Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Kreon 10 000 Zelu¢anootporne kapsule, tvrde
Kreon 25 000 Zelu¢anootporne kapsule, tvrde
gusteraca, prasak

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Kreon i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Kreon
Kako uzimati Kreon

Moguce nuspojave

Kako cuvati Kreon

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

IZEELRCINE =

1. Sto je Kreon i za §to se koristi

Sto je Kreon i kako djeluje

o Kreon sadrzi prasak gusterace, odnosno mjesavinu enzima koja se naziva i pankreatin. Enzimi se
dobivaju iz tkiva svinjske gusterace.

Prasak gusteraCe pomaze pri probavi hrane.

e Kreon kapsule sadrze male granule (Minimicrosphere™) koje se u Zelucu oslobode iz kapsule i
pomijesaju s hranom. Kada minimikrosfere stignu do tankog crijeva iz njih se oslobadaju enzimi koji
osiguravaju probavu masti, Skroba i bjelan¢evina. Zato Kreon trebate uzeti tijekom ili neposredno
nakon obroka ili meduobroka. Tako ¢e se enzimi moc¢i dobro pomijesati s hranom.

Za $to se Kreon koristi

Kreon se koristi za lijeCenje egzokrine insuficijencije pankreasa (Stanja u kojem gusteraca ne izlucuje
dovoljno probavnih enzima) u djece i odraslih. Obi¢no je posljedica:

o cisti¢ne fibroze (rijetka bolest Zlijezda s vanjskim lu¢enjem ukljucujuéi gusterace u kojoj se stvara gusti
sekret koji zaCepljuje kanalice gusterace)

kroni¢ne upale gusterace (kroni¢ni pankreatitis)

operativnih zahvata na zelucu ili gusteraci

tumora gusterace

kirur§kog premostenja u probavnom sustavu

zacepljenih kanalica gusterace ili Zu¢ovoda

Shwachman-Diamondovog sindroma, vrlo rijetkog genetskog poremecaja.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Kreon

Nemojte uzimati Kreon:
o ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
Ako niste sigurni, obratite se lije¢niku ili ljekarniku prije nego pocnete uzimati Kreon.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Kreon.

Rijetki poremecaj crijeva pod nazivom fibroziraju¢a kolonopatija (suzenje crijeva) prijavljen je u bolesnika s
cisticnom fibrozom koji su uzimali visoke doze praska gusterace. Ako imate cisticnu fibrozu i na dan uzimate
vise od 10000 jedinica lipaze na kg tjelesne tezine, te 0sjecate neobicne tegobe ili promjene inafe
uobicajenih tegoba u trbuhu, poput zatvora, obavijestite svog lije¢nika.

Kreon sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po kapsuli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Vas lije¢nik ¢e odluciti trebate li  uzimati
Kreon i koju dozu.

Tijekom trudno¢e mozda Ce biti potrebno prilagodavati dozu lijeka Vasim prehrambenim potrebama.
Kreon se moze koristiti tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Kreon ne utjece ili neznatno utjece na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

3. Kako uzimati Kreon
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lijeCnikom ako niste sigurni.

Koliko Kreona uzeti
e Doza Kreona mjeri se u jedinicama lipaze. Lipaza je jedan od enzima u prasku gusterace. Razlicite
jacine Kreona sadrze razlicite jedinice lipaze.
e  Uvijek slijedite uputu lije¢nika o tome koliko Kreona trebate uzeti.
e Lijecnik ¢e Vasu dozu prilagoditi:
- Vasoj bolesti
- Vasoj tjelesnoj tezini
- Vasoj prehrani
- sadrZaju masti u Vasoj stolici.
e  Ako i dalje imate masne stolice ili druge probavne tegobe (bol u trbuhu, nadutost, vjetrovi, mu¢nina,
povracanje), uz gubitak tjelesne tezine, obratite se lije¢niku jer ¢e mozda trebati prilagoditi Vasu dozu.

Cistic¢na fibroza
e Preporucena doza za djecu mladu od 4 godine je 1000 jedinica lipaze po kilogramu tjelesne tezine po
obroku.
e Preporucena doza za djecu u dobi od 4 godine i starije, adolescente i odrasle je 500 jedinica lipaze po
kilogramu tjelesne tezine po obroku.

Drugi poremecéaji gusterace
e Preporucena doza po glavnom obroku je izmedu 25000 i 80000 jedinica lipaze.
e Preporuc¢ena doza po meduobroku je polovina od doze za glavni obrok.

Kada uzeti Kreon
Kreon uzmite uvijek za vrijeme ili neposredno nakon obroka ili meduobroka (u roku od pet minuta). Tako ¢e
se enzimi moc¢i dobro pomijesati s hranom te je probaviti kako ona prolazi crijevom.
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Kako uzeti Kreon

e Kapsule se trebaju uzeti suhim rukama iz pakiranja i progutati cijele. Ne drobite i ne zvacite
kapsule.

e AKo je gutanje kapsula otezano, pazljivo ih otvorite i dodajte granule u malu koli¢inu mekane
kisele hrane (na primjer kasica od jabuke ili jogurt) ili ih pomijesajte s Kiselom tekuéinom (Sok
od jabuke, narance ili ananasa). Hrana ili tekuéina s kojom se granule mijesaju moraju biti
hladne ili sobne temperature.

