36UPEH U3BELITAJ 3A OCOBUMHHUTE HA JIEKOT

KREON
I'acTpo-pe3ucTeHTHH KaNCyJIH
(pancreatin)

1. HME HA JIEKOT

KREON 10 000 racTpo pe3uMcTeHTHH KAICYJIH U
KREON 25 000 racTpo pe3McTeHTHH KAICy /U

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB
Enna xancyna Kpeon 10 000 conpsxu:

150 mg nankpeaTHH (aHKpeaceH MpaB) CKBUBAJICHTEH Ha:
Awmmunaza 8 000 Ph.Eur. equnnim

Jlunasa 10 000 Ph.Eur. exuHuim

[Tpoteasza 600 Ph.Eur. eqununnm

Enna kancyna Kpeon 25 000 coapxu:

300 mg nankpeatu (maHKpeaceH NpaB) eKBUBAJIEHTEH Ha!
Awmmunaza 18 000 Ph.Eur. equnuu

Jlunaza 25 000 Ph.Eur. equnuun

[Tpoteaza 1000 Ph.Eur. enununm

3a KOMIUIETHA JIMCTA HA eKCLMIIMeHCH, BUay e 6.1.

3. ®APMAIIEBTCKA ®OPMA
TBpma ractpo pe3ucTeHTHa Karcyna (TBPAM JKEJATHMHCKM KalCyJIM HamoJHETH CO TracTpo
pe3ucTeHTHHU 3pHua(=Mukpochepu' ).

Kpeon 10 000 : neobojHa kancyna co TeMHO KadeHO HelPOSHUPHO Karayie M IPOSHPHO TeJIO.
Kpeon 25 000: no6ojHa Karncysa co MopTOKaJOBO HEMPOSHPHO Karayve U IIPOSHPHO TEJIO.
4. KJIMHHUYKH OCOBEHOCTH

4.1. TepaneBTCKH HHIHKALHH

JlexyBame Ha MHCy(UIMEHLMja Ha ersokpuHa (yHKIMja Ha TaHKpeac Kaj Ne[HjaTPUCKH H
BO3PACHH TMALIMEHTH.

Wucypuumenuujara Ha ersokpuHata (yHK
OrpaHH4eHa caMo CO:

- Iucruuna ¢gubpoza

- XpoHuueH NaHKPeaTHTHC

- Onepauuja Ha naHkpeac

- Tlactpekromuja

- Pax Ha mankpeac

- Tacrpounrectunanna 6ajnac onepauuja (np. TPOEHTEPOCTOMA)

- JlykTanHa ONCTpPyKIMja Ha MAHKPEACHUOT WIM 3ae[JHHYHHOT >KOMYEH KaHan (Tp. of
Heoryia3Ma)

- Cunppom Ha Scwachman-Diamond

HecTo € IoBp3aHa, HO He



- AKyTeH MaHKpeaTHTHC

4.2. Mo3upame H HAYHH HA YHOoTpeda

JlosupameTo ce NpUIaroJyBa KOH HHAWBHMAyalHHTE NMOTpeOH HA MAIMEHTOT W 3aBHCH Of
TE)KMHATA Ha 3a00/TyBaETO M OJI COCTABOT Ha XpaHara.

ITpenopawinBo e na ce 3eMaaT eH3UMUTE 32 BpeMe MITH BeJHalll 110 06poImTe.

Meroa Ha aiMUHHCTpAlIH]a

Kancynure tpeba na ce nporonraat uenu, 6e3 Kpiewe WK [IBaKaibe, CO JA0BOJHO TEUYHOCTH 3a
BpEMe MITH TI0 CeKOj 0OPOK HITH YIKKMHA.

