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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Kreon 25 000 enterosolventni tvrdé tobolky
pancreatis pulvis

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékate

nebo lékarnika.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

e Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinkt, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

e Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékaiem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Kreon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Kreon uzivat
Jak se ptipravek Kreon uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kreon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Kreon a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Kreon
e Kreon obsahuje smés enzymu zvanou ,,pankreatinovy prasek®.
e Pankreatinovy prasek se také nazyva pankreatin. Pomaha Vam travit potravu. Enzymy se ziskavaji
z pankreatickych 7laz vepia.
e Tobolky pripravku Kreon obsahuji malé pelety, které pomalu uvoliuji ve stievé pankreatinovy
prasek.

K ¢emu se pripravek Kreon pouziva

Pripravek Kreon se pouziva k 1écbé ,,pankreatické exokrinni insuficience®. To je ptipad, kdy slinivka
btisni (pankreaticka zlaza) nevytvaii mnozstvi enzymi, dostatecné k traveni potravy. To Casto nastava
napiiklad u lidi, kteti maji:

e cystickou fibrézu, coz je vzacné genetické onemocnéni

e chronicky zanét slinivky bfisni (chronickou pankreatitidu)

e odstranénou slinivku bfi$ni nebo jeji ¢ast (¢astetna nebo uplna pankreatektomie)

e rakovinu slinivky bfisni.
Ptipravek Kreon 25000 mohou uzivat déti, dospivajici i dospéli. Davkovani u riznych vékovych skupin
je vysvétleno v bodé 3 této ptibalové informace, ,,Jak se pfipravek Kreon uziva“.

Lécba pripravkem Kreon zmiriiuje pfiznaky pankreatické exokrinni insuficience, véetné konzistence
stolice (napf. mastna stolice), bolesti bficha, plynatosti a Cetnosti stolice (prujem nebo zacpa),a to

nezavisle na zakladnim onemocnéni.

Me¢l(a) byste uzivat tento pripravek pouze pokud Vas 1ékai potvrdil, Ze trpite nékterym z téchto
onemocnéni a vyslovné Vam doporucil 1é¢bu timto pripravkem. Malé i vétsi déti smi uZzivat tento
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ptipravek pouze na doporuceni Iékaie a musi byt [éCeny pod 1ékafskym dohledem. Pokud se po 5 dnech
nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

Jak pripravek Kreon piisobi

Enzymy obsazené v ptipravku Kreon plsobi tak, ze travi potravu, ktera prochdzi sttevem. Mél(a) byste
uzivat ptfipravek Kreon béhem jidla nebo svaciny nebo ihned po nich. To umozni enzymim, aby se
dikladné smisily s potravou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Kreon uzivat

Neuzivejte pripravek Kreon
e jestlize jste alergicky(d) (ptecitlivély(a)) na vepfovy pankreatin nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku Kreon (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Kreon se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pacienti s cystickou fibrézou

U pacientil s cystickou fibrézou, kteti uzivaji vysoké davky ptipravk s obsahem pankreatinu, bylo
hlaSeno vzacné postizeni stfev zvané ,.fibrotizujici kolonopatie®, pfi némz je sttevo ziuzeno.

Mate-li cystickou fibrozu a uzivate vice nez 10 000 jednotek lipazy na kg télesné hmotnosti za den a
mate nové neobvyklé biisni piiznaky nebo se charakter vaSich btisnich obtizi zménil, Feknéte to svému
lékari.

Dévkovani jednotek lipazy je vysvétleno v bodé 3 této piibalové informace, ,,Jak se pripravek Kreon
uziva“.

Zavazna alergicka reakce
Pokud se u Vas vyskytne alergicka reakce, ukoncete 1é€bu a kontaktujte svého 1ékare. Alergicka reakce
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reakce, ktera se projevuje pocitem tepla, zavrati az mdlobou a obtiznym dychanim; to jsou ptiznaky
zavazného, potencialné Zivot ohrozujiciho stavu, ktery se nazyva ,,anafylakticky Sok“. Pfi vyskytu této
reakce volejte okamzité 1ékaiskou pomoc.

Pokud jste alergicky(a) na vepfovou bilkovinu, informujte o tom pifed uzitim piipravku Kreon svého
1ékare.

Podrazdéni dutiny ustni

Tobolky a/nebo jejich obsah polykejte vcelku, nekousejte je, nezvykejte ani nedrt'te. Pokud nejsou
tobolky uzivany doporu¢enym zptisobem, muze v dusledku uvolnéni travicich enzyma v ustech dojit
k podrazdéni ustni sliznice, coz mlze vést az ke vzniku viedd v ustech. Pii prvnich pfiznacich
podrazdéni ust si vyplachnéte tsta nebo vypijte sklenici vody.

