Ref.: RF309608/11 Reg. ISP N° F-19360/12

PUBLICA DE CHILE]
MEDICAMENTOS LE

Composicion

Cada Capsula con-misrectablatss grinulos con recubrimiento entérico contiene:
Pancreatina 111,650-142,100 mg

(Equivalente a:

10,000 unidadas F. Eur. de lipasa

9.000 unidades F. Eur. de amilasa

500 unidades F. Eur. de proteasa total)

Excipientes : Celulosa microcristaling, crospovidona, Didxido de silicio coloidal, estearato de
Magnesio, Dispersion acide metacrilico - capolimero etil acrilato (1:1) 30%, Citrato de  trietilo, lalco,
simeticona, Cera Montan glicol, gelatina, oxide de hierro rojo y negro, didxido de titanio, Lautll
sulfalo da sodiy.

Ul= Unidades do Parmacopea Europaa

* Equivalente a Pancreatasa parcina 111,650-142,100 mg

Indicaciones

Tratamiento de nifios y adultos con insuficiencia pancreatica exocrina. Esta condicidn
esta asociada con frecuencia, aungue no exclusivamente, a las anfermedades siguientess
= Fibrosis quistica

= Pancreatitis (inflamacién del pAncreas) aguda o cronica

= Cirugia pancredtica (extirpacion de todo o una parte del pancreas)

+ Gastrectomia total o parcial (extirpacion de todo 0 una parte del estémago)

» Céancer pancredtico

» Cirugia de derivacién gastrointestinal

- Obstruccion de los conductos pancredticos o del conducto biliar comdn {p. &j., por
Neopiasia)

= Sindrome de Shwachman-Diamond {un trastorno hereditario raro)

Posolugla y admlnlstracmn

La dosis habitual recomendada para nifios, adolescentes y adultos con fibrosis quistica se
basa en el peso:
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- Comenzara con 1.000 unidades de lipasa por kg por comida para nifios menoras de
cuatro anos y con 500 unidades de lipasa por kg por comida para los pacientes mayores
de cuatro afos,

» Su medico le ajustara la dosis en funcién de la gravedad de la enfermedad, el control de
la esteatorrea (heces grasas) y el mantenimiento de un buen eslado nutricional.

« Para la mayoria de los pacientes serd suficiente una dosis de 10.000 unidades de lipasa
por kg de peso corporal al dia ¢ 4.000 unidades de lipasa por gramo de ingesta de grasa.

ndiciones asociadas a insuficiencia pancreatica exocring:

- Su dosis individual se determinara en funcién del grado de mal digestién y del contenido
graso de la comida. La dosis requerida para una comida oscila entre alrededor de 25.000
a_BD 000 unldades de Ilpasa ¥ Ia mltad de Ia dosns mdwldual pdra apentwos

Tom&ar suampre durante o después de una comida o aperitivo y beba abundante agua.
Ingiera las capsulas enteras, sin triturar ni masticar.

Cuando sea dificil ingerir las cépsulas (por ejemplo nifios pequefios © pacientes
ancianos), puede abrir las capsulas con cuidado y afiadir las granulos gastrorresistentes a
pequeias cantidades de alimento blando, acido como compota de manzana, puré de
zanahorias o platanos o puede tomarlas con liquido. Tome inmediatamente la mezcla de
alimento blando-, sin friturar ni masticar y beba agua o zumo.

Es imporlante garantizar siempre una hidratacién adecuada, especiaiments durante
periodos de perdida aumentada de liquidos (p. ., diarrea y vomitos). La hidratacion
inadecuada puede agravar el sstrefiimiento.

Beba abundantes liquidos todos los dias.

Si olvid6 tomar el medicamento, espere hasta la proxima comida y tome la dosis habitual.
No intente compensar la dosis olvidada.
Debe tomar el medlcamento hasta que Su medlco le dlga que lnterrumpa el tratamlento

Contraindicaciones

La terapia sustitutiva con enzimas pancredticas esta contraindicada en los estadios
iniclales de la pancreatitis aquda.

No tome PANZYTRAT si es hipersensible {alérgico} a la pancreatina porcina (pancreatina
derivada de cerdo) o a cualquiera de los demas componentas de PANZYTRA (ver la
seccion "Excipientes”).
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Advertencias y precauciones especiales de empleo

Se ha notificado colonopatia fibrosante (estenosis del intestino grueso) en pacientes con
fibrosis quistica que toman dosis altas de preparaciones con pancreating. Esto-Ro=sa-k
HomOcHato-oR-0Grdiaa-aaRmR AR RAT.

Sin embargo, si usted padece fibrosis quistica y toma mas de 10.000 unidades de lipasa
por kg al dia y experimenta sintomas abdominales inusuales o cambios en los sintomas
abdominales, informe a su médico.

Interacciones con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado reciertemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.
No se han realizado estudios de interaccion entre este medicamento y otros.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Si esta embarazada o estd intentando gquedarse embarazada, informe a su madico.
El decidira si debe tomar PANZYTRAT y en qué dosis.

Laotanc:a

: e se-aue 05 estudios en animales no indican
exposmén SIStélTIICEl da Ia ITILIJEI' en penodo de lactancia a enzimas pancreaticas.

