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Pisomna informacia pre pouZivatela

Kreon 25 000
tvrdé gastrorezistentné kapsuly

pankreatin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Kreon 25 000 a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Kreon 25 000
3. Ako uzivat Kreon 25 000

4. Mozné vedl'ajsie Gcinky

5. Ako uchovavat’ Kreon 25 000

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Kreon 25 000 a na &o sa pouZiva

Co je Kreon 25 000

- Kreon 25 000 obsahuje zmes enzymov, ktora sa nazyva "pankreatin”.

- Pankreatin napomaha traveniu potravy. Enzymy sa ziskavaju z podzaludkovych zliaz
(pankreasov) oSipanych.

- Kapsuly Kreonu 25 000 obsahuju malé pelety, ktoré pomaly uvol'nuju pankreatin do tenkého
Creva (gastrorezistentné (odolavajtice ti¢inku zaludkovej kyseliny) pelety, nazyvané
minimikrocastice — Minimicrospheres™).

Na ¢o sa Kreon 25 000 pouZziva

Kreon 25 000 sa pouziva u deti a dospelych s “exokrinnou insuficienciou pankreasu”. Ide o stav, kedy

podzaludkova #I'aza netvori dostatoéné mnoZstvo traviacich enzymov. Casto k nemu dochadza u osob,

ktoré maju:

- cysticku fibrozu, ktora je zriedkavou genetickou poruchou;

- upchaté vyvody podzaludkovej zl'azy alebo ZI¢nika (pankreatické vyvody alebo spolocny
zl¢ovod);

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

- akutny zapal podzaludkovej zI'azy (akatna pankreatitida). Kreon 25 000 sa mdze uzit’ po
obnoveni prijmu potravy;

- rakovinu pankreasu;

- odstranent Cast’ podzalidkovej zl'azy alebo celtl podzaludkovi zl'azu (Ciastocna alebo uplna
pankreatektomia);

- odstranenn Cast’ zaltidka alebo cely zaludok (€iasto¢na alebo uplna gastrektomia);

- zaltdo¢no-Crevny bypass;

- Shwachmanov-Diamondov syndrom (vel'mi zriedkavé dediéné ochorenie charakterizované o.1i.
nedostato¢nou funkciou podzaludkovej zl'azy).
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Liecba Kreonom vyznamne zlepSuje priznaky exokrinnej pankreatickej insuficiencie vratane
konzistencie stolice, bolesti brucha, plynatosti a frekvencie stolice, a to nezdvisle od zdkladného
ochorenia.

Ako Kreon 25 000 uc¢inkuje

Enzymy obsiahnuté v Kreone 25 000 spdsobuju travenie potravy pri jej prechode ¢revom. Kreon

25 000 sa ma uzivat’ pocas vacsieho alebo mensieho jedla alebo po nich. Takto sa enzymom umozni,
aby sa dokladne zmiesali s potravou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kreon 25 000

Neuzivajte Kreon 25 000:
- ak ste alergicky (precitliveny) na pankreatin alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Ak si nie ste isty, porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom, predtym ako zacnete Kreon 25 000 uzivat.

Upozornenia a opatrenia
U pacientov s cystickou fibrozou, ktori uzivaju lieky s vysokym obsahom pankreatinu, bola hlasena
zriedkava porucha Creva nazyvana ,,fibrotizujuca kolonopatia®, pri ktorej je crevo zizené.

Ak mate cysticku fibrézu a denne uzivate viac ako 10 000 jednotiek lipazy na kg telesnej hmotnosti
a zaznamenate neobvyklé brusné priznaky alebo zmeny tychto priznakov, informujte svojho lekara.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

- Ak ste tehotna alebo si myslite, ze mozete byt tehotna, porad’te sa so svojim lekarom, predtym
ako zacnete uzivat tento liek. Lekar rozhodne, ¢i mate Kreon 25 000 uzivat’ a v akej davke.

- Kreon 25 000 sa méze uzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, ze Kreon 25 000 ovplyviuje vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje.

Kreon 25 000 obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Kreon 25 000

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

Korko lieku uzit’
- Vasa davka sa uvadza v ,,jednotkach lipazy*. Lipaza je jednym z enzymov pankreatinu. R6zne
sily Kreonu obsahuju r6zne mnozstva lipazy.
- Vzdy dodrziavajte odporac¢ania lekara, tykajice sa davky Kreonu 25 000.
- Lekar upravi davku podl'a vasej potreby, a to v zavislosti od:
- vasho ochorenia;
- vasej telesnej hmotnosti;
- vasej diéty;
- mnozstva tuku vo vasej stolici.
- Ak pretrvava pritomnost’ tuku v stolici alebo iné zaliido¢né alebo crevné tazkosti
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(gastrointestinalne priznaky), povedzte to svojmu lekarovi, pretoze moze byt potrebna uprava
vaSej davky.

Cysticka fibréza

- Obvykla tivodnd davka u deti mladSich ako 4 roky je 1 000 jednotiek lipdzy na kilogram
hmotnosti a jedlo.

- Obvykla ivodna davka u deti vo veku 4 rokov a viac, dospievajucich a dospelych je
500 jednotiek lipazy na kilogram hmotnosti a jedlo.

Iné problémy s pankreasom

- Obvykla davka uzivana s va¢sim jedlom sa pohybuje v rozmedzi 25 000 az 80 000 jednotiek
lipazy.

