Creon 25000

Creof

o Pancreaté!

pigestive €71 ™

1. Thanh phan

Thanh phan: Mdi vién nang Creon 25000 c6 chira hoat chat chinh 13

Pancreatin dugc san xuét tir tuy lon v6i ham luong 300mg, trong duong véi:

o Men Lipase v61 25000 don vi Ph.Eur.

o Men Amylase v&i 18000 don vi Ph.Eur.

e Men Protease véi 1000 don vi Ph.Eur.

« Bén canh d6 con co céac ta duoc khong phai thude nhu nhan vi ciu, bao vi
cau, nang chtra Sat oxyd (E172), Titan oxyd (E171), Nath lauryl sulphat,
Gelatin.

Dang bao ché: Vién nang chira pellet bao tan trong rudt.

2. Tac dung - Chi dinh ciia thuéc Creon 25000

Tac dung ciia thudc Creon 25000

Thudc Creon 25000 chira thanh phan chinh 13 Pancreatin dugc san xuét tir tuy
lon hay bo, cung cap cho co thé cac enzyme tiéu hoa nhu Amylase, Lipase va
Protease. Tir d6 gitp ting cuong tiéu hoa va hap thu cac chat dinh dudng cho
co thé, dic biét trong cac truong hop ti€u hoa kém, cu thé nhu sau:

Amylase 1a enzyme ti€u hda thuong cé trong nude bot va rudt. No cé vai tro 1a
men tiéu ho4, 1a chat xtc tac, tao diéu kién thuan loi dé tiéu hoa va hap thu
dudng chat t6t nhat & rudt non.

Lipase 12 men tiéu hoa chu yéu do tuyén tuy san xuét, né tham gia xtc tac cho
qua trinh chuyén hoéa lipid thanh Glycerol va acid béo. Lipase hoat dong theo
co ché phan cit cac chat béo thanh nhitng phan nhé hon. Thirc n chira chat
béo khi qua da day vao rudt duoc ti€u hoa va cat nho thanh cac doan ngén hon



roi thanh céc acid béo. Sau d6 cac acid béo nay s& duoc van chuyén trong cac
hat micelle dén té bao biéu mé rudt non va hép thu tai do.

Protease 1a enzyme tiéu hoa cac protid. Thirc dn c6 chira thanh phan protid khi
di qua da day s& dugc phan cit mot lwong nho. Khi thire 4n di chuyén xudng ta
trang, cac Protease duoc tiét ra tir tuy s& phan cat cac doan protein 16n thanh
cac doan nho hon va cudi cing thanh acid amin, sau d6 dugc hap thu qua té
bao biéu mé thanh rudt non rdi vao mau.

Khi co thé gip phai van dé nao d6 1am han ché su tiét cac men tiéu héa, thirc an
s& khong duoc tiéu hoda mot cach hoan toan. Piéu nay co6 thé dan dén kho tiéu,
day hoi, nén mira, ¢6 thé gay nén hién tuong tiéu chay, di ngoai phan song. Do
d6, viéc bd sung cac loai men ti€u hoa la diéu rat can thiét.

Nhu vay, thudc Creon 25000 giup ho tro diéu tri viéc thiéu hut men tiéu hoa,
gitip qua trinh tiéu hoa va hip thu dudng chat tét hon.

Chi dinh cua Creon 25000

Thudc Creon 25000 dugc chi dinh dung trong cac truong hop sau:

Nguoi bi chtng day bung, cham tiéu do suy tuyén tuy & mot s6 bénh nhu viém
tuy, roi loan gan, mat.

Viém tuy cap hodc man tinh, ung thu tuy.

Phau thuat cit bo mot phﬁn hoac toan b tuy, da day.

Thiéu nang tuy ngoai tiét & tré em va nguoi 16n.

Tac 6ng tuy hodc dng mat cha (nhu do khéi u tan sinh).

Hoi ching Shwachman-Diamond (mét dang rdi loan di truyén hiém gap).

