
האנזימים שבתרופה הם אנזימים טבעיים שיכולתם לעכל  	∙
מזון קטנה לאורך זמן. אם התרופה מאוחסנת בטמפרטורה 
חמה )כגון: תא כפפות של הרכב(, יכולת פעילות העיכול של 

האנזימים בתרופה תקטן מהר יותר. 

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם -  	∙

Hypromellose phthalate, Macrogol 4,000, Triethyl citrate, 
Dimeticone 1,000, Cetyl alcohol.
Capsule: Gelatine, Iron oxides (red, yellow, black) (E172), 
Sodium lauryl sulphate, Titanium dioxide (E171).

כל כמוסה מכילה 1.8 מ"ג נתרן.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה - התרופה מגיעה  	∙
כגרנולות בגוון חום בתוך כמוסות ג'לטין קשיחות.

התרופה משווקת באריזת קרטון המכילה בקבוק הסגור בפקק 
עמיד לפתיחה על ידי ילדים.

גדלי האריזה - 100 כמוסות, 200 כמוסות.
לא כל גדלי האריזה משווקים.

בע"מ,  רפואיות  מעבדות  אבוט  וכתובתו:  הרישום  בעל  	∙ 
קרית עתידים, ת.ד. 58099, תל-אביב.

שם היצרן: מעבדות אבוט GmbH, האנובר, גרמניה. 	∙
בתאריך:  הבריאות  משרד  ע"י  ואושר  נבדק  זה  עלון  	∙ 

יוני 2015.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד  	∙
הבריאות 103-48-28837-00.

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על 
אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים. 

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת ללא מרשם רופא

קראון 10,000
כמוסות

כל כמוסה מכילה: פנקראטין Pancreatin 150 mg המורכב מ:
)Lipase 10,000 Ph. Eur. Units( 10,000 יחידות של ליפאז
)Amylase 8,000 Ph. Eur. Units( 8,000 יחידות של עמילאז

)Protease 600 Ph. Eur. Units( 600 יחידות של פרוטאז
לרשימת החומרים הבלתי פעילים בתרופה, ראה סעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 
נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. עליך להשתמש בתרופה 

בצורה נכונה. 
היוועץ ברוקח אם הנך זקוק למידע נוסף. 

קראון 10,000 הינו תוסף של אנזימי לבלב המיועד לאנשים שגופם  	-
אינו מסוגל לייצר מספיק אנזימים הדרושים לעיכול מזון. 

הכמוסות מכילות תערובת של אנזימים טבעיים המשמשים  	-
לעיכול מזון. 

מקור האנזימים מבלוטת לבלב של חזיר.  	-
יש לצרוך את הכמוסות כפי שתודרכת על ידי הרופא.  	-

יש ליטול את התרופה יחד עם ארוחה או חטיף עם הרבה מים  	-
)ראה סעיף 3(.

אין ליטול את התרופה אם הנך אלרגי לרכיבים ממקור חי של  	-
חזיר, לחלבוני חזיר )ראה סעיף 2(. 

אם הנך חש בכאבי בטן חמורים במהלך השימוש בתרופה,  	-
יש לפנות מיד לרופא )ראה סעיף 4(.

למה מיועדת התרופה? 	.1
התרופה מיועדת לטיפול באי-ספיקה אקסוקרינית של הלבלב.

התרופה מכילה אנזימי לבלב המסייעים לעיכול, במקרים בהם 
הלבלב אינו מייצר אנזימים אלה, או שמייצר אותם בכמות לא 
מספקת. התרופה מיועדת לאיזון פעילות אנזימטית נמוכה במעי, 
במצבים של אי-ספיקה של הלבלב, כמו למשל סיסטיק פיברוזיס, 
דלקת כרונית של הלבלב ותת-ספיגה של שומנים הקשורה גם 

היא בלבלב.

קבוצה תרפויטית: אנזימי עיכול.

לפני שימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם: 	

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל, פנקראטין, לרכיבים ממקור 
חי של חזיר, לחלבוני חזיר או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים 

אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6(.
במידה וסעיף זה חל עליך, אין ליטול את התרופה. יש להתייעץ 

שוב עם הרופא.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בתרופה, ספר לרופא אם הנך רגיש למזון  	
כלשהו או לתרופה כלשהי.