Si es necesario continuar el tratamiento con PANZYTRAT durante el embarazo y la
lactancia, este medicamento debe usarse a dosis suficientes para proporcionar un estado
nutricional adecuado.

PANZYTRAT puede ser ulilizado durante |a lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Es improbable que PANZYTRAT afecte la capacidad para conducir © manegjar herramientas
0 MAqUINas.

Reacciones adversas

Al igual que todos los medicamentos, puede causar efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufren.

Si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, o si se agrava uno
de los efectos adversos, informe a su medico o farmacéutico.

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes: Dolor abdominal (que ocurridé tan frecuente o incluso menos frecuente
gue durante el uso de un placebo).

Frecuentes: Nauseas {ganas de vomitar), vomitos, estrefiimiento, distensién abdominal
(hinchazon) y diarrea (esta se observd con una frecuencia similar o menor que en el
placebo).
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Los trastormos gastrointestinales estan asociados pringipalmentg a ia enfarmedad
subyacente.

Trastornos de la pied v del tefido subcutaneo

Poco frecuentes: erupcion cutanea.

Frecuencia desconocida: Prurito {picor intenso) y urticaria (ronchas) se han identificado
adicionalmente como reacciones adversas durante el uso postautorizacidn. No es posible
estimar de forma fiable la frecuencia de estas reacciones adversas debido a que se
notificaron espontaneamente por una poblacion de un tamarnio incierio.

S5e realizaron miltiples ensayos cllnicos en otras poblaciones de pacientes: VIH,
pancreatitis aguda (inflamacion del pancreas), diabetes mellitus. No se identiticaron
reacciones adversas adicionales al medicamento en comparacion con los tres grupos de
pacientes anteriores,

Nifios

No se han observado efectos adversos especificos. En nifios con fibrosis quistica, la
frecuencia, ol tipo v la gravedad de las reacciones adversas fueron simitares a las de los
aduitos.

Sobredosis

Se ha notificado que dosis extremadamente altas de pancreatina (el principio activo de
PANZYTRAT) estan asociadas a hiperuricosuria e hiperuricemia (un exceso de acido Urico
en la orina y en la sangre).

5i ha tomado demasiado PANZYTRAT, debe-bobei—abundante—agua—y se debe procurar
un hidratacion adecuada y consultar con su médico inmediatamente,

Farmacodinamia

Lo siguiente es una descripcion detallada de cémo actia el principio activo de
PANZYTHAT.

Para mas informacion, consulte a su medico.

Grupo farmacoterapéutico: Multienzimas {amilasa, lipasa, proteasa)

PANZYTRAT contiene pancreatina porcina (pancreatina derivada de cerdo) formulada
como granulos con cubierta entérica (acidorresistente) en capsulas de gelatina.

Las capsulas se disuelven rdpidamente en el estémago, liberando cientos de granulos.
Este principio multidosis se ha disefiado para conseguir una buena mezcla de este
medicamenta con el quimo, vaciandose del estdmago junto con el quimo y después
liberarse en gl intesting, alcanzando una buena distribucion de las enzimas en el quimo.
Cuando laos granulos alcanzan el intestino delgado, el recubrimiento se disgrega
rapidamente (a pH = 5,5) para liberar las enzimas con actividad lipelitica, amilolitica vy
proteolitica para garantizar la digestion de grasas, almidones y proleinas. Los productos
de la digestion pancreatica son luego absorbidos directamente o bien después de
hidralisis adicional por enzimas intestinales.
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Farmacocinética

Lo siguiente es una descripcion detallada de cémo los principios activos de PANZYTRAT
son metabolizados por el cuerpo. Para mas informagcién, consulte a su médico.

Los estudios en animales no han mostrado evidencia de absorcién de enzimas intactas v,
por lo tanto, no se han realizados estudios clisicos de farmacocinética. Los suplementos
de enzimas pancreaticas no requieren absorcién para ejercer sus efectos. Por el contrario,
toda su actividad terapéutica es ejercida dentro de la luz del tracto gastrointestinal.
Ademas, son proteinas y, como tales, sufren digestion proteolitica al pasar a lo largo del
tracto gastrointestinal antes de ser absorbidas como péptidos y aminoacidos.

Incompatihilidades
No proceda.

Periodo de validez y condiciones de conservacion

PANZYTRAT 10000 puede conservarse durante un maximo de 3 afos.

El periade de validez durante el uso (después de la primera apertura del frasco) es 3
meses.

No utilizar el medicarmento después de |a fecha de caducidad indicada en la caja.
Almacenar a no mas de 25°C

Conservar en el embalaje original y mantener el envase cerrado herméticameante para
protegertc de la humedad.

Mantener este medicamento fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Tamafios de envase

PANZYTHAT 10000 Capsula con granulos con_recubrimiento entérico se presenta en
486 X capsulas por envase

Informacion adicional

Cualguier preducte no usado o material de desecho deben eliminarse de acuerdo con las
normativas locales.

La informacion en este prospecto es limitada. Para mas informacion, contacte con su
médico o farmaceutico.
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