GEBRAUCHSINFORMATION

Liebe Patientin, lieber Patient,

bitte lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn

sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie. Dieses Arzneimittel ist auch ohne

arztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg

zu erzielen, missen UNEXYM® mono Tabletten jedoch vorschriftsméaBig ange-

wendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

- Wenn sich lhr Krankheitsbild verschlimmert, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind UNEXYM® mono Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von UNEXYM® mono Tabletten beach-
ten?

3. Wie sind UNEXYM® mono Tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind UNEXYM® mono Tabletten aufzubewahren?

6. Pharmazeutische Angaben

7. Weitere Angaben

UNEXYM® mono

Magensaftresistente Tabletten zum Einnehmen
Wirkstoff: Pankreas-Pulver vom Schwein

1. Was sind UNEXYM® mono Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
Stoff- und Indikationsgruppe:
Verdauungsenzyme der Bauchspeicheldriise (Pankreasenzyme)

Anwendungsgebiete:

Zum Ersatz von Verdauungsenzymen bei Verdauungsstorungen (Maldigestion)
infolge ungeniigender oder fehlender Funktion der Bauchspeicheldriise (exokri-
ne Pankreasinsuffizienz).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von UNEXYM® mono Tabletten beach-
ten?

Sie diirffen UNEXYM® mono nicht einnehmen, wenn Sie an einer nachgewie-
senen Uberempfindlichkeit gegen Schweinefleisch (Schweinefleischallergie) oder
einen der sonstigen Bestandsteile leiden.

Sie dirffen UNEXYM® mono auBerdem nicht einnehmen, wenn Sie an einer
akuten Pankreatitis (unvermittelt auftretende Bauchspeicheldriisenentziindung)
oder einem akuten Schub einer chronischen Pankreatitis (langsam verlaufende
Bauchspeicheldriisenentziindung) wéhrend der floriden (stark ausgepragten)
Erkrankungsphase leiden. In der Akutphase wahrend des diatetischen Aufbaus
(Schonkost) ist jedoch die Gabe von UNEXYM® mono bei weiterhin bestehen-
den Verdauungsstdrungen gelegentlich sinnvoll.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung:

Darmverstopfung (intestinale Obstruktion) ist eine bekannte Komplikation bei
Patienten mit Mukoviszidose (angeborene Stoffwechselkrankheit u. a. mit hoher
Produktion von zdéhem Schleim und Verdauungsstérungen).

Bei Vorliegen von Darmverschluss-ahnlichen Krankheitszeichen sollte daher
auch die Moglichkeit von Darmverengungen in Betracht gezogen werden (siehe
Abschnitt ,,Nebenwirkungen®.) UNEXYM® mono enthalt aktive Enzyme, die bei
der Freisetzung in der Mundhohle, z. B. durch Zerkauen, dort zu Schleimhaut-
schadigungen flihren kénnen. Es ist deshalb darauf zu achten, UNEXYM® mono
unzerkaut zu schlucken. Bei anhaltenden, unklaren oder neu auftretenden
Beschwerden sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit:

Sie durfen UNEXYM® mono in der Schwangerschaft und wahrend der Stillzeit
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt einnehmen.

Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Durch die Einnahme von UNEXYM® mono werden das Reaktions- und Wahr-
nehmungsvermdgen nicht beeintréchtigt.

Wichtige Warnhinweise Uber bestimmte Bestandteile von UNEXYM® mono:
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie UNEXYM®
mono daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln:

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von UNEXYM® mono oder
werden selbst in ihrer Wirkung von UNEXYM® mono beeinflusst:

Die Resorption von Folsdure (Aufnahme von Folsdure ins Blut) kann durch die
Einnahme Pankreas-Pulver-haltiger Fertigarzneimittel vermindert sein, so dass
eine zusatzliche Folsdurezufuhr erforderlich sein kann.

Die Wirkung der blutzuckersenkenden Wirkstoffe Acarbose und Miglitol kann
durch die gleichzeitige Einnahme von UNEXYM® mono herabgesetzt werden.

3. Wie sind UNEXYM® mono Tabletten einzunehmen?

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr Arzt UNEXYM® mono nicht
anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
UNEXYM® mono sonst nicht richtig wirken kann!

Wie viel und wie oft sollten Sie UNEXYM® mono einnehmen?

Die Dosierung richtet sich nach dem Schweregrad der Pankreasinsuffizienz
(Schwachezustand der Bauchspeicheldriise). Soweit nicht anders verordnet, 1-4
Tabletten zu jeder Mahlzeit einnehmen. Die erforderliche Dosis kann auch dar-
Uber liegen. Eine Erhéhung der Dosis sollte unter &rztlicher Kontrolle erfolgen
und an der Verbesserung der Symptome (z. B. Fettstuhl, Bauchschmerzen) aus-
gerichtet sein.

Wie und wann sollen Sie UNEXYM® mono einnehmen?

Die magensaftresistenten Tabletten werden unzerkaut mit ausreichend Flissig-
keit wahrend der Mahlzeiten eingenommen. Dabei ist darauf zu achten,
UNEXYM® mono unzerkaut zu schlucken, da UNEXYM® mono beim Zerkauen in
der Wirksamkeit vermindert werden kann und die enthaltenen Enzyme bei
Freisetzung in der Mundhohle dort die Schleimhaut schadigen kénnen.

Wie lange sollten Sie UNEXYM® mono einnehmen?

