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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Panzynorm forte-N

20 000 Ph.Eur. jednotiek/900 Ph.Eur. jednotiek/12 000 Ph.Eur. jednotiek
filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 000 Ph.Eur. jednotiek lipazy, 900 Ph.Eur. jednotiek
proteazy a 12 000 Ph.Eur. jednotiek amylazy.

Pomocna latka so znamym u¢inkom: Kazda filmom obalend tableta obsahuje 53,90 — 64,22 mg
monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Biele az slabo Sedé, hladké, okruhle, konvexné, tablety obalené aromatickym filmom.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Panzynorm forte—N je indikovany pri chronickej exokrinnej nedostato¢nosti pankreasu, napr. pri
cystickej fibroze a chronickej pankreatitide, po resekcii pankreasu alebo resekcii zaludka

S gastrointestinalnou anastomozou a Vv inych pripadoch pri poruchach sekrécie zI¢e alebo pri
nedostato¢nom styku enzymov s obsahom ¢riev.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Déavka sa stanovi na zaklade zavaznosti ochorenia, potreby kontroly steatorey a zabezpecenia
dostato¢ného nutricného prijmu.

Liecba sa zacina s niz§imi davkami: trikrat denne jedna filmom obalena tableta pocas hlavného jedla.
Ak priznaky z nedostatku pankreatickych enzymov pretrvavaju, davka sa méze postupne zvysit'.
Zvycajne je dostaCujuca davka jedna az dve tablety trikrat denne pocas hlavného jedla. Ak je potrebné,
tableta sa moze uzit’ aj pocas vedlajSieho jedla. Davka moZze byt aj vyssia, avSak pacienti maju uzivat’
najnizsie davky potrebné na eliminaciu symptomov, ¢o je dolezité najma u pacientov s cystickou
fibrézou.

Ak je potrebné, davka sa moze zvysit’ (pri pretrvavani malabsorpcie) pri doslednom monitorovani
telesnej hmotnosti a obsahu tukov v stolici. Pre pacientov s cystickou fibrézou je obvykla davka

1 500 — 3 000 jednotiek lipazy/kg jedla. Davky presahujiace 6 000 UPS jednotiek lipazy/kg jedla sa
neodporacaji.

Pocas liecby pankreatickymi enzymami je potrebné zabezpecCit’ primeranu hydrataciu pacienta.
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Pediatricka populacia
Deti zvyc€ajne potrebuju nizsie davky.

Spdsob podavania

Na peroralne pouzitie.
Tablety sa prehltaju celé a zapiju sa tekutinou, nesmu sa zut’ alebo drvit’. Kapsula s vysusadlom sa
nesmie prehltnut’.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na prasacie proteiny alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
- Pacienti s akttnou pankreatitidou alebo akitnym atakom chronickej pankreatitidy.
- Deti mladsie ako 15 rokov s cystickou fibrézou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Obalova vrstva tablety chrani ustnu sliznicu pred poskodenim aktivnymi pankreatickymi enzymami
a chrani enzymy pred t¢inkom zaltidkovej kyseliny. Pacienta je potrebné upozornit’, Ze tablety musi
prehltnat’ celé a nesmie ich rozhryzt’.

U pacientov s cystickou fibrozou moézu vysoké davky pankreatickych enzymov (viac ako 10 000
Ph.Eur. jednotiek lipazy/kg telesnej hmotnosti/derl) vyvolat’ fibrotizujucu kolonopatiu (striktary
hrubého Creva a ileocekalnej Casti Creva). Fibrotizujuca kolonopatia méze byt’ jedna z pricin priznakov
nepriechodnosti Criev u pacientov uzivajucich Panzynorm forte—N.

Pediatricka populacia
Bezpecénost’ uzivania tohto lieku u deti zatial’ nebola stanovena.

