme. Zum VerschlieBen driicken Sie den Deckel fest auf das Gias.

Se

Wir wiinschen |hnen gute Besserung.
lhre Trommsdorff GmbH & Co. KG Arzneimittel e

Vers. 03 0455643 N0056449 106 [3]