3. Li¢u dung - Cach dung thudc Creon 25000

Liéu dung thudc Creon 25000

Liéu dung cua thude phu thudc vao nhu cau cia moi ca nhan va muc do nang
ctia bénh ciing nhu thanh phan cia thirc an.

Poi v6i ngudi bénh xo nang

Tré em dudi 4 tudi: Dung 1000 don vi enzym Lipase/kg/bita an.

Tré trén 4 tudi: Dung 500 don vi enzym Lipase/kg/bita an.

Liéu thudng dung 13 10000 don vi Lipase/kg can ning/ngay.

Poi voi ngudi thiéu hut enzym tiéu hoa tiét ra tir tuy ngoai tiét

Dung 25000-80000 don vi Lipase & bita an chinh va mét nira liéu nay cho bita
an nhe.

Piéu chinh liéu cho phu hop véi mirc do bénh va ché do dinh dudng.

Cich sir dung thudc Creon 25000

Thubc dugc bao ché dang vién nang c6 pellet bao tan trong rudt, vi vay khong
nhai, nghién nat hay ngdm tan ma uéng nguyén vién thubc véi mot luong nudc
vura du.

Nén dung thudc Creon 25000 trong hodc ngay sau dn dé dat hiéu qua tot nhat.



Khi viéc ubng thude gap kho khan véi tré nho, ngudi gia, cé thé mé ra vo nang
va udng cac hat vi nang bang cach d6 cac vi nang vao lugng nho thirc in mém
¢6 tinh acid (pH<5.5), nudc cam, nudc tao va udng ngay khong nén dé lau.
Diéu quan trong 1 ludn dam bao udng du nudce, dic biét 1a trong nhimg giai
doan mat dich ting. Udng khong di nude c6 thé 1am tdo bon ning thém.

4. Chong chi dinh
Khong dung thude Creon 25000 trong cac trudng hop nguodi man cam véi bat
ky thanh phan nao cta thudc.

5. Tac dung phu

Céc tac dung khong mong mudn c6 thé xay ra khi ding thude Creon 25000 bao
gom:

Rat thuong gip: Nguoi dung c6 thé bi dau bung.

Thuodng gip: Budn ndn, ndn, tdo bon, day bung bat thudng (cing phong), tiéu
chay.

it gap: Phat ban, n6i man.

Str dung liéu cao gay xo két dai trang (hep thanh rudt két).

Thong bao ngay cho bac si, duoc si cac tic dung khong mong mudn xdy ra khi
ban sir dung thude dé co chi dan dung thudc an toan, hiéu qua.

6. Twong tac

Hién tai chua c6 bao cdo chinh xac vé tuong tac cua thube Creon 25000 véi cac
thudc khac hodc céc loai thirc an va d6 uéng.

Tuy nhién, ban nén thong bao cho bac si va duoc si biét nhitng thudc, Vitamin,
va cac thuc phém chtrc ndng ma ban dang dung hoac du dinh dung dé nhan
duogc su chi dan dung thube an toan va hiéu qua.

7. Luu y khi sir dung va bao quan

Luwu y va than trong

Dung liéu cao thudc Creon 25000 c6 thé gay nén bénh xo két dai trang (hep
thanh rudt két).

Théan trong v&i nhitng bénh nhan c6 suy gan, than.

Than trong ddi v6i ngudi cao tudi vi chirc nang tiéu hoa da bi giam sut, c6 thé
lam trAm trong thém tac dung khong mong mudn cila thudc, dic biét 1a tinh
trang dau bung, tiéu chay co6 thé din dén nhimng nguy hiém cho ngudi cao tudi.
Khuyén c4o cho phu nir c6 thai va ba me cho con bu

Phu nif ¢6 thai: Chua c6 nghién citu nao vé anh hudng cta thudc trén phu nir
mang thai. Do d6 nén than trong khi sir dung thudc, tham khao ¥ kién béc si,
duoc si trude khi dung.



