CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEO-PANCREATINUM FORTE, 10 000 j.Ph.Eur. lipazy, kapsutki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsulka dojelitowa zawiera pankreatyne (Pancreatinum) o aktywno$ci enzymatyczne;j:

lipazy - 10 000 j.Ph.Eur.
amylazy - 8 000 j.Ph.Eur.
proteaz - 500 j.Ph.Eur.

1 j.Ph.Eur. =1 j.FIP
j.Ph.Eur. - jednostka aktywnoS$ci enzymatycznej wg Farmakopei Europejskiej
j-FIP - jednostka aktywnosci enzymatycznej wg ustalen Migdzynarodowej Federacji Farmaceutyczne;j

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka dojelitowa
Podluzna, z6tto-brazowa zelatynowa kapsutka zawierajaca pankreatyne w postaci peletek pokrytych
otoczka dojelitowa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt stosowany jest w stanach niedoboru enzymow trzustkowych o réznej etiologii, jak:
e przewlekle zapalenie trzustki,

mukowiscydoza,

niedrozno$¢ przewodow trzustkowych lub zoétciowych spowodowana przez nowotwor,
stan po resekcji trzustki lub jej czesci,

stan po resekcji zotadka.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dawki leku dobiera si¢ indywidualnie w zaleznosci od stopnia niewydolnosci trzustki pacjenta.

Zwykle stosowane dawki:

Dorosli

Od 2 do 4 kapsutek do kazdego positku.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz 6000 j.Ph.Eur. lipazy/kg mc. na positek i 400 000 j.Ph.Eur.
lipazy na dobe.

Drzieci

Zalecane dawki enzymdw: 500 — 1000 j.Ph.Eur. lipazy/kg mc./positek, np. dzieci o masie ciata 15 kg:
od % do 1,5 zawartosci kapsuiki.

Ustalong dawke mozna zwigkszy¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 2 500 j.Ph.Eur. lipazy/kg mc. na positek czyli 10 000 j.Ph.Eur.
lipazy/kg mc. na dob¢ w dawkach podzielonych.



Pacjenci z mukowiscydozq:
U o0s6b z mukowiscydoza nie stosowac wigcej niz 10 000 j.Ph.Eur. lipazy/kg mc. na dobe.

Sposdéb podawania
Podanie doustne.

Produkt nalezy przyjmowac w czasie positku, popijajac ptynem.

Kapsuitki nalezy polyka¢ w calosci, nie nalezy ich rozgryzac, kruszy¢ ani trzymac¢ w jamie ustnej, gdyz
moze to powodowac podraznienie btony sluzowej jamy ustnej, a takze zmniejszy¢ skutecznosc¢
dziatania produktu.

W przypadku trudno$ci poltykania catych kapsutek (szczegdlnie u matych dzieci), mozna wysypac
peletki z kapsutki, wymiesza¢ z niewielkg iloscig pokarmu o pH mniejszym niz 5,5 i bez Zucia
natychmiast potkna¢, a nastegpnie popi¢ szklanka wody lub soku.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1

e Uczulenie na biatko wieprzowe

e Ostre zapalenie trzustki

e Zaostrzenia przewleklego zapalenia trzustki

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ podawania produktu leczniczego z pokarmem o pH wyzszym niz 5,5 oraz
réwnoczesnego leczenia antagonistami receptoréw H», gdyz moze to by¢ powodem ostabienia
dziatania pankreatyny.

Opisano pewng liczbe przypadkow zwezenia jelita (odcinek kretniczo-katniczy 1 jelito grube) u dzieci
chorych na mukowiscydoze, leczonych duzymi dawkami niektorych produktéw zawierajacych
pankreatyne. Przyczyna tego powiklania nie jest ostatecznie wyjasniona, przypuszcza si¢ jednak, ze
moze ono by¢ zwigzane z dziataniem duzych st¢zen enzymow trawiennych, w szczegolnosci jesli
dobowa dawka lipazy przekracza 10 000 j.Ph.Eur/kg mc. Narazone sg zwlaszcza dzieci w wieku

2-8 lat. Do czasu ostatecznego wyjasnienia przyczyny zaleca si¢ szczegdlnie uwazng obserwacje
pacjentow leczonych duzymi dawkami enzymoéw. W przypadku pojawienia si¢ objawOw ze strony
jamy brzusznej lub nasilenia istniejagcych wcze$niej objawow, pacjenta nalezy przebadac¢ w celu
wykluczenia zwezenia jelita.

