
KrsA ORtrN nlt cisi

r. nngrni rmnl OnOxOn ^l,nl
KREON 10000IU kapsiil

2. xlr,iutlr w ru,xrlurir nimgirt
Etkin madde(ler):

Panlaeatin 150mg'a egdeler
Amilaz ......8000 Ph. Eur. Unite
Lipaz ......10000 Ph. Etr. Unite
Prcteaz ......600 Ph. Eur. Unite

Porsin panlaeas dokusundan iiretilmigtir.

Yardrmcr medde(ler):

Sodyum larnil stilfat........0. I 2 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrnrz

3. FARMASOTTT FORM

Sert jelatin kapstil

KREON l0 000, gOvdesi kahverengimsi, mide asidine dayamkh granilller (minimikrokllreler)
ile doldurulmug ve renlsiz, kapsiil kapa[r opak katrverengi renkte olan, gift renkli bir sert
jelatin kapsiildtir.

4. xr,tnir Oznr,r,lrcr,rn

4.1 Terapdtik endikasyonlar

Panlaeatik ekzokrin yefinedi$ tedavisinde endikedir.
IV 4.2 Pozoldi ve uygulama gekli

Pozoloii / Uygulama ukhfr ve sfiresi:

YetigHnler (yaSlilar dahil) ve gocuklar
Baglangg doztl her yemekle birlikte bir veya iki kaspiildtir. Doz artrgr gerekliyse, hastarun
cevabr ve gikayetleri dikkafle idenerek, yava$ bir gekilde yaprlmahdr.

Uygulama gekli:

Kapsilller biittin olarak yutulmahdr, ya da uygulama kolayhlr igin kapstller agrhp,
minimilaokiireler asidik bir srvr veya )4rmu$ak bir yryecek ile, fakat gilnenmeden ahnabilir.
Bu, elma ptiresi, yo$rrt veya pH'r 5.5'ten d0gttk herhangi bir meyve suyu (etna, portakal
veya ananas) olabilir. E[er minimikroklireler slr veya yiyecek ile kangunlrsa, kangrmrn
hemen tiiketilmesi ve saklanmamasr gerekmektedir, aksi takdirde, enterik kaplama
gOztinebilir. Enterik kaplamayr korumak iqin minimikrokiirelerin ezilmemesi veya
gipnenmemesi gerekmektedir. Minimikroklirelerin krnlmasr ve gilnenmesi veya pH'r 5.5'ten
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daln yUksek bir yiyecek veya srvr ile kangtrnlmasr, koruyucu enterik kaplamayr bozabilir. Bu"
enzimlerin a$z boglu[unda erken sahverilmesiyle sonuglamr ve etkinin azalmasrna ve mukoz
membranlarda irritasyona yol agar. UrtinUn abzda kalmamasma dikkat editnelidir. REON
tedavisi suasrnda hastalann gerekli hidrasyonunun sa[lanmasr Onemlidir.

10000 tinite lipaz/kg/giinden fazlalipaz alan kistik fibrozlu hastalarda fibroz kolonopati
bildiriltnigtir (bakmz boliim 4.4)

Ozel popfilasyonlara ilitkin ek bitgiler

Bdbrek/IGrecifer yetmezli[i:
KREON'un bu hasta grubunda kullammrna iligkin 6zel bir veri bulunmamaktadr.

Pediyatrik popfi lesyon :
KREON'un bu yuq gnrbunda kullarummda uygulama igin 'Pozoloji / Uygulama srkh[r ve
siiresi' b6liimiine bakmz.

Geriyatrik popfl lasyon :

Doz yetigkinlerde oldu[u gibidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Domuz pankreatini veya yardrmcr maddelerden herhangi birine kargr aqrn duyarhh$
olanlarda kontendikedir Okz bOliim 6.1).

4.4 Ozel kullanrm uyanhnve dnlemleri

Yiiksek dozda pankreatin preparaflan alan kistik fibrozlu hastalarda ileo-gekum ve kahn
ba[rsak (fibr6z kolonopati) stirikt'tirleri bildirilmigtir. Bir Onlem olaralg Ozellikle l0 000 iinite
/kg/g0nden fazlalipaz alan hastalarda fibroz kolonopati olasrh[rm drgtamak igin olalan drgr
abdominal semptomlar veya abdominal semptomlarda de$giklikler ubbi olarak
de[erlendirilmelidir.

