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KULLANMA TALIMATI

KREON 25000 IU enterik kaph minimikrosfer iceren sert jelatin kapsiil
Afizdan ahnir.

* Etkin madde: Her kapsiilde 300mg pankreatin’e (domuz pankreas dokusundan iiretilen
pankaeas tozu) esdeger; 18000 Ph. Eur. Unite Amilaz, 25000 Ph. Eur. Unite Lipaz, 1000 Ph.
Eur. Unite Proteaz igerir.

* Yardimc: maddeler: Makrogol 4000, hipromelloz ftalat, setil alkol, trietil sitrat, dimetikon
1000, jelatin, demir oksit (E 172), titanyum dioksit (E 171), sodyum lauril siilfat igermektedir.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkainda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KREON nedir ve ne icin kullamlir?

2. KREON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KREON nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. KREON’un saklanmas

Bashklar yer almaktadir.

1. KREON nedir ve ne i¢in kullanihr?

* KREON, yiiksek dozda pankreatik enzim karigimidir.

* Pankreatik enzim karigimlari, besinleri sindirmek i¢in viicutlar1 kendi enzimlerini yeterli
6l¢iide yapamayan insanlar tarafindan kullanilir.

* KREON Kkapsiiller, besinleri sindirmek i¢in kullanilan dogal enzim karigimu igerir.

* Enzimler domuz pankreas salgi bezlerinden elde edilmigtir.

* KREON, HDRPE (yiiksek dansiteli polietilen sigelerde) 100 kapsiilliikk ambalajlarda sunulan
turuncu kapak ve renksiz gévdeden olugan sert jelatin kapsiildiir.



2. KREON’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
KREON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Eger domuza, domuz iiriinlerine pankreatini- veya KREON’un diger herhangi bir bilesenine
karg: alerjiniz varsa.

Eger yukandakiler sizin igin gegerliyse KREON kullanmayimz. Doktorunuza tekrar
danigimz.

KREON’u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Yiiksek doz pankreatin iiriinleri alan kistik fibrozlu hastalarda fibroz kolonopati olarak
adlandinlan, bagirsagin daraldig: seyrek gériilen bir bagirsak durumu rapor edilmisgtir.

Eger kistik fibrozunuz varsa ve giinde kg bagina 10000 lipaz iiniteden fazla alirsamiz ve
olagan disn sindirim sistemi sikayetleri ya da var olan sikayetlerde degisiklik olursa
doktorunuza séyleyiniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

KREON’u ve diger pankreatik enzim iiriinlerini iiretmekte kullanilan pankreas salg1 bezleri
gida olarak tiiketilen domuzlardan gelmektedir. Bu domuzlar viriis tagiyabilirler. KREON
tiretilirken, viriislerin bulagma riskini azaltmak i¢in, viriislerin imhasi ve belirli viriisler igin
testleri igeren gesitli adimlar gergeklestirilmektedir. Bu veya diger bilinmeyen ya da yeni
viriislerden kaynaklanan enfeksiyon riski tamamen ortadan kaldirilamamaktadir. Buna
ragmen, hastalarda enfeksiyon meydana geldigi rapor edilen herhangi bir vaka olmamstir.

KREON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

KREON’daki enzimler, yiyecekler bagirsaktan gegerken onlan sindirerek etki gésterir. Bu
nedenle, KREON’u daima ana ve ara 6giinler ile ayni anda alimz. Bu, enzimlerin yiyeceklerle
karigmasim saglar. Bol su i¢iniz.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz veya hamile kalmaya galsiyorsaniz doktorunuza damsimz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

KREON emzirme sirasinda kullanilabilir.

Arac ve makine kullanimi
KREON’un arag ve makine kullanimim etkileme olasihig1 diigiiktiir.



KREON’un i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirlin her kapsiilde 0.19 mg sodyum lauril siilfat ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

KREON’un diger ilaglarla etkilegimi bildirilmemisgtir.

