Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

KREON 10000, 150 mg, capsule gastrorezistente
KREON 25000, 300 mg, capsule gastrorezistente
Pancreatina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrafi acest prospect. S-ar putea sd fie necesar sa-| recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

- Daca dupa 2-3 zile nu va simftiti mai bine sau va simftiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este KREON si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati KREON
Cum sa utilizati KREON

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza KREON

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. CE ESTE KREON SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

KREON - capsule, care confin pancreatind (enzima digestivd) de origine porcind sub forma de
particule minuscule — granule. Capsulele se dizolva rapid in stomac, eliberand numeroase granule,
ceea ce asigurd un bun amestec cu continutul stomacului, golirea din stomac Impreuna cu continutul
lui si dupa eliberarea lor o buna distributie a enzimelor in interiorul chimului intestinal. Enzimele
eliberate asigura digerarea grasimilor, proteinelor si carbohidratilor.

KREON este utilizat pentru tratamentul insuficientei pancreatice exocrine (stare, cand pancreasul
nu secreta suficiente enzime pentru a digera mancarea si aceasta duce la tulburari digestive) la adulti
si copii, provocata de diverse afectiuni, inclusiv urmatoarele, dar fara a ne limitata la lista data:
- fibroza chistica (mucoviscidoza — boala genetica, care afecteaza inclusiv si pancreasul);
- pancreatitd cronica (inflamatia cronica a pancreasului);
- pancreatectomie (operatie de indepartare a unei portiuni din pancreas);
- gastrectomie (operatie de indepartare a unei portiuni din stomac);
- cancer de pancreas;
- dupa chirurgia de by-pass gastrointestinal (de exemplu, rezectia gastrica dupa Billroth I1);
- blocarea ductului pancreatic sau a canalului biliar comun (de exemplu in neoplazii);
- sindromul Shwachman-Diamond,;
- starea dupd accesul de pancreatita acutd din momentul trecerii pacientului la alimentatia
enterald sau orald (alimentatia artificiald prin sonda sau cea obisnuita — prin gura);
- doar pentru KREON 10000: pentru imbunatatirea digestiei si ameliorarea simptomelor de
indigestie dupa consumul alimentelor (grase), asa ca senzatia de greutate, formarea excesiva
de gaze, balonarea abdomenului, dureri/spasme abdominale si/sau diaree.

2. CE TREBUIE SA STITI iINAINTE SA UTILIZATI KREON



Nu utilizati KREON:
- dacd aveti alergie (hipersensibilitate) la substanta activa sau la oricare dintre celelalte
componente ale KREON (indicate la pct. 6).

Atentionari si precautii

- Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- La pacientii cu fibroza chisticid, care au administrat doze mari de enzime digestive
(pancreatind), au fost raportate Ingustarea lumenului portiunii terminale a intestinului subtire
si intestinului gros (colonopatia fibrozantd). In cazul aparitiei simptomelor noi sau
modificarilor caracterului simptomelor gastrointestinale deja existente trebuie de consultat
medicul, pentru a exclude o posibild colonopatie fibrozanta, in special dacd administrati 0
doza mai mare de 10000 unitati lipaza/kg/zi.

Copii si adolescenti
Copiii si adolescentii pot utiliza KREON.

KREON impreunai cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizagi, ati luat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Nu au fost efectuate studii privind interactiunile cu alte medicamente.

KREON impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Nu exista restrictii privind alimentele si bauturile pe durata tratamentului cu KREON. Dar caracterul
alimentelor consumate poate determina dozele necesare de KREON la o priza (vezi pct. 3).

Se recomanda de administrat KREON in timpul sau imediat dupa luarea mesei.

Sarcina si alaptare

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

La necesitate femeile gravide si mamele, care alapteaza pot administra KREON in doze suficiente
pentru asigurarea unei alimentari normale.

Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor
KREON nu are nici o influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI KREON

Luati intotdeauna acest medicament exact asa, cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Se recomanda de administrat KREON in timpul sau imediat dupa luarea mesei.

Capsulele trebuie inghitite Intregi, fard a fi mestecate sau faramitate, cu o cantitate suficienta de
lichid in timpul meselor sau gustarilor dintre mese.

Daci inghitirea capsulelor este dificila (de exemplu la copii sau varstnici), capsulele pot fi desfacute
cu grija si granulele adaugate unor alimente acide de consistenta moale, care nu necesita
mestecarea, sau granulele pot fi administrate impreuna cu un lichid acid, de exemplu pireu de
mere, iaurt sau suc de fructe acid (de mere, portocale sau ananas). Amestecul nu trebuie pastrat.
Nu se admite faramitarea sau mestecarea granulelor, ori amestecarea cu alte alimente sau bauturi,
decét cele indicate mai sus, deoarece aceasta poate duce la eliberarea timpurie a enzimelor n
cavitatea bucald, de asemenea la reducerea eficacitatii medicamentului si iritarea mucoasei cavitatii



bucale.

Se va asigura ca produsul sa nu raimana in cavitatea bucala.

Tn timpul tratamentului cu KREON este foarte important consumul suficient de lichide, in special
in perioadele cu pierderi mari de lichide. Deficitul de lichide poate intensifica constipatia. Orice
amestec de granule si alimente sau lichid trebuie consumat imediat §i in nici un caz pastrat.

Recomandari de administrare a KREON in fibroza chistica.

- doza initiald de enzime pentru copii cu varsta sub 4 ani constituie 1000 unitati lipaza/kg in
timpul fiecarei mese, iar la copiii cu varsta peste 4 ani — 500 unitati lipaza/kg in timpul fiecarei
mese,;

- doza trebuie ajustata in mod individual, In functie de severitatea bolii, continutului de grasime
Tn masele fecale si mentinerea unei stari bune de nutritie;

- pentru majoritatea pacientilor doza de enzime nu trebuie sa depaseasca 10000 unitati
lipaza/kg/zi sau 4000 unitati lipazd/g de grasime ingerata.

