BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Kreon 10000 egység gyomornedv-ellenallo kemény kapszula
pankreatin
Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot, mely az On szamara

fontos informaciokat tartalmaz.

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphato. Mindemellett az optimalis hatas

érdekében elengedhetetlen e gyogyszer koriiltekintd alkalmazasa.

— Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a

késobbiekben is sziiksége lehet.

— Tovabbi informaciokeért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

— Siirgésen forduljon orvosahoz, ha tiinetei nem enyhiilnek vagy éppen

stlyosbodnak.

— Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviill egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy
gyogyszerészét.

betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyégyszer a Kreon 10000 egység gyomornedv-ellendllo kemény
kapszula (a tovabbiakban Kreon 10000 kapszula) és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Kreon 10000 kapszula szedése el6tt
Hogyan kell alkalmazni a Kreon 10 000 kapszulat?
A Kreon 10000 kapszula lehetséges mellékhatasai
Hogyan kell a Kreon 10 000 kapszulat tarolni?
Tovabbi informaciok
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. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A KREON 10 000 KAPSZULA ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A hasnyalmirigy kiils elvalasztasu mirigyként kiilonféle emésztéenzimeket termel,

melyek segitségével a szervezet hasznositani képes az elfogyasztott taplalékot.

A Kreon 10000 kapszula a hasnyalmirigy elégtelen kiilsé elvalasztasi mikodésének

kezelésére, a hianyz6 emészt6enzim-mennyiség potlasara szolgald készitmény

gyermekek és felndttek szamara.

A hasnyalmirigy elégtelen kiilsé elvalasztasi miikodését okozhatja a hasnyalmirigy
koros valadéktermeléssel jard, cisztas fibrozis nevii betegsége, kiilonbézo
hasnyalmirigy- és gyomormiitétek, a hasnyalmirigy daganatos, gyulladasos eredet
megbetegedései stb.

Hogyan fejti ki hatasat a Kreon 10000 kapszula?

AKreon 10 000 kapszula a szervezetben természetes madon eléforduld emésztéenzimek
keverékét, pankreatint tartalmaz, amelyet sertéshasnyalmirigybdl nyernek.

A kapszula héja perceken beliil feloldodik a gyomorban és tébb szaz minimikropellet
(nagyon kis méret(i granulatum) szabadul ki beléle, amelyek alaposan elkeverednek
a gyomortartalommal, azzal egyiitt driilnek a gyomorbdl, s ez biztositja az enzimek
felszabadulasat kovetéen azok megfeleld eloszlasat is az ételpépben. Amikor a
minimikropelletek elérik a vékonybelet, gyomornedv-ellenallé bevonatuk gyorsan
feloldédik, és felszabadulnak a zsir-, a szénhidrat- és fehérjebont6 enzimek.

2. TUDNIVALOK A KREON 10 000 KAPSZULA SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Kreon 10000 kapszulat:

- ha talérzékeny (allergias) a sertéshasnyalmirigybdl nyert pankreatinra vagy a Kreon
10000 barmely mas osszetevojére (Id. a 6. pontot: Mit tartalmaz a Kreon 10000
kapszula?).

A Kreon 10 000 kapszula fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato

Heveny hasnyalmirigy-gyulladas korai stadiumaban semmilyen gyogyszert, igy
enzimpotlo készitményt sem szabad szajon at bevenni.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

A rendelkezésre allo informaciok szerint a Kreon 10000 kapszula nem Iép
kolcsonhatasba mas gyogyszerekkel.

Mindazonaltal tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirél, beleértve a vény nélkiil kaphatd
készitményeket is.

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Terhes nok hasnyalmirigyenzimekkel tortén6 kezelésére vonatkozolag nem all
rendelkezésre adat.
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Az allatkisérletek eredményei nem utalnak arra, hogy a sertéshasnyalmirigybél nyert
enzimek karos hatassal lennének a magzatra. Ennek alapjan nem varhato semmilyen
karos hatas a termékenységre vagy a magzat fejlédésére vonatkozolag.

Ezzel egyiitt azonban terhes néknek csak gondos mérlegelést kovetéen rendelhetd
a készitmény.

Szoptatas

Nem varhatd, hogy a készitmény barmilyen hatast gyakorolna a szoptatott
csecsemore, mivel az llatkisérletek nem mutattak ki semmilyen karos hatast.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy
gyogyszereszével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
szilkséges képességekre

Nincs arra mutaté jel, hogy a Kreon 10000 kapszula szedése befolyasolna a
gépjarmivezetéshez, ill. a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A KREON 10000 KAPSZULAT?