Panzynorm forte-N obsahuje laktozu a sodik.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, ¢o je v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Pankretické enzymy inhibuji absorpciu kyseliny listovej. Pri sibeznej liecbe liekmi, ktoré maju
podobny u¢inok (ako bikarbonat a cimetidin) a dlhodobej lie¢be s vysokymi davkami pankreatickych
enzymov sa musi pravidelne kontrolovat’ koncentracia folatov a kompenzovat’ nedostatok kyseliny
listovej.

Pankreatické enzymy mozu znizit’ absorpciu Zeleza, ale klinicky vyznam tejto interakcie nie je znamy.

Acido-rezistentna vrstva tabliet Panzynormu forte—N sa rozklada v duodene. Ak je pH v duodene
prili§ nizke, pankreatické enzymy sa nemézu v plnej miere uvolnit’.

Subezna liecba blokatormi H,-receptorov a inhibitormi protonovej pumpy u niektorych pacientov
zlepSuje G¢inok pankreatickych enzymov a umoziuje uzivanie nizsich davok Panzynormu forte—N.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita a dojcenie

Nie st dostupné udaje o skodlivych Gcinkoch tohto lieku pocas gravidity a laktacie. Enzymy sa
neabsorbuju z gastrointestinalneho traktu, ale riziko sa neda vylucit. Uzivanie je indikované, ak prinos
liecby prevysi mozné riziko pre plod.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Panzynorm forte-N nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce uc¢inky

Sthrn bezpecnostného profilu

Panzynorm forte—N zriedkavo vyvolava neziaduce ucinky. Mo6zu sa prejavit’ reakcie z precitlivenosti,
najmé kozna vyrazka a pruritus, moze sa vyskytntt’ aj obstrukcia dychacich ciest. Vysoké davky mézu
vyvolat nevolnost’, vracanie, bolesti brucha, riedku stolicu alebo zapchu, podrazdenie koze v okoli ust
a konec¢nika, hyperurikémiu a hyperurikozuariu a nedostatok folatov. U niektorych pacientov

s cystickou fibrozou, ktori uzivaju vysoké davky pankreatickych enzymov (viac ako 10 000 Ph.Eur.
jednotiek/kg telesnej hmotnosti/dent), sa mozu objavit’ striktury hrubého Creva a ileocekalnej Casti
¢reva alebo kolitida (fibrotizujica kolonopatia). Ak sa objavi ndhla bolest” alebo sa zhorsi alebo sa
zvacsi brucho, je potrebné vziat’ do tvahy fibrotizujucu kolonopatiu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Nie je zname, ¢i predavkovanie Panzynormom forte—N sposobi celkovu intoxikaciu. Predavkovanie

moze vyvolat' nevolnost, vracanie, hnac¢ku, hyperurikémiu a hyperurikozuriu, perianalne drazdenie
a vynimoc¢ne fibrotizujucu kolonopatiu, najmé u pacientov s cystickou fibrézou.

Liecba
V pripade predavkovania sa odportc¢a prerusit’ uzivanie, zabezpecit’ dostato¢nu hydrataciu a zacat’
symptomaticku liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Digestiva, vratane enzymov, hydrolytické enzymy
ATC kod: AOSAA02

Mechanizmus t¢inku

Panzynorm forte—N nahradza nedostatok pankreatickych enzymov, zvysuje katabolicky metabolizmus
a zlepsuje klinicky obraz pri poruche travenia. Aktivne enzymy sa uvolfiuji a ac¢inkuja v tenkom
¢reve. Vysoka aktivita lipazy je vel'mi dblezita pri poruchach travenia spésobenych nedostatkom
pankreatickych enzymov. Lipaza hydrolyzuje tuky na mastné kyseliny a glycerol, a tak umoznuje ich
absorpciu a absorpciu v tukoch rozpustnych vitaminov. Amylaza hydrolyzuje uhl'ovodiky na dextrin
a cukor a proteaza zabezpecuje rozklad bielkovin. Panzynorm forte—N zvysuje absorpciu vsetkych
druhov potravy a zlepsuje nutri¢ny prijem pacienta. Predchadza alebo znizuje vyskyt tukovej stolice

a symptomov suvisiacich s poruchami travenia.

