Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kreon 25 000
25 000 j.Ph.Eur. lipazy, kapsuiki dojelitowe
Pancreatinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Kreon 25 000 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Kreon 25 000
Jak przyjmowac¢ lek Kreon 25 000
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Jak przechowywac lek Kreon 25 000

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwnE

1. Co to jest lek Kreon 25 000 i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Kreon 25 000
e Kreon 25 000 zawiera mieszaning enzymow trawiennych nazywanych ,,pankreatyna”.
e Pankreatyna pomaga trawi¢ pokarm. Enzymy sa pozyskiwane z trzustek wieprzowych.
e Kreon 25 000 zawiera mate granulki, ktore powoli uwalniajg pankreatyne w jelicie (granulki
odporne na dziatanie kwasu zotadkowego, hazywane Minimikrosfery).

W jakim celu stosuje si¢ lek Kreon 25 000
Kreon 25 000 jest stosowany u dzieci, mtodziezy i dorostych z zewnatrzwydzielniczg niewydolno$cia
trzustki. Jest to choroba, w czasie ktorej trzustka nie produkuje wystarczajacej ilosci enzymow
trawigcych pokarm. Choroba ta czgsto wystepuje u pacjentdow z nizej wymienionymi jednostkami
chorobowymi:

e mukowiscydoza (rzadka choroba genetyczna)

e zablokowaniem przewodow wyprowadzajacych z trzustki lub pecherzyka zotciowego

e atakiem ostrego zapalenia trzustki. Kreon 25 000 mozna zacza¢ przyjmowac, gdy pacjent
ponownie rozpocznie doustne przyjmowanie pokarmow
przewlektym zapaleniem trzustki
rakiem trzustki
usuniety trzustka lub jej czescia
usunietym zotadkiem lub jego czgsécia
zespoleniem zotadkowo-jelitowym
zespotem Shwachmana-Diamonda (bardzo rzadka choroba genetyczna).

Zewnatrzwydzielnicza niewydolnos¢ trzustki moze by¢ rowniez rozpoznana w innych
niewymienionych powyzej stanach klinicznych.



Jak dziata lek Kreon 25 000

Enzymy zawarte w leku Kreon 25 000 dziataja poprzez trawienie pokarmow przechodzacych przez
jelito cienkie. Lek Kreon 25 000 nalezy przyjmowac¢ podczas lub po gtéwnych positkach

lub przekaskach. Pozwoli to na doktadne zmieszanie enzymow z pokarmem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Kreon 25 000

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Kreon 25 000
e jesli pacjent ma uczulenie na pankreatyne wieprzowa lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
W przypadku watpliwosci nalezy zasiggnac porady lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Rzadka choroba jelita grubego nazywana kolonopatig wtdkniejaca, w czasie ktorej dochodzi

do zwezenia jelita grubego byta opisywana u pacjentdw z mukowiscydozg, ktdrzy przyjmowali duze
dawki pankreatyny.

Dlatego tez w przypadku wystgpowania mukowiscydozy i przyjmowania pankreatyny w dawce
wigkszej niz 10 000 j.Ph.Eur. lipazy/kg masy ciata/dobg oraz wystapienia jakichkolwiek
niepokojacych objawow ze strony uktadu pokarmowego lub zmiany dotychczasowych objawéw
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia
o W przypadku cigzy lub podejrzenia cigzy nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku Kreon 25 000. Lekarz zadecyduje czy mozna i w jakiej dawce przyjmowac
lek Kreon 25 000.

e Kreon 25 000 moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Kreon 25 000 nie wywiera lub ma nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn.

Lek Kreon 25 000 zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej kapsulce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢é lek Kreon 25 000

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie leku Kreon 25 000

e Dawka jest mierzona w jednostkach lipazy. Lipaza jest jednym z enzymdw pankreatyny.
Rézne moce leku Kreon zawierajg inne ilosci lipazy.
O ilo$ci przyjmowanych kapsutek decyduje lekarz.

o Lekarz dostosuje dawke do potrzeb pacjenta. Jest ona uzalezniona od:
- rodzaju choroby
- masy ciata
- stosowanej diety
- iloéci tluszezu obecnego w kale.

o Jesli utrzymujg si¢ stolce thuszczowe lub dolegliwosci ze strony Zotadka Iub jelit
(objawy zotadkowo-jelitowe), nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze istnie¢
koniecznos¢ dostosowania dawki.



Mukowiscydoza

e Zwykle dawka poczatkowa u dzieci w wieku ponizej 4 lat wynosi 1000 jednostek
lipazy/kg masy ciata/positek.

o Zwykle dawka poczatkowa u dzieci w wieku 4 lat i starszych, mtodziezy i dorostych
wynosi 500 jednostek lipazy/kg masy ciata/positek.

o U wigkszosci pacjentow dawka powinna by¢ mniejsza lub nie powinna przekraczac
10000 jednostek lipazy/kg masy ciata/dobe lub 4000 jednostek lipazy/g spozytego
thuszczu.

Inne zaburzenia trzustki - dorosli

o Zwykle dawka wynosi od 25 000 do 80 000 jednostek lipazy na kazdy gtowny positek
($niadanie, obiad, kolacja).

e W przypadku przekasek zwykle dawka wynosi potowe dawki przyjmowanej w czasie
glownego positku.

Kiedy przyjmowa¢ lek Kreon 25 000

Kreon 25 000 nalezy zawsze przyjmowac podczas lub zaraz po gtéwnych positkach i przekaskach.
Pozwoli to na doktadne wymieszanie enzymdw z pokarmem i trawienie w czasie przej$cia przez jelito
cienkie.