Pazarlanan di[er tiim domuz pankreasr tirlinlerinde oldu[u gibi KREON grda olarak tiiketilen
domuzdan ahnan pankreatik dokudan hazrlanmaktadn. Her ne kadar KREON'un insanlara
bir enfeksiyon ajam gegirme riski iiretim esnasrnda bazr virtislerin test edilip inaktive editn
esiyle azaltrlmrg olsa da yeni veya tammlanmamrg viriislerden kaynaklanan hastahklar da
dahit olmak iizere viral hastaftklann gegigi igin teorik risk bulturmaktadr. insantan
etkileyebilecek domuz virllslerinin mevcudiyeti tam olarak 0nlenememektedir. fuicak, domuz
pankreasrndan ekstaktlar uzun siiredir kullamlmasrna ra[men bu preparatlann kullammr ile
ilipkilendirilen bir enfeksiyon hastah[r gegig vakasr bildirilmemigtir.

Bu ubbi iirlin her kapsiilde 0.12 mg sodyum lauril siilfat ihtiva eder. Bu durum, kontrollti
sodyum diyetinde olan hastalar igin gdz dniinde bulundurulmahdrr.

4.5 Difer fibbi firflnler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri

Herhangi bir etkilegim gahgmasr yaprlmamrgtrr.

Ozel popfilesyonlera ilitkin ek bilgiler:
Ozel popUlasyonlar iizerinde etkilegim gahgmasr yaprlmamrgtr.
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Pediyatrik popiilasyon :

Pediyatik poptilasyon tizerinde etkilegim gahgmasr yaprlmamrgtr.

4.6 Gebelikvelaktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Qocuk do[uma potensiyeli bulunan kadmlar/Dotum kontrolfl (Kontrasepsiyon):
Herhangi bir veri bul u rmamaktadrr.

Gebelik d6nemi:
Panlaeatinin gebe kadrnlarda kullanrmma iligkin yeterli veri mevcut deSildir.

Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik ve/veyaembriyonaUfetal geligim velveya
do[um velveya dopum sonranl geligim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir Okz. b6lilm

1 5.3).v 
Insantara y6netik potansiyel risk bilinmemektedir.
KREON gerekli olmadrkga gebelik dOneminde kullamlmamahdn.

Laktasyon ddnemi:

Haryanlar tizerinde yaprlan gahgmalar, emziren anneleriru sistemik olarak pankreatik enzimlere
nranrz lolmadlE nr g0sterdi[inden, anne siitii alan gocuklarda hahangi bir etki
beklenmemektedir.

Panlaeatik enzimler laktasyon srasrnda kullamlabilir.

Gerekirse, KREON hamilelik ve enEinne srasmda yeterli beslenme sa$ayacak dozlarda

kullamlmahdr.

tlreme yetene[ilt'ertilite:
Herhangi bir veri bulunmamaktadr.

4.7 Arag ve makine kullanmr tlzerindeki etkiler

KREON'un, atag ve makina kullammr iizerinde etkisi buhmmamaktadr veya ihmal edilebilir

miktarda etkisi bulunmaktadr.

4.E istenmeyen etkiler

Advers olaylann srkh$ aqa[rdaki sralamaya g6re belirtilmiqtir: Qok yaygrn e1/10), yaygm
el/l00, <l/10), yaygm ohnayan el/I,000, <l/100), seyrek et/10,000, <l/1,000), gok
seyrek (<t/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Klinik gahgrnalarda 900' den fazlahastaya KREON vailmigtir.
En yaygrn olarak rapor edilen yan etkiler gasfiointestinal bozukluklar olup esas olarak hafif veya
orta giddettedir.
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Klinik gahgnalar esnasurda Ea$daki advers reaksiyonlar belirtilen srkhklarla g6denmigir:

Organ sistemi Qok yaygrn

> t/10

Yaygm

>l/100-<l/10
Yaygrn olmayan

>l/1000 - <1/100

Srkh[r

bilinmiyor

Baggfthk

sistemi

hastahklan

Hipersensitivite

(anafilatdik

reaksiyonlar)

Gastointestinal

hastahklar

Kann alnsr* Bulantr, kusma"

konstipasyon,

kannda gigme,

diyare*

Ileo-gekum ve

kahn ba[rrsakta

stiktiir (fibroz

kolonopati)

Deri ve deri altr

dokusu

hastalrklan

DOkiinfii Kaqmfi, tirtiker

\,

U

* Gastointestinal boarkluklar esas olarak alttaytanhastahk ile iligkilidir. Dipre ve kann agrsr
igin plasebo ile benzer veya dalra dflStik insidanslar bildiritniEir.

Yiiksek doz pankeatin preparatr alan kistik fibrodu hastalarda ileo-gekum ve kalm ba[rsakta
striktiir (fibroz kolonopati) bildiritnigtir (Bkz. B0ltim 4.4 O?El Kullamm Uyanlan ve
Onternteril.

Esas olarak ciltle ilgili olup, ancak sadece bununla srnrh olmayan derjik reaksiyonlar giizlenmigtir
ve onay sonrasr larllanrm srasmda advers reaksiyon olarak tespit dilmi$ir.
Bu reaksiyonlar biiytikl0lfl belli olmayan bir popiilasyonda spontan olarak bildirildigi igirt
srktklanm giivenilir bir $ekilde tahmin etnek miimklln de$ldir.

Pediatik poptilasyon:
Pediatrik poptilasyonda spesifik bir yan etki tespit edilmemigtir. Kistik fibrodu gocuklarda
yan etkilerin srkh[r, gegidi ve giddeti yetigkinlerle benzerdir.

4.9 l)oz agrmr ve tedavisi

Panlaeatinin gok ytiksek dozlanmn hiperllrikoziiri ve hiper[risemi ile iligkilendirihniq oldu[u

bildiriltniqtir.

Enzim tedavisinin durdurulmasr ve yeterli rehidrasyonun saSlanmasuu igeren destekleyici

Onlemler tavsrye edilmektedir.

5 FARMAKOLOJiK oZpr,r,iXr,pn
5.1 Farmakodinamik 6zellikleri

Farmakoterap6tik grubu: Pankreas enzimleri

ATC Kodu: A09AA02



KREON, jelatin kapstiller iginde enterik kaph (aside dayamkh) minimilaokiireler halinde
formtile edilmig domuz pakreasr igerir. IGpsiiller midede hrda gOziilmesi ile gok sayrda
minimilxokiire, goklu birim doz ilkesine uygun olarak sahverilir. Qoklu-birim doz ilkesinin
arnacL minimikrokiirelerin, kimusla (mide igerili) iyi kanqmasr, kimusla (mide igerili ile)
beraber mideden uzaklaqmasr ve sahmdan sonra enzimlerin kimus igerisine ryl da$lmatandr.
Minimilaokiireler ince bagrsa[a ulagtrlrnda kaplama hrda gOztilerek (pH > 5.5) yaE, nigasta
ve proteinlerin sindirimini sallamak igin lipolitilq arnilolitik ve proteolitik aktivitesi olan
enzimler sahmr. Takiben, panlreatik sindirim itufideri dogrudan absorbe edilir veya bafusak
enzimleri tarafindan ileri hidrolize u$ar.