Ptipravek Kreon mize byt misen jen s uréitym druhem potravy (viz bod 3 této ptibalové informace,
»Jak se pripravek Kreon uziva®).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kreon
Informujte svého Iékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivéte se, Ze mizete byt t€hotna nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat. Vas lékat rozhodne, mtzete-li ptipravek
Kreon v t€hotenstvi uzivat.

Ptipravek Kreon se miize uzivat v obdobi kojeni.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze ptipravek Kreon ovlivni Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky, pouzivat
nastroje nebo obsluhovat stroje.

Ptipravek Kreon obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Kreon uziva

Vzdy uzivejte tento 1éCivy pfipravek presné podle pokynl uvedenych v této piibalové informaci nebo
podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo
lIékarnikem.

Doporucend davka se méti v ,,jednotkach lipazy*. Lipaza je jednim z enzymti pankreatinového prasku.
Riizné sily pripravku Kreon obsahuji riizna mnozstvi lipazy. Vzdy dbejte rady 1ékate, kolik ptipravku
Kreon mate uzivat. Lékar upravi davku podle Vasi potfeby, a to v zavislosti na:

- zavaznosti Vaseho onemocnéni

- télesné hmotnosti

- dieté

- obsahu tuku ve stolici.
Mate-li pti pravidelném uzivani pripravku stale vysoky obsah tuku ve stolici nebo jiné zaludecni nebo
stievni obtize, feknéte to svému lékafi, protoze Vase davka mize vyzadovat Gpravu.

Kolik pripravku Kreon uzivat

Pacienti s cystickou fibrézou
Déti
Tato sila 1é¢ivého piipravku nemusi byt vhodna pro zahdajeni 1é¢by u déti, a to v zavislosti na véku a
hmotnosti ditéte.
Déavku potiebnou pro dité urci 1ékat za pouziti Iékovych forem obsahujicich méné jednotek lipazy (napft.
10 000 nebo 5 000 jednotek lipazy).
Jakmile byla ur¢ena davka na jidlo, 1ze tuto silu 1é¢ivého piipravku u déti pouzit.
e Obvykla avodni davka pro déti mladsi 4 let je 1 000 jednotek lipazy na kilogram télesné hmotnosti
a jidlo.
e Obvykla tvodni davka pro déti od 4 let je 500 jednotek lipazy na kilogram t€lesné hmotnosti a jidlo.

Dospivajici a dospéli
U dospivajicich a dospélych se davkovani enzymu podle hmotnosti zahajuje 500 jednotkami lipazy na
kilogram t€lesné hmotnosti a jidlo.

Vsechny vékové skupiny
Davka nema piekrocit 2500 jednotek lipadzy na kilogram télesné hmotnosti a jidlo nebo 10 000 jednotek
lipazy na kilogram télesné hmotnosti za den nebo 4 000 jednotek lipazy na gram pfijatého tuku.

Pacienti s ostatnimi pankreatickymi obtiZemi
Obvykla davka uzivana s hlavnim jidlem se pohybuje mezi 25 000 a 80 000 jednotkami lipazy.
Obvykla davka uzivana se sva¢inou je polovinou davky na hlavni jidlo.

Kdy pripravek Kreon uZivat
Vzdy uzivejte ptipravek Kreon béhem jidla nebo svaciny nebo ihned po nich. To umozni enzymim
smisit se ditkladné s potravou a stravit ji pii prichodu stievem.



Jak pripravek Kreon uZzivat

e Kreon vzdy uzivejte s hlavnim jidlem nebo svacinou.

e Tobolky polykejte vcelku a zapijejte je vodou nebo ovocnou stavou.

e Nedrt'te ani nekousejte tobolky ani jejich obsah, protoze to mize zplsobit podrazdéni sliznice
dutiny Ustni nebo zménit zptisob, jakym Kreon v téle plisobi.

e Pokud je polknuti tobolky obtizné, otevrete tobolku opatrné a ptidejte pelety k malému mnozstvi
mekké kyselé stravy nebo je smichejte s kyselou tekutinou. Mékka kysela strava muze byt
napiiklad jable¢na dieni nebo jogurt. Kyseld tekutina mutize byt jablecna, pomerancova nebo
ananasova S$tava. Nemichejte pelety s vodou, mlékem ani ochucenym mlékem, matefskym
mlékem, kojeneckou vyzivou nebo s horkym jidlem. Spolknéte smés ihned, bez drceni nebo
kouséni, a zapijte vodou nebo $tavou.

e Miseni s potravou nebo tekutinou, kterd neni kyseld, stejné jako drceni nebo kousani pelet mtze
vyvolat podrazdéni v ustech nebo zménu plsobeni piipravku Kreon v organismu.

e Nedrzte tobolky piipravku Kreon nebo jejich obsah v ustech. Ujistéte se, Ze 1éCivo i jeho smés
s potravou byly uplné spolknuty a zadné pelety nezistaly v tstech.

e Smés neskladujte.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Kreon, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil/a vice ptipravku Kreon nez jste mél/a, pijte hodn¢ vody a feknéte to 1ékafi nebo
1ékarnikovi.