Takvu mjesavinu nemojte ¢uvati, nego ju odmah (u roku od pet minuta) progutajte, bez drobljenja ili
zvakanja i popijte vodu ili sok.

Ako granule pomijesate s hranom ili teku¢inom koje nisu kisele, ili ih zdrobite ili zvacete, moze doci do
iritacije u ustima ili Kreon u Vasem tijelu nece djelovati kako treba.

e Nemojte drzati Kreon kapsule ili njihov sadrZaj u ustima.

e Mjesavinu nemojte ¢uvati.

e Opcenito, uzimajte dovoljno tekuéine svaki dan.

Ako uzmete vise Kreona nego sto ste trebali

Ako uzmete vise Kreona nego §to ste trebali, pijte vece koli¢ine vode i obratite se lije¢niku ili ljekarniku. Vrlo
visoke doze praska gusterace ponekad mogu uzrokovati povisenu razinu mokraéne kiseline u mokracéi i u
krvi.

Ako ste zaboravili uzeti Kreon
Zaboravite li uzeti lijek, sljede¢u dozu uzmite u uobicajeno vrijeme, uz sljede¢i obrok. Nemojte uzeti
dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

AKo prestanete uzimati Kreon
Kreon uzimajte sve dok Vam lije¢nik ne kaze da prestanete. Mnogi ¢e Kreon trebati uzimati cijeli Zivot.

Nemojte prestati uzimati Kreon bez prethodnog savjetovanja s lije¢nikom.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Sljedeée, 0zbiljne, nuspojave zabiljezene su u bolesnika koji su uzimali Kreon i mogu se javiti kod
uzimanja ovog lijeka. Ukoliko se javi neka od niZe navedenih nuspojava, prestanite uzimati ovaj
lijek i odmabh se javite lije¢niku:

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
o 0zbiljne alergijske reakcije, uklju¢ujuci probleme s disanjem ili oticanje usana
e suZenje prijelaza iz tankog u debelo crijevo i suZenje debelog crijeva (fibrozirajuca kolonopatija),
sa simptomima poput bolova u trbuhu, zatvora ili proljeva, te krvi u stolici. Prijavljeni su u
bolesnika s cisticnom fibrozom koji su uzimali visoke doze praska gusterace.

Ostale nuspojave zabiljeZene uz primjenu ovog lijeka:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 0soba):
o Dol u trbuhu (abdomenu)

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

e mucnina
e povracanje
e zatvor
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e nadutost

o vjetrovi

e proljev

Uzrok ovih pojava moze biti i sama bolest zbog koje uzimate Kreon. Tijekom ispitivanja, broj bolesnika
koji su uzimali Kreon i osjetili bol u trbuhu ili proljev bio je sli¢an ili manji od broja bolesnika koji nisu
uzimali Kreon.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
e 0sip

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
o svrbez i urtikarija

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: havedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Kreon

o Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

 Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

¢ Nakon prvog otvaranja ¢uvati na temperaturi ispod 25°C i upotrijebiti unutar 6 mjeseci. Spremnik
Cuvati ¢vrsto zatvoren.

o Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti havedenog na pakiranju iza oznake
., EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

o Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Kreon sadri
o Dijelatna tvar je prasak gusterace.
o Jedna kapsula Kreona 10 000 sadrzi 150 mg praska gusterace, $to odgovara (broj jedinica prema
Europskoj farmakopeji, Ph. Eur.):
- 10000 jedinica lipoliticke aktivnosti
- 8000 jedinica amilolitiGke aktivnosti
- 600 jedinica proteoliti¢ke aktivnosti
o Jedna kapsula Kreona 25 000 sadrzi 300 mg praska gusterace, $to odgovara (broj jedinica prema
Europskoj farmakopeji, Ph. Eur.):
- 25000 jedinica lipoliticke aktivnosti
- 18000 jedinica amiloliticke aktivnosti
- 1000 jedinica proteoliti¢ke aktivnosti
¢ Drugi sastojci su:
- Jezgra granula: makrogol 4000
- Ovojnica granula: hipromelozaftalat, dimetikon 1000, cetilni alkohol, trietilcitrat
- Kapsula: zelatina, zeljezov oksid, crveni (E 172), Zeljezov oksid, zuti (E 172), Zeljezov oksid,
crni (E 172) (samo Kreon 10 000), natrijev laurilsulfat.

Kako Kreon izgleda i sadrzaj pakiranja?
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

e Kreon 10 000:

- dvobojne tvrde Zelatinske kapsule (smeda neprozirna kapa i bezbojno prozirno tijelo) punjene

Zelu€anootpornim granulama

- 100 kapsula u plasticnom (HDPE) spremniku, u kutiji

e Kreon 25 000:

- dvobojne tvrde Zelatinske kapsule (narancastosmeda neprozima kapa i bezbojno prozirno tijelo)

punjene Zelu€anootpornim granulama

- 100 kapsula u plasticnom (HDPE) spremniku, u kutiji
e Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Viatris Hrvatska d.o.o.
Koranska 2

10 000 Zagreb

Proizvodac:

Abbott Laboratories GmbH
Justus-von-Liebig Strasse 33
31535 Neustadt

Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u veljaci 2025.
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