GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
PANKREOFLAT - Dragees

Wirkstoffe: Pankreatin und Dimeticon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthéilt wichtige

Informationen fiir Sie.

Diese Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungs-

erfolg zu erzielen, muss PANKREOFLAT jedoch vorschriftsmifBig eingenommen werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weiter Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich Thre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist PANKREOFLAT und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von PANKREOFLAT beachten?
Wie ist PANKREOFLAT einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist PANKREOFLAT aufzubewahren?

Weitere Informationen

A

1. WAS IST PANKREOFLAT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

PANKREOFLAT-Dragees ist ein mild wirksames Arzneimittel, das durch den Gehalt an Enzymen
die Verdauung unterstiitzt und die iiberméfige Gasbildung hemmt.

Das in Pankreoflat enthaltene Pankreatin (Pankreas-Pulver vom Schwein) enthalt die
Verdauungsenzyme der Bauchspeicheldriise (Lipase, Amylase und die Proteasen Trypsin, Chymo-
trypsin, Elastase, Carboxypeptidase) in geeigneter Konzentration.

Der Entschdaumer Dimeticon beseitigt durch seine hydrophoben (Wasser abstoBenden) Eigenschaf-
ten Schaumansammlungen im Magen-Darmtrakt, so dass die freigesetzten Gase im Darm leichter
abtransportiert werden koénnen,, so dass Bldhungen und Véllegefiihl beseitigt werden.

Wofiir wenden Sie PANKREOFLAT an?
Zur Unterstiitzung Threr Verdauungsfunktion.

Zur Vorbereitung bei Ultraschall- und Rontgenuntersuchungen im Bereich des Magen-Darmtraktes.
2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON PANKREOFLAT BEACHTEN?
PANKREOFLAT darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen die Wirkstoffe, gegen Schweinefleisch oder
einen der sonstigen Bestandteile von PANKREOFLAT sind,
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- im Frithstadium einer akuten Bauchspeicheldriisenentziindung darf Pankreoflat nicht
angewendet werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von PANKREOFLAT ist erforderlich,

denn Pankreoflat enthilt aktive Enzyme, die bei Freisetzung in der Mundhéhle, z.B. durch Zerkauen
zu Schleimhautschadigungen (z.B. Ulcerationen der Mundschleimhaut) fithren kénnen. Es ist
deshalb darauf zu achten, dass Pankreoflat Tabletten unzerkaut geschluckt werden (siche auch
Abschnitt 3. Wie ist Pankreoflat einzunehmen?)

Bei einer bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber Methyl-4-hydroxybenzoat oder Propyl-4-
hydroxybenzoat (Parabene) sollten Pankreoflat-Dragees nicht eingenommen werden (siehe auch
Abschnitt 4. Nebenwirkungen).

Allergische Reaktionen sind sehr selten und treten manchmal nur voriibergehend auf. Bei
schweren Reaktionen muss das Préparat abgesetzt werden.

Zur Vorbereitung bei Ultraschall- und Rontgenuntersuchungen soll das Medikament nur laut
drztlicher Anordnung eingenommen werden.

Bei Einnahme von PANKREOFLAT mit anderen Arzneimitteln:

Bei Unsicherheit informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die entschdumende Wirkung des Dimeticons kann durch die gleichzeitige Gabe von Mitteln, die die
Magensdure binden (Antazida, wie z.B. Aluminiumhydroxid, Magnesiumcarbonat), beeintréchtigt
werden.

Zur Vermeidung falsch positiver Untersuchungsbefunde miissen PANKREOFLAT-Dragees
mindestens 3 Tage vor einer Chymotrypsin-Bestimmung im Stuhl abgesetzt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bei einer Anwendung wéhrend der Schwangerschaft oder Stillzeit sind keine schidlichen
Auswirkungen auf die Schwangerschaft oder die Gesundheit des Ungeborenen zu erwarten. Da aber
keine ausreichenden Untersuchungen vorliegen, soll Pankreoflat in der Schwangerschaft und
Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Von PANKREOFLAT sind keine Auswirkungen auf die Fahrtiichtigkeit oder das Bedienen von
Maschinen zu erwarten.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von PANKREOFLAT:
Pankreoflat enthélt Saccharose (Rohrzucker, Riibenzucker). Wenn bei Thnen eine
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckerarten besteht, nehmen Sie bitte Pankreoflat erst
nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein.