אזהרות נוספות 	
מצב נדיר של המעי הנקרא: fibrosing colonopathy )הצרויות 
של המעי הגס( דווח בחולי סיסטיק פיברוזיס הנוטלים תכשירים 

המכילים מינונים גבוהים של פנקראטין. 
אם הנך סובל מסיסטיק פיברוזיס ונוטל מנות גבוהות מ- 10,000 
יחידות ליפאז לק"ג משקל גוף ליום, בעת הופעת תסמינים לא 
רגילים בבטן או שינויים בתסמינים הרגילים בבטן, יש לפנות 

לרופא. 

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות  	
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא 

או לרוקח. 

שימוש בתרופה ומזון 	
אנזימי העיכול שבתרופה פועלים כאשר המזון עובר במעי, ולכן 
יש ליטול את התרופה יחד עם ארוחה או אכילת חטיף. מצב זה 
יאפשר לאנזימים להתערבב ביעילות עם המזון )ראה סעיף 3(. 

הריון והנקה  	
אם הינך בהריון או מנסה להיכנס להריון יש להיוועץ ברופא או 

ברוקח לפני השימוש בתרופה. 
ניתן להשתמש בתרופה בהנקה.

נהיגה ושימוש במכונות  	
לא סביר שהתרופה תשפיע על היכולת שלך לנהוג או להפעיל 

מכונות מסוכנות. 

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה  	
כמות הנתרן בכל כמוסה: 1.8 מ"ג.

התרופה אינה מכילה סוכר או לקטוז.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

אם הרופא ייעץ לך להגדיל את המנה )להעלות את מספר 
הכמוסות(, עליך לעשות זאת בהדרגה. אם יש לך עדיין צואה 

שומנית או כאבי בטן, עליך לספר על כך לרופא.

אין לעבור על המנה המומלצת
יש ליטול את התרופה במהלך או מיד לאחר ארוחה או אכילת 

חטיף. 
יש לבלוע את התרופה עם הרבה מים.

אין ללעוס או למעוך את התרופה, כדי לא להרוס את הציפוי 
הפנימי בו עטופים האנזימים ובכך לבטל את הפעילות האנזימטית 

של התרופה.

כיצד יש ליטול את התרופה
יש לבלוע את הכמוסה בשלמותה או כאשר יש קושי בבליעת 
הכמוסות בשלמותן, ניתן לפתוח אותן בזהירות ולערבב את 
תכולתן )מבלי למעוך( עם נוזל חומצי )כגון: מיץ תפוחים, תפוזים 
או אננס( או עם מזון חומצי רך )כגון: רסק תפוחים או יוגורט(. 
במקרה של ערבוב תכולת הכמוסות עם מזון או משקה, יש ליטול 
את התערובת מיד, מבלי למעוך או ללעוס, כדי שהציפוי הפנימי 

לא ימס. אין לשמור את התערובת.

שים לב:
בתקופת הטיפול בתרופה, יש להקפיד על שתייה מתאימה 
בכל עת, במיוחד בזמן שיש עליה באיבוד נוזלים )כגון הקאות 
ושלשולים(. אי שתיה מרובה עלולה להחמיר עצירות. חשוב 

להרבות בשתיה מדי יום!
מעיכה/לעיסה של הגרנולות שבכמוסה או ערבוב תכולת הכמוסות 
עם מזון או משקה לא חומצי, עלול לגרום לגירוי בפה או לשנות 

את האופן שבו קראון פועל בגוף.
אין להחזיק את הכמוסה השלמה או את התערובת בפה מעבר 

לזמן הדרוש לבליעתה.
הבקבוק סגור בפקק עמיד לפתיחה על ידי ילדים. יש ללחוץ  	∙

ולסובב על מנת לפותחו.
פקקים העמידים לפתיחה על ידי ילדים הורידו משמעותית  	∙
את מספר מקרי ההרעלה הנגרמים על ידי תרופות בכל שנה. 
אולם, אם אתה מתקשה בפתיחת האריזה, באפשרותך לפנות 
לרוקח בבקשה להסיר את מנגנון הבטיחות של הפקק ולהפכו 

