Bipacksedel: Information till anvandaren

Creon 25000 harda enterokapslar
pankreaspulver

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta ldakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din lakare eller apotekspersonal. Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 5 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Creon &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Creon

Hur du tar Creon

Eventuella biverkningar

Hur Creon ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprLNE

1. Vad Creon ar och vad det anvands for

Creon innehaller pankreaspulver, som ar en ezymblandning. Enzymerna utvinns ur bukspottkorteln
hos svin.

Pankreaspulver hjalper din kropp att bryta ner fett, starkelse och protein i den mat som du &tit nar den
passerar genom tarmarna. For att pankretatinet ska blanda sig ordentligt med maten &r det inneslutet i
sma pellets.

Creon anvénds for behandling av otillracklig funktion hos bukspottkérteln (exokrin
pankreasinsufficiens) med bristfalligt upptag av naringsamnen fran tarmen.

2. Vad du behdver veta innan du tar Creon

Hepatit E-virusinfektion

Detta lakemedel 4r av animaliskt ursprung (svin). Aven om atgérder vidtas under tillverkningen for att
minska risken ar forekomsten av hepatit E-virus i detta lakemedel mojlig. Hepatit E &r ett virus som
kan forekomma hos svin och som kan spridas till manniskor och orsaka infektion i levern.

En studie tyder pa en hogre sannolikhet for att personer med cystisk fibros som tagit detta lakemedel
kan ha haft hepatit E vid ett tidigare tillfalle. Denna studie har dock betydande begrénsningar. Det &r
till exempel oklart nér den tidigare infektionen intréffade eller vad som var kéllan till infektionen.

Som en forsiktighetsatgard om du har ett nedsatt immunférsvar och dessutom tar héga doser av detta
lakemedel kommer din lakare att beratta for dig om symtomen pa infektion med hepatit E. Tala med
lakare om du utvecklar tecken pa en infektion, sarskilt feber, illamaende, ovanliga eller férandrade
magsmartor eller gulfargning av huden eller 6gonen.

Anvand inte Creon
- om du ar allergisk mot pankreaspulver, svinprotein eller mot nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).



Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Varningar och forsiktighet

- om du har cystisk fibros (dmnesomsattningsrubbning) och far ovanliga eller forandrade symtom
fran magen kontakta lakare. Ett sallsynt tillstand i tarmen kallat fibrotiserande kolopati, dar din
tarm ar fortrangd, har rapporterats hos patienter med cystisk fibros som tar hoga doser av
pankreaspulver-enzymprodukter.

Creon med mat och dryck
Ta alltid Creon under eller omedelbart efter maltid. Detta tillater enzymerna att blanda sig ordentligt
med maten och bryta ner den medan den passerar genom tarmen.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
Data fran behandling av gravida kvinnor saknas.

Creon kan anvandas under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Creon har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Creon innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Creon

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Dosen bestams av lakare som anpassar den individuellt for dig. Doseringen beror pa sjukdomens
allvarlighetsgrad samt kostens sammanséttning.

Vanlig dosering till patienter med otillracklig funktion hos bukspottkérteln:

Barn med eller utan cystisk fibros:

- under 4 ar: 1000 lipasenheter per kilogram kroppsvikt per maltid som startdos.
- éver 4 ar: 500 lipasenheter per kilogram kroppsvikt per maltid som startdos.

Vuxna: Dosen for en maltid varierar mellan 25000 till 80000 lipasenheter och hélften av denna dos for
mellanmal.

Vuxna med cystisk fibros: 500 lipasenheter per kilogram kroppsvikt per maltid som startdos.

Ta alltid Creon under eller omedelbart efter maltid. Detta tillater enzymerna att blanda sig ordentligt
med maten och bryta ner den medan den passerar genom tarmen.

Kapslarna bor svéljas hela med tillrackligt mycket vétska och far inte krossas eller tuggas.

Om du har svart att svélja kapslarna hela, 6ppna dem forsiktigt och blanda pelletsen med en liten
méangd mjuk syrlig foda som inte behdver tuggas eller blanda dem med syrlig vétska. Syrlig mjuk foda
kan t.ex. vara appelmos eller yoghurt. Syrlig vatska kan vara &ppel-, apelsin- eller ananasjuice.

Svilj blandningen omedelbart, utan att krossa eller tugga pelletsen och drick vatten eller juice till.
Ifall pelletsen blandas med icke-syrlig mat eller vétska, krossas eller tuggas kan det leda till irritation i
munnen eller andra sattet pa hur Creon fungerar i kroppen.

Kvarhall inte Creon kapslar eller dess innehall i munnen.

Lagra inte 16sningen.

En allméan regel ar att dricka mycket vétska varje dag. Det &r viktigt med tillrdckligt vatskeintag under



behandlingen. For litet vatskeintag kan forvarra forstoppning.

Om du har tagit for stor méngd av Creon

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Creon
Om du glémmer att ta en dos, ta din nésta dos vid den vanliga tidpunkten, med nasta maltid. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Creon
Sluta inte att ta Creon utan att forst prata med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

De vanligaste rapporterade biverkningarna var rubbningar i magtarmkanalen. Rubbningar i
magtarmkanalen kan hédnga samman med sjukdomen som du anvander Creon for.

Foljande biverkningar har rapporterats for detta lakemedel:
Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare): ont i magen (buken).

Vanliga (forekommer hos fler an 1 av 100 anvandare): diarré, forstoppning, illamaende, krakning,
utspand mage.

Mindre vanliga (férekommer hos farre an 1 av 100 anvandare): hudutslag.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): svar klada, nasselutslag (urtikaria).
Andra allvarliga verkanslighetsreaktioner kan orsakas av Creon, tecken pa det kan vara anafylaktisk
chock, svarighet att andas eller svullna lappar.

Arrbildning eller fortjockning av tarmvaggen kallat fibrotiserande kolopati, har rapporterats hos
patienter med cystisk fibros som tar héga doser av pankreaspulver-produkter.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se


http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Creon ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Efter 6ppnandet forvara vid hogst 25 °C och anvand inom 6 manader.
Tillslut forpackning vél. Fuktkénsligt.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa burken efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar pankreaspulver
1 kapsel Creon 25000 innehaller 300 mg pankreaspulver, motsvarande:
Lipas 25000 Ph. Eur. enheter
Amylas 18000 Ph. Eur. enheter
Proteas 1000 Ph. Eur. enheter
- Ovriga innehallsamnen ar makrogol, hypromellosftalat, cetylalkohol, trietylcitrat, dimetikon,
gelatin, natriumlaurylsulfat samt réd och gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende
Tvafargad kapsel med rodbrunt lock och transparent underdel. Kapseln ar fylld med magsaftresistenta
pellets (minimikrosfarer).

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen

Tillverkare
Abbott-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast
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