PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE

Pangrol 25000, gastroresistentsed kovakapslid
Pankrease pulber

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib
olla neile kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekri voi
meditsiinidega. Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Vt 16ik 4.
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1. Mis ravim on Pangrol 25000 ja milleks seda kasutatakse
Pangrol 25000 sisaldab kdhunéddrme (pankrease) seedeensiiiime.

Pangrol 25000°t kasutatakse pankrease seedeensiiiimide ebapiisava moodustumise ja
vabanemise korral (ensiiiim-asendusravi).

2. Mida on vaja teada enne Pangrol 25000 e votmist

Arge votke Pangrol 25000t
- kui te olete seavalgu vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.
- kui teil on dge kdhundarmepdletik (pankreatiit) voi kroonilise pankreatiidi
dge faas.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Pangroli kasutamist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- kui teil esineb soole ummistuse (obstruktsiooni) sarnaseid siimptome (néiteks
kohuvalu, puudub soolefunktsioon, iiveldus, oksendamine). Tsiistilise fibroosiga patsientidel
on teadaolevaks tiisistuseks soole obstruktsioon.

- Pangrol 25000°e kasutamisel tuleb arvestada, et see ravimpreparaat sisaldab
aktiivseid ensiiiime, mis suulimaskestal vabanedes (kui ravim suus katki nérida) voivad
pdhjustada suus limaskesta kahjustusi (haavandumist). Pangrol 25000 kapslid tuleb tervelt
alla neelata. Kes ei saa terve kapsli allaneelamisega hakkama, v&ivad kapsli avada ja sisu
tervikuna (ndrimata ja purustamata) alla neelata.

Muud ravimid ja Pangrol 25000
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.




Foolhappe imendumine vdib samaaegsel Pangrol 25000 kasutamisel viheneda, mistdttu v3ib
osutuda vajalikuks foolhappe lisaannuste kasutamine.

Pangrol 25000 samaaegsel kasutamisel koos veresuhkrutaset alandavate suukaudsete
antidiabeetiliste ravimitega nagu akarboos ja miglitool vdib viimaste toime vidheneda.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Andmed ravimi Pangrol 25000 kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavad. Ainult ebapiisavad
andmed loomkatsetest seoses raseduse, loote arengu, siinnituse ja lapse arenguga pérast siindi.
Vaimalik risk inimestel pole teada. Kui te olete rase voi imetate, ei tohi te votta Pangrol ® 25
000, vélja arvatud juhul kui arst leiab et see on hddavajalik.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Ettevaatusabindud pole vajalikud, sest Pangrol 25000 ei oma toimet autojuhtimisele ja
masinate kédsitsemise voimele.

3. Kuidas Pangrol 25000°t votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vOi apteekri vdi meditsiinidega.

Ravi eesmirk Pangrol 25000 ga on siilitada normaalne kehakaal ja viljaheite sagedus ning
konsistents.

Pangrol 25000 annus mé#dratakse soltuvalt kshunaidrme (pankrease) puudulikkusest ja toidu
koostisest.

Reeglina on tavaline annus 20000...40000 iihikut lipaasi toidukorra kohta.

Kui arst ei ole madranud teisiti, tuleb votta 1 kapsel Pangrol 25000°t toidukorra kohta (vastab
25000 ithikule lipaasile toidukorra kohta). Vajalik annus vdib aga olla ka suurem. Annust
voib suurendada ainult arsti jarelevalve all vastavalt siimpomite taandumisele (nt rasvane
véljaheide, kdhuvalu).

Lipaasi annust 15000...20000 iihikut/kg kehakaalu kohta pdevas ei tohi iiletada.
Laste annused méérab arst.

Millal ja kuidas Pangrol 25000 kasutada:
Pangrol 25000 kapslid tuleb tervelt alla neelata koos kiillaldase hulga vedelikuga toidukorra

ajal. Patsiendid, kes ei saa terve kapsli allaneelamisega hakkama, voivad kapsli avada ja
tithjendada sisu sobivasse anumasse (nt klaasi) ning alla neelata see sisu tervelt vihese veega.

Ll

Kui kaua peab Pangrol 25000 kapsleid kasutama:
Vastavalt teie haiguse raskusastmele otsustab ravimi kasutamise kestuse vajaduse iile teie
arst.




Kui teil on tunne, et Pangrol 25000°e toime on liiga tugev vai liiga ndrk, pidage ndu oma arsti
voi apteekriga voi meditsiinidega.

