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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Kreon® 10 000, gastrorezistentna kapsula, tvrda, 150 mg

10000 Ph.Eur. jedinica lipaze, 

    8000 Ph.Eur jedinica amilaze, 

       600 Ph.Eur. jedinica proteaze

Bočica sa 100 gastrorezistentnih kapsula, tvrdih

	 

	Proizvođač:
	Abbott Laboratories GmbH

	Adresa:
	Justus-von-Liebig Strase 33, 31535 Neustadt, Njemačka

	Podnosilac zahteva:
	Društvo za trgovinu na veliko farmaceutskim proizvodima „Glosarij“ d.o.o. - Podgorica

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora


	Kreon® 10 000, 150 mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda

pankreatin

	
	Za ljekove koji se izdaju samo uz ljekarski recept

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Kreon® 10 000 i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Kreon® 10 000
3. Kako se upotrebljava lijek Kreon® 10 000
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Kreon® 10 000
6. Dodatne informacije
 


	1. ŠTA JE LIJEK KREON® 10 000 I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Šta je Kreon® 10 000?
· Kreon® 10 000 sadrži mješavinu enzima koja se zove „pankreatin“

· Pankreatin pomaže da svarite hranu. Enzimi su dobijeni iz pankreasnih žlijezda svinja

Kreon® 10 000 kapsule sadrže male pelete koje polako otpuštaju pankreatin u vašim crijevima (gastrorezistentne pelete, koje se zovu mikrosfere).

Za šta se lijek Kreon® 10 000 koristi?
Kreon® 10 000 se koristi kod djece i odraslih pacijenata sa „egzokrinom insuficijencijom pankreasa“. To je stanje kada njihove pankreasne žlijezde ne proizvode dovoljno enzima potrebnih za varenje hrane. To stanje se često nalazi kod pacijenata koji imaju: 

· cističnu fibrozu, rijetki genetski poremećaj

· blokirane izvodne kanale pankreasa ili žučne kese
· napad akutnog zapaljenja pankreasa (akutni pankreatitis). Kreon® 10 000 se može uzeti sa ponovnim početkom uzimanja hrane
· hronično zapaljenje pankreasa (hronični pankreatitis)

· kancer pankreasa, kada je dio ili cio pankreas uklonjen (djelimična ili totalna pankreatektomija)

· uklonjen dio ili cio želudac (djelimična ili totalna gastrektomija)

· gastrointestinalni bajpas

· Shwachman-Diamond sindrom, veoma rijedak genetski poremećaj

Kako lijek Kreon® 10 000 djeluje?
Enzimi u lijeku Kreon® 10 000 vare hranu dok ona prolazi kroz crijeva. Zbog toga je vrlo važno da se Kreon® 10 000 uzima sa obrokom ili užinom. Ovo omogućava enzimima da se miješaju sa hranom.


	2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK KREON® 10 000

	Lijek Kreon® 10 000 ne smijete koristiti ako:

- ako ste alergični (hipersenzitivni) na svinjski pankreatin ili na bilo koji od sastojaka lijeka Kreon® 10 000 (vidjeti dio 6).

	Kada uzimate lijek KREON® 10 000, posebno vodite računa:

	Rijetko stanje crijeva koja se zove „fibrozirajuća kolonopatija“, kada su vaša crijeva sužena,  je bilo prijavljeno kod pacijenata sa cističnom fibrozom koji su uzimali velike količine pankreasnih enzima.

   Mada, ako imate cističnu fibrozu i ako uzimate preko 10 000 internacionalnih jedinica lipaze po kilogramu na dan i ako imate neuobičajene abdominalne simptome ili ako imate promjene abdominalnih simptoma odmah obavijestite Vašeg ljekara.
Dodatne informacije o pankreasnim enzimima

Pankreasne žlijezde koje se koriste za izradu lijeka Kreon® 10 000 i ostalih pankreasnih ljekova dobijaju se od svinja koje se koriste za ishranu. Te svinje mogu da sadrže viruse. Tokom proizvodnje lijeka Kreon® 10 000 više proizvodnih koraka je preuzeto da bi se spriječio rizik od širenja virusa, uključujući i njihovo uništavanje i testiranje na prisustvo na specifične viruse. Rizik od infektivnih bolesti koje nastaju od virusa izazvanih virusima i drugim nepoznatim ili  novim virusima se ne može potpuno isključiti. Mada, do sada nije bilo slučajeva prijavljenih infekcija kod pacijenata.


