REZUMATUL CARACERISTICILOR PRODUSULUI

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Panzynorm forte 20 000 comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine pancreatind, ce contine lipaza 20 000 unitati Ph. Eur., amilaza
12 000 unitati Ph. Eur., proteaza 900 unitati Ph. Eur.

Excipienti cu efect cunoscut:
53.90 — 64.22 mg de lactoza monohidrat/comprimat.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimate filmate.

Comprimate filmate de culoare alba pana la usor gri, netede, rotunde, convexe si aromate.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Insuficientd secretorie pancreatica exocrind (pancreatitd cronica, fibroza chistica, etc.).

Maladii inflamatorii degenerative cronice ale stomacului, intestinului, ficatului si vezicii biliare;
stari dupd rezectia sau iradierea acestor organe, insotite de tulburari de digestie, flatulenta si diaree
(In terapia asociatd).

Pentru a facilita digestia la pacientii cu functie normala a tractului gastrointestinal in caz de eroare
dietetica.

Pregatirea pentru examenul radiografic sau ultrasonografic al cavitatii abdominale.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Regimul de dozare trebuie individualizat.

Tratamentul trebuie initiat cu doze mici: un comprimat de trei ori pe zi, in timpul meselor
principale. Daca simptomele de deficit al enzimelor pancreatice persista, doza poate fi crescuta
treptat. De la una pand la doud comprimate in timpul meselor principale (de trei ori pe zi) sunt, de
obicei, suficiente. Daca este necesar, pacientul poate lua, de asemenea, un comprimat in timpul
gustdrilor.

Dozele pot fi, de asemenea, mai mari, cu toate acestea, pacientul trebuie sa administreze doza
minima necesara pentru eliminarea simptomelor, ceea ce este deosebit de important in cazul
pacientilor cu fibroza chistica.

Conpii si adolescenti

La copii, dozele mai mici sunt, de obicei, suficiente.

Durata tratamentului poate varia de la o singura zi sau de la cateva zile (in cazul unor tulburari
digestive cauzate de dieta) pana la cateva luni sau ani (necesitatea unei terapii de substitutie
continua).




Mod de administrare
Comprimatele trebuie administrate in timpul mesei, cu o cantitate suficienta de lichid.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active, proteine de origine porcind sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1.

Pancreatita acuta sau acutizarea pancreatitei cronice.

Copii cu fibroza chistica cu varsta sub 15 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale de utilizare

Filmul comprimatului impiedica enzimele active pancreatice sa lezeze mucoasa orala si protejeaza
enzimele de sucul gastric. Pacientii trebuie sa inghitda comprimatele intregi, fara a le mesteca.

La pacientii rari cu fibroza chistica care au luat doze mari de enzime pancreatice (mai mult de 10
000 de unitati de lipaza/kg/zi), s-au dezvoltat stricturi ale colonului sau partii ileocecale a
intestinului (colonopatie fibroasd). Daca apar semne de ileus la un pacient care administreaza
Panzynorm forte 20 000, colonopatia fibroasa ar trebui considerata ca o posibila cauza.

Siguranta utilizdrii la copii nu a fost stabilita.

Atentionari speciale privind excipientii

Panzynorm forte 20 000 contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
galactoza, deficit de lactaza Lapp sau malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente, alte forme de interactiune

Enzimele pancreatice inhiba absorbtia acidului folic. Daca se administreaza concomitent alte
medicamente cu efect similar (cum ar fi bicarbonatul si cimetidina) si in caz de tratament pe termen
lung cu doze mari de enzime pancreatice, sunt recomandate controale periodice ale concentratiilor
de folat seric si/sau suplimentarea cu acid folic.

Enzimele pancreatice pot reduce absorbtia fierului, insa semnificatia clinica a acestei interactiuni nu
este cunoscuta.

Filmul acido-rezistent al comprimatelor Panzynorm forte 20 000 se dizolva in duoden. Daca
continutul duodenului este prea acid, enzimele nu sunt eliberate in timp. Reducerea secretiei de acid
gastric obtinuta prin administrarea de antagonisti ai receptorilor H2 sau inhibitori ai pompei de
protoni amelioreaza eficacitatea enzimelor pancreatice ingerate la unii pacienti si permite
administrarea de doze mai mici de Panzynorm forte 20 000.

4.6 Fertlitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Pentru lipaza, amilaza si proteaza nu sunt disponibile date clinice privind utilizarea in conditii de
siguranta a medicamentului la femeile gravide. Studiile la animale nu indica efecte daunatoare
directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii embrionare/fetale, nasterii sau dezvoltarii postnatale
(vezi pct. 5.3). Se recomanda precautie la prescrierea acestui medicament femeilor gravide.
Enzimele nu sunt absorbite din tractul gastrointestinal, insa riscul nu poate fi exclus. Femeile
gravide si mamele care aldpteaza pot administra medicamentul daca beneficiul potential pentru
mama justifica riscul pentru copil.

