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Ozym® 40.000

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ozym® 40.000
Magensaftresistente Hartkapsel
Pankreas-Pulver vom Schwein

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Eine Hartkapsel mit magensaftresistenten
Pellets enthalt 319,05-414,35 mg Pan-
kreas-Pulver vom Schwein entsprechend
Lipaseaktivitat

40 000 Ph. Eur.-Einheiten

Amylaseaktivitat

mind. 25 000 Ph. Eur.-Einheiten
Proteaseaktivitat

mind. 1 500 Ph. Eur.-Einheiten

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Magensaftresistente Hartkapsel (Hartkap-
sel mit magensaftresistenten Pellets).
Transparente Kapseln, gefullt mit beige-
farbenen, magensaftresistent berzogenen
Pellets.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Ozym wird angewendet bei Stérungen der
exokrinen Pankreasfunktion, die mit einer
Maldigestion einhergehen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Als Richtwert sollte zu jeder Mahlzeit
1 Kapsel Ozym 40.000 (entsprechend
40 000 Ph. Eur.-Einheiten Lipase) empfoh-
len werden. Die erforderliche Dosis hangt
auch vom Fettgehalt der Mahizeit ab.

Die erforderliche Dosis richtet sich nach
dem Schweregrad der Pankreasinsuffi-
zienz. Als allgemeine Richtdosis wird ein
Lipaseanteil pro Mahlzeit von 20 000 bis
40 000 Ph. Eur.-Einheiten empfohlen. Die
erforderliche Dosis kann auch darUber lie-
gen.

Eine Erhdhung der Dosis sollte nur unter
arztlicher Kontrolle erfolgen und an der Ver-
besserung der Symptome (z. B. Steatorrhd,
Bauchschmerzen) ausgerichtet sein. Eine
Tagesdosis von 15 000-20 000 Ph. Eur.-
Einheiten Lipase pro kg Kérpergewicht soll-
te nicht Uberschritten werden. Auf eine
reichliche Flussigkeitszufuhr ist zu achten.

Besonders bei Patienten mit Mukoviszi-
dose sollte die Dosis, unter Berlicksichti-
gung von Menge und Zusammensetzung
der Mahlzeiten, die fur eine adaquate Fett-
resorption notwendige Enzymdosis nicht
Uberschreiten.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Ozym
bei Kindern unter 15 Jahren mit Mukoviszi-
dose ist nicht erwiesen. Es liegen keine
Daten vor.

Art der Anwendung

Ozym ist unzerkaut mit reichlich Flissigkeit
(vorzugsweise Trinkwasser) wahrend der
Mahizeit einzunehmen. Dabei ist darauf zu
achten, Ozym unzerkaut zu schlucken, da
010042-78248

Ozym beim Zerkauen in der Wirksamkeit
vermindert werden kann und die enthalte-
nen Enzyme bei Freisetzung in die Mund-
hohle dort die Schleimhaut schadigen kon-
nen. Es wird empfohlen, reichlich Fllssig-
keit (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser
oder Saft) auch nach der Mahizeit nachzu-
trinken.

Personen, die die ganzen Kapseln nicht
schlucken kénnen, kdnnen die Kapselhalf-
ten auseinanderziehen und die darin be-
findlichen Pellets unzerkaut mit reichlich
Flussigkeit einnehmen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung von Ozym ist
nicht eingeschrankt und richtet sich nach
dem Krankheitsverlauf.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Schweinefleisch  (Schweinefleischallergie)
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Bei akuter Pankreatitis und akuten Schi-
ben einer chronischen Pankreatitis wah-
rend der floriden Erkrankungsphase sollte
Ozym nicht angewendet werden.

In der Abklingphase wahrend des diateti-
schen Aufbaus ist jedoch gelegentlich die
Gabe von Ozym bei Hinweisen auf noch
oder weiterhin bestehende Insuffizienz
sinnvoll.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Sehr selten ist bei Patienten mit Mukoviszi-
dose nach Gabe hoher Dosen von Verdau-
ungsenzymen die Bildung von Strikturen
der lleozdkalregion und des Colon ascen-
dens beschrieben worden. Bei Vorliegen
einer ileusahnlichen Symptomatik sollte da-
her auch die Moglichkeit von Darmstriktu-
ren in Betracht gezogen werden.