Zakazenie wirusem zapalenia watroby typu E

Nie mozna wykluczy¢, ze w produktach leczniczych zawierajacych wyciagi z proszku trzustkowego
pochodzenia zwierzecego (wieprzowe) znajdzie si¢ wirus zapalenia watroby typu E (HEV), pomimo
dziatan podjetych w celu ograniczenia tego ryzyka podczas procesu wytwarzania.

Wyniki badania przekrojowego $wiadczg o wigkszej seroprewalencji HEV u pacjentow z
mukowiscydoza, stosujacych terapi¢ zastepczg enzymami trzustkowymi, niz u osob, ktore nie stosuja
pankreatyny. Badanie to charakteryzowaty istotne ograniczenia, w tym brak danych co do momentu
przebycia wczesniejszego zakazenia, a takze mozliwo$¢ wystepowania innych zrodel zakazenia HEV.
Aby zachowa¢ ostroznos¢, pacjentdw z ostabiong odpornoscig otrzymujacych duze dawki dobowe
nalezy poinformowac o objawach wirusowego zapalenia watroby i zaleci¢ im niezwtoczne zgtoszenie
si¢ po pomoc medyczng w razie wystgpienia takich objawow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki zmniejszajqce kwasnosé soku Zotqgdkowego oraz pokarm o pH powyzej 5,5



Antagonisci receptorow H» (cymetydyna, ranitydyna, famotydyna) oraz inne leki zmniejszajace
kwasnos¢ soku zotadkowego, a takze podanie leku z pokarmem o pH wyzszym niz 5,5 moze
zmniejsza¢ skutecznos¢ dziatania pankreatyny.

W warunkach tych istnieje mozliwo$¢ wezesniejszego (zanim lek dotrze do dwunastnicy) uwolnienia
substancji czynnych z kapsutek, co moze prowadzi¢ do unieczynnienia enzymow w $wietle zotadka.

Kwas foliowy

Neo-Pancreatinum Forte moze hamowa¢ wchtanianie kwasu foliowego z przewodu pokarmowego,
dlatego u pacjentow przyjmujacych produkt leczniczy wymagane moze by¢ uzupetnienie
ewentualnych niedoborow.

Sole zelaza
Produkt moze réwniez zmniejszy¢ wchtanianie soli zelaza. Dotychczas nie okreslono klinicznego
znaczenia tej interakcji.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza
Nie mozna wykluczy¢ ryzyka uszkodzenia ptodu, poniewaz nie przeprowadzono odpowiednio

liczebnych badan, dobrze kontrolowanych obserwacji u cztowieka.
Produkt moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersig
Brak danych dotyczacych zagrozenia dla dziecka karmionego mlekiem kobiety leczonej produktem
Neo-Pancreatinum Forte.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn
Neo-Pancreatinum Forte nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Neo-Pancreatinum Forte jest produktem dobrze tolerowanym, jednak podczas jego stosowania mogag
wystapi¢ objawy nadwrazliwosci (wysypka, kichanie, 1zawienie) na biatko wieprzowe lub inne
sktadniki.

Zaburzenia zolgdka i jelit:

W przypadku stosowania duzych dawek preparatu (znacznie przekraczajacych zalecane) moga
wystagpi¢: biegunka, nudnosci, wymioty. Pankreatyna moze powodowac podraznienia btony sluzowej
jamy ustnej 1 okolicy odbytu, zwlaszcza u dzieci.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
W przypadku stosowania duzych dawek produktu (znacznie przekraczajacych zalecane) moze
wystapi¢ podwyzszenie stezenia kwasu moczowego w surowicy i moczu, kamica moczowa.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Produkt hamuje wchtanianie kwasu foliowego i soli zelaza.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzys$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem




Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku wystgpienia nasilonych dziatan niepozadanych nalezy zaprzesta¢ podawania produktu
1 zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki poprawiajace trawienie (wlgcznie z enzymami), polaczenia
enzymow; kod ATC: A 09 AA 02

Substancjg czynng produktu leczniczego Neo-Pancreatinum Forte jest pankreatyna, otrzymywana

z trzustki wieprzowej. Pankreatyna zawiera enzymy trawienne: lipaze, amylaze, proteazy.

