(riassunto del foglietto illustrativo a cura di Farmacia

Internazionale- per I'uso interno della Farmaci

Pangrol 10000

10.000 unita Ph.-Eurdi lipasi

1 BERLIN-CHEMIE
4 MENARINI

Capsule rigide con rivestimento enterico

Principio attivo: polveredi pancreas suino

Legga attentamente questdoglio prima diniziare a prenderequesto medicinale
perché contiene informazioni importantiper lei.

Prenda sempre questomedicinale esattamente comedescritto in questo fogli@
esattamente come leha detto imedico oil farmacista.

— Conservareil foglioillustrativo. Potresti volerloleggere dinuovo.

— Chiedial tuo farmacistase hai bisogno di ulteriori informazioni o consigli.
— Se notate effettiollaterali, contattateil vostro medicoo il farmacista. Cio vale anche per
gli effetti collateralinon elencatiin questo foglio illustrativo. Vedere la seziofe

— Se non ti senti meglio o addirittusanti peggio,contatta il tuenedico.

Cosa c'ein questo foglio illustrativo

. Cos'éPangrol 10.000 ea cosa serve?

. Cosa dovresti considerare printh prendere Pangroll0.000?
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3. Comeprendere Pangrol10.000?

4. Quali effetttollaterali sono possibili?
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. Contenuto della confezione altre informazioni

1.Che cos'é Pangroll0.000 e a cosa serve?

Cos'é Pangrol 10.000?

Pangrol 10.000 eun medicinale che contiene
sostanze digestive (enzimi) proveniendal
pancreas dei suini (polvere dpancreas,
chiamata anche pancreatina).

A cosa serve Pangrol 10.000?

E usato per trattare l'indigestioneausata
dalla ridotta @ssente funzionalita pancreatica.

2.Cosa dovresti considerare primdi prendere Pangrol10.000?

Pangrol 10.000 nondeve

essere preso
se & allergico apancreas in polvere,alla
carne dimaiale o ad unqualsiasi degli
altri componenti di questo medicinale
elencati al paragrafo 6

- se soffre di un'infiammazione acutdel
pancreas oha un attacco acutdi
infliammazione cronicadel pancreas
durante la faseonclamata della malattia.
Tuttavia, nella fase dieclino della dieta
(dieta leggera),e consigliabile
occasionalmente lasomministrazione di
Pangrol 10.000 se persistonodisturbi
digestivi.

Avvertenze e
Precauzioni

Si prega diparlare con il medico
Farmacista, prima di prendere Pangrol
10.000,

- se ha sintomsimilia un'ostruzione intestinale
notare difficolta irie stesso (acks.
Dolore addominale, mancanza di
movimento intestinale,nausea, vomito).
L'ostruzione intestinaleé una complicanza
nota nei pazienti con fibrosi cistica.

Se riscontratesintomi gastrointestinali
insoliti o cambiamenti naintomi,
dovreste farliesaminare dalvostro
medico come misurgrecauzionale per
escludere la possibilitadi danni intestinali.
Cio colpisce soprattutto ipazienti che
assumono ogni giorno pitdi 10.000unita
Ph. Eur. di lipasi per chilogrammodi peso
corporeo.

Questo medicinale contiene enzimi attivi
che, quandorilasciati nellacavita orale
(ad esempioattraverso la masticazione)
Pud causare dannalla mucosa (ads.
ferite nella mucosa orale).Pertanto,

assicurati diprendere Pangrol10.000
intero .

Assunzione di Pangrol 10.000
insieme ad altri

medicinali

Informi ilmedico o ifarmacista se sta
usando, ha recentemente usato potrebbe

assumere altri medicinali.

L'assorbimento dell'acido folico
(assorbimento dell'acido folico nel sangue)
pud essereridotto assumendo medicinali

pronti contenenti polvereli pancreas, per
cui potrebbe esseraecessaria un'ulteriore

assunzione di acido folico.

L'effetto deiprincipi attivi ipoglicemizzanti
acarbosio emiglitolo puo essereridotto
assumendo contemporaneamente Pangrol
10.000.

periodo di gravidanza eallattamento

Se éin corso una gravidanza o sta allattando,
se sospetta o sta pianificandona gravidanza,
chieda consiglio al medico o al farmacista
prima di usare qualsiasi medicinale.

Non esiste esperienzaufficiente sull'uso
di Pan-grol 10.000 nelldonne in gravidanza.

Non cisono datisufficienti provenienti da
studi suglianimali riguardanti la gravidanza,
lo sviluppo del feto,il parto e lo sviluppdel
bambino dopo la nascita.

Il possibile rischio per 'uomo nénnoto.Se
sei incinta tai allattando, non devi

assumere Pangrol10.000 a menche il tuo
medico non loritenga assolutamente
necessario.