Die Dauer der Anwendung von UNEXYM® mono richtet sich nach dem Krank-
heitsverlauf.
Bitte wenden Sie sich an Ihren behandelnden Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

In Einzelfallen sind Uberempfindlichkeitsreaktionen vom Soforttyp (wie z. B.
Hautausschlag, Niesen, Tranenfluss, Atemnot durch einen Bronchialkrampf)
sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) des Verdau-
ungstraktes nach der Einnahme von Pankreas-Pulver beschrieben worden.
Nach Gabe hoher Dosen von Pankreatinpraparaten sind bei Patienten mit einer
Mukoviszidose, einer angeborenen Stoffwechselstérung, in Einzelféllen die
Bildung von Verengungen der Krummdarm-/Blinddarmregion und der aufstei-
genden Dickdarmabschnitte (Colon ascendens) beschrieben worden. Diese
Verengungen kdénnen unter Umstanden zu einem Darmverschluss fihren.
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Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Bei einer Uberempfindlichkeitsreaktion (allergischen Reaktion) nehmen Sie
UNEXYM® mono nicht weiter ein, und informieren Sie sofort lhren Arzt. Auch
beim Auftreten anderer Nebenwirkungen informieren Sie bitte lhren Arzt, damit
Uber das weitere Vorgehen entschieden werden kann.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler:

Was ist zu tun, wenn Sie UNEXYM® mono in zu groBen Mengen eingenommen
haben?

Auch nach Einnahme gréBerer Mengen von UNEXYM® mono sind keine Uber-
dosierungsfolgen bekannt.

Was missen Sie beachten, wenn Sie zu wenig UNEXYM® mono eingenommen
oder die Einnahme vergessen haben?

Nach zu geringer Einnahme oder einer vergessenen Einzeldosis nehmen Sie bitte
bei der folgenden Behandlung nicht die doppelte Menge UNEXYM® mono ein,
sondern flihren Sie die Behandlung wie in der Dosierungsanleitung beschrieben
fort.

Was muissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzei-
tig beenden?

Sollten Sie die Behandlung mit UNEXYM® mono unterbrechen oder vorzeitig
beenden, kann sich der gewlinschte Behandlungserfolg nicht einstellen und lhr
Beschwerdebild verschlechtert sich wieder. Besprechen Sie bitte mit Inrem Arzt
die weitere Vorgehensweise.

Wenn Sie Fragen zur Anwendung haben, wenden Sie sich an lhren Therapeuten,
Arzt oder Apotheker.

5. Wie sind UNEXYM® mono Tabletten aufzubewahren?

Nicht Uber 25 °C lagern.
Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels:

Das Verfalldatum des Arzneimittels ist auf dem Etikett des Glases und auf der
Faltschachtel aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach die-
sem Datum! Nach Anbruch der Packung ist der Inhalt innerhalb von sechs
Wochen zu verbrauchen.

6. Pharmazeutische Angaben

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:
1 magensaftresistente Tablette enthalt:
Arzneilich wirksame Bestandteile:

100,0 - 125,5 mg Pankreas-Pulver vom Schwein, entsprechend 10.150 Lipase-,
mind. 9.750 Amylase- und mind. 570 Protease-Einheiten nach Ph. Eur.

Sonstige Bestandteile:

Aroma Bergamotte, Aroma Vanille, mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Lac-
tose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Methacrylsdure-Ethylacrylat-
Copolymer (1:1), hochdisperses Siliciumdioxid, Simeticon-Emulsion (Trocken-
masse), Talkum, Titandioxid E 171, Triethylcitrat.

Darreichungsform und Inhalt:

Originalpackungen mit 50 (N1), 100 (N2) und 200 (N3) magensaftresistenten Tab-
letten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

REPHA GmbH Tel.: 05 11 /7 86 10-0
Biologische Arzneimittel Fax: 05 11 /7 86 10-99
v R e p h a Alt-Godshorn 87 Internet: www.repha.de
sologische | Arzneimitel 30855 Langenhagen E-Mail: info@repha.de

Stand der Information:
November 2007

7. Weitere Angaben

Liebe Patientin, lieber Patient,

Pankreas-Pulver wird nach einem speziellen Verfahren aus der Bauchspeichel-
driise des Schweines gewonnen. Es stellt ein natlrliches Gemisch der auch von
der menschlichen Bauchspeicheldrise wahrend der NahrungsaufschlieBung
abgesonderten Verdauungsenzyme dar. Somit enthélt es sog. Lipasen, also fett-
spaltende Enzyme, Amylasen, die der Aufspaltung von Kohlenhydraten dienen
und Proteasen, welche fur die EiweiBverdauung erforderlich sind.

Sondert die Bauchspeicheldriise zu wenig Enzyme ab, kommt es zu Verdau-
ungsstérungen, die sich z. B. in Form von Fettstiihlen, Bldhungen, Véllegefunhl,
AufstoBen und Schmerzen oder Druckgefiihl im Oberbauch bemerkbar machen.
Diese Beschwerden beruhen in erster Linie auf einer mangelhaften Aufspaltung
der Nahrungsfette. Die Dosierung von UNEXYM® mono sollte sich am Schwere-
grad der Verdauungsschwéche orientieren. Die Einnahme soll zu den Haupt-
mabhlzeiten des Tages erfolgen.

Offnungshinweis:

Driicken Sie mit dem Zeigefinger auf den hinteren
Deckelrand und mit dem Daumen von unten gegen
den vorderen Deckelrand (s. Abbildung).
VerschlieBen Sie das Glas nach jeder Einnahme.
Zum VerschlieBen driicken Sie den Deckel fest auf
das Glas.
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