Ba me cho con bii: Chua c6 nghién ctru khang dinh thube c6 kha nang bai tiét
qua sira me hay khong. Do d6 cac ba me nén hoi y kién bac si, dugc si trude
khi sir dung thude.

Xir tri khi qua liéu

Lam gi khi dung qua liéu?

Khi dung qua liéu thudc ting c6 thé gay tang acid uric niéu va acid uric mau,
gay dau bung, budn ndn, ndn, tiéu chdy,... Hay lién h¢ ngay vai bac si, dugc si
c¢6 chuyén mén hodc co sd y té gan nhat dé dugc hudng din xir tri kip thoi.
Lam gi khi quén mot liéu?

Néu ban quén 1 liéu, hiy dung cang sém cang t6t. Néu gan voi liéu ké tiép, bo
qua liéu quén va dung liéu tiép theo, khong duoc udng bu gay tinh trang qua
lidu.

Bdo quan

Dé xa tam tay tré em.

Bao quan noi thoang mat, tranh dnh sang, nhié¢t d§ khong qua 30°C.

10. Tai liéu tham khao:
T& huéng dan st dung thude
Dugc Thu Qudc Gia Viét Nam



Hwéng dan ste dung thuéc

Creon’ 25 ooo

vién nang cirng chira céc vi nang

(= Minimicrospheres™)

300 mg pancreatin (bt tuyén tuy) -

Dgc ky hu'&ng dan st dung trwoc khi dung.

Dé xa tam tay tré em.

Théng béo ngay cho béc sy hodc dworc sy nhwng tac dung khéng mong
muén gép phai khi st dung thu6c

Dang bao ché:

Creon 25 000 |a vién nang gelatin ou'ng ¢6 2 mau voi ndp mau cam duc.va than
trong subt khéng mau, chira céc vi /nang mau hoi nau khong tan treng da day
(= Minimicropheres™) dung dwong uéng.

Thanh phan cong thirc thubc: 3

Thanh phan hoat chét:

Creon 25 000 chira 300 mg pancreatin (bot tuyén tuy, duQc san xuat tie mod
tuyén tuy lon) twong tng véi:

Amylase 18 000 don vi Ph.Eur
Lipase 25 000 don vi Ph.Eur
Protease

1000 don vi Ph.Eur b

Thanh phén ta dwoc: 0O

Nhan vi cau: macrogol 4000

Baovi céu hypromellose phthalat, cetyl alcohol, triethyl citrat, dimethicone 1000.
Nang: sit oxyd (E172), titan oxyd (E171), Natri lauryl sulphat, gelatin.

Cac dac tinh dwgc hoc

Dic tinh dwqc Iwc hoc

Nhém duoc didu tri: da enzym (amylase lipase, protease).

Ma ATC: AO9AA02

Creon chtra pancreatin cé ngudn géc ti¥ lon duoc bao che dwéi dang'céac vi
nang tan trong rudt (khang acid) trong céc nang gelatin. Nang tan nhanh tron
da day giai phéng hang tram vi nang, dwoc tao ra trén nguyén tic da lidu dé
dat dwoc sy pha tron tot véi duovng trap va sau khi thoat ra, ching phan bé déu
Céc enzym vao trong dudng trap.

Khi cac vi nang dén ruét non I&p 4o bo
thich: cac enzym cé hoat tinh tiéu mé
bao!dam sir tiéu hdéa mg, tinh bét va pi
enzym tiéu héa clia tuyén tuy sau G6
phan thém bang cac enzym tiéu'hda é

Hiéu qua l&am san

Toan bd 30 nghlen ‘ctu khao sat hiéu (
hut tuy ngoai tiét da dwoc thirc hién. Mt
dwoc thuc hlen @& bénh nhan xo nang,
Trong tt ca cac nghién ctru hiéu qua ¢
chirng gid dwoc, doi twong ban dau duo
Creon so véi gia duoc trén thong sé higu

Hé s6 hép thu chét béo 1a chi sb xac
v0 co’ thé tinh trén lwong. chat béo dt
phan. Trong cac nghién ctu PEI ¢6 dt
binh & nhém diéu tri véi Creon (83,0%)
tat ca cac nghlen clru, khong phan bil
cubi thoi gian diéu trj v6i Creon la tu
nghlén ctu kiém soat gia dwoc.