Ozym enthalt aktive Enzyme, die bei Freiset-
zung in der Mundhohle, z. B. durch Zerkau-
en der in den Kapseln enthaltenen Pellets,
zu Ulzerationen der Mundschleimhaut fuh-
ren kénnen. Es ist deshalb darauf zu ach-
ten, Ozym unzerkaut zu schlucken (s. Ab-
schnitt 4.2).

Bei Patienten mit Mukoviszidose kann vor
allem unter der Einnahme hoher Dosen von
Pankreas-Pulver eine erhdhte Harnséure-
ausscheidung im Urin auftreten. Daher soll-
te bei diesen Patienten die Harnsaureaus-
scheidung im Urin kontrolliert werden, um
die Bildung von Harnsauresteinen zu ver-
meiden.

Strikturen der lleozokalregion und des Co-
lon ascendens (fibrosierende Kolonopathie)
wurden bei Mukoviszidose-Patienten be-
richtet, die hohe Dosen von Praparaten mit
Pankreas-Pulver einnahmen. Bei Vorliegen
einer ileusahnlichen Symptomatik sollte da-
her auch die Mdglichkeit von Darmstrikturen
in Betracht gezogen werden.

Als VorsichtsmaBnahme sollten ungewdhn-
liche abdominelle Beschwerden oder An-
derungen im Beschwerdebild untersucht
werden, um die Moglichkeit einer Schéadi-
gung des Darmes auszuschlieBen. Dies be-

trifft besonders Patienten, die téaglich Gber
10 000 Ph.Eur.-Einheiten Lipase pro kg
Korpergewicht einnehmen.

Ozym 40.000 enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro magensaftresistente
Hartkapsel, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei .

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Acarbose, Miglitol

Die Wirkung der oralen Antidiabetika Acar-
bose und Miglitol kann durch die gleichzei-
tige Einnahme von Ozym herabgesetzt
werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Es liegen keine adaquaten Daten zur Anwen-
dung von Ozym bei schwangeren Frauen
vor. Bezlglich der Auswirkungen auf
Schwangerschaft, embryonale/fetale Ent-
wicklung, Entbindung oder nachgeburtliche
Entwicklung liegen nur unzureichende Da-
ten aus tierexperimentellen Studien vor.
Daher ist das mogliche Risiko fur den Men-
schen unbekannt. Ozym sollte daher in der
Schwangerschaft oder Stillzeit nicht einge-
nommen werden, sofern die Einnahme
nicht unbedingt erforderlich ist.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Ozym hat keinen oder einen zu vernach-
lassigenden Einfluss auf die Verkehrstich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Siehe Tabelle auf Seite 2

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurde berichtet, dass extrem hohe Dosen
Pankreas-Pulver insbesondere bei Muko-
viszidose-Patienten mit einer Erhéhung der
Harnséure in Serum und Urin assoziiert
sein kénnen.

Im Falle einer Allergie sind Ubliche antialler-
gische MaBnahmen durchzufihren.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Digestiva,
inkl. Enzyme
ATC-Code: AO9AA02
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trakts

Erbrechen, Obstipation,
Diarrhé und Véllegefuhl

Systemorganklassen Sehr haufig Haufig Gelegentlich Nicht bekannt (Haufigkeit auf
(=1/10) (= 1/100, < 1/10) (= 1/1.000, < 1/100) | Grundlage der verflgbaren
Daten nicht abschatzbar)
Erkrankungen des Immunsystems Uberempfindlichkeit (anaphy-
laktische Reaktionen)
Erkrankungen des Gastrointestinal- Bauchschmerzen Ubelkeit Strikturen der lleozdkalregion

und des Colon ascendens
(fibrosierende Kolonopathie)*

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes

Ausschlag

Pruritus und Urtikaria

* Diese Nebenwirkungen wurden bei Mukoviszidose-Patienten berichtet, die hohe Dosen von Pankreatinpraparaten einnahmen, siehe Abschnitt

4.4.

Ozym enthalt standardisiertes Pankreas-
Pulver (Pankreatin) vom Schwein. Pankreas-
Pulver enthélt neben den exkretorischen
Pankreasenzymen Lipase, Alpha-Amyla-
se, Trypsin und Chymotrypsin auch andere
Enzyme sowie weitere Begleitstoffe ohne
enzymatische 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 Trypsin, wahrend die amylolytische Akti-
vitét nur bei der Therapie der Mukoviszi-
dose von Bedeutung ist, da auch bei chro-
nischer Pankreatitis die Aufspaltung der Nah-
rungspolysaccharide noch ungestort ab-
l&uft.