Az adagolasnak az egyéni sziikséglethez kell igazodnia, ami a betegség stlyossagi
fokatol és a taplalék dsszetételétdl fiigg.

Gyermekkorban valo alkalmazasa és adagolasa kizarolag az orvos utasitisa szerint
torténhet.

A gyogyszeradagot (Id. alabb) ajanlott étkezés kdzben bevenni. Amennyiben tobb
kapszulat kell bevennie, az adagnak legalabb felét vagy egyharmadat az étkezés
elején vegye be.

A kapszulakat elegendd mennyiségi folyadékkal (pl. egy pohar vizzel), lehetéleg
egészben, a minimikropelletek széttorése vagy szétragasa nélkil kell lenyelni a
foetkezések, ill. koztes étkezések alkalmaval, kiilonben az esetlegesen mar a szajban
felszabadulé enzimek megtamadhatjak a szajiireg nyalkahartyajat. Ha a kapszula
lenyelése nehézséget okoz (pl. gyermekeknek, ill. idés betegeknek), a kapszulat
ovatosan fel lehet nyitni és tartalmat savanyu, ragast nem igénylé, lagy ételbe (pl.
joghurtba) vagy folyadékba (pl. gylimélcslébe) keverve kell bevenni. A gyogyszert
tartalmazo ételt vagy italt azonnal el kell fogyasztani, tarolni nem szabad.

Nagyon fontos, hogy a kezelés ideje alatt folyamatosan sok folyadékot fogyasszon,
kiilondsen fokozott folyadékvesztéssel jaro idészakokban (pl. hényas, hasmenés,

fokozott veritékezés). A folyadékhiany székrekedéshez, ill. annak stlyosbodasahoz
vezethet.

Adagolas cisztés fibrézisban

—~ Az enzimadagolast - testtomegkilogrammra szamolva - étkezésenként 1000
egysegnyi lipazzal kell kezdeni 4 éven aluli gyermekeknél, ill. 500 egységnyi lipazzal
4 éven feliilieknél.

~ Az adagot a betegség sulyossagi fokanak megfelel6en kell megallapitani oly modon,
hogy az biztositsa a zsirszéklet (nagy mennyiségli emésztetlen zsirt tartalmazo
széklet) visszaszoritasat, valamint a megfelel6 taplaltsagi allapotot.

— A napi adag lehetdség szerint ne haladja meg a testtémegkilogrammonként 10000
lipazegységet.

Adagolas a hasnyalmirigy-elégtelenséq egyéb eseteiben

Az adagolast egyénre szabottan kell meghatarozni az emésztési zavar mértékének,
ill. a taplalék zsirtartalmanak fiiggvényében. A sziikséges adag 20 000 — 75 000 Ph.
Eur. (Europai Gyogyszerkonyv szerinti) lipazegység a foétkezésekhez (reggeli, ebéd,
vacsora) és kb. 5000 — 25 000 Ph. Eur. lipazegység a koztes étkezésekhez.

A szokasos kezdé adag 10000 — 25000 Ph. Eur. lipdzegység foétkezésenként. A
zsirszéklet (nagy mennyiseégli emésztetlen zsirt tartalmazo széklet) minimalizalasahoz
és a megfelel6 taplaltsagi allapot biztositdsahoz azonban ennél nagyobb adagok
alkalmazasara is szilkség lehet.

A tapasztalatok szerint étkezésenként legalabb 20 000 — 50 000 Ph. Eur. egység lipazt
kell bejuttatni.

A Kreon 10000-et mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetoen, kérdezze meg orvosat vagy
gyoégyszerészét. )

Ha az eldirtnal tobb Kreon 10 000 kapszulat vett be

Ezek az emésztéenzimek maguk is fehérjek, és hatasuk kifejtését kovetden
megemésztodnek, ezért toxikus (mérgez6) hatas még tuladagolas esetén sem varhato.
A tuladagolas tiinetei

Igen nagy pankreatinadagok megemelhetik a vér és a vizelet hagysavszintjét,

ami laborvizsgalattal mutathato ki. Taladagolds esetén megnéhet a lehetséges
mellékhatasok eléfordulasanak gyakorisaga.



A tuladagolas kezelése

Enyhébb mellékhatasok jelentkezése esetén nincs sziikség orvosi beavatkozasra. Az
esetleges folyadékhiany elkeriilése céljabol javasolt nagyobb mennyiségi folyadékot
fogyasztani.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, azonnal értesitse kezelorvosat.

