Gyogyszerhianyrol szo6lo tajékoztatas egészségiigyi
szakembereknek

Datum: 2026.07.30.

Pangrol 25000 egység gyomornedv-ellenallé6 kemény kapszula (100x
kiszerelés): Ellatasi hianyrol sz6l6 tajékoztatas és athidalo intézkedések

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur! ]
Tisztelt Gydgyszerészn6 / Gydgyszerész Ur!

A Berlin-Chemie AG magyarorszagi gyogyszerforgalmazdja, a Berlin-Chemie/A. Menarini
Kft. tajékoztatja az egészségligyi szakembereket a Pangrol 25000 egység
gyomornedv-ellenallé6 kemény kapszula (100x kiszerelés) gydgyszerkészitmény
fennalld hianyarol.

A helyzet attekintése

e A Pangrol 25000 egység gyomornedv-ellenall6 kemény kapszula 100x
esetében globalis hatéanyagellatasi probléma miatt Magyarorszagon
hosszabb tavu ellatasi hiany lépett fel.

e A termékhiany varhatéan 2027. els6 felére oldodik meg.

o Ez az alapanyagellatasi hiany eurdpai szinti, tobb tagallamot is érint.
(Megjegyzés: Ez az informdacid egy adott EU/EGT-tagallamban fennalld
gyogyszerhiany aktualis helyzetétél fiiggben valtozhat.)

e A termékhiany nem gyogyszer-mindségi vagy gyogyszerbiztonsagossagi
eredetii.

e A Berlin-Chemie/A. Menarini Kft. 2026. marciusaban Gyégyszerhianyrol
sz616 eDM levélben tajékoztatta az egészségiigyi szakembereket a Pangrol
25000 egység gyomornedv-ellenallo kemény kapszula (100x kiszerelés)
tartos gyogyszerhianyarol.

Intézkedések az ellatasi hiany miatt el6alloé helyzet hatasainak enyhitésére

A hiany enyhitésére az alabbi Iépéseket tervezi a forgalmazé Magyarorszagon, a Nemzeti
Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozponttal (NNGYK) és a Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezeldvel (NEAK) szoros egyuttmikodésben:

1. Pangrol 25 000 egység kapszula (50x, LV):

2026. szeptemberében 3000 doboz kilféldi (Lettorszagbdl/LV) csomagolasu Pangrol
25000 egység gyomornedv-ellenalld kemény kapszula 50x készitmény érkezik kontingens
formajaban Magyarorszagra. A gydgyszertarakban a magyar nyelvl betegtdjékoztatdval
torténd atcsomagolast kovetden varhatdéan szeptemberben lesz elérhetd. A készitmény
Osszetétele és a hatdanyag forrdsa megegyezik a Magyarorszagon forgalmazott
termékkel.



2. Pangrol 20 000 egység tabletta (50x, SK):

2026. szeptemberében 30.000 doboz kilfoldi (Szlovakidabdl/SK) csomagoldsu Pangrol 20
000 egység gyomornedv-ellendlld tabletta érkezik kontingens formajaban
Magyarorszagra. A gyégyszertarakban a magyar nyelv( betegtajékoztatdval térténé
atcsomagolast kovetden varhatéan szeptemberben lesz elérhetd.

o Farmakoldgiai informaciok: A Pangrol 25000 és a Pangrol 20000 készitmények
gyogyszerformaja kiilonb6zo (kapszula vs. tabletta), de mindketté gyomornedv-
ellenallé formulacié. Egységenkénti enzimkoncentracidjuk kismértékben eltér, az
enzimprofilok felépitése (lipdz, amildz, protedz) azonban aranyaiban nagyon

hasonlé:

Jellemzé6 / Pangrol 25 000 egység Pangrol 20 000 egység

Enzimaktivitas gyomornedv-ellenallé6 kemény gyomornedv-ellenallé tabletta
kapszula (HU) (SK)

Hatoanyag 356,1 mg sertés pankredasz- 160 - 222,22 mg sertés pankreasz-

mennyisége por/kapszula por/tabletta

Lipaz aktivitas legalabb 25 000 Ph.Eur. 20 000 Ph.Eur. egység/tabletta
egység/kapszula

Amilaz aktivitas legaldbb 22 500 Ph.Eur. legaldbb 12 000 Ph.Eur.
egység/kapszula egység/tabletta

Proteaz aktivitas legaldbb 1 250 Ph.Eur. legaldbb 900 Ph.Eur.
egység/kapszula egység/tabletta

Mindkettd azonos hatéanyagforrasu, terapiasan ekvivalensnek tekinthetd. Kérjik a
kezelborvosokat a ddzisillesztés elvégzésére.

o Segédanyag figyelmeztetés: a Pangrol 20 000 tabletta laktéz-monohidratot
tartalmaz. Ezért ritkan eldéforduld 6rokletes galaktdz-intolerancidban, laktéz-
intoleranciaban vagy gliikdz-galaktéz malabszorpcidoban a készitmény nem
szedhetd.

