GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Pangrol” 40 000

BERLIN-CHEMIE
MENARINI

40 000 Ph.-Eur.-Einheiten Lipase,
magensaftresistente Hartkapseln

Wirkstoff: Pankreas-Pulver vom Schwein

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige Infor-

mationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne drztliche Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmog-
lichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Pangrol 40 000 jedoch vorschriftsméfig

angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
- Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie

auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Pangrol 40 000 und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Pangrol 40 000 beachten?

3. Wie ist Pangrol 40 000 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Pangrol 40 000 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST PANGROL 40 000 UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Pangrol 40 000 ist ein Arzneimittel, das ver-
dauungsfordernde Stoffe (Enzyme) aus der
Bauchspeicheldriise von Schweinen enthélt
(Pankreas-Pulver, auch Pankreatin ge-
nannt).

Es wird zur Behandlung von Verdauungssto-
rungen verwendet, die durch eine verminder-
te Funktion der Bauchspeicheldriise verur-
sacht werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON PANGROL 40 000

BEACHTEN?

Pangrol 40 000 darf nicht einge-
nommen werden

» wenn Sie iberempfindlich (allergisch) ge-
geniiber Schweinefleisch oder einem der
sonstigen Bestandteile von Pangrol 40 000
sind

» wenn Sie an akuter Bauchspeicheldriisenent-
ziindung leiden oder einen akuten Schub
einer chronischen Bauchspeicheldriisen-
entziindung wihrend der voll ausgeprégten
Erkrankungsphase haben. In der Abkling-
phase wihrend des didtetischen Aufbaus
(Schonkost) ist jedoch gelegentlich die Gabe
von Pangrol 40 000 bei weiterhin bestehenden
Verdauungsstérungen sinnvoll

Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Pangrol 40 000 ist
erforderlich

» Falls Sie darmverschlussahnliche Beschwer-
den bei sich feststellen (neben Bauch-
schmerzen auch ausbleibende Darm-
tatigkeit, Ubelkeit und Erbrechen), sollte
die Moglichkeit von Darmverengungen in
Betracht gezogen werden, besonders wenn
Sie an Mukoviszidose leiden, da Darmver-
engung bzw. -verschluss bekannte Kompli-
kationen dieser Erkrankung sind.

Dieses Arzneimittel enthalt aktive Enzyme, die
bei der Freisetzung in der Mundhoéhle (z. B.
durch Zerkauen) Schleimhautschiden (z. B.
Wunden in der Mundschleimhaut) verursa-
chen konnen. Bitte achten Sie deshalb darauf,
Pangrol 40 000 unzerkaut einzunehmen.

Kinder

Kinder unter 15 Jahren mit Mukoviszidose
sollten nicht mit Pangrol 40 000 behandelt
werden.

Bei Einnahme von Pangrol 40 000
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor Kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel handelt.

Folsdure

Die Aufnahme von Folsaure in das Blut kann
durch die Einnahme pankreasenzymhaltiger
Fertigarzneimittel vermindert sein, so dass
eine zusatzliche Folsdurezufuhr erforderlich
sein kann.

Acarbose, Miglitol
Die Wirkung der blutzuckersenkenden Wirk-
stoffe Acarbose und Miglitol kann durch die

gleichzeitige Einnahme von Pangrol 40 000 he-
rabgesetzt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung aller Arznei-
mittel Thren Arzt oder Apotheker um Rat.
Pangrol 40 000 kann nach entsprechender
Nutzen-Risiko-Abwagung durch Thren be-
handelnden Arzt in der Schwangerschaft und
Stillzeit eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen

Pangrol 40 000 hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

3. WIE IST PANGROL 40 000 EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Pangrol 40 000 immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeila-
ge ein. Bitte fragen Sie bei Threm Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz si-
cher sind.

Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die tibliche Dosis:

Richtdosis pro Mahlzeit: 1 Kapsel

Art der Anwendung

Nehmen Sie das Arzneimittel unzerkaut mit
reichlich Flissigkeit ein.

Sie diirfen die Hartkapseln 6ffnen, um die
Einnahme zu erleichtern, z. B. wenn Sie
Schluckbeschwerden haben. Ziehen Sie die

Hartkapsel dazu tiber
einem geeigneten Gefif3,

wie z. B. einem Trink-

glas, auseinander (siche

Bild) und nehmen Sie

nur den aufgefangenen '
Kapselinhalt mit reich-

lich Fliissigkeit unzer-

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung unterliegt keiner
Beschrankung.

kaut ein.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Pangrol 40 000 zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge
Pangrol 40 000 eingenommen
haben, als Sie sollten

Es wurden bisher keine Fille von Uberdosie-
rung beobachtet.

Wenn Sie die Einnahme von Pangrol
40 000 vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern fahren Sie bitte mit der Behandlung
wie empfohlen fort.

Wenn Sie die Einnahme von Pangrol
40 000 abbrechen

Sie miissen in diesem Fall damit rechnen, dass
Thre Beschwerden zuriickkehren.

Nehmen Sie deshalb Riicksprache mit Threm
Arzt, wenn Sie die Behandlung beenden oder
unterbrechen wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt
oder Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Pangrol 40 000
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu
Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter
von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte
von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte
von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte
von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandel-
ter von 10.000

Nicht Haufigkeit auf Grund-

bekannt: lage der verfuigbaren

Daten nicht abschatzbar

o Sehr selten

Sehr selten sind Uberempfindlichkeitsreak-
tionen vom Soforttyp (wie z. B. Hautaus-
schlag, Niesen, Tranenfluss, Atemnot durch
einen Bronchialkrampf) sowie Uber-
empfindlichkeitsreaktionen (allergische
Reaktionen) des Verdauungstraktes be-
schrieben worden.

