Pakendi infoleht: teave kasutajale

Kreon 10 000 U gastroresistentsed kévakapslid
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 kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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1. Mis ravim on Kreon ja milleks seda kasutatakse

Mis on Kreon

- Kreon sisaldab ensiiiimisegu (amiilaasi, lipaasi ja proteaasi), mis aitab toitu seedida. Ensiitimid
parinenevad sea kohunédrmest.

- Kreon’i kapslid sisaldavad viikseid graanuleid, millest ensiiiimid vabanevad aeglaselt
soolestikku (gastroresistentsed graanulid, mida nimetatakse minimikrosféarideks).

Milleks Kreon’i kasutatakse
Kreon’i kasutatakse pankrease eksokriinse alatalitluse ja tiistilise fibroosiga lastel ja tdiskasvanutel.
Sel juhul teie kdhunéére ei tooda piisavas koguses ensiilime, et toitu seedida.

Kuidas Kreon toimib
Kreon’is sisalduvad ensiitimid 16hustavad toitu, kui see liigub m6dda soolestikku. Te peate Kreon’i
vOtma s66gi ajal voi pdrast sooki. Sel juhul saavad ensiitimid iihtlaselt seguneda toiduga.

2. Mida on vaja teada enne Kreon’i votmist

Arge vitke Kreon’i:

- kui olete sea pankrease pulbri vdi Kreon’i mis tahes koostisosa (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Pankrease pulbri preparaatide suurtes annustes v3tmisel on tdheldatud tsiistilise fibroosiga patsientidel
harva esinevat seisundit - fibroosset kolonopaatiat, mille korral sool aheneb.

Raéikige oma arstile, kui teil esineb tsiistiline fibroos ja te vtate 10 000 tihikut lipaasi kehakaalu
kilogrammi kohta péevas ning teil on ebaharilikud kdhukaebused voi muutused kdhukaebustes.

Rasedus, imetamine ja viljakus

- Raseduse voi raseduse kahtluse korral riaékige oma arstiga enne selle ravimi kasutamist. Arst
otsustab, kas ja millises annuses peaksite Kreon’i v3tma.

- Imetamise ajal vdib Kreon’i kasutada.



Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Tdenzoliselt Kreon ei mdjuta autojuhtimise voi masinate ja mehhanismide késitsemise voimet.

3. Kuidas Kreon’i votta

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

Kui palju Kreon’i votta

- Teie annus on lipaasi ithikutes. Lipaas on iiks pankrease pulbri ensiitimidest.
Erinevad Kreon’i tugevused sisaldavad erinevas annuses lipaasi tihikuid.

- Alati jérgige arsti poolt méératud Kreon’i annust.

- Teie arst médrab teile sobiva annuse. See sSltub:
- teie haigusest
- teie kehakaalust
- teie dieedist
- rasva sisaldusest viljaheites.

- Kui teie viljaheites esineb endiselt rasva vdi teil on mao vdi soolehdired (seedetrakti
siimptomid), radkige sellest oma arstile, kuna v3ib olla on vajalik muuta teie annust.

Tsiistiline fibroos

- Tavaline algannus lastel vanuses kuni 4 eluaastat on 1000 lipaasi iihikut kehakaalu kg kohta
toidukorra ajal.

- Tavaline algannus iile 4 aasta vanustele lastele, noorukitele ja tdiskasvanutele on 500 lipaasi
ithikut kehakaalu kg kohta toidukorra ajal.

Muud pankrease hiired
- Tavaline annus on 25 000...80 000 lipaasi ithikut toidukorra kohta.
- Tavaline annus kerge eine korral on pool toidukorra annusest.

Millal Kreon’i votta
Votke Kreon’i alati s66gi ajal voi parast s6oki voi kerget einet. See voimaldab ensiitimidel toiduga
iihtlaselt seguneda ja toitu seedida sooles liikumise ajal.

Kuidas Kreon’i votta

- Neelake kapslid tervelt alla.

- Arge purustage voi nirige kapsleid.

- Kui teil on raskusi kapslite neelamisega, avage kapsel ettevaatlikult ja lisage graanulid vahesele
kogusele vedelale happelisele toidule voi segage need happelise vedelikuga. Pehmed happelised
toidud on néiteks dunapiiree vdi jogurt. Happelised vedelikud v&ivad olla duna-, apelsini- voi
ananassimahl.

