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Navodilo za uporabo

Panzynorm forte filmsko obloZene tablete
lipaza/amilaza/proteaza

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Panzynorm forte in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Panzynorm forte
Kako jemati zdravilo Panzynorm forte

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Panzynorm forte

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk wd P

1. Kaj je zdravilo Panzynorm forte in za kaj ga uporabljamo

Panzynorm forte vsebuje zelo aktivne naravne encime trebusne slinavke: lipazo, amilazo in proteaze.
Te snovi se navadno med jedjo sprostijo v ozko ¢revo in omogocijo razgradnjo posameznih sestavin
hrane. Lipaza omogo¢a presnovo mas¢ob, amilaza presnovo ogljikovih hidratov, proteaze pa
sodelujejo pri presnovi beljakovin. Sestavine Panzynorma forte so prasi¢jega izvora, vendar so skoraj
enake cloveskim.

Panzynorm forte priporo¢amo pri dolgotrajnem pomanjkljivem izlocanju encimov trebusne slinavke
(kroni¢ni insuficienci pankreasa).

Tablete imajo posebno oblogo, ki je odporna proti Zelod¢ni kislini. Encimi se sprostijo Sele v ozkem
¢revesu, kjer tudi delujejo in tako nadomestijo pomanjkanje lastnih encimov.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Panzynorm forte

Ne jemljite zdravila Panzynorm forte

- Ce ste alergicni na lipazo, amilazo, proteaze ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6),

- ¢e ste preobcutljivi za svinjino,

- ¢e imate akutno vnetje trebusne slinavke ali akutni zagon kroni¢nega vnetja trebusne slinavke.

Panzynorma forte ne smejo jemati otroci s cisti¢no fibrozo do 15. leta starosti.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaGetkom jemanja zdravila Panzynorm forte se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Obloga na tableti preprecuje, da bi aktivni encimi trebusne slinavke poskodovali ustno sluznico, in
varuje encime pred zelodénim sokom. Tablete pogoltnite cele.

Pri zelo redkih bolnikih s cisti¢no fibrozo, ki so prejemali velike odmerke pripravkov pankreati¢nih
encimov, so porocali o zozitvah v predelu Sirokega ¢revesa. Kot previdnostni ukrep je treba
ovrednotiti vse nenavadne trebusne simptome ali spremembe trebusnih simptomov.
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Otroci
Varnost zdravila pri otrocih ni bila proucena.

Druga zdravila in zdravilo Panzynorm forte

Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Encimi trebusne slinavke lahko zmanj$ajo absorpcijo folne kisline in Zeleza ter lahko zmanjsajo
ucéinkovitost akarboze in miglitola. Zaviralci receptorjev H in zaviralci protonske ¢rpalke lahko
povecajo ucinkovitost encimov trebusne slinavke.

Zdravilo Panzynorm forte skupaj s hrano in pijaco
Panzynorm forte vzemite med jedjo in z dovolj tekoCine.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Tveganja ni mogoce izlociti. Zdravilo Panzynorm forte lahko jemljete, ¢e pri¢akovana korist za mater
opravicuje morebitno tveganje za otroka.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni znano, da bi Panzynorm forte vplival na psiho-fiziéne sposobnosti.

Zdravilo Panzynorm forte vsebuje laktozo in natrij

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo Panzynorm forte

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Panzynorm forte vzemite med jedjo. Tablete pogoltnite cele, z dovolj tekoCine. Ne smete jih gristi ali
drobiti.

Jemljite najmanjse odmerke, ki Ze odpravijo vase tezave (uravnajo odvajanje blata in telesno maso).
Zdravljenje zacnite z 1 tableto med glavnimi obroki. Ce to ne zado$¢a, lahko odmerke povecate.
Obicajno zadoi¢ata 1 do 2 tableti med glavnimi obroki (trikrat na dan). Ce je potrebno, lahko vzamete
tudi 1 tableto med vmesnimi obroki.

Zdravilo morate jemati redno.

Uporaba pri otrocih
Otrokom dajte manjSe odmerke.

Susilni valjcek v steklenicki ni za uZivanje!

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Panzynorm forte, kot bi smeli

Ni znano, da bi preveliki odmerki zdravila povzrodili sistemsko zastrupitev, lahko pa se pojavijo
driska, draZenje koZe ob zadnjiku ter érevesna zapora. V krvi in se€u se lahko poveéa koncentracija
secne kisline.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Panzynorm forte
Ce odmerka niste vzeli med jedjo, po¢akajte na naslednji obrok ter se drzite obi¢ajnega rezima

zdravljenja.
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnjo tableto.
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Ce ste prenehali jemati zdravilo Panzynorm forte
Po prenehanju jemanja zdravila Panzynorm forte se tezave lahko ponovijo.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, Ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Redko (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov) se lahko pojavijo slabost, driska, zaprtje,
bruhanje, bolecine v trebuhu in drazenje koze ob ustih ali zadnjiku. To so blagi nezeleni ucinki, zaradi
katerih zdravljenja praviloma ni treba prekiniti.

Zelo redko (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov) se lahko pojavijo resne
preobéutljivostne reakcije, zaradi katerih nujno potrebujete zdravnisko pomog. Ce se pojavijo
izpuscaji, srbenje ali tezave pri dihanju prenehajte jemati zdravilo Panzynorm forte in nemudoma
poklicite svojega zdravnika ali najbliZjo bolniSnico. Lahko gre za preobcutljivostne reakcije na
zdravilo Panzynorm forte. Ce ob&utite moéno napet trebuh, boledine in hude ¢revesne krée,
nemudoma pokli¢ite nujno zdravnisko pomoc, saj obstaja moznost ¢revesne zapore.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Panzynorm forte

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je haveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

| PI_Text000029 1 | - Updated: | Page 3 of 4

JAZMP-1B/005-13. 5. 2021


mailto:h-farmakovigilanca@jazmp.si
http://www.jazmp.si/

13.1

Pancreatin

SPC, Labeling and Package Leaflet

SI-Slovenia

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Panzynorm forte

- Ucinkovine so prebavni encimi. Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 20.000 Ph. Eur. enot
lipaze, 12.000 Ph. Eur. enot amilaze in 900 Ph. Eur. enot proteaze.

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza
(E460), krospovidon (E1202), brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551) in magnezijev stearat
(E470b) v jedru tablete ter hipromeloza (E464), kopolimer metakrilne kisline in etilakrilata 1 :
1, trietilcitrat, titanov dioksid (E171), smukec (E553b), silikonska emulzija, aroma vanilije,
aroma bergamot, makrogol 6000, natrijev karmelozat (E466) in polisorbat 80 (E433) v filmski
oblogi. Glejte poglavje 2 " Zdravilo Panzynorm forte vsebuje laktozo in natrij".

Izgled zdravila Panzynorm forte in vsebina pakiranja

Filmsko obloZene tablete so bele do rahlo sive barve, okrogle, rahlo izbocene.

Na voljo so skatle z 10 (1 x 10), s 30 (3 x 10) in 100 (10 x 10) filmsko oblozenimi tabletami v
pretisnih omotih ter s 30 in 100 filmsko obloZenimi tabletami in suSilnim valjé¢kom v steklenici.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Panzynorm forte

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 13. 5. 2021.
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