Herhangi bir sebepten dolayt KREON kullanmamamz gerektigini diisiiniiyorsamz doktor
veya eczaciniza daniginiz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KREON nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

¢ Kag kapsiil kullanacagimzla ilgili olarak her zaman doktorunuzun tavsiyesine uyunuz.

o Eger doktorunuz kullandigimiz kapsiil sayisim arttirmanizi tavsiye ederse, dozunuzu yavag
olarak arttirmalisimz. Eger hala yagh digkimz veya karin agrimz varsa, doktorunuza
danigimiz.

Uygulama yolu ve metodu:

e KREON’udaima ana ve ara 6giinler ile aym1 anda alimz. Bol su iginiz.

e Kapsiilleri biitiin olarak yutun, veya gerekirse dikkatlice agin ve kiigiik kiirecikleri
ezmeden asidik siv1 ile (6rn. elma, portakal veya ananas suyu) veya yumusak bir yiyecek
ile (6rn. elma piiresi veya yogurt) karigtirin. Karigimi ezmeden veya ¢ignemeden hemen
yutun,

e Her giin bol siv1 tiiketin.

e Asidik olamayan besin veya sivi ile kangtirmak, pelletleri ezmek ya da ¢ignemek,
agzimzda tahrise sebep olabilir veya KREON’un viicudunuzdaki c¢aligma seklini
degistirebilir.

e KREON kapsiilii veya igerigini a§zimzda bekletmeyiniz.

¢ Kansimi saklamayiniz.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda kullanim dozu doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Yasghlarda kullanimi: Doz, erigkinlerdeki ile aymdir.



Ozel kullanim durumlan:
Bibrek/Karaciger yetmezligi: Ozel bir 6nlem belirtilmemistir.

Ilacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.
Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

Eger KREON'un etkisinin ¢ok giicli ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuzila veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KREON kullandiysaniz

KREON’dan kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bol su iginiz ve derhal
doktorunuza bagvurunuz.

Cok yiiksek dozlarda, baz1 hastalarin kanlarinda ve idrarlarinda yiiksek dozda iirik asit
bulunmugtur.

KREON’u kullanmay: unutursaniz

[lacimzi almay1 unutursaniz, bir sonraki 6giiniize kadar bekleyiniz ve her zamanki dozunuzu
alimz.

Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin énerilenden yiiksek doz almayiniz.

KREON ile tedavi sonlandirildiginda olugabilecek etkiler

Doktorunuz séyleyinceye kadar KREON tedavinizi birakmaymmz. Bir ¢ok hasta Omiir
boyunca pankreatik enzim igeren ilaglar1 kullanmak zorunda kalabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, KREON’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin yan etkiler (10 hastada 1’den fazla kiside goriiliir):
e Kkarin agris1

Siddetli veya uzun siireli karin agriniz olursa derhal doktorunuza bagvurunuz.

Yaygin yan etkiler (100 hastada 1-10 hastay: etkiler):
ishal

kabizlik

bulant1 veya kusma

siskinlik

Yaygin olmayan yan etkiler (1000 hastada 1-10 hastay: etkiler):
o dokiintii gibi deri reaksiyonlar



Kullanim sirasinda bazi hastalarda, sikh@ bilinmeyen agagidaki yan etkiler
goriilmiigtiir:
e dokiintiiniin eslik ettigi veya etmedigi kaginti
e ciddi olabilecek alerjik reaksiyonlar
e siddetli veya uzun siiren karin agris1 (fibroz kolonopati- kalin bagirsaklardaki bag
dokusu artig1 ile ilgili bir hastalik)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegen veya geg¢meyen herhangi bir yan etki ile
karsilagirsamz doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. KREON’un saklanmasi

KREON’ u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimmz. Agtiktan sonra 6 ay iginde tiiketiniz. Nemden
korumak i¢in kabim sikica kapali tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KREON'u kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amacyla kullanmadigimiz KREONu sehir suyuna ve ¢dpe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danmginiz.

Ruhsat Sahibi:

Abbott Laboratuarlan Ith. ihr. ve Tic. Ltd. Sti.
Saray Mah., Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, 34768 Umraniye —Istanbul

Uretici:
Abbott Laboratories GmbH
Hannover - Almanya

Bu kullanma talimati en son ........ ‘da onaylanmigtir.