Abilita di guidae
Capacita di operare
macchinari

Pangrol 10.000non alterao alterain modo

trascurabile la capacita di guidare e di usare——

macchinari.

3.Come prendere Pangrol 10.000?

Prenda semprequesto medicinale

esattamente come Ida detto imedico.

Consulta il tuenedico o il farmacistae non
sei sicuro.

dosaggio
La doseraccomandata é:

2 - 4 capsulPangrol 10.000 perpasto
(equivalentia 20.000-40.000 Ph.-Eur.-
unita di lipasi per pasto).

Il dosaggio dipende dalla gravita
dell'indigestione, quindi lalose richiesta
potrebbe essere pitalta. La dose deve

essere aumentata solsotto controllo medico
e deve esseremirata amigliorare i sintomi
della malattia (adesempio feci grasse,

dolore addominale).

Non deve essersuperata unadose
giornaliera dienzima compresa trd5.000 e
20.000 unitadi lipasi per chilogrammo di
peso corporeo. Soprattutto nei pazieafietti
da fibrosi cisticaa dose di enzima naeve
essere superiore a quella necessapgar un
adeguato assorbimento dei grassi.

I medico dovrebbe decidereil dosaggio per

i bambini.

tipo di applicazione

Prendi lamedicina intera

con abbondante liquido, preferibilmente a
meta pasto.

| pazienti che non desiderarniogoiare
l'intera capsula possono anche posizionarla

su un recipiente adatto, comad esB. un
bicchiere, aprirlo separandol@ deglutireil

contenuto solocon unpo' di liquido senza
masticare.

5 Siprega di assicurarsi
.\ che le capsuleo le
mini-compresse che
b contengono quando
A si aprono le capsule
vengano inghiottite
l ] intere, poichéPangrol
10.000 perde ilsuo
effetto se masticato e gli enzimi in esso

contenuti possono danneggiare la mucosa
serilasciati nellacavita orale. Dovresti bere

molti liquidi (acqua o succdli frutta).

Durata dell'applicazione

Non vi @lcuna restrizione sulla duratadi

utilizzo. Dipende dal decorso delfaalattia
ed edeterminato dal medico. Seon ti senti

meglio o addirittura ti senpieggio, contatta
il tuo medico.

Sirivolga al medico o al farmacista se ha
I'impressione che l'effetto di Pangrol10.000
sia troppo forte o troppo debole.

Se prendi pit Pangrol0.000
di quanto dovresti

Bevi molta acqua e parla coihmedico o |l
farmacista. Dosi estremamente elevate di
polvere dipancreas possono portared un
aumento dell'acido urico nel sangue

(iperuricemia) e nelleurine (iperuricosuria),
in particolare nei pazienticon fibrosi cistica.



Se dimentichi di prenderBangrol aspettati che i tugintomi possano
10.000 ripresentarsi. Si prega dbnsultare ilmedico.

Non prenda una dos#oppia seha dimenticato

la dose precedente, meontinui il trattamento
come raccomandato. Se aveteulteriori domande sull'uso del
medicinale, contattate Wostro medico dl

Se smetti di prendere farmacista.

Annulla Pangrol10.000

Se interrompe o interrompgrematuramente
il trattamento, devdarlo

4.Quali effetti collaterali sonpossibili?

Come tutte le medicine,questa pud Frequenza degli effetti indesiderati non
| medicinali hanno effetti collateratia non nota (non pud essere definita sullaase
tutti coloro che li curatiopresentano. dei datidisponibili):

Notare che: - Nei pazientaffetti dafibrosi cistica puo

o ] ) verificarsi un aumentalell'escrezione di

Se nota uno qualsiasi deguenti effetti acido urico nelle urinspprattutto quando
indesiderati, interrompa l'assunzione di . . . .
o ) ) si assumono dostlevate dipolvere di
Pangrol 10.000 e contatti immediatamente il pancreas. Pertantoin questi pazienti

medico.

Questo decidera quindi il tip ulteriore I'escrezione di acido urico nelle urine deve

essere monitorata per evitare la formazione
trattamento. . o

di calcoli di acidarico.
Effetti indesideratimolto rari
(interessano meno di 1 persorsa

10.000):

- Diarrea, fastidicaddominale, dolore
addominale, nausea, vomito

- reazioniallergiche di tipo immediatad es.
B. Eruzionecutanea, orticaria (orticaria),
starnuti, lacrimazione, respiro corto dovuto
al restringimento delle vieeree
(broncospasmo), respiro corto

- reazioniallergiche del tratto digestivo

Segnalazione degli effetti collaterali

Se notate effetti collaterali, contattatevabtro
medico o il farmacista. Cio valeche per

gli effetti collaterali non elencati in questo
foglio illustrativo.E inoltre possibile segnalare
gli effetticollaterali direttamente all'lstituto
federale per i farmaei idispositivi medici,
Dipartimento difarmacovigilanza, Kurt-Georg-
K iesi nger-A lee 3, D-53175 Ban sito
web: www.bfarm.de. Segnalando gli effetti
indesiderati lei pud contribuir fornire
maggiori informazioni sulla sicurezza di
questo medicinale.