	Primjena drugih ljekova

	Nisu rađene studije o interakcijama sa drugim ljekovima.

	Uzimanje lijeka KREON® 10 000 sa hranom ili pićima

	Lijek treba uzimati tokom obroka ili užine sa dosta tečnosti.


	Primjena lijeka KREON® 10 000 u periodu trudnoće i dojenja

	· obavijestite Vašeg ljekara prije nego što uzmete ovaj lijek ako ste trudni ili možete biti trudni. Vaš doktor će odlučiti da li treba da uzmete lijek Kreon i u kojoj dozi
· lijek Kreon 10 000 se može koristiti tokom dojenja

	Uticaj lijeka KREON® 10 000 na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

	Kreon® 10 000 nema ili ima zanemarljiv uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka KREON® 10 000

	Nema informacija.

	3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK KREON® 10 000

	Uvijek uzimajte lijek Kreon® 10 000 kako Vam je ljekar preporučio.
Koliko lijeka Kreon® 10 000 treba uzeti:

· Vaša doza se mjeri u „jedinicama lipaze“. Lipaza je jedan od enzima pankreatina. Različite jačine lijeka Kreon® imaju različite količine enzima lipaze.

· Uvijek pitajte Vašeg ljekara za savjet koliko lijeka Kreon® da uzmete

· Vaš ljekar će odrediti dozu pogodnu za vas. Vaša doza zavisi od:

                 - stanja Vaše bolesti

                 - Vaše tjelesne težine

                 - Vašeg načina ishrane

                 - koliko masti imate u Vašoj stolici

-     Ukoliko imate masne stolice ili druge probleme u stomaku ili crijevima (gastrointestinalni problemi), razgovarajte sa Vašim ljekarom, zato što je potrebno podesiti Vašu dozu

Cistična fibroza

· uobičajena početna doza kod djece ispod 4 godine starosti je 1000 ij lipaze po kilogramu po obroku

· uobičajena početna doza za djecu stariju od 4 godine, adolescente i odrasle je 500 ij lipaze po obroku

Drugi problemi sa pankreasom

· uobičajena doza po obroku je između 25 000 i 80 000 ij lipaze. 

· uobičajena doza za užinu je polovina doze za obrok

Kada da uzimate lijek Kreon® 10 000
Uvijek uzimajte lijek Kreon® 10 000 tokom i nakon obroka ili užine. To će omogućiti enzimima da se miješaju sa hranom i da je razgrađuju prilikom njenog prolaska kroz crijeva. 

Kako da uzimate lijek Kreon® 10 000

· Progutajte kapsule cijele 

· Nemojte da lomite ili žvaćete kapsule

· Ako vam je teško da progutate kapsule, pažljivo ih otvorite i dodajte pelete u malu količinu meke kisele hrane ili ih pomiješajte sa kiselim tečnostima. Meka kisela hrana može da bude, na primjer, kaša od jabuke ili jogurt. Kisele tečnosti mogu biti sok od jabuke, pomorandže ili ananasa. 

· Odmah progutajte mješavinu, bez drobljenja ili žvakanja i popijte malo vode ili soka. 

· Miješanje sa nekiselom hranom ili tečnostima, drobljenje ili žvakanje peleta može da izazove iritaciju u Vašim ustima i da promijeni način na koji Kreon® 10 000 djeluje u vašem tijelu 

· Nemojte zadržavati kapsule Kreon® 10 000 ili njihov sadržaj u ustima 

·  Nemojte da čuvate mješavinu
Lijek Kreon® 10 000 uzimajte dok Vam Vaš ljekar ne kaže da prestanete. Mnogi pacijenti moraju da uzimaju lijek Kreon® 10 000 do kraja života.

	Ako ste uzeli više lijeka KREON® 10 000 nego što je trebalo

	Ako ste uzeli više lijeka Kreon® 10 000 nego što je trebalo, pijte mnogo vode i odmah posjetite Vašeg ljekara.

Visoke doze pankreatina ponekad dovode do povećane količine mokraćne kiseline u urinu (hiperurikozurija) i u krvi (hiperuricemija).

