Pisomna informacia pre pouzivatela

Kreon 10 000
tvrdé gastrorezistentné kapsuly

pankreatin

Pozorne si precitajte celt pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

VZzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju
znovu precitali.

e Ak potrebujete dalsie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

e Ak sau vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informdcii. Pozri Cast 4.

e Ak sa do 14 dni nebudete citit lepSie alebo sa budete citit horsie, musite sa
obrétit na lekdra.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Kreon 10 000 a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Kreon 10 000
Ako uzivat Kreon 10 000

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat Kreon 10 000

Obsah balenia a dalSie informacie

ok~ wd =

1. Co je Kreon 10 000 a na ¢o sa pouziva
Co je Kreon 10 000

e Kreon 10 000 obsahuje zmes enzymov, ktora sa nazyva "pankreatin”.

e Pankreatin napomaha traveniu potravy. Enzymy sa ziskavaju z podzaludkovych
Zliaz (pankreasov) osipanych.

e Kapsuly Kreonu 10 000 obsahuju malé pelety, ktoré pomaly uvolTiuju pankreatin
do tenkého Creva (gastrorezistentné (odoldvajlce Ucinku Zaludkovej kyseliny)
pelety, nazyvané minimikroc¢astice — Minimicrospheres™).

Na ¢o sa Kreon 10 000 pouziva



Kreon 10 000 sa pouziva u deti a dospelych s “exokrinnou insuficienciou pankreasu”. Ide
o stav, kedy podzaludkové zl'aza netvori dostatoéné mnozstvo traviacich enzymov. Casto
k nemu dochadza u osob, ktoré maju:

e cysticku fibrozu, ktora je zriedkavou genetickou poruchou;

e upchaté vyvody podzaliudkovej zl'azy alebo zl¢nika (pankreatické vyvody alebo
spolo¢ny ZI¢ovod);
chronicky zapal podZaludkovej ZI'azy (chronicka pankreatitida);
akutny zapal podzaludkovej zl'azy (akutna pankreatitida). Kreon 10 000 sa
moze uzit po obnoveni prijmu potravy;
rakovinu pankreasu;
odstranenu cast podzaludkovej zl'azy alebo celt podzaltidkovu Zlazu
(Ciastoéna alebo Uplna pankreatektémia);

e odstranenu ¢ast zaludka alebo cely Zaludok (Ciasto¢na alebo Uplna
gastrektémia);
zaludocno-Crevny bypass;
Shwachmanov-Diamondov syndrém (velmi zriedkavé dedi¢né ochorenie
charakterizované o.i. nedostatocnou funkciou podzalidkovej zl'azy).

LieCba Kreonom vyznamne zlepsSuje priznaky exokrinnej pankreatickej insuficiencie
vratane konzistencie stolice, bolesti brucha, plynatosti a frekvencie stolice, a to nezavisle
od zakladného ochorenia.

Bez porady s lekdarom mozete liek uzivat pri priznakoch portch travenia vyvolanych
nedostatocnou tvorbou traviacich enzymov. Ak sa priznaky nedostatocnej funkcie
podzaltdkovej ZI'azy (nevolnost, vracanie, hnacka, zapcha) zhorsia, alebo sa pocas 14
dni pri liecbe Kreonom 10 000 nezlepsia, poradte sa s lekarom.

Uzivanie u deti doporucuje lekar.

Ako Kreon 10 000 ucinkuje

Enzymy obsiahnuté v Kreone 10 000 spdsobuju travenie potravy pri jej prechode ¢revom.
Kreon 10 000 sa ma uzivat pocCas vacsieho alebo mensieho jedla alebo po nich. Takto sa
enzymom umozni, aby sa dokladne zmiesali s potravou.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Kreon 10 000

Neuzivajte Kreon 10 000

e ak ste alergicky na pankreatin alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia



U pacientov s cystickou fibrozou, ktori uzivaju lieky s vysokym obsahom pankreatinu,
bola hlasena zriedkava porucha ¢reva nazyvana ,fibrotizujuca kolonopatia®, pri ktorej je
crevo zuzené.

Ak mate cysticku fibrézu a denne uzivate viac ako 10 000 jednotiek lipazy na kg telesnej
hmotnosti a zaznamenate neobvyklé brusné priznaky alebo zmeny tychto priznakoy,
informujte svojho lekara.

Infekcia zapricinena virusom hepatitidy E

Tento liek je Zivoc¢iSneho (prasacieho) pévodu. Hoci sa pocas vyroby prijimaju opatrenia
na znizenie rizika, pritomnost virusu hepatitidy E v tomto lieku je mozna. Virus hepatitidy
E sa moze vyskytovat u osipanych, moze sa rozsirit na f'udi a moze spdsobit infekciu
pecene.