Didu trl béng Creon cél thlén ro rétc
bao goém sy ddng nhét clia phan dau|
phu thuée vao nguyén nhan gay bénh.

Tré em:

Trong benh X0 nang (CF) hleu qua clz
nhi trong d6 tudi tir so smh Gen thiéu 1
trung binh CFA tai thon diém két thac ¢
& tat ca cac nhom tudi.

Dac tinh dwqc dqng hoc

Céc nghién cu & déng vat khong cl
enzyme nguyén ven, vi vay cac nghié
dwoe thye hign. Cac chat bd sung enz
dung. Nguoc lai hoat tinh diéu tri day
éng clia dwong da day ruét. Hon ni
phai chiu sy tiéu héa gua s thuy pha
rudt trwde khi dwoe hap thu dwéi dan
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qua man (phan

dwoc dy doan trudc ké tir cac nghién
i nhiém toan than ctia ngudi me dang

gian cho con bu.
i va cho con bu, Creon nén dugc dung
lwdng.

lai xe va vén hanh may méc
1g dang ké dén kha nang I4i xe vavan

16¢

iO bénh nhan thiéu hut tuy ngoai tiét do
uy duwoc ngén Creon.

6i loan tiéu hda ma hau hét 1a nhe den

kh| diéu tri voi Creon tham gia vadcac
tan suét & bén duéi

ip it gap Tan suat khéng

1/10 |21/1000 to biét

\ <1/100 ;

on, g bénh xo két dai
trang ihep thanh

ong rudt két)

o) .1

iéu

chay

thay

hodc

i gid i

phatban |may day :

trng phan vé)

Bénh xo két dai trang da dwoc bao céo trong cac bénh nhan xo nang dung
lidu cao cac ché pham pancreatm xem muc “Canh bao va than trong dac biét”
Phan tng di (ng chi yéu nhung khoéng chi gidi han trén da da dwgc quan sat
va xac dinh |a phan ¢ng bat loi trong qua trinh Iuu hanh B&i vi cac phan ung
nay da dwoc bao.cao mot cach tt,r nhlen tr mot c& méu khéng xac dinh nén
khéng thé wéc tinh dang tin cay tan suét xay ra.

Tréem

Khong co téc dung phu cu thé nao duoc tim thay & nhizng tré em bj xo' nang
thi tan suét, loai va mirc do nghiém trong clia cac tac dung phu tworng tw nhw
& ngudi lon. 4

Qua liéu va cach xi tri e
Liéu qua cao pancreatin da dwoc bao cao cé lién quan voi chung té”ng acid uric
niéu va tang acid uric mau. Tich cuc theo dai dé cé bién phap x tri kip thoi.

Twong ky,

Khéng ap dung :

Tiéu chuén chéat lwgng cia thubc ]

Tiéu chuén co s&

Han diing va diéu kién bao quan ']

Creon 25 000 cé thé du'c'c béo quén trong vong 24 thang ké ttr ngay san xuét.
Khéng duing thude sau khi hét han st dung in trén bao bi.

Khéng bao quan & nhiét do trén 30°C.

Béo quan trong bao bi goc va git hop thuoc dwoc dong kin'dé tranh am.

Dé thubc xa tAm véi va tdm nhin ctia tré em.

