Pakendi infoleht: teave kasutajale

Kreon 35 000 U gastroresistentsed kovakapslid
pankrease pulber

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Kreon ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Kreon’i votmist
Kuidas Kreon’i votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Kreon’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SR

1. Mis ravim on Kreon ja milleks seda kasutatakse

Mis on Kreon

- Kreon sisaldab ensiiiimisegu, mida nimetatakse pankrease pulbriks.

- Pankrease pulbrit nimetatakse ka pankreatiiniks. See aitab teil toitu seedida. Need ensiiiimid on
toodetud sea kShunéddrmest.

- Kreon kapslid sisaldavad viikseid graanuleid, millest pankrease pulber vabaneb aeglaselt teie
soolestikku (gastroresistentsed graanulid, mida nimetatakse minimikrosfadrideks).

Milleks Kreon’i kasutatakse

Kreon’i kasutatakse pankrease eksokriinse puudulikkuse raviks. Selle seisundi puhul teie kdhundire ei
tooda piisavas koguses ensiiiime, et toitu seedida. See esineb tihti nditeks inimestel, kellel on:

- tsiistiline fibroos (harvaesinev geneetiline héire)

- kShunéidrme krooniline pdletik (krooniline pankreatiit)

- kdhunidre osaliselt voi tdielikult eemaldatud (osaline voi tédielik pankreatektoomia)

- kShunédrme vihk

Kreon 35 000 U saab kasutada lastel, noorukitel ja tdiskasvanutel. Annustamist vanuserithmades on
selgitatud selle infolehe 1igus 3 ,,Kuidas Kreon’i votta“:

Ravi Kreon’iga parandab pankrease eksokriinse puudulikkuse siimptomeid, sh rooja konsistents (nt
rasv viljaheites), kdhuvalu, kdhugaasid ja roojamise sagedus (kdhulahtisus vdi kdhukinnisus)
sOltumata pdhihaigusest.

Kuidas Kreon toimib

Kreon’is sisalduvad ensiiiimid I6hustavad toitu, kui see liigub md6da soolestikku. Te peate Kreon’i
vGtma s66gi ajal voi kohe parast s6oki voi kerget einet. Sel juhul saavad ensiitimid iihtlaselt seguneda
toiduga.

2. Mida on vaja teada enne Kreon’i votmist
Kreon’i ei tohi votta

- kui olete pankrease pulbri vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Kreon’i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Tsiistilise fibroosiga patsiendid

Tsiistilise fibroosiga patsientidel, kes votavad pankrease pulbri preparaate suurtes annustes, on
teatatud harvaesinevast soolehaigusest, mille korral sool aheneb (fibroseeruv kolonopaatia). Kui teil
on tsiistiline fibroos ja te votate rohkem kui 10 000 tihikut lipaasi 1 kg kehakaalu kohta 66pdevas ning
teil on ebaharilikud kohukaebused v&i muutused kdhukaebustes, pidage ndu oma arstiga.

Lipaasi ithikute annustamist on selgitatud selle infolehe 18igus 3 ,,Kuidas Kreon’i votta®.

Raske allergiline reaktsioon

Allergilise reaktsiooni tekkimisel 15petage ravi ja pidage ndu oma arstiga. Allergilise reaktsiooni
korral vdivad tekkida siigelus, ndgestdbi voi 166ve. Harva voib tekkida tdsisem allergiline reaktsioon,
mille puhul tekivad kuumatunne, pearinglus ja minestus, hingamisraskus. Need siimptomid esinevad
raske, potentsiaalselt eluohtliku seisundi korral, mida nimetatakse anafiilaktiliseks Sokiks. Kui see
juhtub teiega, kutsuge kohe kiirabi.

Pidage enne Kreon’i votmist ndu oma arstiga, kui teil on allergia sea valkude suhtes.

Suuérritus

Kapslite nédrimisel ja/voi liiga kauaks suhu jaédmisel voib tekkida suu valu, &drritus (stomatiit), veritsus
ja haavand. Suu &rrituse esmaste siimptomite esinemisel v3ib olla abiks, kui loputate suud ja joote dra
klaasitdie vett.

Kreon’i tohib puistata vaid teatud toitude peale (vt selle infolehe 16ik 3 ,,Kuidas Kreon’i votta“).

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tihendab pshimaotteliselt
,,haatriumivaba‘.

Muud ravimid ja Kreon
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Teie arst otsustab, kas te tohite Kreon’i votta, kui olete rase.

Kreon’i tohib kasutada imetamise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Kreon ei mgjuta autojuhtimise vdi masinate ja mehhanismide késitsemise vdimet.

3. Kuidas Kreon’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v&i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Teie annus on lipaasi iihikutes. Lipaas on iiks pankrease pulbri ensiitimidest. Erinevad Kreon’i
tugevused sisaldavad erinevas annuses lipaasi ithikuid.

Jargige alati arsti soovitust, kui palju Kreon’i votta. Teie arst méidrab teile sobiva annuse.

