a Abbott

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Kreon® fiir Kinder

Magensaftresistentes Granulat
Wirkstoff: Pankreatin
Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen.

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, denn sie
enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen

bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Kreon® fiir

Klnder jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen
Rat bendtigen.

e Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 5 Tagen keine
Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Kreon® fiir Kinder und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Kreon® fiir Kinder beachten?
3. Wie ist Kreon® fiir Kinder einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Kreon® fiir Kinder aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Kreon® fiir Kinder und wofiir wird es angewendet?

Kreon® fiir Kinder ist ein Arzneimittel zum Ersatz von Verdauungsenzymen
der Bauchspeicheldriise (Pankreasenzyme).

Kreon® fiir Kinder wird angewendet bei

e \erdauungsstérungen (Maldigestion) infolge ungentigender oder
fehlender Funktion der Bauchspeicheldriise (exokrine Pankreasinsuffizienz).

e Mukoviszidose zur Unterstiitzung der ungeniigenden Funktion der
Bauchspeicheldriise.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Kreon® fiir Kinder

beachten?

Kreon® fiir Kinder darf nicht eingenommen werden,

o bei nachgewiesener Uberempfindlichkeit gegen Schweinefleisch
(Schweinefleischallergie) oder einen anderen Bestandteil von Kreon® fiir
Kinder.

o wiahrend der stark entwickelten Erkrankungsphase einer akuten
Bauchspeicheldriisenentziindung und bei akuten Schiiben einer
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chronischen Bauchspeicheldriisenentziindung. Die Einnahme von
Kreon® fiir Kinder kann jedoch dann sinnvoll sein, wenn beim Abklingen
eines akuten Entziindungsschubes wahrend der didtetischen
Aufbauphase weiterhin eine Verdauungsstorung besteht.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Kreon® fiir Kinder ist

erforderlich,

o da Kreon® fiir Kinder aktive Enzyme enthalt, die bei Freisetzung im
Mund, z.B. durch Zerkauen des magensaftresistenten Granulats, dort zu
Schleimhautschadigungen (z. B. Geschwiirbildungen der Mundschleim-
haut) fiihren kénnen. Es ist deshalb darauf zu achten, dass Kreon® fiir
Kinder unzerkaut geschluckt wird (siehe ,,3. Wie ist Kreon® fiir Kinder
einzunehmen?”).

e bei Darmverengungen (intestinale Obstruktionen), die bei Patienten mit
Mukoviszidose (angeborene Stoffwechselstérung) bekannte
Komplikationen sind. Beim Vorliegen von Darmverschluss-ahnlichen
Krankheitszeichen sollte daher auch die Maglichkeit von Darm-
verengungen in Betracht gezogen werden.

Bei Einnahme von Kreon® fiir Kinder mit anderen Arzneimitteln:

Es sind keine Arzneimittel bekannt, welche die Wirkung von Kreon® fiir

Kinder beeinflussen oder selbst in ihrer Wirkung beeinflusst werden.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit einer Anwendung von

Kreon® fiir Kinder bei schwangeren Frauen vor. Es liegen nur unzureichen-

de Daten aus tierexperimentellen Studien in Bezug auf Schwangerschatft,

Entwicklung des ungeborenen Kindes, Entbindung und Entwicklung des

Kindes nach der Geburt vor. Das mdgliche Risiko fiir den Menschen ist

nicht bekannt. Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie stillen, sollten Sie

Kreon® fiir Kinder nicht einnehmen, es sei denn, lhr behandelnder Arzt halt
die Einnahme fiir unbedingt erforderlich.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Durch die Einnahme von Kreon® fiir Kinder werden das Reaktions- und
Wahrnehmungsvermdgen sowie die Urteilskraft nicht beeinflusst, so dass
keine Auswirkungen auf das Fiihren eines Kraftfahrzeuges oder die
Bedienung von Maschinen auftreten.

3. Wie ist Kreon® fiir Kinder einzunehmen?

Nehmen Sie Kreon® fiir Kinder immer genau nach Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Wieviel Kreon® fiir Kinder ist einzunehmen?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis fiir Sauglinge
eine Messloffelfiillung magensaftresistentes Granulat (entsprechend

100 mg) zu jeder Mahlzeit, fiir Kleinkinder gegebenenfalls auch mehr.