JIOKONKY ronTamero Ha Kalcy/luTe € OTeXHATo (Mp. MajaM [ela WIH TOCTapH MalHeHTH),
KarcyJjiiTe MOXXe BHMMATE/THO Jla ce OTBOpaT M MMHMUMMKPO3PHLATA Ja ce JOAAJaT BO MeKa XpaHa
(pH <5.5) koja He Tpeba ja ce yBaka, WIH MHUHHMHKPO3pHIATA MOJKe Jia ce 3eMar co TeuyHoct (pH
<5.5). Cekoja MellaBMHa HAMHHUMHKpPO3pHLATA CO XpaHa WM TeYyHOCTH Tpeba BeHaUl 1a ce
ynotpebu U He Tpeba na ce yysa. Kpliewe WiIH [Bakamke HA MHHUMHKPO3PHLA MJIH MELIAKE CO
Te4HOCTH ¢o pH noronema ox 5.5 mMoxke Jla ja HapyllM MPOTEKTUBHATA LIpeBHA OOBHBKA WIIM Ja ja
MpHUTHpPa MyKo3HaTa MeMOpaHa.

Basxno e na ce obesbeau ajexkBaTHa Xuapataudja BO cekoe BpeMe, 0co0eHO 3a BpemMe Ha
NEPHOJIMTE Ha 3rojieMeHo rybewe Ha TeyHOCTH. HeanekBaTHa Xuparaidja MOXKe Jia ja MOTEHLMpa
OTICTHIIAIIH]aTa.

Jlo3upame Kaj neJujaTpUcKy U BO3PACHH MALMEHTH cO LMCTHYHA (hrbpo3a

Bp3 ocnosa Ha npenopakute Ha Kondepenuujata 3a Koncensyc 3a Lluctuuna ¢ubposa (LID),
AmepukanckaTa donnaumja 3a LI® 1 ciopes aHrIHcKaTa KOHTPOIMpPaHa CTY/Mja, KAKO 3aMECTHTEHA
Tepanuja Ha TaHKPEaTHUHH CH3MMH MO)Ke Ja Ce NPEeUIOKAT CleJHHBE FeHepalHH MpPernopakq 3a
JI03Upabe:

- Jlo3Hpaie Ha €H3MMM BP3 OCHOBA Ha TeJlecHaTa TeXXKHWHA Ha 0OpoK, Koe Tpeba 1a 3amouHe co
1 000 epguHUIM Ha TMNa3a HA KWJIOTPaM TeJlecHa TeKHHA 3a 0OpPOK Kaj [elia ToMaid of 4 TOJHHH U CO
500 enquuuLK TMNa3a HAa KMIIOTpaM TelleCHa TeXXHHA 3a 00pOK Kaj elia Hal 4 TO/IHIIIHA BO3PACT.

- Jlosupamwero Tpeba a ce NpuIaroAd criopen TeXXHMHaTa Ha 3a00yBam-eTO, KOHTpOJIaTa Ha
creatopea M OJP)KYBameTO Ha J00ap HYTPUTHBEH CTaTyc. 3rojieMyBaie Ha J103aTa MOXe [a ce
HarpaBH I0J] HA/[30p Ha Jiekap 6a3upaHO HA KOHTPOJIATa HA CHMITTOMHMTE.

- Iloeekero oj manKenTUTe Tpeba /1a OCTaHAT BO IPAaHHULIMTE MO WK He Tpeba a ro HaJIMHHAT
HuBoTO 071 10 000 enmHMLM Ha NUMa3a HA KUJIOrpaM TelleCHa TeKHWHA BO TEK Ha €/IeH JIeH WM 110 4
000 enuHULM Ha JMMAa3a OPH BHEC HA €JIeH IPaM MACTH.

Josupame Kaj Jpyrd coctoj0u MoBp3aHH CO MHCY(MIMEHLH]ja Ha ersokpvHata (yHKIHja Ha
naHKpeac

Josupamero Tpeba Ja ce NPUIArOAM MHAHBHAYAIHO CIIOPEA CTEMeHOT Ha MAJMrecTHja Kaj
NALMEHTOT M CIIOPe] COAPIKHHATA Ha MacTHTe BO efieH oOpok. [TorpebHara no3a no o0pok ce ABHIKH
BO rpanunute o okouy 25 000 mo 80 000 Ph.Eur. enunuum nunasza nozmeka 3a y)kuHa mnotpebHa e
M0JIOBUHA OJi UHWBUAYAITHATA /1034,