See soltub:

- teie haiguse raskusest

- teie kehakaalust

- teie dieedist

- rasva sisaldusest viljaheites.

Kui teie viljaheites on endiselt rasva voi teil on teisi mao- vdi soolehdired (seedetrakti siimptomid),
radkige sellest oma arstile, sest on vdimalik, et teie annust tuleb kohandada.



Kui palju Kreon’i votta

Tsiistilise fibroosiga patsiendid

Lapsed:

Selle tugevusega ravim ei pruugi sobida ravi alustamiseks lastel sdltuvalt lapse vanusest ja

kehakaalust.

Arst méaérab lapsele vajaliku annuse ja ravimvormi, mis sisaldab vdhem iihikuid lipaasi (néiteks

10 000 voi 5000 iihikut lipaasi).

Kui toidukorraga manustatav annus on méératud, siis voib selle tugevusega ravimit lastel kasutada.

. Tavaline algannus alla 4-aastastel lastel on 1000 lipaasi ithikut/kg kehakaalu kohta iihe
toidukorra ajal.

. Tavaline algannus 4-aastastel ja vanematel lastel on 500 lipaasi ithikut/kg kehakaalu kohta iihe
toidukorra ajal.

Noorukid ja tdiskasvanud:

Noorukitel ja tdiskasvanutel alustatakse kehakaalul pohinevat ensiitimide annustamist 500 iihikust
lipaasist 1 kg kehakaalu kohta iihe toidukorra ajal.

Koik vanuserithmad:

Teie annus ei tohi iiletada 2500 tihikut lipaasi 1 kg kehakaalu kohta iihe toidukorra ajal voi

10 000 iihikut lipaasi 1 kg kehakaalu kohta 66péevas voi 4000 iihikut lipaasi 1 grammi toiduga saadud
rasva kohta.

Muude pankrease hiiretega patsiendid

Noorukid ja tdiskasvanud:

Tavaline annus on 25 000...80 000 iihikut lipaasi toidukorra kohta.
Tavaline annus kerge eine korral on pool toidukorra annusest.

Millal Kreon’i votta
Votke Kreon’i alati s66gi ajal voi kohe pérast s6oki voi kerget einet. See vGimaldab enstiiimidel
toiduga iihtlaselt seguneda ja toitu seedida sooles liikumise ajal.

Kuidas Kreon’i votta

- Kreon’i tuleb alati votta s66gi vOi kerge einega.

- Kapslid tuleb neelata tervelt, koos vee voi mahlaga.

- Arge purustage ega nirige kapsleid voi kapsli sisu, sest see vdib pohjustada suu érritust voi
muuta Kreon’i toimet teie kehas.

- Kui teil on raskusi kapslite neelamisega, avage kapsel ettevaatlikult ja lisage graanulid viikesele
kogusele vedelale happelisele toidule voi segage need happelise vedelikuga. Pehmed happelised
toidud on néiteks jogurt v3i Sunapiiree. Happeliseks vedelikuks v&ib olla Suna-, apelsini- voi
ananassimahl. Arge segage graanuleid veega, piimaga (sh maitsestatud piim, rinnapiim ja
piimasegud) ega sooja toiduga. Neelake segu kohe alla, ilma nirimata ja purustamata. Jooge
peale veidi vett vdi mahla.

- Segamine mittehappeliste toitude vdi vedelikega, graanulite ndrimine voi purustamine voivad
pShjustada suu &rritust voi muuta Kreon’i toimet teie kehas.

- Arge hoidke Kreon’i kapsleid vdi nende sisu suus. Veenduge, et neelasite alla kogu ravimi ja
toidusegu ning suhu ei ole jddnud graanuleid.

- Arge siilitage segu.

Kui te votate Kreon’i rohkem, kui ette nihtud

Kui te votate Kreon’i rohkem kui ette nidhtud, jooge rohkelt vett ja pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Mbnikord v&ivad pankrease pulbri vdga suured annused pShjustada liigset kusihapet uriinis
(hiiperurikosuuria) ja veres (hiiperurikeemia).

Kui te unustate Kreon’i votta
Kui te unustate annuse votmata, vtke jirgmine annus nagu tavaliselt, jargmise toidukorra ajal. Arge
votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral vdtmata.



Kui te 1opetate Kreon’i votmise
Arge Iopetage Kreon’i v3tmist enne sellest kdigepealt oma arstiga radkimata. Paljud patsiendid peavad
votma Kreon’i kogu iilejadnud elu jooksul.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka Kreon pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Selle ravimi kasutamisel voivad esineda jargnevad korvaltoimed.

Koige olulisemad tdsised korvaltoimed, mis esinesid pankrease ensiiiime asendavate ravimite
kasutamisel, on anafiilaktiline Sokk ja fibroseeruv kolonopaatia. Need kaks kdrvaltoimet on esinenud
véga viiksel arvul inimestel, kuid tdpne esinemissagedus on teadmata.