Bei einer Uberempfindlichkeitsreaktion
(allergischen Reaktion) nehmen Sie Pangrol
40 000 nicht weiter ein und informieren Sie
sofort Thren Arzt.

Bei Patienten mit Mukoviszidose, einer ange-
borenen Stoffwechselstorung, ist sehr selten
nach Gabe hoher Dosen von Pankreas-Pulver-
haltigen Arzneimitteln die Bildung von Ver-
engungen der Diinndarm-/Blinddarmregion
(Krummdarm/ Ileum, Coecum) und der auf-
steigenden Dickdarmabschnitte (Colon ascen-
dens) beschrieben worden. Diese Verengungen
koénnen unter Umstdnden zu einem Darmver-
schluss fihren (siehe 2. “Besondere Vorsicht
bei der Einnahme”).

o Hiufigkeit nicht bekannt

Bei Patienten mit Mukoviszidose kann vor
allem unter der Einnahme hoher Dosen von
Pankreas-Pulver-haltigen Arzneimitteln
eine erhohte Harnsdureausscheidung im
Urin auftreten. Daher sollte bei diesen Pa-
tienten die Harnsdureausscheidung im Urin
kontrolliert werden, um die Bildung von
Harnsduresteinen zu vermeiden.

Sollten Sie eine der oben genannten Neben-
wirkungen bei sich beobachten, nehmen Sie
Pangrol 40 000 nicht weiter ein und benach-
richtigen Sie umgehend Thren Arzt.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker
auch, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefithrt
sind.

5. WIE IST PANGROL 40 000 AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbe-
wahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel sowie auf dem Flaschenetikett
angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden.

Aufbewahrungsbedingungen

Das Behiltnis fest verschlossen halten. Nicht
iiber 25°C aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Pangrol 40 000 enthalt

Der Wirkstoff ist Pankreas-Pulver vom
Schwein (eine alternative Bezeichnung lautet
Pankreatin).

1 magensaftresistente Hartkapsel zum Ein-
nehmen enthalt:
Pankreas-Pulver vom Schwein
319,05 - 414,35 mg, entsprechend
o Lipaseaktivitit
40 000 Ph.-Eur.-Einheiten / Kapsel
o Amylaseaktivitat
mind. 25 000 Ph.-Eur.-Einheiten / Kapsel
o Proteaseaktivitt
mind. 1 500 Ph.-Eur.-Einheiten / Kapsel

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gelatine, Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copo-
lymer-(1:1)-Dispersion 30%, Simeticon, Tal-
kum, Triethylcitrat, Titandioxid (E 171),
Eisenoxide und -hydroxide (E 172), Indigo-
carmin (E 132), Natriumdodecylsulfat.

Wie Pangrol 40 000 aussieht und
Inhalt der Packung

Pangrol 40 000 Hartkapseln bestehen aus
einem griinen Oberteil und einem hell-
orangefarbenen Unterteil und enthalten
beigefarbene Pellets. Die Kapseln sind in
Behiltnisse aus Braunglas abgefiillt.

Wir wiinschen gute Besserung!

Haltbarkeit nach Anbruch
6 Monate

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Thren Apotheker, wie dieses Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benéti-
gen. Diese Mafinahme hilft, die Umwelt zu
schiitzen.

Pangrol 40 000 wird in Packungen zu

50 magensaftresistenten Hartkapseln

in 1 Glasflasche (N1)

100 magensaftresistenten Hartkapseln

in 1 Glasflasche (N2)

200 magensaftresistenten Hartkapseln
(2x100 in je 1 Glasflasche) (N3) angeboten

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt liberarbeitet im Januar 2009.

Offnungshinweis:

Bitte umfassen Sie die Glasflasche mit beiden
Hinden und driicken Sie mit beiden Daumen
den Deckelrand senkrecht von unten nach
oben. Bitte verschliefSen Sie das Glas nach jeder
Einnahme, indem Sie den Deckel fest auf die
Glasflasche driicken.

An dieser Stelle noch eine Information fiir Patienten islamischen Glaubens:

Auch Sie diirfen Pangrol 40 000 einnehmen.

Bitte gestatten Sie uns diesen Hinweis. Der 173. Vers der 2. Sure des Korans besagt:

Turkisch:

Allah size olii (bogazlanmamus hayvanin) etini, akan kani, domuz etini ve Allah’tan
baskasi (putlar) icin kesilmis hayvani haram etmistir. Fakat heldk olacak derecede zorda
kalan, istemeyerek ve zaruret miktarini asmayarak bunlardan yerse, giinah islemis
sayilmaz. Siiphesiz ki, Allah ¢ok bagislayici ve ¢cok rahmet sahibidir.

Deutsch:

Euch ist nur verboten: das, was verendet ist, und fliefSendes Blut und Schweinefleisch,
und was nicht im Namen Allahs geschlachtet (oder Gotzen geopfert) ist. Wer aber (aus
Not) gezwungen, unfreiwillig, ohne bose Absicht und nicht unmdfig davon genieft, der
hat keine Siinde damit (begangen); denn Allah verzeiht und ist sehr barmherzig.
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