Lipaza hydrolizuje ttuszcze, amylaza rozktada skrobig, a proteazy biatka.

Enzymy zawarte w pankreatynie dziataja w §rodowisku jelita cienkiego po przejsciu przez kwasne
srodowisko zotadka.

Posta¢ farmaceutyczna umozliwia doprowadzenie zawartych w produkcie enzymoéw do dwunastnicy,
czyli do ich fizjologicznego miejsca dziatania.

Produkt Neo-Pancreatinum Forte uzupetnia lub zastepuje dzialanie endogennych enzymow
trzustkowych. Podany doustnie poprawia trawienie, umozliwiajac lepsze przyswojenie sktadnikow
odzywczych zawartych w przyjetym pozywieniu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Bezposrednie okreslenie lipolitycznej aktywnos$ci w dwunastnicy nie jest mozliwe. Dla oceny
dostepnosci enzymu w miejscu fizjologicznego dziatania (gérne odcinki jelita cienkiego), okresla si¢
in vitro tak zwany potencjat trawienny na podstawie nastepujacych czynnikow:

- zawarto$¢ enzymow na jednostke dawki,

- opornos¢ na dziatanie kwasu zoladkowego,

- sposob galenowego przygotowania,

- uwalnianie enzymoéw w $rodowisku alkalicznym jelita cienkiego.

Produkty zawierajace pankreatyng powinny spetnia¢ nastepujace kryteria:

- wysoka jednostkowa aktywno$¢ enzymow,

- stuprocentowa odporno$¢ na dziatanie kwasu zotadkowego,

- krotki czas rozpadu,

- szybkie wydzielanie enzymow przy pelnej biodostepnosci w miejscu oddziatywania

(goérne odcinki jelita cienkiego).

Kapsuiki dojelitowe produktu Neo-Pancreatinum Forte zawierajg pankreatyne. Pankreatyna jest

w postaci peletek pokrytych otoczka dojelitowa. Po potknigciu, kapsutka rozpuszcza si¢ w zoladku,
a peletki w niej zawarte ulegajg rOwnomiernemu wymieszaniu z trescig zotadkowa.

Peletki pokryte sa otoczka dojelitows, ktora zabezpiecza je przed dziataniem soku Zotgdkowego, co
potwierdzaja testy in vitro przeprowadzone w roztworach 0,1 M HCI.

Otoczka rozpuszcza si¢ dopiero, gdy odczyn pH $rodowiska jest wyzszy niz 6,0 a wigc po
opuszczeniu zotgdka. Nastepuje wowczas szybki rozpad peletek - w czasie od 5 do 10 minut,
umozliwiajgcy uwolnienie enzymow.

Enzymy zawarte w pankreatynie nie sa wchtaniane w przewodzie pokarmowym, ulegaja rozktadowi
pod wptywem sokow trawiennych oraz flory bakteryjnej i sa wydalane z katem.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan dotyczacych karcynogennos$ci, mutagenno$ci i wptywu na ptodnosc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze: peletka: kopolimer kwasu metakrylowego i etylu akrylanu (1:1), trietylu
cytrynian, talk, symetykon; otoczka kapsutki cz¢$¢ zewngtrzna: zelatyna, woda oczyszczona, tytanu
dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172), czg$¢ wewnetrzna:
zelatyna, woda oczyszczona, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), lak
aluminiowy zotcieni chinolinowej (E 104).

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik z polipropylenu po 20 lub 50 kapsutek dojelitowych w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10756



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 kwietnia 2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28 stycznia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12/08/2026
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