San xuét b&i 1

Abbott Laboratories GmbH

Freundallee 9 A, 30173 Hannover, Germany

Nha may: Justus-von-Liebig-Strafe 33, 31535 Neustadt, Germany (Birc).

a Abbott
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:nhanh chéng tan ra (& pH >5,5) phon
‘tiéu tinh bét va thuy phan protein dg
stein. Cac san pham dwoc tiéu héa boi
woc hap thu tre tiép hoac dwoc thuy
rudt. W

U clia Creon & cac bgnh nhan bj éhiéu

oi trong s6.d6 la cac kiém soat gia duoc

iém tuy man hodc sau phau thuat.

roc thuc hién mét cach ngéu nhién, déi
s xac dinh trwére |a dé chi sw vuqt tréi clia

u ban dau, hé s6 hép thu chét béo (CFA)

linh phan tram chét béo duoc hép thu
avao va llrgng chét béo duoc thai qua
chirng gia duqc gia tri CFA (%) trung
sao hon so véi gia dwoc (62,6%). Trong
t thiét ké, gia tri CFA (%) trung binh tai
rng tu nhw. CFA cho Creon trong cac
k]
c triéu chu'ng cua thiéu' hut enzym tuy
ung, day hoi va tan suét di phan, khong
i
Creon dwoc chirng minh trén 288 bénh
|én Trong tAt ca cac nghién ctu, gia tri
&u tri vuot qua 80% khi str dung Creon

bl thay bang chirng vé sy hap thu cac

1 clu duwge dong hoc kinh dlen khong

me tily khong can sy hép thu dé cé tac

It clia ching dwoc tao ra tir trongwlong

, chang la cac proteln nhw thé chung
protein trong khi di suét duwong da day
peptid va acid amin.

Quy cach déng goi 151

Hop 02 vi (hhdm-nhom) x 10 vién nang.

Chidinh {

B sung men tuy dwoc dung dé dleu tri th|eu néng tuy ngoai tiét & tré em va
ngu’b’l 1én (tuyén tuy khong cung cap di'men dé tiéu héa thirc &n).

Thiéu nang tuy ngoai tiét thuong, nhwng khéng chi dwoc:tim thdy véi céac
bénh sau: f

e bénh xo nang ©

¢ viém tuy cp hoic man tinh (vxem tuy) & B

phau thuét tuy-(c4t bd mot phan hodc tean bo tuyéntw) o

cat bd mot phan hodc toan bo da day. 5t

ung thw tuy ¢

sau hau thuat | n0| cét da day-ruot

téc 6ng tuy hodc 6ng mat cht (nhw do khi u tén sinh)

hoi chirng Shwachman-Diamond (mét d{gng r6i loan di truyén hlém gép)

Liéu ding va cach'diung = g &

Liéu ding phﬁ thuéc vao nhu cau ctia méi fé nhan va mic do néng cﬁa bénh
ciing nhw thanh phan cla thiee an. -

Nén duing Creon frong hoac ngay sau én '

Liéu dung thwdrng dwoc khuyén céo cho tr em, thanh thiéu niénva ngu'm 16n
V@i bénh xo nang duwge dua trén trong [V ng co thé:

AU L tha AT 2 ;i ;

o Lidusé duoc bét dau voi 1000 don vi ||p§se/ kg ha trong/ btra an cho tré em
dwéi 4 tudi va véi 500 don vi lipase/ kg thé trong/ bira an cho tré em trén 4 tudi.

o Lidu ding nénduoc diéu chinh theo do nang clia bénh, sw kiém soét chirng
phan m& va sy duy tri tinh trang dinh dwéng tét.

o D4i voi hau hétbénh nhan lidu diing 10000 don vi Ilpasel kg thé trong/ ngay
hoac lidu 4000 don vi lipase/ gram chéfbéo du'a véo sé Ié du

o Lieu dung tinhriéng cho bénh nhan sé duoc xéc dmh theo muc dé kho tiéu
va ham lwong mé trong bira &n. Liéu, déng can trong mot bira an:chinh: i
25000 dén 80 000 don vj lipase va mot r]wa lidu clia ca nhan bénh nhan cho
bira an nhe. b | ;



Uong cé vién thuéc ma khong nghién hoac nhai, véi da nuéc trong hodc sau
méi bira én chinh hodc an nhe.