Kui te votate Pangrol 25000°t rohkem kui ette nihtud

Joo palju vett pérast ja ridkige sellest oma arstile voi apteekrile. Viga suurtes annustes
pankrease pulbrit, eriti tsiistilise fibroosiga patsientidel, v3ib viia suurenemist kusihappe veres
(hiiperurikeemia) ja uriinis (hiiperurikosuuria).

Kui te unustate Pangrol 25000 votta
Arge vitke kahekordset annust, kui ravim jdi eelmisel korral vStmata.

Kui te Iopetate Pangrol 25000"e votmise
Kui te Iopetate voi katkestate ravi ennetdhtaegselt voib ravimi toime jddda ebapiisavaks ja teie
endine “halb seedimine” taastuda.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga
vOi meditsiinidega.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Korvaltoimed ja siimptomid, millele tuleb podrata tihelepanu ja votta kasutusele
vastavad meetmed, juhul kui need teil esinevad.

Kui teil esineb Pangrol 25000°e kasutamisel moni alljargnevalt loetletud kdrvaltoimetest, siis
16petage Pangrol 25000 e kasutamine ja pidage vdimalusel viivitamata ndu oma arstiga.

Viga harv korvaltoime (vihem kui 1-1 ravitud patsiendil 10 000-st)

- Patsiendid kellel esineb tsiistilne fibroos vdib Pangrol 25000°e kasutamisel suurtes
annustes esineda soolte kitsenemust peensoole alaosas.

- Seedetraktipoolseid allergilisi reaktsioone (nt kdhulahtisus, maovaevused ja iiveldus)
on kirjeldatud.

- Varast tiitipi allergiliste reaktsioonide esinemist (nt nahaldéve, ndgesloove
(urtikaaria), aevastamine, pisaravool ja bronhospasmi tagajirjel tekkiv hupuudus, hingeldus)
on kirjeldatud ravimi Pangrol 25000°e kasutamisel.

Teadmata esinemissagedusega korvaltoimed (ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel)

Pangrol 25000’e kasutamisel suurtes annustes tsiistilise fibroosiga patsientidel vdib suureneda
kusihappe eritumine uriiniga. Kusihappe liiga suure sisalduse tdttu uriinis tekkida voivate
kivide drahoidmiseks, tuleb kontrollida kusihappe sisaldust uriinis.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite
ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Pangrol 25000°t siilitada

Hoida seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.



Kolblikkusaeg parast esmast pudeli avamist on 6 kuud.
Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejdatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Pangrol 25000 sisaldab:

- Toimeaine on sea pankrease pulber: koguses 269,67 kuni 350,25mg/kapslis, mis
sisaldab 25000 iihikut lipaasi, 22500 iihikut amiilaasi ja 1250 tihikut proteaasi.

- Teised koostisosad on:

Minitableti sisu:

Hiidrogeenitud  kastoordli,  kolloidne  rdnidioksiid, veevaba, magneesiumstearaat,
naatriumkroskarmelloos, mikrokristalliline tselluloos,

Minitableti kate:

Metakriitilhappe—etiiiil ~ akriilaat kopoliimeer (1:1) dispersioon, talk, trietiiiiltsitraat,
simetikooni emulsioon, makrogool sobitaan tristeraat, metiiiiltselluloos, dimetiiiilsiloksaan
16pp-hiidroksiileeritud, makrogool stearaat, mono- ja digliitseriidid, makrogool,
ksantaangummi, trigliitseriidid, bensoehape, gliitseriin, naatriumkloriid,
oktametiiiiltsiiklotetrasiloksaan, sorbiinhape, vaivelhape, puhastatud vesi.

Kapsel:
Raud (III) oksiid (E172), raud (I1I) hiidroksiid oksiid x H,O (E172), zelatiin,
indigokarmiin (E132), kinoliinkollane (E104), titaandioksiid (E171).

Kuidas Pangrol 25000 viilja néieb ja pakendi sisu:

Pangrol 25000 kapslid on kollakasrohelised/heleoranzid kapslid, mis sisaldavad helepruune
gastroresistentseid minitablette.

Pakendatud plastpudelisse 20, 50,100 v&i 200 kapslit.
Koik pakendisuurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja:
BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group)
Glienicker Weg 125

Berlin 12489

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole.

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Paldiski mnt. 27/29

Tallinn 10612

Eesti

Tel: 667 5001

Infoleht on viimati kooskolastatud septembris 2014.