Anafiilaktiline Sokk on raske, potentsiaalselt eluohtlik allergiline reaktsioon, mis v3ib kiiresti edasi
areneda. Otsige kiiresti arstiabi, kui mérkate midagi jargnevast:

stigelus, ndgestdbi vdi 166ve

- nio, silmade, huulte, kite vdi jalgade turse

- joobnud tunne vdi minestustunne

- hingamis- vdi neelamisraskus

- siidamepekslemine

- pearinglus, minestamine voi teadvusetus

Pankrease ensiiiime asendavate ravimite suurte annuste korduv v&tmine v3ib pdhjustada ka sooleseina
armistumist v4i paksenemist, mis vOib viia sooleummistuse tekkeni. Seda seisundit nimetatakse
fibroseeruvaks kolonopaatiaks. Kui teil tekib tugev kdhuvalu, roojamistakistus (kdhukinnisus),
iiveldus voi oksendamine, teatage sellest kohe oma arstile.

Viga sageli esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)
- valu mao piirkonnas (kohuvalu).

Sageli esinevad korvaltoimed (vdivad esineda vihem kui 1 inimesel 10-st)
- iiveldus

- oksendamine

- kdhukinnisus

- kShupuhitus

- kohulahtisus.

See voib olla tingitud seisundist, mille tottu te Kreon’i votate.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda vihem kui 1 inimesel 100-st)
- 166ve.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Kreon’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kslblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.



Pérast avamist: hoida temperatuuril kuni 25°C ja kasutada dra 6 kuu jooksul. Hoida pudel tihedalt
suletuna, niiskuse eest Kkaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Kreon sisaldab
Kreon’i toimeaine on pankrease pulber.
- Uks Kreon 35 000 U kapsel sisaldab 420 mg pankrease pulbrit, millele vastab (Ph. Eur.
ithikutes):
- lipaas 35000
- amiilaas 25200
- proteaas 1400

- Teised koostisosad on:
Kapsli sisu:
- Hiipromelloosftalaat
- Makrogool 4000
- Trietiiiiltsitraat
- Dimetikoon 1000
- Tsetiiiilalkohol
Kapsli kest:
- Zelatiin
- Punane, kollane ja must raudoksiid (E172)
- Naatriumlauriiiilsulfaat
- Titaandioksiid (E171)

Kuidas Kreon viilja nieb ja pakendi sisu
Kreon 35 000 U on piklikud suurusega 00 punakaspruuni ldbipaistmatu kapslikaane ja ldbipaistva
kapslikehaga kapslid. Need sisaldavad pruunikaid gastroresistentseid graanuleid (minimikrosfaére).

Kreon 35 000 U on saadaval PP keeratava korgiga HDPE pudelites, mis sisaldavad 50, 60, 100,
120 v&i 200 kapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

lirimaa

Tootjad:
Abbott Laboratories GmbH

Justus-von-Liebig-Str. 33
31535 Neustadt
Saksamaa

Mylan Germany GmbH
Liitticher Strafle 5
53842 Troisdorf



Saksamaa

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste

nimetustega:
Austria
Belgia
Bulgaaria
TSehhi
Taani
Prantsusmaa
Kreeka, Kiipros
Horvaatia
Eesti
Island
Itaalia
lirimaa
Liti
Uhendkuningriik, Malta
Leedu

Luksemburg
Holland
Norra
Poola
Portugal
Rumeenia
Slovakkia
Sloveenia
Soome
Hispaania
Ungari
Saksamaa

Rootsi

KREON 35.000 Einheiten - Kapseln

Creon 35.000, 420 mg, maagsapresistente capsules, hard
Kpeon 35 000 cToManiHo-yCcTOHYMBY Karcyyu, TBbPAU
Kreon 35 000 enterosolventni tvrdé tobolky

Creon 35.000

CREON 35 000 U, gélule gastro-résistante

Pancreatin/BGP 35.000

KREON® 35 000 zelu¢anootporne kapsule, tvrde

Kreon 35 000 U

Creon 35.000 syrupolin hylki, hord

CREONIPE 35000 U.Ph.Eur. capsule rigide gastroresistenti
Creon 35000 Gastro-resistant Capsules

Kreon 35 000 V zarnas $kistosas cietas kapsulas

Creon® 35000 Capsules

Pancreas powder mylan 35 000 V skrandyje neirios kietosios
kapsulés

Creon 35000, 420 mg, gélules gastro-résistantes

Creon 35.000, harde maagsapresistente capsules 35.000 eenheden
Creon 35 000 harde enterokapsler

Kreon 35 000

KREON 35000, Capsula gastro-resistente

PANKREAL 35000 capsule gastrorezistente

Kreon 35 000, tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Kreon EPI 35 000 Ph.Eur.e. trde gastrorezistentne kapsule
Creon 35 000 enterokapseli, kova

Kreon 35.000 U capsulas duras gastrorresistentes

Kreon 35 000 egység gyomornedv-ellenallé kemény kapszula
Kreon 35 000 Ph. Eur. Lipase Einheiten, magensaftresistente
Hartkapseln

Creon 35000 enterokapslar, harda

Infoleht on viimati uuendatud juulis 2022.