4.3. Konrpanngukanum
XHNEPCEeH3UTHBHOCT Ha MAaHKPEAaTHH O] CBHHCKO MOTEKJIO WK Ha OWIIO KOj O/ EKCLIMITHEHCHTE.

4.4, TloceOHn npeaynpenyBama H MepPKH \H%SHCK” |

[IpujaBeHa e nojaBa Ha CTPYKTYpH "@lgt’ﬁuelcaﬂﬂpﬁg Qe O/ TEHKOTO LPEBO M Ha Ae6enoTo
pero (pubpo3Ha KoMoOHOMATHja) Kaj I “‘eﬁm c{)‘“ﬂ@ KO%C% ajie rojleMH J103M Ha NMaHKpeaTHIHH
npenapati. KoHTponupaHute cTyiuM HE g'@p \ e a,s 3a Iﬁ‘) aHocT nomery Kpeon u nojasara na
(pubposHa konononaruja. Kako mepka Te Ha HeBOOOHYaeHH abIOMHUHAIIHU
CHMIITOMH WM Ha MIPOMEHH Ha abIoMU Ja 6uaat MeJULIMHCKH eBaTyHpaHu
3a [1a Ce UCKJIyud MOKHOCTa 3a pubpo3Ha™:
10 000 eguuuIM Ha nunaza/Kr/neH.

SJmﬁ’ongﬂ"gua Nels
> hhHEJV *




4.5. InTepakuun co APYrH JEKOBH M APYrH (opMH HA HHTEpaKIHja
He ce cnpoBenenu ucnuTyBama 3a HHTEpakuyja. He ce no3HaT MHTEpAKLUMK CO JAPYIH JIEKOBH .

4.6. bpemMeHoOCT H JIaKTALH]A

bpemeHoct

Hema Ha pacrionarame KIMHUUKM [10JaTOLM HA U3JI0XYBabe Ha MAaHKPEaTHYHH EH3MMH BO TEK Ha
OpemeHoCT.

HcnuryBamara Kaj )KMBOTHH He INOKa)KyBaaT HMKAaKOB 10Ka3 3a OWJIO Kakpa arcopriyja Ha
CBMHCKHTE MMAaHKPEaTHIHH SH3UMH.

OrtTyka, He ce OueKyBa [10jaBa Ha PEeNpPOAYKTHBHA WIIH Pa3BOjHA TOKCHYHOCT.

Tpeba 1a ce BHUMaBa Kora NperapaTor ce NpernuiiyBsa Ha OpeMeHH JKeHH.

Jlakrauuja

He ce npe/iBu/yBa rojaBa Ha HUKaKBH e(eKTH Kaj JoeHUHIba OMICjKH HCTIMTYBAmbAaTa Kaj dKUBOTHH
He YKaXKyBaaT Ha CHCTEMCKO M3JI0XKyBame Ha TaHKPEaTHYHH eH3HMMH Kaj JKeHH KOHM Jlojar.
ITankpeaTHUHHUTE EH3UMH MOKE [1a ce YNOTpeOyBaar 3a BpeMe Ha JJOeHe.

Jlokonky e norpe6HO 3a BpeMe Ha GpeMeHocT Wiu Jakrauuja Kpeon moxe na ce ynorpeGysa Bo
JI034 KOH e JI0BOJIHH 1a 00e30eaT afieKBaTeH HyTPHTHBEH CTATYC.

4.7. Edexrn Bp3 cnocoGHOCTA 32 Bo3eibe H yIOTpeda Ha MALIHHH
erOH HEMa HHMKAKBO HJIM HMa HE3HAYHUTEJIHO BJIHjaHHe Bp3 CIIOCOOHOCTA 34 BO3CHE HIIH
ynotpeba Ha MallWHH.