Zo Studie vyplyva, ze u 0s6b s cystickou fibrozou, ktoré uzivali tento liek, je
pravdepodobnejsie, ze v minulosti mali hepatitidu E. Tato studia ma v§ak vyznamné
obmedzenia. Napriklad nie je jasné, kedy doslo k infekcii v minulosti alebo aky bol jej
zdroj.

Ak mate oslabeny imunitny systém a uzivate vysoké davky tohto lieku, lekar vas v ramci
preventivnych opatreni bude informovat o priznakoch infekcie virusom hepatitidy E. Ak
sa u vas objavia priznaky infekcie, najma horucka, nevolnost, nezvycajna bolest Zaltdka
alebo zmeny v bolesti zalidka ¢i zozltnutie koze alebo oci, obratte sa na svojho lekara.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost

e Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze mézete byt tehotna, poradte sa so svojim
lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek. Lekar rozhodne, ¢i méate Kreon
10 000 uzivat a v akej davke.

e Kreon 10 000 sa mbze uzivat pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze Kreon 10 000 ovplyvnuje vasu schopnost viest vozidla alebo
obsluhovat stroje.

Kreon 10 000 obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat Kreon 10 000



VZzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

Kolko lieku uzit

e Vasa davka sa uvadzav ,jednotkach lipazy“. Lipaza je jednym z enzymov
pankreatinu. R6zne sily Kreonu obsahuju rézne mnozstva lipazy.
Vzdy dodrziavajte odporucania lekara, tykajuce sa davky Kreonu 10 000.
Lekar upravi davku podla vasej potreby, a to v zavislosti od:
o vasho ochorenia;
o vasej telesnej hmotnosti;
o vaSej diéty;
o mnozstva tuku vo vasej stolici.
e Ak pretrvava pritomnost tuku v stolici alebo iné zalidoc¢né alebo ¢revné
tazkosti (gastrointestindlne priznaky), povedzte to svojmu lekarovi, pretoze
mbze byt potrebna Uprava vasej davky.

Cysticka fibroza

e Obvykla zacCiatocna davka u deti mladsich ako 4 roky je 1 000 jednotiek lipazy
na kilogram hmotnosti a jedlo.

e Obvykla zacCiatocna davka u deti vo veku 4 rokov a viac, dospievajucich a
dospelych je 500 jednotiek lipazy na kilogram hmotnosti a jedlo.

Iné problémy s pankreasom

e Obvykla davka uzivana s vacsim jedlom sa pohybuje v rozmedzi 25 000 az 80
000 jednotiek lipazy.

e Obvykla davka uzivana s mensim jedlom predstavuje polovicu davky uzivanej
pri vacsom jedle.

Kedy uzit Kreon 10 000

Kreon vzdy uZzite pocas vacsieho alebo mensieho jedla alebo po nich. To umozni
enzymom, aby sa dokladne zmiesali s potravou a travili ju pri prechode ¢revom.

Kedy moZete uzivat Kreon 10 000 bez porady s lekdrom

Bez porady s lekarom mozZete liek uzivat pri priznakoch poruch travenia vyvolanych
nedostato¢nou tvorbou traviacich enzymov. Ak sa priznaky nedostatocnej funkcie
podzaludkovej zZlazy (nevolnost, vracanie, hnacka, zapcha) zhorsia, alebo sa pocas 14
dni pri liecbe Kreonom 10 000 nezlepSia, poradte sa s lekarom.

ZvycCajne sa uzivaju 1 az 2 kapsuly s kazdym hlavhym jedlom alebo ihned po riom.



Ako uzivat Kreon 10 000

Kapsuly prehltnite celé (peroralne pouzitie).

Kapsuly nehryzte ani nezujte.

Ak vam prehltnutie kapsuly spésobuje tazkosti, opatrne kapsulu otvorte a
pelety pridajte do malého mnozstva makkej kyslej potravy, alebo ich zmiesajte
s kyslou tekutinou. Méze to byt napriklad jablkové pyré alebo jogurt, alebo tiez
jablkova, pomarancova ¢i ananasova stava. Zmes ihned prehltnite, bez
hryzenia a Zuvania a zapite malym mnozstvom vody alebo ovocnej Stavy.
Zmiesanie lieku s potravou alebo tekutinou, ktora nie je kysla, a tiez hryzenie a
Zuvanie peliet moZze vyvolat podrazdenie v Gstach alebo zmenu pdsobenia lieku
vo vasom organizme.

Nedrzte kapsuly lieku Kreon 10 000, alebo ich obsah v ustach.