- Neelake segu koheselt alla, ilma purustamata v3i ndrimata ja jooge peale veidi vett vdi mahla.
Segamine mittehappeliste toitude v3i vedelikega, graanulite ndrimine vdi purustamine vdivad
pShjustada suu &rritust voi muuta Kreon’i toimet teie kehas.

- Arge hoidke Kreon’i kapsleid vdi nende sisu suus.

- Arge siilitage segu.

- Uldiseks reegliks on juua rohkelt vedelikku iga péev.

Kui kaua Kreon’i votta
Votke Kreon’i nii kaua kui arst on méédranud. Mitmed patsiendid peavad Kreon’i vétma elu 15puni.

Kui te votate Kreon’i rohkem Kkui ette nihtud

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

Mbnikord vdivad pankrease pulbri vdga suured annused pdhjustada liigset kusihapet uriinis
(hiiperurikosuuria) ja veres (hiiperurikeemia).



Kui te unustate Kreon’i votta _
Kui te unustate annuse votmata, votke jirgmine annus tavalise toidukorra ajal. Arge votke kahekordset
annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te l16petate Kreon’i votmise
Arge 15petage Kreon’i votmist enne kui olete sellest arstiga radkinud.
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kodik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Uuringute
ajal Kreon-ravi saavate patsientidega on esinenud jargnevad kdrvaltoimed. Selle ravimiga v&ivad
esineda jargnevad kdrvaltoimed:

Viga sageli (esineb rohkem kui 1 inimesel 10-st)
- valu mao piirkonnas (kdhuvalu).

Sageli (esineb vihem kui 1 inimesel 10-st)

- iiveldus

- oksendamine

- k&hukinnisus

- kShupubhitus

- kdhulahtisus.

See voib olla tingitud seisundist, mille tdttu te Kreon’i vétate. Uuringutes esines Kreon’i votvatel
patsientidel samal hulgal vdi vihem kdhuvalu v&i kohulahtisust vorreldes Kreon’i mittevdtvate
patsientidega.

Aeg-ajalt (esineb vihem kui 1 inimesel 100-st)
- 166ve.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- tugev siigelus (kihelus) ja ndgestdbi (urtikaaria).

- Kreon vaib pohjustada ka teisi tdsiseid allergilisi (iilitundlikkus)reaktsioone, sh
hingamisraskuseid ja silmalaugude voi huulte turset.

- tsiistilise fibroosiga patsientidel, kes votavad suurtes annustes pankreatiini preparaate, on
teatatud ileotsekaalsetest ja jamesoole striktuuridest (fibroseeruv kolonopaatia).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Kreon’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

HDPE purk:
Hoida temperatuuril kuni 30°C. Hoida purk tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.
Pérast esmast avamist hoida temperatuuril kuni 25°C ning kasutada &ra 6 kuu jooksul.

Al/Al blistrid:
Hoida temperatuuril kuni 30°C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.



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

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
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 10 000 U kapsel sisaldab 150 mg pankrease pulbrit, mis vastab:
- 8000 amiilaasi iihikule

- 10 000 lipaasi ithikule

- 600 proteaasi tihikule

Abiained on:

- Graanuli sisu: makrogool 4000

- Graanuli kate: hiipromelloosftalaat, dimetikoon 1000, trietiiiiltsitraat, tsetiiiilalkohol
- Kapsel: raudoksiidid (E172), titaandioksiid (E171), naatriumlauriitilsulfaat, zelatiin.

Kuidas Kreon viilja niieb ja pakendi sisu
Kreon 10 000 U kapslid on pruunid ja lébipaistvad. Need sisaldavad gastroresistentseid graanuleid
(minimikrosfdire).

HDPE purk poliipropiileenist kaanega: 20, 50 v&i 100 kapslit.
Al/Al blistrid: 20 kapslit (2 blistrit, igas 10 kapslit).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Mylan Healthcare GmbH
Freundallee 9A

30173 Hannover
Saksamaa

Tootja
Abbott Laboratories GmbH

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

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal
Liivalaia 13/15

10118 Tallinn
Tel: +372 6363 052

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2016.