4.8. HecakaHH aejcTBa
Bo knMHHUKHMTE HCTTHTYBaka,moBeke o1 900 nanueHTH Gune U3noXkeHu Ha ynotpeba Ha Kpeon.
Hajuecro npujaBeHn HecakaHH edeKkTH OMle racTpOMHTECTHHAJIHUTE HapyLlyBaiba OJI NMPUMapHO
Grar 10 yMepeH cTereH Ha TeXKHHa.
CnennuBe Hecakanu edektn Oune 3alenexaHd 3a BpeMe Ha KIMHHYKUTE MCIHMTYBamba CO
JOJTyHaBeAeHUTe (hPEeKBEeHLIHN

Cucrem Ha| MHory yectu | Yectn (>1/100,| HepooOuuae |Heno3Hata
penyBatbe >1/10 <1/10): un (21/1000 | g pexseHumja
o <1/100)
FactpouHtectMHa |AbaomuHanHa | rajeme, roBpakame, CTPYKTYpPH Ha
NHVM HapywyBakba | 6oka* OTICTHITALIH]a ] WJIEOLIEKATHHOT Jel Off
abIOMHHAITHO TEHKOTO LPeB0 H Ha
pacTerHyBatse. nebenoto L[PEBO
(pubposna
KOJIOHOMNAaTHja)
MopemeTyBara ocun [Mpyputyc u ypTHKapHja

Ha KOXa 7
cybKyTaHO TKMBO

HapymyBa Hba Ha PCEH3UTUBHOCT

MMYHUOT CUCTEM “CKa peakuuja)

A~




CTpyKTypH Ha WIEOleKalIHHOT el OJ TEeHKOTO IpeBo W Ha naebenoto upeso (¢pubposna
KOJIOHOMATHja) ce NpHjaBeHH Kaj MauueHTH co LMcTH4H adubpo3a KoM NpuMaiie BHCOKH JI03M Ha
nankpeatuH. Bunere nen 4.4

AJleprucky peakuuu co Hero3Harta ¢pexdeHLMja, FreHepalHO Ha KO)Ka ce IPUjaBeHH CIOHTAHO Of
HeaepHHUpaHa MomyJalMja U ce MACHTHGUKYBAHH KaKo HeCakaHW peaklMH 3a Bpeme Ha yrotpeba no
0100 pyBaETO.

[TequjaTpucka normyJaiuja

He ce wuaeHTHOHKYBaHM CrelM(pHUYHHA HECAKaHM peakiMH Kaj MeaujaTpuckara MomynaLHja.
@DpekBeHIMjaTa, BUAOT W TE)KHMHATA HA HecaKaHWTe peaklMM Ouna civ4Ha Kaj Jeua co LUCTHYHA
¢ubpo3a Bo cnopeaba co UCTHTE Kaj BO3PACHUTE MALMEHTH.

IIpujaByBaimbe HA CYCHEKTHH HECAKAHH PEAKIHH

[IpujaByBabeTo Ha CYCIEKTHH HECAKAHW peaKLMH MOcje CTaBambe Ha JIEKOT BO MPOMET € BaXKHO.
OBO3MOXKyBa KOHTHHYHMpaHO ciefeme Ha OanaHcoT OeHeMT/pU3MK Ha JIEKOT. 3]paBCTBEHHTE
pabGorHuIM Tpeba [1a ro MpHjaBaT CeK0e COMHHUTEIHO HecaKaHo /1ejcTBO Mpeky HaluoHanHHOT LeHTap
3a (papMakoBHTMIIAHLA TpPH AreHuMjaTa 3a JIEKOBU M MeauLMHCKH cpejactsa (yn.Ce.Kupun u
Meroauj 6p.54 kar 1) wWiM 1O eNeKTPOHCKM maT mnpeky BeO cTpaHara Ha AreHuMjaTa.
http:/malmed.gov.mk/.

4.9. Ilpenozupame
[IpujaBeHO € JeKka eKCTPeMHO BHMCOKH JO03M Ha TaHKpeaTHMH ce I[OBp3aHM CO [0jaBa Ha
XHUMEPYPUKO3ypHja H XUIIEPYpPHUKEMH]a.