3. Mezym forte 10 000 egység tabletta (20x, 50x):

Jelenleg is elérhet6 Magyarorszagon a készlet erejéig a vény nélkll kaphatd, 10 000
egység lipazt tartalmazdé gyomornedv-ellenalld filmtabletta ugyanazon hatéanyagforras
felhasznalasaval. A Mezym forte 10 000 egység gyomornedv-ellenalld filmtabletta 20x és
50x kiszerelésben alkalmazhatd exokrin hasnyalmirigy-elégtelenséggel tarsuld
maldigestio kezelésére.

o Dézisbeallitas: A kritikus betegcsoportok kezelésénél az adagolas
meghatarozasakor kiemelt figyelemmel kell lenni a hataserdsségek kozotti
kilonbségekre (2,5-szeres lipaz-aktivitas eltérés). Figyelembe kell venni a
gyogyszerformakbdl adédé farmakokinetikai eltéréseket és a segédanyagokat is.

o Segédanyag figyelmeztetés: A Mezym forte 10 000 laktéz-monohidratot és
azorubin (E122) szinezéket tartalmaz.



Utmutaté az egészségiigyi szakemberek szamara a hiany ideje alatt

A készitmények az emésztéenzimek potlasara engedélyezettek a hasnyalmirigy
exokrin funkcidjanak emésztési zavarokkal (maldigeszcidval) jard karosodasa
esetén.

Kritikus betegcsoportok (cisztas fibrozis (mucoviscidosis); teljes vagy részleges
hasnyalmirigy-eltavolitas; dokumentaltan sulyos maldigestio): tekintettel a
korlatozottan elérheté6 mennyiségekre kérjik az egészségligyi szakembereket, hogy
a felirast korlatozzak a kritikus betegcsoportokra és a minimalis hatasos dézisra.

Korabban Pangrol 25000-et szedo betegek: az egészségiigyi szakembereket
arra kérjik, hogy sziikség esetén gondoskodjanak arrdl, hogy a hiany enyhitésére
érkez6 készletek felhasznaldsa soran eldnyben részesliljenek azok a betegek, akik
mar szednek Pangrol 25000-et, illetve akik szdmara nincsenek egyéb megfeleld
alternativak.

Amennyiben elérhetl és klinikailag indokolt, a jelenleg kezelés alatt allé betegek
atallithatdék a fent jelzett atmeneti alternativakra vagy alacsonyabb dézisu
formulara.

Tajékoztato a betegek és gondozok szamara

A globalis alapanyaghiany hosszu tavu ellatasi hianyt eredményezett a Pangrol
25000 kapszula, 100x magyarorszagi elérhetdségében.

Ezt a készitményt az exokrin hasnyalmirigy-elégtelenség kezelésére alkalmazzak

Kezeldorvosat arra kértiik, hogy a folyamatos ellatas biztositdsa érdekében
mérlegelje a felirasi gyakorlatot és a pontos adagolast.

Ha On Pangrol 25 000 kapszuldt szed, orvosa dtmenetileg alacsonyabb adagot irhat
fel, vagy atallithatja egy megfelel6 alternativ készitményre (pl. Pangrol 20 000
tablettara vagy Mezym forte 10 000 tablettara).

Ha barmilyen kérdése van a terapiaval kapcsolatban, forduljon kezel6orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

A gyégyszerhiannyal kapcsolatos tovabbi informaciokért keresse fel az NNGYK honlapjat:
https://nngyk.gov.hu/hu/.

Elérhetoségek

A levél tartalmaval kapcsolatos kérdéseire készséggel valaszolunk az alabbi
elérhet0ségeken:

Telefon: +36-1-799-7320

Kapcsolatfelvétel: https://berlin-chemie.hu/hu/kapcsolat.html
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