לפקק רגיל, קל לפתיחה.
מותר לפתוח ולפזר את תוכן הכמוסה. 	∙

אסור לכתוש, למעוך או ללעוס את התרופה. 	∙
משך הטיפול - יש להמשיך בנטילת התרופה עד שתקבל הנחיה  	∙
מהרופא להפסיק. מטופלים רבים צריכים ליטול תוספים של 

אנזימי לבלב במשך כל חייהם.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, יש לשתות כמויות גדולות 
של מים. אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת 

התרופה איתך.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה 
כדי לפצות על המנה שנשכחה. קח את המנה הבאה עם הארוחה 

הבאה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה 
ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח. 

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך 
נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 
או ברוקח. 

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בקראון 10,000 עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

אם הנך סובל מכאבי בטן חמורים וממושכים או מתסמינים 
לא רגילים בבטן, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

בניסויים קליניים שנערכו בקרב יותר מ- 900 מטופלים שנטלו 
קראון, דווחו תופעות הלוואי הבאות:

תופעות המופיעות לעיתים קרובות מאוד )משפיעות על יותר 
ממשתמש 1 מתוך כל 10(:

כאבי בטן 	-
תופעות המופיעות לעיתים קרובות )משפיעות על 1 עד 10 

משתמשים מתוך כל 100(:
שלשול 	-
עצירות 	-

בחילות או הקאות  	-
נפיחות בבטן  	-
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תופעות שאינן מופיעות לעיתים קרובות )משפיעות על 1 עד 10 
משתמשים מתוך כל 1,000(:
תגובות בעור, למשל פריחה 	-

ישנם מטופלים שחוו במהלך השימוש את התופעות הבאות 
שתדירותן אינה ידועה:

גירוד עם או ללא פריחה 	-
תגובות אלרגיות )העלולות להיות חמורות, כגון קשיי נשימה  	-

או התנפחות השפתיים(
 fibrosing( כאבי בטן חמורים או המתמשכים לתקופה ארוכה 	-

.)colonopathy
כאבי בטן חמורים או ממושכים הנגרמים מהצרויות של המעי הגס 
)fibrosing colonopathy( דווחו בחולי סיסטיק פיברוזיס הנוטלים 

תכשירים המכילים מינונים גבוהים של פנקראטין. 
מינונים גבוהים מאוד של פנקראטין גרמו לעיתים להימצאות רמות 

גבוהות מדי של חומצה אורית )חומצת שתן( בדם ובשתן.
תופעות אלה חולפות בדרך-כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת 
ההסתגלות לתרופה. במידה שהן מתמשכות ו/או מחריפות, 

פנה לרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 

הטופס המקוון בקישור הבא:
http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic%40moh.health.gov.il 
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום  	∙
סגור מחוץ לשדה ראייתם והישג ידם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
 (exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 	∙
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
אין לאחסן בטמפרטורה העולה על 25°C. יש לסגור היטב  	∙

ולמנוע חדירת אוויר ורטיבות. אחסן באריזה המקורית.
ניתן להשתמש במשך 3 חודשים לאחר מועד הפתיחה הראשונה  	

של הבקבוק.



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed without a doctor’s prescription

CREON 10,000
Capsules
Each capsule contains: Pancreatin 150 mg, comprising:
Lipase 10,000 Ph. Eur. Units
Amylase 8,000 Ph. Eur. Units
Protease 600 Ph. Eur. Units
For the inactive ingredients in the medicine, see section 6.

Read this leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the doctor or 
pharmacist. Use this medicine in the correct manner.
Consult a pharmacist if you need further information.
-	 Creon 10,000 is a pancreatic enzyme supplement indicated 

for people whose bodies cannot produce enough enzymes 
required to digest food.

-	 The capsules contain a mix of natural enzymes used to 
digest food. 