5. ®APMAKOJIOHIKK OCOBEHOCTH

5.1. ®apmMakoAHHAMCKH 0CO0EHOCTH
dapmakoTeparicka rpyna: MyJITHEH3UMHU (aMuIla3a, IMnasa, nporeasa)
ATC kon: AO9AAQ2

KpeoH coapsKd CBHHCKH TIaHKpeaTHH (OpMYyIHpaH Kako €HTepU4HO o0JokeHH (OTIOPHH Ha
KHCEJIMHA) MHHUMMKPO3PHLIA CMECTEHH BO JKEJIATHHCKH KarcyJIy.

Kancynute 6p30 ce pacTBOpaaT BO JKeJyIHHKOT 0ci000ayBajKHM CTOTHLUM MHHUMHKPO3PHLIA,
MYITHI03€H MPHHLMII HAMEHET 3a MOCTUTHYBambe Ha J00pO Mellame CO Key/J0uHaTa COAPIKHHA,
U3JIeryBambe OJ] MKEMyJHHKOT 3aeHO CO Taa COJAPXHHA H MO 0cI0001yBam€eTO, MOCTUTHYBahe Ha
no6pa qucTpubynrja Ha eH3UMH BO caMata JXelyJ0YHa COAPIKHHA.

Kora MHHUMHKpO3pHIIaTa K& CTHrHAT BO TEHKOTO LIpeBO HHBHaTa 0OBMBKa Op30 ce pacnafa (Ha
pH >5.5) npu wro ce ocnoboayBaar eH3UMUTE CO JIMIIOJHTHYHA, AMHJIOJIMTHYHA W TPOTEOTHTHYHA
AKTHBHOCT CO IITO C€ OBO3MOXKYBa pasrpajyBare Ha MacTH, ckpo® u Ha npotenHu. [Ipoussoaure na
MaHKPeaTHYHOTO pas3rpaayBame MoToa WM ce ancopOupaarT JUPEKTHO MM 10 JIONOJHHWTE/IHA
XHJIPOJIM3a O] CTPaHa Ha IIPEBHUTE EH3MMH,

Knununuka epuKacHOCT:

Okony 30 crtymuu ja wucnutyBane edukacHocta Ha KpeoHOT Kkaj nauMeHTH co er3oKpHHa
uHcyQuuueHurja Ha naHkpeac. Jecer on HUB Oune [nanHe&eo KOHTPOIMPaHH CTY/IMM H3BE/ICHH Kaj
NALWEHTH CO WHCTHYHA (rbpo3a, XPOHHUYEH MaHKp@A f Eﬂl TOMNEpPaTUBHH COCTOjOM.

Bo cure panpomusupany, wianebo-KoHTpO 53&1‘5(:[91’&3&‘,\ pukacHocT, npeneduHUpaHara
npuMapHa 1en Oece Ja ce NOKaKe CyrnepH gogra fﬁl‘(\KPQOP“@'} ofHoc Ha 1uiauebo mnpeky
napaMmeTapoT Ha [puMapHa e(bHKaCHOCT Koed un@l”r Ha pilum.a malmactu (CFA)

KoeqmuueHTOT Ha arncopriyja Ha MacTH o uu;efepnku a/ﬁgnﬂpo Sizkat, Ha MacTH KOj ce ancop6npa
OJ1 TEJIOTO 3eMajKH ' BO MpPE/IBH/I BHECOT Ha cﬁei@éﬁll-i‘a"rag
KOHTpOJUpaHuTe cTyauu npoueHtor Ha CF ‘
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KoMnapupaHn co mnauebo (62,6%). Bo cure ctynuu Ge3 003up Ha AM3ajHOT, cpeAHATa BPEIHOCT Ha
CFA(%) na kpajor Ha TpermaHoT co Kpeon Oemie ciudeH co cpennara BpeaHocT Ha CFA
Bpe/iHocTUTe co KpeoH Bo manebo-KOHTPOTHUPaHUTE CTYAMH.