Die Pankreaslipase spaltet aus einem Tria-
cylglyceridmolekll die Fettsduren in Stel-
lung 1 und 3 ab. Die hierdurch entstehen-
den freien Fettsduren und 2-Monoglyceride
werden hauptsachlich vom oberen Dinn-
darm unter Zuhilfenahme der Gallensdure
schnell aufgenommen. Die tierische Pan-
kreaslipase ist, &hnlich wie die menschliche
Lipase, saureinstabil, so dass ihre lipolyti-
sche Aktivitat bei einem pH kleiner als 4
zunehmend irreversibel inaktiviert wird. Aus
diesem Grund ist Ozym als magensaft-
resistente Darreichungsform formuliert.

Trypsin wird aus Trypsinogen autokataly-
tisch oder durch Dunndarmenterokinasen
aktiviert und spaltet als Endopeptidase
Peptidbindungen, an denen Lysin und Argi-
nin beteiligt sind. Aufgrund neuerer Unter-
suchungen wird flr das Trypsin eine Feed-
back- Hemmung der stimulierten Pankre-
assekretion durch aktives Trypsin im obe-
ren Dlnndarm angenommen. Auf diesen
Effekt wird die in einigen Studien beschrie-
bene schmerzstillende Wirkung von Pan-
kreas-Pulver-Préparaten zurlickgefuhrt.

Die Alpha-Amylase spaltet als Endoamy-
lase glukosehaltige Polysaccharide sehr
schnell auf, so dass ihre Aktivitat auch bei
krankheitsbedingt erheblich verminderter
sekretorischer Aktivitat der Bauchspeichel-
drUse in der Regel noch ausreicht.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Pankreas-Pulver wird nicht vom Gastrointes-
tinaltrakt aufgenommen, sondern mit dem
Stuhl ausgeschieden, wobei der gréBte Teil
durch die Verdauungsséfte oder bakteriell
abgebaut und denaturiert wird.

Zum Schutz der enthaltenen Enzyme (Lipa-
sen, Amylasen, Proteasen) ist bei Patienten
mit intaktem Magen und physiologischer

Sauresekretion ein Schutz des Arzneimit-
tels vor der Magensaure wahrend der Ma-
genpassage durch eine besondere Galenik
notwendig. Deshalb liegt das Praparat in
Form magensaftresistenter Pellets in der
Hartkapsel vor.

Fur die digestive Verflgbarkeit ist neben
einer guten Durchmischung des Préparates
mit dem Chymus, welche durch die Galenik
des Préparates mit Hilfe von kleinen Pellets
in der Kapsel beschleunigt wird, eine rasche
Freisetzung im pH-Bereich gréBer pH 5
wichtig. Dies konnte durch in vitro Unter-
suchungen fir Ozym nachgewiesen wer-
den.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Préklinische Untersuchungen wurden nicht
durchgeflhrt. Systemisch toxische Wirkun-
gen flr Pankreas-Pulver sind nicht zu er-
warten.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Methacrylséure-Ethylacrylat-Copolymer
(1:1)-Dispersion 30 % (Ph.Eur.)
Simeticon-Emulsion (enthalt Simeticon,
Methylcellulose, Sorbinsaure (Ph.Eur.) und
Wasser)

Talkum

Triethylcitrat

Gelatine

Natriumdodecylsulfat.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Im ungedffneten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Das Behéltnis fest verschlossen halten.
Nicht tGber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Behaltnisse aus Braunglas mit einem Kunst-
stoffdeckel.

Packungen mit 50, 100 und 200 (2 x 100)
magensaftresistenten Hartkapseln.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

. INHABER DER ZULASSUNG

. DATUM DER ERTEILUNG DER

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fur die
Beseitigung.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

Trommsdorff GmbH & Co. KG
TrommsdorffstraBe 2-6
52477 Alsdorf

Telefon: (0 24 04) 5 53-01
Telefax: (0 24 04) 55 32 08
ZULASSUNGSNUMMER

556219.00.00

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
27. Juli 2006

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 2. Juni 2014

STAND DER INFORMATION
Februar 2022

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

010042-78248
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