Souhrn údajů o přípravku

1. Název přípravku

Pangrol ( 20 000

2. Kvalitativní a kvantitativní  složení

Jedna enterosolventní tableta obsahuje pancreatinum 200 mg  s enzymatickou aktivitou:

lipasum min. 20000 IU

amylasum min. 12000 IU

proteasum min. 900 IU

3. Léková forma

Enterosolventní tablety

Bílé až světle šedé bikonvexní potahované tablety

4. Klinické údaje

4.1. Terapeutické indikace

Pangrol ( 20 000 se používá k substituci trávicích enzymů při poruchách zevně  sekretorické činnosti pankreatu, které jsou spojeny s maldigescí. Tyto poruchy jsou vyvolány např. chronickou pankreatitidou nebo mukoviscidózou. Vedou k omezenému využití potravy, ke vzniku meteorismu a Roemheldova příznakového komplexu, zvláště při současných stavech po resekci žaludku či tenkého střeva, funkčně podmíněném urychlení střevní pasáže (způsobeném nervozitou nebo střevní infekcí), poruchách jater, žlučníku a žlučových cest, dispepsií, jakož i při současném požívání těžko stravitelných rostlinných, tučných nebo neobvyklých jídel. Dále je Pangrol ( 20 000 vhodný před použitím diagnostických zobrazovacích metod (rentgenu, ultrazvuku) pro omezení střevní plynatosti způsobené potuchami trávení.

4.2. Dávkování a způsob podání

Dávkování Pangrolu ( 20 000 se řídí stupněm závažnosti dané poruchy trávení. Účelnou dávku je většinou třeba stanovit individuálně Obvykle se užívají 1– 2 tobolky 3x–5x denně během jídla s dostatečným množstvím tekutiny. Potřebná dávka může být i výrazně vyšší v závislosti na druhu jídla a na známém stupni závažnosti poruchy trávení. Zejména u pacientů s mukoviscidózou by neměla být překročena dávka enzymů nutná k adekvátnímu trávení tuků s ohledem na složení a množství jídla. Zvýšení dávky by se mělo provádět pouze pod lékařskou kontrolou a při zlepšení příznaků onemocnění ( např. steatorey a bolesti břicha( by měla být dávka upravena. Neměla by být překročena denní dávka enzymů odpovídající 15000–20000 IU lipázy na kg tělesné hmotnosti.

Tablety by se měly užívat nerozžvýkané. Je třeba dbát na dostatečný příjem tekutin.

Přípravek mohou užívat dospělí, děti od 3 let i mladiství.

4.3. Kontraindikace

Akutní pankreatitida a akutní vzplanutí chronické pankreatitidy ve floridní fázi onemocnění. Přecitlivělost na látky v přípravku obsažené.

4.4. Zvláštní upozornění a opatření pro použití
Střevní obstrukce jsou známými komplikacemi u mukoviscidózy. Při přítomnosti symptomatologie podobné ileózní, je proto třeba mít na zřeteli také možnosti striktur střevních.

4.5. Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce
Interakce Pangrolu ( 20 000 s jinými preparáty nejsou dosud známé.

4.6. Těhotenství a kojení
Pangrol ( 20 000 je možno používat v období těhotenství a kojení.

4.7. Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje
Není.

4.8. Nežádoucí účinky

Není třeba se obávat nežádoucích účinků a komplikací ani při trvalém a pravidelném užívání Pangrolu ( 20 000 při porušené funkci slinivky břišní. V ojedinělých případech se objevují po podání pankreatinu alergické reakce anafylaktického typu a alergické reakce týkající se zažívacího traktu. U pacientů s mukoviscidózou dochází v ojedinělých případech po podání vysokých dávek pankreatinu k tvorbě striktur v dolních částech střeva (v ileocékální oblasti a colon ascendens(, která se mohou projevit trávicími poruchami s bolestmi břicha.

4.9. Předávkování

Symptomy předávkování a intoxikace nejsou dosud známé a po látkách, které jsou obsaženy v Pangrolu ( 20 000 je nelze ani očekávat.