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek KREON® 10 000

	Ukoliko ste zaboravili da uzmete vašu dozu, uzmite Vašu dozu u uobičajeno vrijeme, sa Vašim sljedećim obrokom. Ne pokušavajte da nadoknadite Vašu propuštenu dozu sljedećom dozom.

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek KREON® 10 000

	Ne prekidajte terapiju bez konsultacije sa Vašim ljekarom.

Ukoliko imate nekih pitanja o upotrebi ovog lijeka konsultujte vašeg ljekara ili farmaceuta.

	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi drugi lijekovi, Kreon® 10 000 može da ima neželjena dejstva koja se ne javljaju kod svih osoba koje ga uzimaju. 
Ukoliko imate intenzivan ili dugotrajan bol u stomaku, kontaktirajte odmah vašeg ljekara. 

Ukoliko imate neuobičajene stomačne tegobe dok uzimate lijek Kreon® 10 000, kontaktirajte vašeg ljekara.
Sljedeća neželjena dejstva su zabilježena tokom studija kod pacijenata koji uzimaju Kreon® 10 000. 
Veoma često (zahvataju više od 1 od 10 pacijenata):

- bol u Vašem stomaku (abdomenu)

Često (zahvataju do 10 od 100 pacijenata)

· osjećaj mučnine
· povraćanje
· zatvor
· nadimanje

· dijareja

Povremeno (zahvataju 1-10 pacijenta od 1000 pacijenata)

· osip

Nije poznato (učestalost se ne može ustanoviti iz poznatih podataka)

· ozbiljan svrab (pruritis) i koprivnjača

· druge ozbiljne alergijske (preosjetljivost) reakcije mogu takođe biti izazvane lijekom Kreon® 10 000, uključujući probleme sa disanjem i otečene usne. 

· Intenzivan ili dugotrajan bol (fibrozirajuća kolonopatija)  
Prilikom uzimanja visokih doza, neki pacijenti su imali visoke nivoe mokraćne kiseline u krvi i urinu.
Ako bilo koje neželjeno dejstvo postane ozbiljno, ili ako primjetite bilo koje neželjeno dejstvo koje nije navedeneo u ovom uputstvu,molimo Vas odmah obavestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.


	5. KAKO ČUVATI LIJEK KREON® 10 000

	Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

	Rok upotrebe

	Naznačen na kutiji i etiketi. 

Nemojte koristiti lijek Kreon® 10000 poslije isteka roka upotrebe koji je naznačen na kutiji i etiketi. Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja kutije je 3 mjeseca.

	Čuvanje

	Čuvati na temperaturi do 25ºC u dobro zatvorenoj kutiji. 

Nakon prvog otvaranja čuvati na temperaturi do 25ºC.

	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek KREON® 10 000

	1 gastrorezistentna kapsula, tvrda sadrži 150 mg pankreatina, što odgovara:

10000 Ph. Eur. jedinica lipaze 

  8 000 Ph. Eur. jedinica amilaze

     600 Ph. Eur. jedinica proteaze

Pomoćne supstance:

Jezgro pelete:

makrogol 4000

Omotač pelete:

Hipromeloza ftalat

dimetikon 1000

trietil citrat 

cetil akohol

Kapsula:

želatin

gvožđe(III) oksid, bezvodni

gvožđe(III) oksid, hidrirani

gvožđe (II, III) oksid
titan dioksid 

natrijum laurilsulfat



	Kako izgleda lijek KREON® 10 000 i sadržaj pakovanja

	Tvrda želatinska kapsula bezbojnog providnog tijela i neprovidne smeđe kape, punjena peletama svijetlo smeđe boje. 

Pakovanje: kontejner od HDPE zatvoren zatvaračem od polipropilena (PP) sadrži 100 gastrorezistentnih kapsula, tvrdih.



	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

Društvo za trgovinu na veliko farmaceutskim proizvodima „Glosarij“ d.o.o. - Podgorica 

Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora


Proizvođač:

Abbott Laboratories GmbH 

Justus-von-Liebig Stra. 33, 31535 Neustadt, Njemačka

	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

	Maj, 2013.


	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept. 

	Broj i datum dozvole:


Kreon® 10 000, gastrorezistentna kapsula, tvrda, 150 mg: 2030/13/121-511 od 29.05.2013. godine
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