Die erforderliche Dosis bestimmt der Arzt. Sie richtet sich in jedem Fall
nach dem Schweregrad der Verdauungsschwéche der Bauchspeicheldriise
und kann deshalb auch erheblich Giber der oben angegebenen Richtdosis
von 100 mg magensaftresistentem Granulat pro Mahlzeit liegen.
Besonders bei Patienten mit Mukoviszidose sollte die Dosis, unter
Beriicksichtigung von Menge und Zusammensetzung der Mahizeiten, die fiir
eine angemessene Fettaufnahme notwendige Enzymdosis nicht tiberschreiten.
Eine Erhdhung der Dosis sollte nur unter arztlicher Kontrolle erfolgen und
an der Verbesserung der Symptome z.B. Fettstuhl (Steatorrhoe) oder
Bauchschmerzen ausgerichtet sein.

Eine tégliche Enzymdosis von 15 000-20 000 Ph. Eur.-Einheiten Lipase pro
Kilogramm Kérpergewicht sollte nicht iiberschritten werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Kreon® fiir Kinder zu stark oder zu schwach
ist.

Wie ist Kreon® fiir Kinder einzunehmen?

Die vom Arzt verordnete Menge wird in dem der Packung beigefiigten
Messloffel abgemessen. Dabei entsprechen 100 mg des magensaft-
resistenten Granulats einer Messloffelfiillung.

Kreon® fiir Kinder soll wahrend der Mahlzeit verabreicht werden. Dabei
wird die erforderliche Menge des magensaftresistenten Granulats mit dem
in der Packung beigefiigten Messloffel abgemessen. Das magensaft-
resistente Granulat sollte mit séurehaltigen Fliissigkeiten oder Breizu-
bereitungen, z.B. mit Fruchtséften oder Apfelbrei gemischt, gegeben
werden. Es sollte jedoch nicht mit heiBen Fliissigkeiten, Milch oder
Mehlbrei zusammen gegeben werden. Bitte achten Sie darauf, dass die
Mischung unzerkaut geschluckt wird, da das in Kreon® fiir Kinder
enthaltene magensaftresistente Granulat beim Zerkauen an Wirkung
verliert und die enthaltenen Enzyme bei Freisetzung in der Mundhahle die
Schleimhaut schadigen konnen.

Wird das magensaftresistente Granulat mit Essen oder Fliissigkeit
vermischt, muss die Mischung sofort verwendet werden und darf nicht
aufbewahrt werden.

Es wird empfohlen, mit Fliissigkeit nachzuspiilen.

Das magensaftresistente Granulat kann auch durch eine Magensonde
verabreicht werden.




Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung von Kreon® fiir Kinder richtet sich nach dem
Krankheitsverlauf und wird von Ihrem Arzt bestimmt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Kreon® fiir Kinder eingenommen
haben, als Sie sollten:

Auch nach Einnahme groBerer Mengen Kreon® fiir Kinder ist nicht mit
Vergiftungserscheinungen zu rechnen; eine besondere Behandlung bei
Uberdosierung von Kreon® fiir Kinder ist deshalb nicht erforderlich. Eine
Uberdosierung von Pankreatin kann insbesondere bei Mukoviszidosepatienten
zu einer Erhdhung der Harnséure in Blut und Urin fiihren. Die empfohlene
Hdchstdosierung von 15 000 bis 20 000 Ph. Eur.-Einheiten Lipase pro

Kilogramm Kérpergewicht pro Tag sollte daher nicht tiberschritten werden.

Wenn Sie zu wenig Kreon® fiir Kinder eingenommen haben oder die
Einnahme von Kreon® fiir Kinder vergessen haben:

Sollten Sie zu wenig Kreon® fiir Kinder eingenommen haben, kann der
Behandlungserfolg ganz oder teilweise ausbleiben, so dass sich auch
weiterhin eine Verdauungsschwache nachweisen lasst.