Alaptarea
Femeile gravide si mamele care aldpteazd pot lua medicamentul daca beneficiul potential pentru

mama justifica riscul pentru copil.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje



Panzynorm forte 20 000 nu este cunoscut de a afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a

folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
- Cele mai frecvent raportate reactii adverse au fost tulburarile gastro-intestinale si au fost In

primul rind usoare sau moderate ca gravitate.
- Urmatoarele reactii adverse au fost observate in timpul studiilor clinice cu frecventele indicate

mai jos.
Foarte frecvente Frecvente (> 1/100 | mai putin | Cu frecventa
(= 1/10), pana la < 1/10), frecvente necunoscuta (frecventa
(>1/1,000 | nu poate fi stabilita
pana la reiesind din datele
< 1/100), disponibile).
Tulburari ale hipersensibilitate
sistemului imunitar (reactii anafilactice)
Tulburari durere abdominala* greata, varsaturi, stricturi ale valvei
gastrointestinale constipatie, ileocecale si a
distensie intestinului gros
abdominala, diaree (colonopatie
* fibrosanta)
Afectiuni ale pielii eruptie prurit, urticarie
si tesutului cutanata
subcutanat
Investigatii hiperuricemie,

hiperuricozurie, deficit
de folati

* Tulburarile gastro-intestinale sunt asociate in principal cu afectiunea de baza. Au fost raportate
incidente similare sau mai mici in comparatie cu placebo pentru dureri abdominale si diaree.

La unii pacienti cu fibroza chistica, dupa administrarea unor doze mari de enzime pancreatice (mai
mult de 10 000 unitati Ph.Eur. lipazd/kg greutate corporald/zi) au aparut stricturi ale colonului si ale

partii ileocecale a intestinului sau colitd (colonopatie fibroasa).

Copii si adolescenti
Nu au fost identificate reactii adverse specifice la Copii si adolescenti. Frecventa, tipul si severitatea
reactiilor adverse au fost similare la copiii cu fibroza chistica, comparativ cu adultii.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

4.9 Supradozaj
Nu se cunoaste ca supradozajul sa provoace intoxicatie sistemica. Cu toate acestea, supradozajul
poate provoca greata, varsaturi, diaree, hiperuricemie, uricosurie, iritatie perianala si, foarte rar,
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colonopatie fibroasa, in special la pacientii cu fibroza chistica.
In caz de supradozaj, se recomanda urmatoarele masuri: intreruperea tratamentului, hidratare
adecvata si tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: digestive, inclusiv enzime; multienzime (lipaza, proteaza etc.),
cod ATC: AO9AAO02.

Mecanism de actiune

Panzynorm forte 20 000 compenseaza deficienta enzimelor pancreatice, accelereaza metabolismul
catabolic si Tmbunatateste tabloul clinic al maldigestiei. Enzimele active sunt eliberate in intestinul
subtire, unde actioneaza. Activitatea mare a lipazei are o importantd majora in tratamentul
maldigestiei cauzate de deficienta enzimatica digestiva pancreatica. Lipaza hidrolizeaza lipidele in
acizi grasi si glicerina, permitand, astfel absorbtia acestora si a vitaminelor liposolubile. Amilaza
hidrolizeaza glucidele in dextrine si zaharuri, in timp ce proteazele permit scindarea proteinelor.
Panzynorm forte 20 000 mareste absorbtia tuturor tipurilor de alimente si imbunatateste nutritia
pacientului. Impiedica sau reduce steatoreea si simptomele asociate cu maldigestia.

Preparatele enzimatice pancreatice pot reduce durerea in pancreatita cronicd. Acest efect este
atribuit proteazelor, care inhiba secretia pancreatica a enzimelor. Mecanismul acestui efect nu a fost
inca elucidat.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Enzimele pancreatice sunt compusi naturali care permit digestia nutrientilor. Filmul acido-rezistent
protejeaza enzimele active de acidul gastric. Enzimele sunt proteine si sunt, similar enzimelor
produse de organism, sunt preponderent inactivate si scindate in intestin prin autoliza si proteoliza.
O mica parte a enzimelor ingerate este excretata in masele fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Pe baza studiilor preclinice conventionale (farmacologie de siguranta, toxicitate dupa doze repetate,
genotoxicitate, carcinogenitate si toxicitate asupra functiei de reproducere) efectuate cu pancreatina
(enzime pancreatice) sau componente ale acesteia (lipaza, amilaza si proteazd) nu a fost observat
niciun risc special pentru om.

Pancreatina nu afecteaza fertilitatea si functia reproductiva la iepuri. De asemenea, nu este
teratogena sau embriotoxica la iepuri. La soareci si sobolani carora li s-au administrat doze orale
foarte mari de lipazd, s-a observat o usoard crestere in greutate si o usoara crestere a mortalitatii
fetale.

Nu au fost efectuate studii pe termen lung pe animale pentru a evalua potentialul carcinogen al
enzimelor pancreatice. Lipaza nu a fost determinata ca fiind mutagend in testul Ames si in culturile
celulare de mamifere. De asemenea, nu a provocat leziuni cromozomiale. In conformitate cu datele
din Programul National de Toxicologie (NTP), Agentia Internationald pentru Cercetare in Domeniul
Cancerului (IARC) si Legea privind securitatea si sandtatea In munca (OSHA), amilaza, lipaza si
proteaza nu sunt cancerigene.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina



Copolymer de acid metacrilic - acrilat de etil
Crospovidona

Talc

Dioxid de titan (E171)
Hipromeloza

Trietil citrat

Stearat de magneziu

Oxid de siliciu coloidal anhidru
Polisorbat 80

Carmeloza sodica

Simethicona - emulsie

Aroma de vanilie

Macrogol 6000

Aroma de bergamot

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Termen de valabilitate
36 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Blister (OPA/A1l/PVC//folie Al): 10, 30 comprimate filmate in cutie.

Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



