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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Kreon 35 000
tvrdé gastrorezistentné kapsuly

pankreatin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Kreon 35 000 a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Kreon 35 000

3. Ako uzivat Kreon 35 000

4. Mozné vedlajsie GcCinky

5. Ako uchovavat Kreon 35 000

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Kreon 35 000 a na &o sa pouZiva

Co je Kreon 35 000

o Kreon 35 000 obsahuje zmes enzymov, ktora sa nazyva ,,pankreaticky prasok®.

o Pankreaticky prasok sa tiezZ nazyva pankreatin. Pankreatin napomaha traveniu potravy. Enzymy

sa ziskavaju z podzaludkovych zliaz (pankreasov) oSipanych.
o Kapsuly Kreonu 35 000 obsahuji malé pelety, ktoré pomaly uvoltiuji pankreatin do creva
(gastrorezistentné pelety, nazyvané minimikrocastice).

Na ¢o sa Kreon 35 000 pouZziva

Kreon 35 000 sa pouziva na liecbu ,,exokrinnej insuficiencie pankreasu®. Ide o stav, kedy
podzaludkova ZI'aza netvori dostatoéné mnozstvo traviacich enzymov. Casto k nemu dochadza
napriklad u os6b, ktoré¢ maji:

o cysticku fibrozu, zriedkava genetick poruchu;

o chronicky zapal podzaludkovej zl'azy (chronicka pankreatitida);

o odstranent Cast’ podzaltidkovej zl'azy alebo celti podzaludkovl zl'azu (Ciastocna alebo Gplna
pankreatektomia);

o rakovinu pankreasu.

Kreon 35 000 sa mdze pouzivat’ u deti, dospievajucich a dospelych. Davkovanie v ramci vekovych
skupin je vysvetlené v Casti 3 tejto pisomnej informacie, ,,Ako uzivat’ Kreon 35 000,

Liecba Kreonom 35 000 zlepSuje priznaky exokrinnej pankreatickej insuficiencie vratane konzistencie
stolice (tzv. mastna stolica), bolesti brucha, plynatosti a frekvencie stolice (hnacka alebo zapcha), a to
nezavisle od zakladného ochorenia.
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Ako Kreon 35 000 ucinkuje

Enzymy obsiahnuté v Kreone 35 000 sposobuju travenie potravy pri jej prechode crevom.
Kreon 35 000 sa ma uzivat’ pocas véc¢sieho alebo mensieho jedla alebo hned’ po nom. Takto sa
enzymom umozni, aby sa dokladne zmiesali s potravou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kreon 35 000

Neuzivajte Kreon 35 000

o ak ste alergicky na pankreatin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete uzivat’ Kreon 35 000, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pacienti s cystickou fibrozou

U pacientov s cystickou fibrozou, ktori uzivaju lieky s vysokym obsahom pankreatinu, bola hlasena
zriedkava porucha ¢reva nazyvana ,,fibrotizujuca kolonopatia®, pri ktorej je crevo ziizené.

Ak mate cystickt fibrozu a denne uZzivate viac ako 10 000 jednotiek lipazy/kilogram telesnej
hmotnosti a zaznamenate neobvyklé brusné priznaky alebo zmeny tychto priznakov, informujte
svojho lekara.

Déavkovanie lipazovych jednotiek je vysvetlené v Casti 3 tejto pisomnej informaécie, ,,Ako uzivat
Kreon 35 000%.

Zavazna alergicka reakcia

Ak sa objavi alergicka reakcia, ukoncite liecbu a kontaktujte lekara. Alergickd reakcia moze zahtnat’
svrbenie, zihl'avku alebo vyrazky. Zriedkavo mdze zavaznejsia alergicka reakcia zahinat’ pocit
hortucavy, zavraty a mdloby, tazkosti s dychanim; to su priznaky zavazného, potencialne zZivot
ohrozujtceho stavu nazyvaného ,,anafylakticky Sok*. V pripade jeho vyskytu, okamzite zavolajte
rychlu lekarsku pomoc.