Ha elfelejtette bevenni a Kreon 10 000 kapszulat

Ha elfelejtette bevenni a gyogyszert, még az étkezés végén vagy kozvetleniil utana is
potolhatja azt, ennél késébb mar nincs értelme bevenni, mert a gyogyszer mar nem
tudja megfelel6en kifejteni hatasat. A kovetkez6 bevételnél a szokasos adagot vegye
be. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban,
kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészet.

Ha ido eldtt abbahagyja a Kreon 10 000 alkalmazasat
Ha barmilyen kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
orvosat vagy gyogyszerészét.

4. AKREON 10000 KAPSZULA LEHETSEGES MELLEKHATASAI

Mint minden gyogyszer, igy a Kreon 10000 kapszula is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Ha a Kreon 10000 kapszula szedése alatt erés és hosszan tarto hasi fajdalmat
észlelne, azonnal forduljon orvosahoz!

Gyakori mellékhatas (1000 kezelt beteg koziil tobb, mint 10-nél, de kevesebb, mint
100-nal fordul el6):

hasi fajdalom

Nem gyakori mellékhatasok (1000 kezelt beteg koziil tobb, mint 1-nél, de kevesebb,
mint 10-nél fordul el6):

szekrekedés, a szokasostol eltérd széklet, hasmenés, hanyas, hanyinger, allergias
vagy tulérzékenységi bérreakciok.

Pankreatint nagy adagokban alkalmazo, cisztas fibrozisban szenvedd betegeknél
kialakulhat a vékony- és vastagbél kozti atmeneti szakasznak, ill. a vastagbélnek
a sziikiilete vagy gyulladasa. Specidlis vizsgalatok nem mutattak ki 6sszefiiggést a
Kreon 10 000 alkalmazasa és a fenti tiinetek megjelenése kozott.
El6vigyazatossaghol azonban szokatlan hasi tiinetek jelentkezése, ill. a hasi tiinetek

megvaltozasa esetén forduljon orvosahoz, hogy megfelelé vizsgalattal ki lehessen
zarni a bél karosodasanak lehetoségét, kiilonosen akkor, ha az On napi lipazbevitele
meghaladja a testtomegkilogrammonkeénti 10 000 egységet.

Ha barmely mellékhatas silyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy
gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A KREON 10 000 KAPSZULAT TAROLNI?

A Kreon 10 000 kapszula eredeti csomagolasaban, legfeljebb 30 °C-on tarolando. A
gyogyszer tartalyat szorosan lezarva kell tartani.

A dobozon feltiintetett lejarati ido (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza a Kreon
10 000 kapszulat. A lejarati ido a megadott honap utolso napjara vonatkozik.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt
megsemmisiteni.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként
semmisitse meg. Ezek az intézkedések el6segitik a kornyezet vedelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Kreon 10 000 kapszula?

A készitmény hatoanyaga:

150 mg pankreatin (pankreaszpor) kapszulanként, amely az alabbi emésztéenzimek
keveréke:
Amilaz: 8000 Ph. Eur. egység* (= BP egység)

Lipaz: 10000 Ph. Eur. egység* (=BP egyséqg)

Proteaz: 600 Ph. Eur. egyseg*.

* Az Eurdpai Gyogyszerkonyv (European Pharmacopoeia) altal meghatarozott egység.
Egyéb osszetevik:

Minimikropellet:

mag: makrogol 4000

bevonat: hipromelloz-ftalat, cetil-alkohol, trietil-citrat, dimetikon 1000

Kapszulahéj: zselatin, sarga vas-oxid E172, fekete vas-oxid E 172, voros vas-oxid
E 172, titan-dioxid E 171, natrium-lauril-szulfat.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Kiillem: felsé részén barna szini, atlatszatlan, also részén szintelen, atlatszo,
2-es méretii keményzselatin-kapszulaba toltott, barnas szind, gyomornedv-ellenallo
bevonati granulatumok (minimikropelletek).

Csomagolas: 20, 50 db kapszula mianyaq tartalyban és dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Solvay Pharmaceuticals GmbH
Hans-Backler-Allee 20,

D-30173 Hannover, Németorszag

Gyarto:

Solvay Pharmaceuticals GmbH
Justus-von-Liebig Str. 33,

D-31535 Neustadt, Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:
Solvay Pharma Ker. Kft.

1013 Budapest

Pauler u.11.

Tel.: +36-(1) 309 5500

Fax: +36-(1) 309 5501

E-mail: info@solvaypharma.hu
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A betegtajékoztato engedélyezésének datuma:
2008. 07. 16.