-	 The enzymes are extracted from pig pancreas.
-	 The capsules must be taken as per the doctor’s 

instructions.
-	 Take the medicine together with a meal or snack, with a lot 

of water (see section 3).
-	 Do not take the medicine if you are allergic to pig-derived 

ingredients, pig proteins (see section 2).
-	 If you experience severe abdominal pains during the 

course of treatment with the medicine, refer to the doctor 
immediately (see section 4).

1.	 What is the medicine intended for? 
The medicine is intended to treat exocrine pancreatic 
insufficiency. The medicine contains pancreatic enzymes 
which aid digestion, in cases where the pancreas does not 
produce these enzymes, or does not produce enough of them. 
The medicine is intended to balance low enzymatic activity in 
the intestine, in cases of pancreatic insufficiency, e.g., cystic 
fibrosis, chronic pancreatitis and malabsorption of lipids also 
related to the pancreas.

Therapeutic group: Digestive enzymes.

2.	 Before using the medicine

	Do not use the medicine if:
you are sensitive (allergic) to the active ingredient, 
pancreatin, to products of pig origin, pig proteins or to any 
of the additional ingredients contained in the medicine (see 
section 6).

If this section applies to you, do not take the medicine. Consult 
with the doctor again.

Special warnings regarding use of this medicine

	Before using the medicine, inform the doctor if you are 
sensitive to any food or medicine.

	Additional warnings
A rare bowel condition called fibrosing colonopathy (narrowing 
of the large intestine) has been reported in patients with cystic 
fibrosis taking high dosages of preparations containing 
pancreatin.
If you have cystic fibrosis and take doses higher than 10,000 
lipase units per kilogram body weight per day, refer to a 
doctor if you have unusual abdominal symptoms or changes 
in regular abdominal symptoms.

	If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist.

	Use of the medicine and food
The digestive enzymes in the medicine act when food is 
passing through the intestine, and therefore, the medicine 
should be taken with a meal or snack. This will allow the 
enzymes to effectively mix with the food (see section 3).

	Pregnancy and breastfeeding 
If you are pregnant or trying to become pregnant, consult the 
doctor or pharmacist before using the medicine.
This medicine can be used when breastfeeding.

	Driving and use of machinery
It is unlikely that the medicine will affect your ability to drive 
or operate dangerous machinery.

	Important information regarding some of the ingredients 
in the medicine
The amount of sodium in each capsule: 1.8 mg.
This medicine does not contain sugar or lactose.

3.	 How should you use the medicine?
Always use according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain.
The dosage and treatment regimen will be determined by 
the doctor only.
If the doctor has told you to increase the dose (to increase 
the number of capsules), do so gradually. If you still have fatty 
stools or abdominal pains, inform the doctor.

Do not exceed the recommended dose.
Take the medicine during or immediately after a meal or a 
snack.
Swallow the medicine with a lot of water.
Do not chew or crush the medicine, so as not to destroy the 
inner coating, within which the enzymes are enclosed, thereby 
abolishing the enzymatic activity of the medicine.

How should the medicine be taken
Swallow the capsule whole, or, if you have a hard time 
swallowing whole capsules, the capsule can be carefully 
opened and its contents can be mixed (without mashing) with 
an acidic liquid (e.g., apple, orange or pineapple juice) or with 
a soft acidic food (e.g., apple sauce or yogurt). If the contents 
of the capsule are mixed with food or a beverage, take the 
mixture immediately, without mashing or chewing, so that the 
inner coating will not dissolve. Do not store the mixture.

Note:
Be sure to maintain adequate fluid intake at all times during 
the course of treatment with the medicine, especially when 
there is increased fluid loss (e.g., vomiting and diarrhea). 
Failure to drink adequately may worsen constipation. It 
is important to drink a lot every day!
Mashing/chewing the granules in the capsule or mixing the 
contents of the capsule with food or a nonacidic beverage 
may cause irritation in the mouth or change the way Creon 
works in the body. 
Do not hold the whole capsule or mixture in the mouth for 
more than the time necessary to swallow it.
∙	The bottle is closed with a child-proof cap. Press down and 

turn to open it.
∙	Child-proof caps have significantly lowered the number of 

poisoning incidents caused by medicines each year. However, 
if you are having a hard time opening the package, you can 
refer to a pharmacist to have the safety mechanism removed 
from the cap and to turn it into a regular, easy-to open-cap.