Jak przyjmowa¢ lek Kreon 25 000

e Polkna¢ kapsutki w catosci.

e Kapsulek nie wolno gryz¢ ani zuc.

e Jezeli potykanie kapsulek sprawia trudno$ci, mozna je ostroznie otworzy¢ i doda¢ granulki
do migkkiego, kwasnego pokarmu lub zmiesza¢ z kwasnym napojem. Kwasnym pokarmem
moze by¢ np. mus jabtkowy lub jogurt. Kwasnym napojem moze by¢ sok jabtkowy,
pomaranczowy lub ananasowy.

e Mieszaning nalezy natychmiast potkna¢ bez gryzienia i zucia i popi¢ woda lub sokiem.

e Mieszanie z niekwasnym pokarmem lub napojem, gryzienie lub zucie minimikrosfer moze
spowodowaé podraznienie jamy ustnej lub zmiang¢ dziatania leku Kreon 25 000 w organizmie.

e Nie przetrzymywac¢ leku Kreon 25 000 Iub zawartosci kapsutek w jamie ustne;.

e Nie przechowywac¢ mieszaniny leku.

e Nalezy pi¢ duze ilo$ci ptyndw w ciagu dnia.

Jak dlugo przyjmowaé lek Kreon 25 000
Lek nalezy przyjmowac tak dtugo jak zadecyduje lekarz. Wielu pacjentéw musi przyjmowac Kreon
25 000 przez cale zycie.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Kreon 25 000
W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku Kreon 25 000 nalezy przyjmowaé duzo ptyndéw
i zasiegng¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Bardzo duze dawki pankreatyny powoduja czasami zwigkszenie ilo§ci kwasu moczowego w moczu
i we krwi.

Pominigcie przyjecia leku Kreon 25 000
W przypadku pominiecia dawki leku Kreon 25 000, nalezy przyja¢ normalng dawke o zwyktej porze

z kolejnym positkiem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Kreon 25 000
Nie nalezy przerywac zazywania leku Kreon 25 000 bez konsultacji z lekarzem.

W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizsze dziatania niepozadane byly zglaszane podczas badan u pacjentow przyjmujacych Kreon.
Jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne, w tym wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka
i/lub gardla, co moze powodowa¢é trudnosci w oddychaniu lub polykaniu, lub wystapig inne
powazne dzialania niepozadane, nalezy przerwac stosowanie leku Kreon 25 000 i natychmiast
skontaktowad¢ si¢ z lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym najblizszego szpitala.

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania leku Kreon 25 000:

Bardzo czesto (wystepujace u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
e bole brzucha

Czesto (wystepujace U mniej niz 1 na 10 pacjentow)
e nudnosci

e wymioty
e zaparcia
e wzdecia
e biegunka

Dziatania te moga by¢ wynikiem choroby, ktora jest wskazaniem do przyjmowania leku Kreon
25 000. W trakcie badan liczba pacjentow przyjmujacych Kreon, u ktorych wystapily bole brzucha
lub biegunka byta podobna lub mniejsza niz pacjentOw nie przyjmujacych leku Kreon.

Niezbyt czesto (wystepujace U mniej niz 1 na 100 pacjentéw)
e wysypka

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
e $wiad i pokrzywka
e Kreon moze powodowac reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne objawiajace
sie trudnosciami w oddychaniu lub obrzekiem ust
e zwezenie odcinka kretniczo-katniczego oraz jelita grubego (kolonopatia widkniejgca) byto
opisywane u pacjentow ze zwtoknieniem torbielowatym trzustki przyjmujacych duze dawki
produktow zawierajacych pankreatyne.
Reakcje nadwrazliwosci dotyczace glownie skory, ale nie ograniczone wylgcznie do niej, byly
obserwowane i zglaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do: Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301; Fax: + 48 22 49 21 309; strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6.

Jak przechowywac lek Kreon 25 000

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Butelki HDPE: Po pierwszym otwarciu nie
przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Okres waznosci po pierwszym otwarciu
butelki: 6 miesigcy. Przechowywac¢ butelki szczelnie zamknigte.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu

po: Termin wazno$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzieh podanego miesigca.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kreon 25 000

Substancja czynng leku jest 300 mg pankreatyny o aktywnosci:
25000 j. Ph.Eur. lipazy (j. BP)
18 000 j. Ph.Eur. amylazy (j. BP)
1 000 j. Ph.Eur. proteazy.
Pozostate sktadniki to: makrogol 4000, hypromelozy ftalan, dimetykon 1000, alkohol
cetylowy, trietylu cytrynian.
Sktad kapsutki zelatynowej: zelatyna, zelaza (I1I) tlenek bezwodny (E 172), zelaza (III) tlenek
uwodniony (E 172), sodu laurylosiarczan.

Jak wyglada lek Kreon 25 000 i co zawiera opakowanie

Kreon 25 000 wystepuje w postaci kapsulek dojelitowych, zelatynowych, twardych
zawierajacych granulki w otoczce odpornej na dziatanie soku zotadkowego (minimikrosfery).
Kapsutki sg dwukolorowe: jedna cze$¢ jest nieprzezroczysta pomaranczowa, druga
przezroczysta bezbarwna.

Opakowanie zawiera: 20, 50 lub 100 kapsulek. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza
znajdowac si¢ na rynku.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca

Abbott Laboratories GmbH, Werk Neustadt
Justus-von-Liebig-Str. 33

31535 Neustadt, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ sie do podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2022
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