Pred vzitim Kreonu 35 000 povedzte vasmu lekarovi, ak ste alergicky na bielkoviny pochadzajice z
prasiat.

Podrazdenie tstnej sliznice

Ak sa kapsuly pozujt a/alebo sa drzia v tstach prili§ dlho, mézu sposobit’ bolest’ v uistach, podrazdenie
(stomatitidu), krvacanie a tvorbu vredov v Gstnej dutine. Pri prvych prejavoch podrazdenia stnej
sliznice, mdze pomoct’ vyplach tstnej dutiny a vypitie pohara vody.

Obsah kapsuly sa mdze nasypat’ len do urcitého jedla (pozri ¢ast’ 3, ,,Ako uzivat’ Kreon 35 000%).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg)/davkovaciu jednotku, to je v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Iné lieky a Kreon 35 000
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vas lekar rozhodne, ¢i mdzete uzivat’ Kreon 35 000 pocas tehotenstva.

Kreon 35 000 sa mdZze uzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Kreon 35 000 neovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ nastroje alebo stroje.
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3. Ako uzivat’ Kreon 35 000

Vzdy uzivajte tento lick presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vasa davka sa uvadza v ,,jednotkach lipazy*. Lipaza je jednym z enzymov pankreatinu. Rozne sily
Kreonu obsahuju r6zne mnozstva lipazy.

Vzdy dodrziavajte odporicania lekara, tykajuce sa davky Kreonu 35 000. Vas lekar upravi davku
podl’a vasej potreby.

Bude zavisiet’ od:

- zavaznosti vasho ochorenia;

- vaSej telesnej hmotnosti;

- vasej stravy;

- mnozstva tuku vo vaSej stolici.

Ak pretrvava pritomnost tuku v stolici alebo iné zalidocné alebo crevné tazkosti (gastrointestinalne
priznaky), povedzte to svojmu lekarovi, pretoze moze byt potrebna Gprava vasej davky.

Kol’ko Kreonu 35 000 uzit’

Pacienti s cystickou fibrézou

Deti:

Tato sila lieku nemusi byt vhodna pre zacatie lieCby u deti, v zavislosti od ich veku a telesne;j

hmotnosti.

Potrebnu davku pre diet'a ma stanovit’ lekar pomocou lickovej formy, ktora obsahuje menej

lipazovych jednotiek (napr. 10 000 alebo 5 000).

Akonahle sa stanovi davka na jedlo, tato sila liecku mdze byt pouzita u deti.

- Obvykla zaciato¢na davka u deti mladsich ako 4 roky je 1 000 jednotiek lipazy/kilogram
telesnej hmotnosti/jedlo.

- Obvykla zaciatocna davka u deti vo veku 4 rokov a viac je 500 jednotiek lipazy/kilogram
telesnej hmotnosti/jedlo.

Dospievajuci a dospeli:

Déavkovanie enzymu na zaklade telesnej hmotnosti u dospievajticich a dospelych ma zacat’ davkou
500 jednotiek lipazy/kilogram telesnej hmotnosti/jedlo.

Vsetky vekové skupiny:

Vasa davka nesmie prekrocit’ 2 500 jednotiek lipazy/kilogram telesnej hmotnosti/jedlo alebo

10 000 jednotiek lipazy/kilogram telesnej hmotnosti/den alebo 4 000 jednotiek lipazy na gram
prijatého tuku.

Pacienti s inymi ochoreniami pankreasu

Dospievajuci a dospeli:

Obvykla davka uzivana s vic¢sim jedlom sa pohybuje v rozmedzi 25 000 az 80 000 jednotiek lipazy.
Obvykla davka uzivand s mensim jedlom predstavuje polovicu davky uzivanej pri vac¢Som jedle.

Kedy uzit’ Kreon 35 000
Kreon vzdy uzite pocas vicsSieho alebo mensieho jedla alebo hned” po iom. To umozni enzymom, aby
sa dokladne zmiesali s potravou a travili ju pri prechode ¢revom.