Khi viéc uong thuéc gap kho khan (vi du benh nhan la tré nho hoac ngwoi gia),
ban c6 thé than trong m& nép viéninang va db cac hat vi nang vao mot Iuong
nho thire an mem ¢6 tinh acid (pH<5,5) ma khéng can nhai, hoac cac hat VI
nang c6 thé udng cung chét Iong co tinh acid (pH<5,5). Chét 16ng nay c6 thé
la sot tao, siva chua hoac nwéce hoa qua co pH it hon 5,5, nhw nwéc tédo, cam
hodc diva. Nén udng hén hop nay ngay khong nén dé lau. Viéc ghién va nhai
cdc vi nang hoac tron véi thire &n hodc chét 1éng ¢ pH Ién hon 5,5 ¢6 thé pha
v& bao nang bao vé. Didu nay gay ra giai phéng sém céc enzym trong khoang
miéng, dan t¢i gidm hiéu qua diéu tri va kich (ng cac mang nhay. Can than gé
dam bao thudc khong con trong khoang miéng.

Diéu quan trong la luén dam bao ubng dl nwérc, dac biét Ia trong nhung g|a|
doan mat dich tang (vi du: tiéu chéy hodc non) Uéng khong’du nwéc co thé
lam téo boén nang thém. Bat ky hén ho'p nao clia cac hat vi nang véi thirc &n
hay chat 16ng nén dwoc ubng ngay va khong nén de lau S

Chong chi dinh
M&n cam véi thanh phan hoat chat hosic bt ctr thanh phan ta dwoc clia Creon.

Canh béo va than trong khi diing thuéc

Bénh xo két dai trang (hep thanh rudt ket) da dwoc bdo cdo & nhiing bénh
nhan xo' nang dung lieu cao céc ché pham pancreatm Nhw mét sw than trong,
cac triéu chirng dau bung bat thuong hodc thay doi trong c&c triéu chirng dau
bung nén dwoc danh gia y té dé loai triv khé nang ctia hep thanh ruodt két, dac
biét dbi véi nhirng bénh nhan dangdung lidu hon 10000 don vi lipase/kg/ngay.

Twong tic thubc
Chwa cé nghién ctru twong tac nao glua thuécvéi cac ché pham khac duoc
thue hién.

Sw dung thudéc cho phu niv cé thai va cho con bu

Kha nang sinh san va mang thai 3

Chwa co nghlen ctru nao trén phuy nir mang thai.

Cac nghién clru trén dong vat cho thay: khéng c6 bang chu'ng vé sy hép thu
clia bat ctr enzym tuy lon nao. Vi vay, thudc duoc mong don la khéng c6 doc
tinh trén sy 'sinh san va phat trién.

Thén trong khi k& don cho phu ni¥ mang thai.

Phuni* dang cho con bd

Khong cé tac dong nao trén tré ba me
ctru trén dong vat khéng chi ra viéc pt
cho con bu VO'I enzym tuy.

Creon cé thé dworc dung trong thei
Néu duqc dung trong thoi ky mang th
VGi ligu du dé dap (ng tinh trang dinh

Anh hwéng cua thube 1én kha ning
Creon khong c6 hodc anh hwéng khé
hanh may méc.

Tac dung khong mong mudn cua th
Trong cac nghién ctru lam sang hon 9
X0 nang, viém tuy man, va phau thuat
Céc tac dung phu thwong gap nhat 1a
trung binh.

Tac dung phu ma bénh nhan gap pha
thr nghiém lam sang dwoc dwa ra vé

Co quan |Rat thwong |Thwong ¢
gap 21/100 to -
21/10
Réiloan |dau bung (xay [budn non,
tiéu héa (ratwongty |téao bén, a:
ho&c ithon  [bung bét !
khi diing gid [ (cang phd
dworc) ~ [tiéu chay (
chirng tiéu
dwoc nhar
la twong tt
ithonsov
dwoc)..
davamé
dwéida