Velmi vysoké davky pankreatinu zpusobily nékdy vyskyt nadmérného mnozstvi kyseliny mocové
v moci a v krvi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Kreon
Pokud jste zapomnél/a vzit si svou davku, vezméte si svou dalsi davku v obvyklou dobu, s dal$im jidlem.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pripravek Kreon uzivat
Neprestavejte uzivat pripravek Kreon bez predchozi porady s 1ékarem.
Mnoho pacienti potiebuje uzivat piipravek Kreon dlouhodobé nebo celozivotné.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky muze mit i pfipravek Kreon nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pii uzivani tohoto ptipravku se mohou vyskytnout nasledné uvedené nezadouci
ucinky.
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jsou ,,anafylakticky Sok“ a fibrotizujici kolonopatie. Tyto dva nezadouci tc¢inky se vyskytly u velmi
malého poctu pacientd, ale jejich pfesna frekvence vyskytu neni znama.

Anafylakticky Sok je zavazna, potencialné zivot ohroZujici alergicka reakce, ktera se muze rychle
vyvinout. Jestlize zpozorujete néktery z nasledujicich ptiznaki, vyhledejte bezodkladné 1ékatrskou prvni
pomoc:
e sveédeéni, kopfivku nebo vyrazku
otok obliceje, o¢i, rtil, rukou nebo nohou
pocit na omdleni nebo pocit slabosti
obtize s dychanim nebo polykanim
buseni srdce
zavrat’, kolaps nebo bezvédomi.

Opakované uzivani vysokych davek ptipravkt k ndhrad¢ pankreatickych enzymt miZze také zptsobit
zjizveni nebo ztenceni stény stfeva, které mize vyustit ve sniZzeni priichodnosti stieva, coz je stav zvany



fibrotizujici kolonopatie. Pocit'uje-1i silnou bolest biicha, mate potiZe s priichodem stolice (zacpu), pocit
na zvraceni nebo zvracite, informujte ihned 1ékate.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
e bolest zaludku (bficha).

Casté neZadouci i¢inky (mohou postihnout méné nez 1 z 10 lidi):

e pocit nevolnosti (pocit na zvraceni)

e nevolnost (zvraceni)

e 7Zicpa

e plynatost (nadmuti bricha)

e prijem.

Tyto nezaddouci t€inky mohou byt zptisobeny onemocnénim, kviili kterému piipravek Kreon uzivate.

Méné casté nezadouci uéinky (postihuji méné nez 1 ze 100 lidi):
e vyrazka.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékafi nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich tcinkt, které¢ nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inklti miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Kreon uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Po otevieni nepouzivejte déle nez 6 mésica.

Baleni s blistrem: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte piipravek Kreon po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Kreon obsahuje

Lécivou latkou piipravku Kreon je pancreatinum.
Jedna tobolka pfipravku Kreon 25 000 enterosolventni tvrdé tobolky obsahuje 300 mg pankreatinu, coz
odpovida (jednotky Ph.Eur.):

- lipaza 25000

- amylaza 18 000


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- proteaza 1 000.
Pomocnymi latkami jsou:
- jédro pelety: makrogol 4000
- potahova vrstva: ftalat hypromelosy, dimetikon 1 000, triethyl-citrat, cetylalkohol
- tobolka: Cerveny a zluty oxid zelezity (E 172), natrium-lauryl-sulfat, Zelatina.

Jak pripravek Kreon 25 000 enterosolventni tvrdé tobolky vypada a co obsahuje toto baleni
Dvoubarevna tobolka soranzovym nepruhlednym vickem a prihlednym télem, obsahujici
enterosolventni pelety (minimikropelety).

Ptipravek Kreon 25 000 enterosolventni tvrdé tobolky je dostupny v lahvickach obsahujicich 20, 50
nebo 100 tobolek. Velikost baleni 20 tobolek je dostupna i v blistru.

Vsechny velikosti baleni nemusi byt na trhu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce
Abbott Laboratories GmbH

Neustadt a. Rbge, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
1.12.2022