Klinik etkinlik:
Panlaeatik ekzokrin yetersizli[i olan hastalarda KREON'un etkinli[ini araqhran toplam 30
galrgma yiiriitiilmtigtiir. Bunlardan l0 tanesi kistik fibroz, kronik pankreatit ya M cerrahi
somasr durumundaki hastalarda gergeklegtirilen plasebo kontrollti gahgmalardr.
BUtiin randomize, plasebo kontrollti etkinlik gahgmalannda Onceden tammlanan birincil amag
KREON'un primer etkinlik paramefresi olan ya! emilim katsayrsr (CFA) tizerindeki
plaseboya iistiinlii[tint g6stermekti.
Ya[ emilim katsayrst, ya! ahmr ve fegesle ya[ atrhmr dikkate ahnarak, viiciida aftnan ya[
ytizdesini belirler. Plasebo kontollii PEI gahgmalannda ortalama CFA (%, ortalama t SS),
plaseboyla (% 62.6 t 21.8) kargrlagtrnldrErnda, KREON tedavisiyle daha ytiksek bulunmugtur
(% 83.0 t 12.6). Her iki tedavide de ortalama tedavi stiresi 7 giin otnugtur. Bfitiin
galrymalarda dizayndan ba[rmsrz olarak, KREON'Ia yaprlan tedavi periyodu sonundaki
ortalama CFA (%), plasebo kontollii gahgmalardaki KREON igin olan ortalama CFA
de[erlerine br,nzer bulunmuqttr.
Bflttin gergeklegtirilen gahgmalarda etyoloji bir yana, hastahSa OzgE semptomatolojide @r*r
srklrg, drgkr krvamr, gaz.) bir geligme de gOsterilmigtir.
Pediatik poptilasyon:
Kistik fibrozda (CF) KREON'un etkinliSi, yeni dolandan ergenli[e kadar olan bir yag
arah$m kapsayan 288 pediatrik hastada g6sterilmigtir. BUfiin gahgmalarda" KREON ile
tedavi sonu ortalama CFA de[erleri, tiim pediatik yag gruplannda o/o80'i gegmigtir.

5.2 Farmekokinetikdzellikler

Geneldzellikler

Enzimler, gastointestinal b6lgede lokal olarak etki g0sterdikleri igin, fannakokinetik veri
mevcut de[ildir. Etkilerini g6sterdikten sonra, enzimler ba[rsakta sindirilirler.

Emilim:
Farmakokinetik veri mevcut de[ildir.

DaErhm:
Farmakokinetik veri mevcut delildir.

Biyofiansformasyon:
Farmakokinetik veri mevcut de[ildir.

Eliminasyon:
Farmakokinetik veri mevcut delildir.
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5.3 Ktinik dncesi gflvenlilik verileri

Mevcut de$ldir.

6. FARMASoTiX oZpr,r,ircr,rcn
6.1. Yerdrmcr maddelerin listesi

Qekirdek granfiller:
Makrogol4000

Granfil keplamasr:
Hipromellozfralat
Setil alkol
Trietil sinat
Dimetikon 1000

KapsflI kabu$u:
Jelatin
Susuz demir (III) oksit, E 172
Hidratlaqfinlmrg demir (III) oksig E 172
Demir (II, m) oksit, E 172
Titanyum dioksit (E 171)
Sodyum lauril siilfat

6.2. Gegimsizlikler

Veri bulunmamaktadr.

63. Ref 6mrfi
24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler

25oC'nin alundaki oda srcakh[rnda saklayrruz. Nemden korumak igin kabrm srkrca kapah
tutunuz. AgUktan sonra 6 ay iginde tiiketiniz.

6.5. Ambalajrn niteli[i ve igeri$

Karton kutud4 100 kapsiil igeren HDPE gigelerde ambalajlanmrqtrr.

6.6. Beseri hbbi flrfinden arta kalan maddelerin imhasr ve diger 6zel dnlemler

Kullamlmamrg olan iiriinler yadaatrk materyaller "Trbbi Atklann Kontolii Y6netneligi" ve
*Anrbalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontol0 Y0netnelikleri'ne uygun olarak imha editnelidir.

7. RTTHSAT SArrini

Abbott Laboratuarlan ittr. ihr. ve Tic. Ltd. $ti.
Saray Mah., Dr. Adnan Btyiikdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, 34768 Umraniye -istanbul
Tel : 0216 636 03 00
Faks:0216692 1066



8. RTIIISAT I\IUMARASI
126185

9. iLK RUHSAT TARiIri / RTIHSAT yENiLEMn r^lRlHl

ilk ruhsat tarihi: 19.02.2009

Ruhsat yenileme tarihi :....

10. KtIB'IIN YENiLENME TARTIII
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