
ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА

1. НАИМЕНОВАНИЕЛЕКАРСТВЕННОГО

ПАНЗИНОРМ ФОРТЕ 20 000 таблетки, покрытые

Мульmuэнзuм (multiепzуmе s) (lip as е, pr ot е as е etc, )

2. КАЧЕСТВЕННЫЙИКОЛИЧЕСТВЕННЫЙ
1 таблетка, покрытаJI пленочной оболочкой, содержит
активностью липазы 20000 ЕД ЕФ, амилilзы 12000 ЕД ЕФ, протеазы 900 ЕД ЕФ.
вспомогательное вещество с известным действием:
l таблетка, покрытаrI пленочной оболочкой, содержит 51,2I - б1,01 мг лактозы.

Вспомогательные вещества перечислены в рЕLзделе 6.1.

3. лЕкАрствЕннАя ФормА
гладкие, круглые, двояковыпуклые, ароматизированные, белого или светло-серого цвета

таблетки, покрытые пленочной оболочкой.

4. клиничЕскиЕ дАнныЕ

4.| Показания к применению
недостаточность внешнесекреторной функции поджелудочной железы.

4.2 Режим дозирования и способ применения
Щоза подбирается индивидуально.
лечение начинают с низких доз: по 1 таблетке три раза в день во время основных приемов пищи.

Если симптомы панкреатической энзимной недостаточности сохраняются, дозировка может быть

постепенНо увеличена. обычно доза 1-2 таблетки во время основных приемов пищи (3 раза в

день) бывает достаточНой. Если необходимо, то по 1 таблетке может быть принято во время

легких перекусов. ,щозировка может быть выше, тем не менее, пациенту следует принимать

наименьшую дозу, необходимую для предотвращения симптомов, что особенно важно для

больньrх с муковисцидозом.
П е duаmрuч е с кая по пуляцuя

,Щети обычно нуждаются в меньших дозах.

способ прuл,tененuя

ТаблеткУ Панзинорм форте 20 000 принимают во время еды, проглатывают, запивiUI

достаточным количеством жидкости.

4,3 Противопоказация
панзинорм форте 20 000 противопокtван при гиперчувствительности к активным веществам,

свиныМ протеинам или любым другим компонентам препарата, перечисленньD( в разделе 6.1.

пациенты с острым панкреатитом или обострением хронического панкреатита не должны

принимать Панзинорм форте 20 000.

Панзинорм форте 20 000 можеТ применятЬся у детей с муковисцидозом с 15 лет.

4.4 Меры предосторожности при применении
оболочкi таблетки предотвращает повреждение слизистой оболочки ротовой полости

активными панкреатическими ферментами и защищает ферменты от воздействия желудочного

сока. Таблетки следует проглатывать целиком и не рzвжевывать их.
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У небольшого числа больных с муковисцидозом

ферментов (более чем 10000 ЕД ЕФ по липазе на
стриктур ободочной кишки и илеоцекального отдела тонкой кишки (фиброзной колонопатии).
Если симптомы кишечной непроходимости появJIяются у больного, принимающего Панзинорм

форте 20 000, фиброзную колонопатию следует рассматривать как возможную причину.

Безопасность применения у детей не установлена.

С пе цuальн ая uнформацuл о вспо.uоzаmельньlх веtцесmвах пр е пар аmа
ПанзинорМ форте 20 000 содержиТ лактозу. Пациентам с редкими наследственными проблема,tи

непереносимости гаJIактозы, недостаточностью лактzвы или мальабсорбции глюкозы-гаJIактозы

не следует принимать препарат.

4.5 Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другие виды
взаимодействия
панкреатические ферменты препятствуют всасыванию фолиевой кислоты. При одновременном
примененИи препаратов, имеЮщих подобный эффеКт (таких как бикарбонат и циметидин), и при

длительном лечении высокими Дозall\.rи панкреатических ферментов, следует периодически

контролировать концентрацию фолатов В сыворотке крови иlили компенсировать недостаток

фолиевой кислоты.
Ферменты поджелудочной железы могут р{еньшить эффективность акарбозы и миглитола.