Pankreatin mdze zmiernit’ bolesti pri chronickej pankreatitide. Tento u¢inok je pravdepodobne
vysledkom ucinku proteazy, ktora inhibuje sekréciu vlastnych enzymov z pankreasu. Mechanizmus
tohto Gc¢inku zatial’ nie je objasneny.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Enzymy st proteiny a su prirodzenymi sti¢ast’ami organizmu. Umoziuju travenie potravy. Filmom
obalené tablety chrania aktivne enzymy pred G¢inkom zaltdkovej kyseliny. Rovnako ako enzymy
produkované v organizme, su z vacsej Casti inaktivované a rozkladané v tenkom ¢éreve autolyzou

a proteolyzou. Mal4 ¢ast’ enzymov sa vyluci stolicou.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Po peroralnom podani bolo LDsy amylazy, lipazy a proteazy u mysi a u potkanov viac ako

10 000 mg/kg. Pocas stadii subchronickej toxicity u potkanov lipaza nevyvolala zmeny prirastkov
telesnej hmotnosti, hematologickych a biochemickych parametrov v davkach 2 500 a 10 000 mg/kg.
Pri vysokych davkach lipazy sa nevyskytli patologické zmeny organov u potkanov. Nepozorovali sa
toxické ucinky amylazy u potkanov a psov v hladinach 12 700 a 6 000-krat vyssich ako u l'udi
(respektive prepocitané na g/kg telesnej hmotnosti/den).

Pankreatické enzymy neindukovali toxicitu u potkanich matiek, teratogénne alebo embryotoxické
ucinky, ked’ sa aplikovali peroralne v davke do 1 040 mg/zviera/den. U mysi a potkanov dostavajtcich
500 a 2 000 mg/kg lipazy sa nepozoroval ziadny G¢inok na stav matiek, stav gravidity a vzhl'ad
narodenych plodov. Nie je zndme, ¢i pankreatické enzymy mdzu mat’ Skodlivé ucinky na plod ak sa
podaju gravidnej Zene. Pocas gravidity sa mézu uzivat’ len vtedy, ak je to nevyhnutné. Pankreatické
enzymy sa musia podavat’ s opatrnost'ou u doj¢iacich matiek, pretoze nie je zname, ¢i sa liek vylucuje
do materského mlieka.

Dlhodobé stadie na zvieratach hodnotiace karcinogénny potencial pankreatickych enzymov sa
neuskutoénili (PDR, PDR5 ULTRASE). U lipazy sa nepotvrdil mutagénny u¢inok ani na
bakterialnych kultirach (Amesov test), ani na bunkovych kultirach cicavcov (test mysich lymfémov),
ani chromozomalne poskodenie (test 'udskych lymfomov) (Broadmeadow A 1994-18627). Na zaklade
udajov Narodného toxikologického programu (National toxicology program, NTP), Medzinarodne;j
agentary pre vyskum rakoviny (International agency for research on cancer, IARC) a Bezpeénosti

0 ochrane zdravia (Occupational safety and health administration, OSHA), amylaza, lipaza a proteaza
nie st karcinogénne.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
monohydrat laktozy

mikrokrystalicka celuloza
krospovidon

koloidny oxid kremicity bezvody
stearan horeCnaty

Filmova obalova vrstva:
hypromeloza

kyselina metakrylova a etylakrylovy polymerizat (1:1)
trietylcitrat

oxid titanicity (E171)
mastenec

simetikonova emulzia
vanilkova aroma 54 286 C
bergamotova aroma 54 253 T
makrogol 6000

sodna sol’ karmelozy
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polysorbat 80

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTasa z hnedého skla s hlinikovym poistnym uzaverom, kapsula s vysusadlom, bavinena vata,
pisomna informacia pre pouzivatela, papierova skatul’ka.

Velkost balenia: 30 a 100 filmom obalenych tabliet.

Blister (za studena formovany OPA/AIu/PVC film a Alu félia, pisomna informacia pre pouzivatel’a,
papierova skatul’ka.

Velkost balenia: 10, 30 a 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek a odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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