Zmes neskladujte.

VSeobecne plati pravidlo, aby ste kazdy den mali dostatocny prijem tekutin.

Ako dlho uzivat Kreon 10 000

Kreon 10 000 uzivajte dovtedy, kym vam lekar nepovie, Ze mate s uzivanim prestat.
Mnoho pacientov potrebuje uzivat Kreon 10 000 celozivotne.

Ak uzijete viac Kreonu 10 000, ako mate

Ak uzijete viac Kreonu 10 000 ako mate, vypite vacsie mnozstvo vody a poradte sa s
lekdrom alebo lekarnikom.

Velmi vysoké davky pankreatinu v niektorych pripadoch sposobili nadmerné mnozstvo
kyseliny moc¢ovej v moci (hyperurikozuriu) a v krvi (hyperurikémiu).

Ak zabudnete uzit Kreon 10 000

Ak zabudnete uzit davku, dalSiu davku uzite s dalsim jedlom v obvyklom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat Kreon 10 000
Neprestarite uzivat Kreon 10 000 bez predchadzajucej konzultéacie s lekarom.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.



Pri uzivani tohto lieku sa u vds mézu vyskytnut nasledovné vedlajsie Gcinky:
Velmi ¢asté (mdzu postihovat viac ako 1 z 10 os6b):

e Dbolest Zaludka (brucha).
Casté (mdzu postihovat menej ako 1z 10 oséb):

pocit nevolnosti (nutkanie na vracanie);
nevolnost (vracanie);

zapcha;

plynatost (naddvanie brucha);

hnacka.

Tieto vedlajsie ucinky mézu byt sposobené ochorenim, kvoli ktorému Kreon 10 000
uzivate. Pocas klinickych skdsani bol vyskyt bolesti Zaliudka alebo hnacky u pacientov
uzivajucich Kreon 10 000 podobny alebo nizsi ako u pacientov, ktori Kreon 10 000
neuzivali.

Menej asté (m6zu postihovat menej ako 1 zo 100 osob):

e vyrazka.

Nezname (Castost vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych tdajov):

e silné svrbenie (pruritus) a zihl'avka (urtikaria);

e Kreon 10 000 méze vyvolat aj iné zavazné alergické (hypersenzitivne) reakcie,
vratane stazeného dychania a opuchu pier;

e U pacientov s cystickou fibrézou, ktori uzivaju lieky s vysokym obsahom
pankreatinu, bolo hlasené zuzenie ileocekalnych oblasti ¢reva a hrubého Creva
(fibrotizujuca kolonopatia).

Hlasenie vedlajsich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informdcii. Vedlajsie Gcinky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich Gcinkov mézete prispiet k ziskaniu
dalSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Kreon 10 000
Balenie s flaskou:

Kreon 10 000 uchovavaijte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale.



Fl'asku uchovévajte dobre uzatvorent na ochranu pred vihkostou. Po otvoreni
uchovavaijte pri teplote do 25 °C a spotrebujte do 6 mesiacov.

Balenie s blistrom:
Kreon 10 000 uchovavaijte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale.
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Neuzivajte Kreon 10 000 po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po ,EXP".
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikviduijte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Kreon 10 000 obsahuje
LieCivo je pankreatin.

Jedna tvrda gastrorezistentna kapsula obsahuje 150 mg pankreatinu (pankreaticky
prasok), ktory je zmesou nasledujucich traviacich enzymov:

amyldza (amylasum) 8 000 Ph. Eur. U.*
lipaza (lipasum) 10 000 Ph. Eur. U.*
protedza (proteasum) 600 Ph. Eur. U.*

(* jednotka definovana Eurépskym liekopisom)

Dalsie zlozky Kreonu 10 000 su:

Jadro pelety: makrogol 4 000.

Obal pelety: ftalat hypromeldzy, cetylalkohol, trietyl-citrat, dimetikén 1 000.
Obal kapsuly: zelatina, oxid Zelezity (E 172), laurylsiran sodny.

Ako vyzera Kreon 10 000 a obsah balenia

Kreon 10 000 su dvojfarebné tvrdé zelatinové kapsuly s hnedym nepriehladnym vrchnym
dielom a bezfarebnym priehladnym spodnym dielom, naplnené gastrorezistentnymi
peletami (minimikro¢asticami — Minimicrospheres™).

Kreon 10 000 je dostupny v plastovych HDPE flaskach s 50, 100 alebo 200 kapsulami v
papierovej Skatulke alebo v blistroch s obsahom 20 kapsul v papierovej skatulke.



Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drsitel rozhodnuti

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, irsko

Vyrobca:

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2026.
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