панкреатические ферменты могут снижать абсорбчию железа, но клинического значения этого

взаимодействия не выявлено.
кислотоустойчивая оболочка таблеток Панзинорм форте 20 000 рtврушается в

двенадцаТиперстной кишке. Если рН существенно снижен в двенадцатиперстной кишке,

панкреатические ферменты не высвобождаются вовремя. Сопутствующее лечение ингибиторами

Hz рецепторов и ингибиторами <протонной помпы)) усиливает действие панкреатических

ферментов, что позволяет назначать более низкие дозы Панзинорма форте 20 000.

4.6 Фертильность, беременность и лактация
Беременность
.щанных о вредном воздействии во время беременности нет. Ферменты не абсорбируются из

желудочно-кишечного тракта, тем не мене9, риск исключить нельзя. Исследования на животных

не указывают на прямые или непрямые неблагоприятные эффекты в отношении беременности,

,rdр"оп-ьного/фетального развития, родов или постнатального развития (см. раздел 5.3).

Беременным женщинаN{ препарат нtвначается с осторожностью. Применение беременным и

кормящиМ женщинitм показано, если потенциЕ}льная польза оправдывает риск.
Грудное вскармливание
во время грудного вскармливания применение препарата показано, если потенциаJIьнЕlя польза

оправдывает риск.

4.7 Влияние Еа способность управлять транспортными средствами и работать с

механизмами
Влияние на психофизическое состояние не установлено.

4.8 Нежелательныереакции
СледующИе нежелаТельные реакции, которые могуТ возникать при приеме Панзинорм форте 20

000, классифицированы по частото следующим образом:
- очень часто (>1/l0),
- часто (: l/100 до < 1/10),
- нечасто (> 1/l000 до < 1/100),
- редко (Z 1/10000 до < 1/1000),
- очень редко (<1/10000),
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- частота не известна (частота не может быть определена на
енJ,Iя

Внутри каждой группы по частоте, возможные нежелательные реакции
уменьшения тяжести.
исслеOованuя
- редкие: очень высокие дозы панкреатических ферментов могут выЗыВаТь гиперУРИКеМИЮ И

гипер}рикозурию, дефицит фолиевой кислоты.
Наручленuя со сmороны ЖКТ
- редкие: высокие дозы могут вызывать диарею, тошноту, рвоту, абдомина-tlьную боль, запор,

периорt}льное или перианirльное раздражение кожи;
- оченЬ редкие: У отдельньIХ больныХ с муковиСцидозом, принимающиХ большие дозы
панкреатических ферментов (более 10000 Ед. ЕФ. на кг массы тела ежедневно), отмечаJIись

стриктуры ободочной кишки и илеоцекЕIльного отдела кишечника или колиТ (фибрознаЯ

колонопатия).
Наруuленuя с о cmopoчbl ll|чtмунной сuс meMbt

- оченЬ редкие: реакции гиперчувствительности (в частности сыпь, зУД, тЕжже возможна

обструкция дыхательных путей).
в слуrае возникновения серьезных нежелательньtх реакций лечение должно быть прекращено.

сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях
важно сообщать о предполагаемых нежелательньD( реакциях после регистрации лекарственного

препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения (польза-риск)

лекарственного препарата. Просим медицинских работников сообщать о любьгх предполагаемых

нежелательных реакциJIх лекарственного препарата через национi}льные системы сообщения о

нежелательных реакциях.

4.9 Передозировка
нет данных, свидетельствующих о том, что передозировка вызывает системную интоксикацию.

передозировка может вызвать тошноту, рвоту, диарею, гиперурикемию и гиперурикозурию,

перианальное раздражение и искJIючительно у больных с муковисцидозом - фиброзную
колонопатию.
в случае передозировки рекомендуется: прекратить прием препарата, обеспечить хорошую

гидратацию, проводить симптоматическое лечение.