3.  WIE IST PANKREOFLAT EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie PANKREOFLAT immer genau nach den Anweisungen dieser

Gebrauchsinformation ein. Bitte fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.
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Die iibliche Dosis betridgt 3 mal téglich 1 Dragee, falls vom Arzt nicht anders verordnet ist.
Bei Bedarf kann das Arzneimittel auf Anordnung des Arztes auch in héherer Dosierung und iiber
einen lédngeren Zeitraum angewendet werden.

Da keine ausreichenden Studien vorliegen sollen Kindern unter 12 Jahren Pankreoflat nicht
einnehmen.

Dosierung bei Vorbereitung zur Ultraschall- und Rontgenuntersuchung:
Falls nicht anders verordnet, an den zwei der Untersuchung vorangehenden Tagen 3 - 4-mal 2
Dragees. Am Morgen vor der Untersuchung noch 2 Dragees.

Art der Anwendung:

Die Dragees unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit zu den Mahlzeiten einnehmen.

Sind hohere Dosen erforderlich, konnen die Dragees auch unabhingig von den Mahlzeiten, iiber den
Tag verteilt, eingenommen werden.

Gewohnungseffekte sind keine bekannt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von PANKREOFLAT eingenommen haben, als Sie sollten:
Sehr hohe Pankreatindosen konnen zu einer Erhohung der Harnsdurewerte in Blut und Urin
fithren.

Vergiftungserscheinungen wurden bisher nicht beobachtet.

Wenn Sie die Einnahme von PANKREOFLAT vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern fahren Sie mit der Einnahme wie gewohnt fort. In Zweifelsfillen fragen Sie bitte Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von PANKREOFLAT abbrechen:
Die Anwendungsdauer ist prinzipiell nicht begrenzt. Eine Unterbrechung oder Beendigung der
Behandlung ist jederzeit mdoglich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann PANKREOFLAT Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfille
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Erkrankungen des Magen-Darmtraktes:

Sehr selten Bauchschmerzen, Unwohlsein, Verstopfung, verdnderte Stuhleigenschaften, Durchfall,
Ubelkeit und Erbrechen.

Erkrankungen der Haut und der Unterhaut:

Bei Uberempfindlichkeit kann es in seltenen Fillen zu allergischen Reaktionen der Haut und
Schleimhaut (Juckreiz, Schwellung, Rotung, Ausschlag) kommen.

Die in Pankreoflat enthaltenen Konservierungsmittel (Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-
hydroxybenzoat) konnen ebenfalls allergische Reaktionen hervorrufen.

Wenn Sie iiber diese Nebenwirkungen beunruhigt sind oder andere Beschwerden haben, wenden
Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

5. WIE IST PANKREOFLAT AUFZUBEWAHREN?

Nicht {iber 25°C lagern. Das Behéltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese
MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was PANKREOFLAT enthilt:

- Die Wirkstoffe in einem Dragee sind 170 mg Pankreatin, entsprechend 6.500 Lipase-, 5.500
Amylase-, 400 Protease-Einheiten nach Ph.Eur. und 80 mg Dimeticon

- Die sonstigen Bestandteile sind: Konservierungsmittel: 0,56 mg Sorbinsiure, 0,264 mg Methyl-
4-hydroxybenzoat und 0,066 mg Propyl-4-hydroxybenzoat. Weitere Hilfsstoffe: 227,2 mg
Saccharose, hochdisperses Siliciumdioxid, gefélltes Siliciumdioxid, Magermilchpulver,
Hypromellose, Arabisches Gummi, Copovidon, Povidon, Leichtes Magnesiumoxid, Schellack,
Talkum, Farbstoff Titandioxid E 171, Macrogol, Carmellose-Natrium, Carnaubawachs und
gebleichtes Wachs.

Wie PANKREOFLAT aussieht und Inhalt der Packung:

Weille liberzogene Tabletten (Dragees) zum Einnehmen in weilem Kunststoffbehélter (HDPE) mit
Schraubverschluss (PP) zu 50 Stiick, oder PVC/PVDC Aluminium Blister mit 25 Stiick.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Zulassungsinhaber: Pharmaselect International Beteiligungs GmbH, Ernst-Melchior-Gasse
20, 1020 Wien, Osterreich

Hersteller: Pharmaselect International Beteiligungs GmbH, Ernst-Melchior-Gasse 20, 1020
Wien, Osterreich

Z.Nr.: 13.968

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt:
August 2018
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