Ako uzivat’ Kreon 35 000

o Kreon 35 000 vzdy uzivajte s va¢§im alebo mensim jedlom.

o Kapsuly prehltnite celé s vodou alebo dziisom.

o Kapsuly ani ich obsah nedrvte ani nezujte, lebo mézu vyvolat’ podrazdenie v tstach alebo
zmenu posobenia lieku vo vasom organizme.

o Ak vam prehltnutie kapsuly spdsobuje tazkosti, opatrne kapsulu otvorte a pelety pridajte

do malého mnozstva mékkej kyslej potravy, alebo ich zmiesajte s kyslou tekutinou. Mikkou



Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02778-Z1A

kyslou potravou méze byt napriklad jogurt alebo jablkové pyré. Kysla tekutina méze byt
jablkova, pomaran¢ova ¢i anandsova Stava. NemieSajte pelety s vodou, mliekom vratane
ochuteného mlieka, materského mlieka a mlie¢nych nahrad ani s horucim jedlom. Zmes
okamyzite prehltnite, bez hryzenia a zuvania a zapite malym mnoZstvom vody alebo ovocnej
Stavy.

o Zmiesanie lieku s potravou alebo tekutinou, ktora nie je kysla a tiez hryzenie a zuvanie peliet
moze vyvolat’ podrazdenie v ustach alebo zmenu posobenia lieku vo vasom organizme.

. Nedrzte kapsuly lieku Kreon 35 000 alebo ich obsah v tstach. Uistite sa, ze ste prehltli celi
kapsulu a zmes kapsuly s jedlom a Ze vam v Ustach nezostali ziadne zvysky.

o Zmes neskladujte.

Ak uZijete viac Kreonu 35 000, ako mate

Ak uzijete viac Kreonu 35 000 ako mate, vypite vac¢Sie mnozstvo vody a porad’te sa s lekarom alebo
lekarnikom.

Vel'mi vysoké davky pankreatinu v niektorych pripadoch sposobili nadmerné mnozstvo kyseliny
mocovej v moci (hyperurikozariu) a v krvi (hyperurikémiu).

Ak zabudnete uzit’ Kreon 35 000
Ak zabudnete uzit’ davku, d’al$iu davku uzite s d’al$im jedlom v obvyklom Case. Neuzivajte
dvojnéasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Kreon 35 000
Neprestaite uzivat’ Kreon 35 000 bez predchadzajicej konzultacie s lekarom. Vela pacientov bude
uzivat’ Kreon 35 000 cely zvySok zZivota.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U tohto lieku sa mézu vyskytnat’ nasledovné vedl'ajsie ucinky:

Najdolezitejsie zavazné vedl'ajSie ucinky liekov pouzivanych na doplnenie pankreatickych enzymov
su anafylakticky Sok a fibrotizujuca kolonopatia. Tieto dva vedlajsie G¢inky postihuji ve'mi malo
l'udi, ale ich presna frekvencia vyskytu nie je znama.

Anafylakticky Sok je zavazna, potencialne Zivot ohrozujuca alergicka reakcia, ktora sa méze rozvinut’
nahle. Ak spozorujete ¢okol'vek z nasledujuceho, okamzite vyhl'adajte rychlu lekarsku pomoc:
svrbenie, zihl'avku alebo vyrazku;

opuch tvare, oci, pier, rak alebo chodidiel;

pocit zavratu alebo mdloby;

problémy s dychanim alebo prehitanim;

palpitacie (bisenie srdca);

zavraty, kolaps alebo bezvedomie.

Opakované uzivanie vysokych davok liekov pouzivanych na doplnenie pankreatickych enzymov moze
tiez sposobit’ zjazvenie alebo zhrubnutie steny ¢reva, ¢o mdze viest’ k upchatiu Criev, stav nazyvany
fibrotizujica kolonopatia. Ak mate silnt bolest’ brucha, problém so stolicou (zapchu), nevolnost’ alebo
vracanie, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Vel'mi ¢asté vedPlajSie u€inky (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi):
o bolest’ zalidka (brucha).
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Casté vedPajsie u€inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Fudi):

. pocit nevol'nosti (nutkanie na vracanie);

. nevolnost’ (vracanie);

. zépcha;

. plynatost’ (nadtivanie brucha);

o hnacka.