Administrare prin gastrostoma (orificiu artificial, care uneste peretele anterior al abdomenului si
stomacul).

KREON 10000 si KREON 25000 pot fi administrate prin gastrostoma la prezenta indicatiilor
terapeutice. Aceste medicamente au o dimensiune a granulelor cu diametrul de 0,7-1,6 mm. Este
important de verificat cu atentie, daca seringa selectata pentru administrare si tubul corespund
pentru administrarea acestui medicament. Aceasta procedura se efectueaza doar de catre personalul
medical calificat.

Doze in alte afectiuni asociate cu insuficientda pancreatica exocrind.

Doza trebuie ajustatd in mod individual si stabilitd in functie de gradul tulburarii digestiei si
continutul in lipide al dietei. Doza necesara pentru o masa principala variaza intre 25000 si 80000
unitati lipaza si jumatate din doza individuald in cazul gustarilor dintre mese.

Doar pentru KREON 10000: a se administra cate 1 sau 2 capsule de KREON 10000 la 0 masa
pentru imbundtatirea digestiei si ameliorarea simptomelor de indigestie dupa consumul alimentelor

(grase).

Daca utilizati mai mult KREON decat trebuie
Doar in cazul utilizarii dozelor excesiv de mari de pancreatina s-au raportat cresteri ale valorilor
acidului uric 1n sange si urina.

Daca uitati sa utilizati KREON
Daca ati uitat sa luati KREON, nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati KREON
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, KREON poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Studiile clinice cu KREON au fost efectuate la peste 1000 pacienti. Cel mai frecvent raportate reactii
adverse au fost tulburdrile gastrointestinale, de intensitate usoard sau moderata. Aceste reactii in
marea majoritate erau legate de boala de baza. Numarul pacientilor care au luat KREON si au avut
dureri de stomac sau diaree (scaune lichide frecvente) a fost similar sau mai mic cu cel al pacientilor



care au utilizat placebo.

Urmatoarele reactii adverse au fost Inregistrate in timpul studiilor clinice cu frecventa indicatd mai

jos:

Foarte frecvente (care afecteaza mai mult de 1 din 10 pacienti):

- dureri abdominale.

Frecvente (care afecteaza pana la 1 din 10 pacienti):

- greturi, voma, constipatii, balonarea abdomenului, scaune lichide frecvente (diaree).

Mai putin frecvente (care afecteaza pana la 1 din 100 pacienti):

- eruptii cutanate.

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- reactii de hipersensibilitate (reactii alergice serioase);

- ingustarea lumenului portiunii distale a intestinului subtire si a colonului (colonopatie
fibrozanta);

- mancarime, formarea veziculelor (urticarie).

Au fost raportate ingustari ale lumenului portiunii distale a intestinului subtire si a colonului

(colonopatie fibrozanta) la pacienti cu afectiuni genetice cu afectarea organelor care elimind mucus

(mucoviscidozd), care au administrat doze mari de pancreatina.

Au fost observate si identificate ca reactii adverse de dupa punerea pe piatd a medicamentului

reactiile alergice, in principal limitate, dar nu exclusiv, la nivel cutanat. Deoarece aceste reactii au

fost raportate in mod spontan la o populatie de o marime necunoscutd, nu este posibild estimarea

frecventei acestora.

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti
Reactii adverse specifice la copii nu au fost stabilite. Frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse
la copii cu fibroza chistica au fost similare cu cele la adulti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA KREON
A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa "EXP". Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce contine KREON
- Substanta activa este pancreatina.

KREON 10000
1 capsula contine:



http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

substanta activa: pancreatind 150 mg sub formd de granule gastrorezistente (Kreon
minimicrospheres™), care corespunde cu activitatea enzimatica a lipazei 10000 unitati Ph. Eur,
amilazei 8000 unitati Ph. Eur si proteazei 600 unitati Ph. Eur.

KREON 25000

1 capsula contine:

substanta activa: pancreatind 300 mg sub formd de granule gastrorezistente (Kreon
minimicrospheres™), care corespunde cu activitatea enzimatica a lipazei 25000 unitati Ph. Eur,
amilazei 18000 unitati Ph. Eur, proteazei 1000 unitati Ph. Eur.

- Celelalte componente sunt: macrogol 4000, ftalat de hipromeloza, alcool cetilic, trietil citrat,
dimeticona 1000;

compozitia capsulei.

KREON 10000: gelatina, oxid de fier (E 172), dioxid de titan (E 171), laurilsulfat de sodiu.
KREON 25000: gelatina, oxid de fier (E 172), laurilsulfat de sodiu.

Cum arata KREON si continutul ambalajului
KREON 10000

Capsule gelatinoase tari, bicolore, marimea capsulei nr. 2, cu capacel opac de culoare maro si corp
transparent incolor.
Continutul capsulei — granule gastrorezistente (Kreon minimicrospheres™) de culoare maronie.

KREON 25000

Capsule gelatinoase tari, bicolore, marimea capsulei nr. Oel, cu capacel opac de culoare oranj si corp
transparent incolor.

Continutul capsulei — granule gastrorezistente (Kreon minimicrospheres™) de culoare maronie.

KREON este disponibil in cutii cu 2 blistere din oPA/AI/PVC/Al a cate 10 capsule.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Abbott Laboratories GmbH,

Freundallee 9A, 30173, Hannover, Germania.

Fabricantul

Abbott Laboratories GmbH,
Justus-von-Liebig-Strasse 33, 31535 Neustadt, Germania.

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


http://nomenclator.amdm.gov.md/
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