Tpermanot co Kpeon 3HauMTeNIHO TH MOAOOPHI CHMNTOMHMTE Ha €r30KPHHA WHCY(MUMEHLIM]a Ha
naHKpeac, BKJIy4yBajKM KOH3UCTEHLMja Ha cTONHMLA, abJoMUHaNHA 00JKa, HAJYyEHOCT M 4eCTOTa Ha
CTOJIMIIA, HE3aBHCHO 0J1 OCHOBHATa GoJiect.

5.2, ®apmMakOKHHEeTHYKH 0CO0EHOCTH

HcnuTyBamara Kaj )KHBOTHH He MOKa)kaJie JI0Ka3 3a arfcopriiHja Ha MHTAKTHH €H3MMH H CHOpe
TOa HE C€ CIPOBEHEHH KIIaCHYHH {bapMaKOKHHeTH'-IKl/I CTYAHH. CynHeMGHTPlTe Ha INaHKpeaTH4YHH
€H3UMH HeMaaT mnoTpeba of ancopniMja 3a 'd HWCTakHAT HUBHMTe edexTd. Hanporus, HMBHaTa
KOMIUIETHA TepaneBTCKa AaKTHBHOCT Ce HWCTAKHYBA BO BHATPELIHOCTa Ha JIYMEHOT Ha
raCTPOMHTCCTHHAJIHUOT TPAKT. HOHaTaMy, THE C€ IMPOTEHHH M KaKO TaKBH [IOJUICKAT Ha
MPOTEOIMTHYKO pa3rpafyBame N0Jieka MHHYBAaaT HH3 ACTPOMHTECTHHAIHHOT TPAKT mpea Aa 6upaat
ancopﬁupa}m Kako IIeNTHAH H aMHHOKHCEJIHHH.

5.3. IIpeTKIHHHYKH OAATOLH 32 De30eaHoCcT

[IpeTkIMHHUYKMTE MOJATOLM He MOKaKYBaaT 3HALM 3a pejieBaHTHA aKyTHa, cyOXpOHMYHA WIIH
XpOHHYHA TOKCcH4HocT. McnuryBama 3a IeHOTOKCHUHOCT, KApLUMHOIEHOCT HJIH penpoayKTHBHA
TOKCHUYHOCT HE C& CIIPOBEyBaHH.

6. P®APMAINEBTCKH OCOBEHOCTH

6.1. JIncTa HA eKCIMNHEHCH

Muxkpospuua: Maxporos 4000

O6uora Ha 3pHUaTa: xurpoMenosa (ranar, TuMeTHKoH 1000, TpHETH LMTpAT, LIETHI AlKOXOI
Kancyna: sene3o okcun (E172), turanuym auokeun (E171), natpuym saypuin cyidart, skenaTuH

6.2. HecooaBeTHOCTH
Hema na pacnonaraise.

6.3. Pok na Tpaeme

- Kpeon 10 000: 2 roJMHHU
- Kpeon 25 000: 2 TOJIMHH
ITo orBapamwe ;a He ce 4yBa Ha Temmeparypa Haa 25°C W Ja ce HCKOPUCTH BO Nepuoj on 6
Meceld. YyBajTe ro muieHLero 106po 3aTBOPEHO.
6.4. CnenujaJHn MePKH Ha NPETNA3IMBOCT NPH CKIAHPaIbe
Jla He ce 4yyBa Ha Temneparypa Hag 25°C. IlakyBamero na ce uyBa qo0po 3aTBOpPEHO 3a Ja ce
3allTHUTH O BJiara.

6.5. Ilpupoaa 1 coaAp:KHHA HA NAKYBAILETO
50 kancynu unu 100 kancynu Bo X/IIE muimenna.

6.5. Cnenujaanu MEepKH 3a OTCTPaHyBalbe
Hema nocebuu Gapama.

8. BPOJHA PEHIEHUETO 3A CTABAILE BO Omp

Kpeon 10.000, 50 kancymnu 11-4581/2



Kpeon 10.000, 100 xancynu 11-4582/2




