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 תאריך  29.12.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Creon 10000:  103-48-28837-00 
שם בעל הרישום אבוט מעבדות רפואיות בע"מ  
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	אין להשתמש אם ידועה לך רגישות       לאחד ממרכיבי התרופה או            לחלבוני חזיר.

	אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל, פנקראטין, לרכיבים ממקור חי של חזיר1, לחלבוני חזיר או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה                              ( ראה סעיף 6).
במידה וסעיף זה חל עלייך, אין ליטול את התרופה.    יש להיוועץ שוב עם הרופא.1


	אזהרות
	קראון 10,000 מכיל פנקראטין המופק מרקמת לבלב של חזיר המגודל לצרכי מאכל, כמו בתכשירים משווקים אחרים המכילים פנקראטין ממקור חזיר.  למרות שהסיכון להעברת גורם מזהם לבני אדם באמצעות קראון 10,000 מופחת ע"י בדיקות ואינאקטיבציה של וירוסים מסויימים, המתבצעות בזמן ייצור התכשיר, קיים סיכון תיאורטי להעברת מחלה ויראלית, כולל מחלות הנגרמות ע"י וירוסים חדשים או לא מזוהים.  לא ניתן לשלול לחלוטין הימצאות וירוסים אלה, העלולים להדביק בני אדם.  יחד עם זאת, לא דווח על מקרים של העברת מחלה מזהמת הקשורה בשימוש באנזימי לבלב ממקור חזיר

	טקסט נמחק2,3 
שימוש בתרופה ובמזון
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 המזון1 (ראה סעיף 3).
נהיגה ושימוש במכונות 

לא סביר שהתרופה תשפיע על היכולת שלך לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות.1 



	הריון והנקה:
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:

אם הינך בהריון או מניקה (ניתן    להשתמש בתרופה בתקופת ההנקה).


	אם הינך בהריון או מנסה להיכנס להריון1 יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה. 

ניתן להשתמש בתרופה בהנקה.

	כיצד תשתמש בתרופה:
	מינון לפי הוראות הרופא.                           אין לעבור על המנה המומלצת.

יש ליטול את התרופה  במהלך          הארוחה או אכילת חטיף או מיד לאחר הארוחה או אכילת חטיף.

אם שכחת ליטול מנה בזמן, דלג/י עליה ואל תיקח/י מנה עד הארוחה הבאה.

.........
אופן השימוש:

יש לבלוע את הכמוסות בשלמותן עם מעט מים.

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

........

	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 לרופא1.
אין לעבור על המנה המומלצת
יש ליטול את התרופה במהלך או מיד לאחר הארוחה         או אכילת חטיף. 

יש לבלוע את התרופה עם הרבה1 מים.
אין ללעוס או למעוך את התרופה, כדי לא להרוס את הציפוי הפנימי בו עטופים האנזימים ובכך לבטל את הפעילות האנזימטית של התרופה.

...........
· משך הטיפול- יש להמשיך בנטילת התרופה עד שתקבל הנחיה מהרופא להפסיק. מטופלים              רבים צריכים ליטול תוספים של אנזימי לבלב        במשך כל חייהם1.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, יש לשתות כמויות גדולות של מים1. 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.


	איך לאחסן את התרופה?
	מתחת ל-25°C.  סגור/י היטב ומנע/י חדירת אוויר ורטיבות.

גם לפי תנאי האריזה/האחסנה המומלצים, תרופות נשמרות לתקופה מוגבלת בלבד.  אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה ((exp. date המופיע על גבי האריזה ,המתייחס ליום האחרון של אותו חודש או לאחר 3 חודשים ממועד הפתיחה הראשונה,המוקדם מבניהם.


	אין לאחסן בטמפרטורה העולה על °C25. יש לסגור היטב ולמנוע חדירת אוויר ורטיבות. אחסן באריזה המקורית.
ניתן להשתמש במשך 3 חודשים לאחר מועד  הפתיחה הראשונה של הבקבוק.

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.1   



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בטקסט כחול.
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013)
 תאריך  29.12.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום – Creon 10000:  103-48-28837-00  

שם בעל הרישום אבוט מעבדות רפואיות בע"מ  
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Posology and method of administration
	
	Fibrosing colonopathy has been reported in patients with cystic fibrosis taking in excess of 10,000 units of lipase/kg/day (see section 4.4).

	Special Warnings and Special   

Precautions for Use 
	As with all currently marketed porcine pancreatin products, Creon is sourced from pancreatic tissue from swine used for food consumption. Although the risk that Creon will transmit an infectious agent to humans has been reduced by the testing and inactivation of certain viruses during manufacturing, there is a theoretical risk for transmission of viral disease, including diseases caused by novel or unidentified viruses. The presence of porcine viruses that might infect humans cannot be definitely excluded. However, no cases of transmission of an infectious illness associated with the use of porcine pancreatic extracts have been reported, whereas they have been used for a long time.

	1+2 Text deleted

	Overdose
	Extremely high doses of pancreatin have been reported to be associated with hyperuricosuria and hyperuricaemia.


	Extremely high doses of pancreatin have been reported to be associated with hyperuricosuria and hyperuricaemia.

Supportive measures including stopping enzyme therapy and ensuring adequate rehydration are recommended.3



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בטקסט כחול.
1