Tieto vedlajsie u€inky mozu byt spdsobené ochorenim, kvoli ktorému Kreon 35 000 uZzivate.

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (mo6zZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 ludi):
o vyrazka.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kreon 35 000

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vzt'ahuje
na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Po otvoreni uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C a spotrebujte do 6 mesiacov. Flasu
uchovéavajte dobre uzatvorenu na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kreon 35 000 obsahuje

Liecivo Kreonu 35 000 je pankreatin.

Jedna kapsula Kreonu 35 000 obsahuje 420 mg pankreatického prasku (pankreatinu), ¢o zodpoveda
(Ph. Eur. jednotiek):

lipaza 35000

amylaza 25200

proteaza 1400

Dalsie zlozky Kreonu 35 000 su:
Obsah kapsuly:

- hypromeloza, ftalat

- makrogol 4000

- trietyl-citrat

- dimetikon 1000

- cetylalkohol

Obal kapsuly:

- zelatina

- oxid zelezity Cerveny a zlty (E 172)
- laurylsiran sodny


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Kreon 35 000 a obsah balenia

Kapsuly lieku Kreon 35 000 st podlhovasté vel'kosti 00. St tmavooranzové a priesvitné. Obsahuju

hnedasté gastrorezistentné pelety (minimikrocastice).

Kreon 35 000 je dostupny v HDPE fl'askach s PP oto¢nym uzaverom s obsahom 50, 60, 100, 120,

200 kapsul.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, irsko

Vyrobcea:

Abbott Laboratories GmbH

Justus-von-Liebig-Str. 33, 31535 Neustadt, Nemecko

Viatris Germany GmbH

Benzstralie 1, 61352 Bad Homburg, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Belgicko Creon 35.000, 420 mg, maagsapresistente capsules, hard

Bulharsko Kreon 35 000 gastro-resistant capsules, hard

Cyprus Creon 35.000

Ceska republika Kreon 35 000 enterosolventni tvrdé tobolky

Dansko Creon 35.000

Estonsko Kreon 35 000 U

Finsko Creon 35 000 enterokapseli, kova

Francuzsko CREON 35 000 U, gélule gastro-résistante

Grécko Creon-P 35.000 gastro-resistant capsule, hard

Holandsko Creon 35.000, harde maagsapresistente capsules 35.000 eenheden

Chorvatsko KREON® 35 000 Zzelu¢anootporne kapsule, tvrde

frsko Creon 35000 gastro-resistant capsules, hard

Island Creon 35.000 syrupolin hylki, hérd

Litva Kreon 35 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulés

Lotyssko Kreon 35 000 V zarnas $kisto$as cietas kapsulas

Luxembursko Creon 35000, 420 mg, gélules gastro-résistantes

Mad’arsko Kreon 35 000 egység gyomornedv-ellenallé kemény kapszula

Malta Creon® 35000 Capsules

Nemecko Kreon 35 000 Ph. Eur. Lipase Einheiten, magensaftresistente
Hartkapseln

Norsko Creon 35 000 harde enterokapsler

Pol'sko Kreon 35 000

Portugalsko KREON 35000, Capsula gastro-resistente

Rakusko KREON 35.000 Einheiten - Kapseln

Rumunsko PANKREAL 35000 capsule gastrorezistente

Slovenska republika

Kreon 35 000, tvrdé gastrorezistentné kapsuly
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Slovinsko Kreon EPI 35 000 Ph.Eur.e. trde gastrorezistentne kapsule
Spanielsko Kreon 35.000 U capsulas duras gastrorresistentes

Svédsko Creon 35000 enterokapslar, harda

Taliansko CREONIPE 35 000 U.Ph.Eur. capsule rigide gastroresistenti
Vel'ka Britania Creon® 35000 Capsules

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2026.




