Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)
STADAPHARM Pankreatin STADA® 20.000

1. Bezeichnung des Arzneimittels Die folgende Darstellung basiert auf der

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

Januar 2019

Pankreatin STADA® 20.000
Magensaftresistente Hartkapseln mit Pan-
kreas-Pulver vom Schwein (Pankreatin) ent-
sprechend 20.000 Ph.-Eur. Einheiten Lipase/
Kapsel

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 magensaftresistente Hartkapsel enthalt
1952 mg Pankreaspulver vom Schwein
(Pankreatin)

Lipaseaktivitat:

20.000 Ph.Eur.-Einheiten/Kapsel
Amylaseaktivitat:

mind. 15.000 Ph.Eur.-Einheiten/Kapsel

Proteaseaktivitat:
mind. 900 Ph.Eur.-Einheiten/Kapsel

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt6.1.

3. Darreichungsform

Magensaftresistente Hartkapsel

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Stdérungen der exokrinen Pankreasfunktion,
die mit einer Maldigestion einhergehen.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Die Dosierung richtet sich nach dem Schwe-
regrad der Pankreasinsuffizienz. Als allge-
meine Richtdosis wird ein Lipaseanteil pro
Mahlzeit von 20.000—40.000 Ph.Eur.-Einhei-
ten empfohlen, bei Bedarf auch mehr. Die
erforderliche Dosis hangt auch vom Fettge-
halt der Mahlzeit ab.

Eine Erhéhung der Dosis sollte unter arztli-
cher Kontrolle erfolgen und an der Verbes-
serung der Symptome (zB. Steatorrhoe,
Bauchschmerzen) ausgerichtet sein.

Eine Tagesdosis von 15000-20.000
Ph.Eur.-Einheiten Lipase pro kg Kérperge-
wicht sollte nicht Gberschritten werden.

Richtdosis

pro Mahizeit
Pankreatin 1-2 Kapseln
STADA® 20.000

Das Arzneimittel soll unzerkaut (siehe Ab-
schnitt 44) und mit reichlich Flissigkeit di-
rekt zu den Mahlzeiten eingenommen wer-
den. Die gleichzeitige Einnahme ist fur die
Wirksamkeit des Arzneimittels von entschei-
dender Bedeutung (siehe Abschnitt 5.2).

Die Hartkapseln kénnen zur leichteren Ein-
nahme bei Bedarf geoffnet und nur der
Kapselinhalt eingenommen werden.

Die Dauer der Anwendung ist nicht einge-
schrankt und richtet sich nach dem Krank-
heitsbild.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff Pankreatin, gegen Schweinefleisch/
Schweineproteine oder einen der sons-
tigen Bestandteile.
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sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

o Pankreatinpraparate enthalten aktive En-
zyme, die bei der Freisetzung in der
Mundhohle, zB. durch Zerkauen, zu
Schleimhautschaden (z.B. Ulzerationen
der Mundschleimhaut) flhren kdénnen.
Es ist deshalb darauf zu achten, dass
die Formulierungen unzerkaut eingenom-
men werden.

e Pankreatin STADA® 20,000 sollte nicht
angewendet werden bei akuter Pankrea-
titis und akutem Schub einer chronischen
Pankreatitis wahrend der floriden Erkran-
kungsphase.

o Intestinale Obstruktionen sind bekannte
Komplikationen bei Patienten mit Muko-
viszidose. Bei Vorliegen einer ileusahn-
lichen Symptomatik sollte daher auch die
Méglichkeit von Darmstrikturen in Be-
tracht gezogen werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Folsadure

e Die Resorption von Folsaure kann un-
ter der Einnahme von Pankreasenzym-
praparaten vermindert werden, so dass
eine zusatzliche Folséduregabe erfor-
derlich sein kann. Eine Uberpriifung
des Folsaurespiegels wird daher emp-
fohlen.