Wenn Sie einmal die Einnahme vergessen haben, setzen Sie die Therapie
bitte wie empfohlen fort, ohne selbsténdig die folgende Dosis zu erhdhen.
Fragen Sie im Zweifelsfall bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Kreon® fiir Kinder unterbrechen oder
abbrechen:

Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, wenn Sie die Behandlung eigensténdig
beenden oder unterbrechen wollen. Wenn Sie die Behandlung mit Kreon®
fiir Kinder unterbrechen oder vorzeitig beenden, miissen Sie damit
rechnen, dass sich die gewiinschte Wirkung nicht einstellt bzw. dass sich
das Krankheitsbild verschlechtert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Kreon® fiir Kinder Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Héufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von
100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von
1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von
10 000 Behandelten
Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlieBlich

Einzelfdlle

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen
sind, nehmen Sie Kreon® fiir Kinder nicht weiter ein und suchen Sie lhren
Arzt moglichst umgehend auf. Dieser wird dann Gber die Art der weiteren
Behandlung entscheiden.

Verdauungstrakt:

Haufig:

e Bauchschmerzen

Gelegentlich: .
o Verstopfung (Obstipation), Stuhlanomalien, Durchfall und Ubelkeit/
Erbrechen.

Sehr selten:

o Bei Patienten mit Mukoviszidose, einer angeborenen Stoffwechsel-
storung, ist in Einzelfallen nach Gabe hoher Dosen von Pankreasenzymen
die Bildung von Verengungen der Krummdarm/Blinddarmregion und des
aufsteigenden Dickdarmes (Colon ascendens) beschrieben worden.
Diese Verengungen konnen unter Umstédnden zu einem Darmverschluss
(lleus) filhren (siehe 2. ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme...“). Bei
Kreon® sind diese Darmschédigungen bisher nicht beschrieben worden.
Sollten ungewohnliche Magen-Darm-Beschwerden oder Anderungen im
Beschwerdebild auftreten, sollten Sie diese als VorsichtsmaBnahme von
Ihrem Arzt untersuchen lassen, um die Méglichkeit einer Schadigung
des Darmes auszuschlieBen. Dies betrifft besonders Patienten, die
téglich tiber 10 000 Ph. Eur.-Einheiten Lipase pro kg Korpergewicht
einnehmen.

Allergische Reaktionen:

Gelegentlich:

o Allergische Reaktionen vom Soforttyp (wie z.B. Hautausschlag, Niesen,
Tranenfluss, Atemnot durch einen Bronchialkrampf) sowie allergische
Reaktionen des Verdauungstraktes z.B. Durchfall (Diarrhoe),
Magenbeschwerden und Ubelkeit.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. Wie ist Kreon® fiir Kinder aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel/dem Glas nach
,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Aufbewahrungsbedingung:

Nicht dber 25°C lagern.

Das Glas fest verschlossen halten.

Das Glas in der Originalverpackung aufbewahren.

Haltbarkeit nach Offnen des Glases: 3 Monate.

6. Weitere Informationen
Was Kreon® fiir Kinder enthalt:
Der Wirkstoff ist: Pankreatin.

Eine Messloffelfiillung (100 mg) mit magensaftresistentem Granulat enthalt
60,12 mg Pankreas-Pulver vom Schwein, entsprechend

(Aktivitaten in Ph. Eur.-Einheiten)

lipolytische Aktivitat: 5000 Ph. Eur.E
amylolytische Aktivitat: mind. 3 600 Ph. Eur.E
proteolytische Aktivitat: mind. 200 Ph. Eur.E

Die sonstigen Bestandteile sind:

Cetylalkohol, Triethylcitrat, Dimeticon 1000, Macrogol 4000, Hypromellose-
phthalat.

Hinweis:

Kreon® enthélt keinen Zucker und ist daher auch fiir Diabetiker geeignet.

Inhalt der Packung:

Kreon® fiir Kinder ist in einem Glas mit 20 g magensaftresistentem
Granulat erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Abbott Arzneimittel GmbH
Hans-Bdckler-Allee 20

30173 Hannover

Tel.: 0511/857-2400

Telefax: 0511/857-3120

E-Mail: abbott.arzneimittel@abbott.com
Hersteller:

Abbott Products GmbH
Hans-Bdckler-Allee 20

30173 Hannover

Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet: 05/2010

C Der beigefiigte Messldffel ist ein Medizinprodukt und trdgt daher
die CE-Kennzeichnung