5. Farmakologické vlastnosti

ATC skupina - pankreatické enzymy

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Pankreatin je prášek z pankreatu savců, převážně vepřů, který kromě enzymů exokrinní části pankreatu – lipázy, alfa-amylázy, trypsinu a chymotrypsinu – obsahuje i jiné enzymy. 

Kromě toho pankreatin obsahuje další doprovázející látky bez enzymatické aktivity. Digestivní potence závisí na enzymatické aktivitě jakož i na galenické formě. Rozhodující je enzymatická aktivity lipázy a rovněž podíl trypsinu, zatímco amylolytická aktivita má význam jen při terapii mukoviscidózy, neboť i u chronické pankreatitidy probíhá štěpení polysacharidů z potravy. 

Pankreatická lipáza odštěpuje z molekuly triglyceridu mastné kyseliny v poloze 1 až 3. 

Takto vzniklé volné mastné kyseliny a 2-monoglyceridy jsou za pomoci mastných kyselin rychle vstřebány v horní části tenkého střeva. Pankreatická lipáza zvířat je podobně jako lidská lipáza nestabilní v kyselém prostředí, takže je její lipolytická aktivita při hodnotě pH nižší než 4 stále více ireverzibilně inhibována.

Trypsinogen je aktivován na trypsin autokatalyticky nebo prostřednictvím enterokinázy tenkého střeva, ovlivňuje aktivaci jiných proteolytických enzymů, štěpí jako endopeptidáza peptidické vazby, které jsou tvořeny lysinem a argininem a společně s jinými enzymy se tak podílí na štěpení peptidických vazeb, kterým vznikají z bílkovin aminokyseliny a malé peptidy. Novější výzkumy poukazují na to, že aktivní trypsin v horní části tenkého střeva zpětnovazebně tlumí stimulovanou pankreatickou sekreci. Tento efekt je podle některých studií podkladem popisovaného analgetického účinku preparátů obsahujících pankreatin. Alfaamyláza štěpí jako endoamyláza velmi rychle polysacharidy obsahující glukózu, takže její aktivita je zpravidla dostatečná i při významně snížené sekreční aktivitě podmíněné onemocněním slinivky břišní.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Acidorezistentní potah tobolek chrání acidosenzitivní enzymy během jejich pasáže žaludkem před inaktivací kyselinou solnou. Teprve po dosažení neutrálního až lehce alkalického prostředí tenkého střeva jsou enzymy po rozpuštění povrchového filmu uvolněny. Pankreatin není v gastrointestinálním traktu vstřebáván, nýbrž je z něj vylučován stolicí, přičemž jeho větší část je rozložena a denaturována působením trávicích sekretů nebo bakterií. Protože pankreatin není resorbován, není možno uvést údaje o farmakokinetice a biologické dostupnosti. Účinnost pankreatinu je určena rozsahem a rychlostí uvolnění enzymů z galenické formy a odpovídá tak galenické dostupnosti.

5.3. Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti 

Nejsou žádné doklady o významné akutní toxicitě při opakovaném podávání ani o mutagenitě či karcinogenním potenciálu nebo o reprodukční toxicitě.

6. Farmaceutické údaje

6.1. Seznam pomocných látek

Lactosum monohydricum, cellulosum microcrystallinum, crospovidonum, silicii dioxidum colloidale, magnesii stearas, hydroxypropylmethylcellulosum, copolymeri metacrylati e dispersio 30 %, triethylis citras, titanii dioxidum, talcum, simethiconi emulsio 30 %, 

aroma vanillae 54.286 C, aroma bergamottae firmenich 54.253 T, macrogolum 6000, carmellosum natricum, polysorbatum 80

6.2. Inkompability

Nejsou známy

6.3. Doba použitelnosti

36 měsíců

6.4. Zvláštní opatření pro uchovávání

Nejsou žádné zvláštní požadavky

6.5. Druh obalu a velikost balení

PVC/PVDC/Al blistr, krabička

1 originální balení obsahuje 20, 50, 100 enterosolventních tablet

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

6.6. Návod k použití přípravku, zacházení s ním
Přípravek se polyká celý během jídla s dostatečným množstvím tekutiny.
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