Acarbose, Miglitol

e Es kann nicht ausgeschlossen werden,
dass Pankreasenzympraparate die Wir-
kung der genannten Antidiabetika ver-
mindern konnen. Eine Uberpriifung der
Wirkung der Antidiabetika auf den Blut-
zuckerspiegel des Patienten bei Komedi-
kation mit Pankreatin wird daher empfoh-
len.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Pankreatin STADA® 20.000 kann nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Abwagung
durch den behandelnden Arzt in der
Schwangerschaft und Stillzeit eingenommen
werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Pankreatin STADA® 20.000 hat keinen oder
vernachlassigbaren Einfluss auf die Ver-
kehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

sehr haufig >1/10

haufig >1/100 bis <1/10
gelegentlich >1/1.000 bis <1/100
selten >1/10.000 bis <1/1.000
sehr selten <1/10.000

nicht bekannt  |Haufigkeit auf Grundlage
der verfigbaren Daten

nicht abschatzbar

Analyse von unerwinschten Ereignissen in
publizierten klinischen Studien auf der Ba-
sis von 953 Patienten, wobei nicht in jedem
Fall eine Kausalitatsbewertung durchgefihrt
werden konnte. Alle Angaben sind bevor-
zugte Begriffe (MedDRA Version 10.0, deut-
sche Fassung), die Anordnung folgt der
absteigenden Haufigkeit der unerwiinschten
Ereignisse:

Gelegentlich:
Stoffwechsel- und Ernéhrungsstérungen
Anorexie.

Erkrankungen des Nervensystems
Schwindelgefiihl, Gleichgewichtsstorung.

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Medliastinums

Rhinitis.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Diarrh®, Abdominalschmerz, Ubelkeit, Erbre-
chen, Dyspepsie (Pyrosis, Sodbrennen),
Stomatitis.

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes
Erythem.

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Unwohlsein.

Aus der langjahrigen Anwendung von Pan-
kreatin sind folgende Nebenwirkungen be-
kannt:

Nicht bekannt (H&ufigkeit auf Grund-
lage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schatzbar):

Erkrankungen des Immunsystems
Allergie vom Soforttyp | (Urtikaria, Niesen,
Tranenfluss, Bronchospasmus),
gastrointestinale Uberempfindlichkeit.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
lleumstenose, Kolonstenose, lleus (Literatur-
falle, beides bevorzugt bei Hochdosisthe-
rapie bei Mukoviszidose).

In der Gebrauchsinformation wird der An-
wender darauf hingewiesen, dass die fol-
genden der oben aufgeflhrten unerwinsch-
ten Ereignisse auch Symptome einer weiter-
hin bestehenden Maldigestion sein kdnnen,
infolgedessen eine Dosisanpassung durch
den Arzt erforderlich sein kann: Anorexie,
Diarrhd, Abdominalschmerz, Ubelkeit, Erbre-
chen, Dyspepsie (Pyrosis, Sodbrennen), Un-
wohlsein.

Der Anwender wird in der Gebrauchsinfor-
mation auch darauf hingewiesen, dass den
Symptomen Abdominalschmerz, Erbrechen
und Ubelkeit Darmverengungen zugrunde
liegen kénnen, insbesondere bei Mukovis-
zidose-Patienten (siehe Abschnitt 4.4). lhm
wird empfohlen, dies vom behandelnden
Arzt abklaren zu lassen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Félle von Uberdosierung
berichtet.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Digestiva,
inkl. Enzyme (Multienzyme)
ATC-Code: A09AAQ2

Pankreas Pulver (Pankreatin) enthalt neben
den exkretorischen Pankreasenzymen Lipa-
se, a-Amylase und Proteasen (z. B. Trypsin
und Chymotrypsin) auch andere Enzyme
sowie weitere Begleitstoffe ohne enzymati-
sche Aktivitat. Die digestive Potenz wird
bestimmt von der Aktivitat der Enzyme sowie
der galenischen Form.

Entscheidend ist die enzymatische Aktivitat
der Lipase sowie auch der Anteil an Protea-
sen (z.B. Trypsin), wahrend die amylolyti-
sche Aktivitdt nur bei der Therapie der Mu-
koviszidose von Bedeutung ist, da auch bei
chronischer Pankreatitis die Aufspaltung der
Nahrungspolysaccharide noch ungestort
ablauft.