- Neipazienti affetti ddibrosi cistica, étato
descritto unrestringimento della regione
dell'intestino tenue/appendice eelle
sezioni delcolon ascendente dopo la
somministrazione di dostlevate di polvere

di pancreas.Questi restringimenti
possono eventualmente portara

un’ostruzione intestinaleg(vedere paragrafo 2.
"Avvertenze e precauzioni").

5.Come conservarePangrol 10.000?

Tenere questo medicinale fuori dalla portata| Periodo divalidita dopol'apertura: 3mesi

e dalla portatalei bambini. Non smaltirei farmaci nelle acqueflue o

Non e pi@os;ibile utilizzgreil medicinale nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista
dopo la datali scadenzariportata sulla come eliminare questo medicinae non lo
scatola pieghevole e sull'etichetta dofxa usa piu. Contribuisa proteggere ihostro
consumare entro”. Lalata di scadenza si ambiente.

riferisce all'ultimo giorndel mese specificato.

Tieni ilcontenitore chiuso ermeticamente.

Non conservare a temperatura superiosg 25°C.

6.Contenuto della confezione altre informazioni

Cosa contiene Pangrol 10.000 minicompresse dicolore marrone chiaro,
Il principio attivo &a polveredi pancreas suino. lucide, omogenee (rivestimento enterico).
Le capsule vengono riempite in contenitori di

1 la riaid ; ist | polipropilene, che vengono chiusi cana
capsula rigida gastroresisteni@apsula chiusura in polietileneon essiccante. |

rigida con minicompresse gastroresistenti) contenitori sono imballati ima scatoladi

ng%fgaes 7;’6&1;2%4"”9 di polvere di cartone (scatolapieghevole) insieme alle
p ’ istruzioni per l'uso.

- Attivitalipasica

10.000 Ph. Eur. unita/capsula
- Attivita dell'amilasi

9.000 Ph. Eur. unita/capsula
- Attivita della proteasi

500 Ph. Eur. unita/capsula E possibile che non tute confezioni siano
Gli altri componensono: commercializzate.

Pangrol 10.000¢ disponibile iconfezioni da
20, 50 (N1)100 (N2) €00 (2x 100)capsule
rigide gastroresistenti (N3).

Olio di ricino idrogenato, biossido silicio Imprenditore eproduttore farmaceutico
altamente disperso, magnesio stearato (Ph.

Eur.) [vegetale],croscarmellosa sodica,

cellulosa microcristallina, copolimeracido BERLINO-CHEMIE AG
metacrilico-etil acrilato (1:1) dispersione 30% Glienicker Weg 125
(Ph. Eur.), talco, trietil citrato, emulsiodie 12489 Berlino

simeticone 30%/ferro (lll)ossido (E 172), Germania
ferro (ll)idrossido xH20 (E 172)carminio Questo foglio illustrativo &
indaco (E 132)giallo di chinolindE 104 ), stato rivisto l'ultima volta ngknnaio 2015

biossido di titanio, gelatina.

Che aspetto ha Pangrol 10 060
Contenuto della confezione

Pangrol 10.000 capsule rigidgono costituite
da una testaiallo-verde e uwlorpo
arancione chiaro e contengono

Guarisci presto!

A questo puntgualche informazionein piu per i pazierdi fedeislamica: potete
prendere anche Pangrol 10.000.

Permetteteci di sottolinearlo. Il versetto 173 della seconda drir&Coranodice:
Turco:

Allah size 6li (boyazlanmamyy hayvanyn) etini, akan kany, detmizve Allah'tamaykasy
(putlar) icinkesilmiy hayvany haram etmiytir. Fakat helak olacak derecede Z@ida,
istemeyerek ve zaruret miktaryny aymayarbknlardan yerse, gunaliylemiy sayylmaz.
yuphesiz ki, Allalgok bayyylayycy e€ok rahmet sahibidir.

Tedesco:

Solo cio che & proibito &€i0 che émorto, il sangue che scorriemaiali e cio clmon é stato
macellato (o sacrificatagli idoli) nel nome Allah. Ma chi ne gode (pmrcessita),

involontariamente, senza cattivintenzione e non eccessivamente, cdacendo non ha
commesso alcun peccato; poiché Allatp@rdonatore emisericordioso.
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