∙	The capsule can be opened and its contents dispersed.
∙	Do not crush, mash or chew the medicine.
∙	Duration of treatment - continue taking the medicine until 

your doctor tells you to stop. Many patients need to take 
pancreatic enzyme supplements throughout their lifetime.

If you accidentally took a higher dosage, drink lots of water. 
If you took an overdose, or if a child accidentally swallowed 
the medicine, immediately refer to a doctor or proceed to 
a hospital emergency room, and bring the package of the 
medicine with you.
If you forgot to take this medicine at the required time, do not 
take a double dose to compensate for the forgotten dose. Take 
the next dose with the next meal.
Adhere to the treatment regimen recommended by the 
doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop 
treatment with the medicine, without consulting with the 
doctor or pharmacist.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.

4.	 Side Effects
As with any medicine, use of Creon 10,000 may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed when reading the list 
of side effects. You may not suffer from any of them.

If you have severe and long-lasting abdominal pains or 
abnormal abdominal symptoms, consult with the doctor 
immediately.
The following side effects were reported in clinical trials 
conducted among more than 900 patients who took Creon:
Side effects occurring very frequently (affect more than 1 
in 10 users):
-	 stomach pains
Side effects occurring frequently (affect 1-10 in 100 users):
-	 diarrhea
-	 constipation
-	 nausea or vomiting
-	 bloating
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Side effects occurring infrequently (affect 1-10 in 1,000 
users):
-	 Skin reactions, such as a rash.
During use, some patients have also experienced the following 
effects, the frequency of which is unknown:
-	 itching with or without a rash
-	 allergic reactions (which may be severe, such as breathing 

difficulties or swelling of the lips)
-	 severe or long-lasting abdominal pains (fibrosing 

colonopathy)
Severe or long-lasting abdominal pains caused by narrowing of 
the large intestine (fibrosing colonopathy) have been reported 
in cystic fibrosis patients taking preparations containing high 
dosages of pancreatin.
Very high dosages of pancreatin have sometimes caused high 
levels of uric acid in the blood and urine.
These effects usually pass within a short time of adaptation to 
the medicine. If they persist and/or worsen, refer to a doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health via 
the online form in the following link:
http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic%40moh.health.gov.il
If a side effect occurs, if any of the side effects worsen or 
if you suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult with the doctor. 

5.	 How Should The Medicine be Stored?
∙	Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, 

should be kept in a safe place out of the sight and reach of 
children and/or infants in order to avoid poisoning. Do not 
induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the 
doctor. 

∙	Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
that appears on the package. The expiry date refers to the 
last day of that month. 

∙	Do not store at a temperature that exceeds 25°C. Close 
tightly to prevent penetration of air and moisture. Store in 
the original package.

	 Can be used for 3 months from the time the bottle is first 
opened.

∙	The enzymes in the medicine are natural enzymes, whose 
capacity to digest food declines with time. If the medicine 
is stored in hot temperatures (e.g., the glove box in the car), 
the digestive capacities of the enzymes in the medicine will 
decline faster.

6.	F URTHER INFORMATION
∙	In addition to the active ingredient, the medicine also 

contains -
Hypromellose phthalate, Macrogol 4,000, Triethyl citrate, 
Dimeticone 1,000, Cetyl alcohol.
Capsule: Gelatine, Iron oxides (red, yellow, black) (E172), 
Sodium lauryl sulphate, Titanium dioxide (E171).
Each capsule contains 1.8 mg sodium

∙	What the medicine looks like and the contents of the 
package - the medicine is composed of brownish granules 
in hard gelatin capsules.

	 The medicine is sold in a carton box that contains a bottle 
with a child-safety cap.

	 Package sizes - 100 capsules, 200 capsules.
	 Not all package sizes are marketed.

∙	Registration holder and address: Abbott Medical 
Laboratories Ltd., Kiryat Atidim, P.O.B. 58099, Tel-Aviv.

∙	Manufacturer: Abbott Laboratories GmbH, Hanover, 
Germany.

∙	This leaflet was checked and approved by the Ministry of 
Health in June 2015.

∙	Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 103-48-28837-00