Die Pankreaslipase spaltet aus einem Tri-
acylglyceridmolekul die Fettsauren in Stel-
lung 1 und 3 ab. Die hierdurch entstehen-
den freien Fettsauren und 2-Monoglyceride
werden hauptsachlich vom oberen Dinn-
darm unter Zuhilfenahme der Gallensauren
schnell aufgenommen. Die Pankreaslipase
des Schweines ist wie die menschliche
Pankreaslipase saureinstabil, so dass ihre
lipolytische Aktivitat bei einem pH-Wert <4
irreversibel inaktiviert wird.

Trypsin wird aus Trypsinogen autokataly-
tisch oder durch Dinndarmenterokinase ak-
tiviert und spaltet als Endopeptidase Pep-
tidbindungen, an denen Lysin und Arginin
beteiligt sind. Fur Trypsin wird eine Feed-
back-Hemmung der stimulierten Pankreas-
sekretion durch aktiviertes Trypsin im obe-
ren Danndarm angenommen. Auf diesen
Effekt wird die in einigen Studien beschrie-
bene schmerzstillende Wirkung von Pan-
kreatinpraparaten zurtickgefthrt.

Die o-Amylase spaltet als Endoamylase
glukosehaltige Polysaccharide sehr schnell
auf, so dass ihre Aktivitdt auch bei krank-
heitsbedingt erheblich verminderter sekreto-
rischer Aktivitdt der Bauchspeicheldriise in
der Regel noch ausreicht.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei physiologischen Verhaltnissen ist zum
Erhalt der enthaltenen Enzyme (Lipasen,
Proteasen, Amylasen) ein Schutz des Arz-
neimittels vor der Magensaure durch einen
magensaftresistenten Uberzug der in den
Hartkapseln enthaltenen Mikrofilmtabletten
notwendig.

Nach Einnahme der Hartkapseln werden die
Mikrofilmtabletten wahrend der Magenpas-
sage freigesetzt, was zusammen mit der
nahrungssynchronen Einnahme die Voraus-
setzung flr eine gleichméBige Vermischung
der Mikrofilmtabletten mit dem Chymus bil-
det. Die Mikrofilmtabletten I16sen sich nach
Verlassen des Magens bei einem pH-Wert
>55 auf und geben den Wirkstoff im Nah-
rungsbrei frei.

Pankreatin und die darin enthaltenen Enzy-
me werden nicht vom Gastrointestinaltrakt
aufgenommen, sondern mit dem Fazes aus-
geschieden oder zum gréBeren Teil durch
Verdauungssafte oder bakteriell abgebaut
und denaturiert. Die entstandenen Amino-
sauren und kurzkettigen Peptide kénnen in
den Korper aufgenommen werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Praklinische Untersuchungen wurden nicht
durchgeflihrt. Systemische toxische Wirkun-
gen von Pankreatin sind nicht zu erwarten.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Crospovidon, mikrokristalline  Cellulose,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.), Methacrylsaure-Ethylacry-
lat-Copolymer (1:1) Dispersion 3000
(Ph. Eur.), Polysorbat 80, Wasser, Triethylci-
trat, Talkum, Simeticon Emulsion (enthalt
Simeticon, Methylcellulose, Sorbinsaure
(Ph. Eur.) und Wasser, Montanglycolwachs,
Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisenoxide und
-hydroxide (E 172), Natriumdodecylsulfat.

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.
Nach Anbruch: 4 Monate.

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf der
Packung angegebenen Verfalldatums nicht
mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht uber +25°C lagern. Das Behaltnis
fest verschlossen halten.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Braunglasflasche(n) im Umkarton mit

50 [N 1], 100 und 200 (2 x 100)

magensaftresistenten Hartkapseln.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

. Inhaber der Zulassung

Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG
Pinnauallee 4
25436 Uetersen

Mitvertrieb:

STADAPHARM GmbH
StadastraBe 2—18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0
Telefax: 06101 603-3888
Internet: www.stadapharm.de

ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19
D-89150 Laichingen
info@aliud.de

8. Zulassungsnummer

68543.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verléangerung der Zulassung

12.11.2007

10. Stand der Information
Januar 2019

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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