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

5.1 Фармакодинамическиесвойства
Фармакоmерапевmuческая 2руппа: Средства, способствующие пищеварению, включiul

ферментные средства. Ферментные препараты. Код АТх А09АА02.
механизм действия
панзинорм форте 20 000 восстанавливает дефицит панкреатических ферментов, увеличивает
катаболический метаболизм и улучшает клиническую картину маJIьдигестии. Активные

ферментЫ высвобоЖдаютсЯ в тонкоМ кишечнике, где действуют панкреатические ферменты.
Высокая липt}знаJI активносТь играеТ важнуЮ роль в лечении мЕ}льдигестии, обусловленной

панкреатической ферментной недостаточностью. Липаза расщепляет жиры путем гидролиза на

жирные кислоты и глицерин, таким образом, способствует их абсорбuиИ и абсорбциИ

жирорастворимых витаминов. дмилаза расщепляет углеводы на декстрины и сахара, тогда как

протеаза расщепляет белки. Панзинорм форте 20 000 повышает усвоение всех видов пищи и

улучшает питание больного. Препарат предупреждает или уIиеньшает стеаторею и симптомы,

обусловленные мarльдигестией.
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Панкреатин способствует уменьшению боли при хроническом
предположительно, обусловлено действием протеаз, которые ингибируют секрецию собственньIх

ферментов поджелудочной железой. Механизм этого эффекта еще до конца не ясен.

5.2 Фармакокинетическиесвойства
Панкреатические ферменты это натуральные соединения, которые обеспечивают
переваривание пищи. КислотоустойчивЕuI пленочная оболочка таблеток защищает активные

ферменты от воздействия желудочного сока, Ферменты - это белки, они синтезирlтОТся В

организме, инактивируются и распадz}ются главным образом в кишечнике путем аутолизиса и
протеолизиса. Незначительнчш часть пищеварительньD( ферментов вьцеJIяется с калом.

5.3 [оклинические данные по безопасности
Обычные доклинические исследования (фармакологическatя безопасность, токсичностЬ
многократньIх ДоЗ, генотоксичность, канцерогенность и репродуктивнtш токсичность),
выполненные с панкреатином (панкреатическими ферментами) или его ингредиентами (липазой,

амилазой и протеzвой), не вьuIвили особую опасность препарата для человека.
Панкреатин не влияет на фертильность и репродуктивную функцию у кроликов. Отсутствует
тiжже тератогенНый илИ эмбриотоКсичный эффект дjUI кроликов. У мышей и крыс, пол}п{авших

очень высокие перор€rльные дозы лип€Lзы, наблюда-пось зЕlN,Iедление прироста массы тела и
незначительное увеличение процента внутриутробной гибели зародыша.

.ЩолгосроЧных исследованиЙ на животНьIх длЯ оценкИ возможноГо канцерогенного действия

ферментов поджелудочной железы не проводилось. В тесте Эймса и в кJIеточньD( культурах

млекопитающих не было обнаружено, что липaва обладает мутагенностью, она также не

вызывает хромосомное повреждение. Согласно Национальной токсикологической прогрЕlмме

(NTP), МежлународномУ агентствУ по исследованию рака (IARC) и Закону о безопасности и

гигиене труда (OSHA), амилаза, липаза и протеаза не явJlяются канцерогенными.

6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

б.1 Перечень вспомогательныхвеществ
таблетки содержат следующие вспомогательные ингредиенты: лактоза моногидрат, целлюлоза
микрокристilллическzu{, кросповидон, кремния диоксид коллоидный безводный, магния стеарат,

гипромеллоза, метакриловой кислоты и этилакрилата сополимер, триэтилцитрат, титана диоксид
(Е l7l), TuUIbK, симетикоН - эмульсИя, ароматИзатоР ванилин 50 1345 С, ароматизатор бергамот

50 1356 Т, макрогол 6000, кармеллоза натрия и полисорбат 80.

6.2 Несовместимость

Не применимо

б.3 Срок годности
3 года.

6.4 Особые меры предосторожности при хранении
Лекарственное средство не требует особых условий хранения.
Хранить в недоступном для детей месте.

б.5 Характер и содержание первичной упаковки
10 таблетОк, покрытЬIх пленочНой оболочкой, в блистере (опыАуПВХ пленка и Al фольга). 1

или 3 блистера с листком-вкладышем в картонной коробке.
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6.6 Особые меры предосторожности при уничтожении
препарата или отходов, поJryченных после применения лекарственного

работы с ним.
Нет особых требований к утилизации.
Весь оставшийся лекарственный препарат и отходы следует уничтожить в установленном
порядке.

6.7. Условия отпуска
Без рецепта врача.

7. ДЕРЖАТЕЛЬРЕГИСТРАЦИОННОГОУДОСТОВЕРЕНИЯ

КРКА д.д., Ново место, Шмарьешка цеста 6, 8501 Ново место, Словения
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