- Obvykla davka uzivana s mensim jedlom predstavuje polovicu davky uzivanej pri vicSom jedle.

Kedy uzit’ Kreon 25 000
Kreon 25 000 vzdy uzite pocas vécsieho jedla alebo mensSieho jedla alebo po nich. To umozni
enzymom, aby sa dokladne zmieSali s potravou a travili ju pri prechode ¢revom.

Ako uzivat’ Kreon 25 000

- Kapsuly prehltnite celé (peroralne pouzitie).

- Kapsuly nehryzte ani nezujte.

- Ak vam prehltnutie kapsuly sposobuje tazkosti, opatrne kapsulu otvorte a pelety pridajte do
malého mnozstva mikkej kyslej potravy, alebo ich zmieSajte s kyslou tekutinou. Mikka kysla
potrava mdze byt napriklad jablkové pyré alebo jogurt alebo tiez jablkova, pomarancova alebo
ananasova Stava. Zmes ihned’ prehltnite, bez hryzenia a Zuvania a zapite malym mnozstvom
vody alebo ovocnej §tavy. ZmieSanie lieku s potravou alebo tekutinou, ktora nie je kysla,
taktiez hryzenie a Zuvanie peliet, m6Ze vyvolat’ podrazdenie v ustach alebo zmenu posobenia
lieku vo vaSom organizme.

- Nedrzte kapsuly lieku Kreon 25 000 alebo ich obsah v tstach.

- Zmes neskladujte.

- Vseobecne plati pravidlo, aby ste kazdy deni mali dostato¢ny prijem tekutin.

Ako dlho uzivat’ Kreon 25 000
Kreon 25 000 uzivajte dovtedy, kym vam lekar nepovie, Zze mate s uzivanim prestat’. Mnoho pacientov
potrebuje uzivat' Kreon 25 000 celoZivotne.

Ak uzijete viac Kreonu 25 000, ako mate
Ak uzijete viac Kreonu 25 000, ako mate, vypite va¢§ie mnozstvo vody a porad’te sa s lekarom alebo
lekarnikom.

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

Ak zabudnete uzit’ Kreon 25 000
Ak zabudnete uzit’ davku, d’al$iu davku uzite s d’al$im jedlom v obvyklom ¢ase. NeuZzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Kreon 25 000
Neprestante uzivat’ Kreon 25 000 bez predchadzajticej konzultacie s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani tohto lieku sa u vas mézu vyskytnat’ nasledovné vedlajsie ucinky:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):
- bolest’ zaltdka (brucha).

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

- pocit nevol'nosti (nutkanie na vracanie);

- nevolnost’ (vracanie);

- zapcha;

- plynatost’ (naduvanie brucha);

- hnacka.

Tieto vedl'ajsie uCinky mozu byt spésobené ochorenim, kvoli ktorému Kreon 25 000 uZzivate. Pocas
klinickych skusani bol vyskyt bolesti zaludka alebo hnacky u pacientov uzivajucich Kreon 25 000
podobny alebo nizsi ako u pacientov, ktori Kreon 25 000 neuzivali.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- vyrazka.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov):

- silné svrbenie (pruritus) a zihl'avka (urtikaria);

- Kreon 25 000 méze vyvolat’ aj iné zavazné alergické (hypersenzitivne) reakcie, vratane
stazené¢ho dychania a opuchu pier;

- u pacientov s cystickou fibrézou, ktori uzivaju lieky s vysokym obsahom pankreatinu, bolo
hlasené zizenie ileocekalnych oblasti ¢reva a hrubého Creva (fibrotizujica kolonopatia).

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kreon 25 000

Balenie s flaskou:

Kreon 25 000 uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale. Fl'aSku uchovavajte
dobre uzatvorent na ochranu pred vlhkost'ou. Po otvoreni uchovavajte pri teplote do 25 °C

a spotrebujte do 6 mesiacov.

Balenie s blistrom:
Kreon 25 000 uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pédvodnom obale.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po ,,EXP®“. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zZivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kreon 25 000 obsahuje

Liecivo je pankreatin.

Jedna tvrda gastrorezistentna kapsula obsahuje 300 mg pankreatinu (pankreaticky prasok), ktory je
zmesou nasledujucich traviacich enzymov:

amyldza (amylasum) 18 000 Ph. Eur. U.*
lipaza (lipasum) 25000 Ph. Eur. U.*
proteaza (proteasum) 1 000 Ph. Eur. U.*

(* jednotka definovana Europskym liekopisom)

Dalsie zlozky Kreonu 25 000 su:

Jadro pelety: makrogol 4000.

Obal pelety: ftalat hypromelozy, cetylalkohol, trietyl-citrat, dimetikén 1000.
Obal kapsuly: Zelatina, oxid Zelezity (E 172), laurylsiran sodny.

Ako vyzera Kreon 25 000 a obsah balenia

Kreon 25 000 st dvojfarebné tvrdé Zelatinové kapsuly s oranzovohnedym nepriehl'adnym vrchnym
dielom a bezfarebnym priehl'adnym spodnym dielom, naplnené gastrorezistentnymi peletami
(minimikroc¢asticami — Minimicrospheres™),

Kreon 25 000 je dostupny v plastovych HDPE fl'askach s 50, 100 alebo 200 kapsulami v papierove;j
Skatul’ke alebo v blistroch s obsahom 20 kapsul v papierovej Skatulke.

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-Strasse 33, Neustadt 31535, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.



