Bipacksedel: Information till patienten

Kreon 35000 harda enterokapslar
pankreaspulver

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. 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 behéva lasa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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.

| denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Kreon ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Kreon

Hur du tar Kreon

Eventuella biverkningar

Hur Kreon ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Kreon ar och vad det anvands for

Vad Kreon ar
e  Kreon innehaller en enzymblandning som kallas ”pankreaspulver”.
e  Pankreaspulver kallas ocksa pankreatin. Det hjalper dig att bryta ner mat. Enzymerna utvinns ur
bukspottkorteln hos svin.
e  Kreonkapslarna innehaller sma pellets som langsamt frisatter pankreaspulver i din magtarmkanal
(magsaftresistenta pellets, s.k. minimikrosfarer).

Vad Kreon anvands for
Kreon anvands for behandling av otillracklig produktion av matsmaltningsenzymer ("exokrin
pankreasinsufficiens”). Det ar nar bukspottkdrteln inte producerar tillrackligt mycket enzymer for att bryta
ner mat. Det forekommer exempelvis ofta hos ménniskor som har:

e  cystisk fibros, en ovanlig genetisk sjukdom

e  kronisk inflammation i bukspottkérteln (kronisk pankreatit)

e  tagit bort en del av eller hela bukspottkorteln (partiell eller total pankreatektomi)

e cancer i bukspottkdrteln
Kreon 35000 kan anvandas av barn, ungdomar och vuxna. Doseringen for de olika aldersgrupperna anges i
avsnitt 3 i denna bipacksedel, "Hur du tar Kreon”.

Behandling med Kreon forbéttrar symptomen for exokrin pankreasinsufficiens sasom avforingskonsistens
(t.ex. fettrik avforing), magsmarta, véderspanning och avforingsfrekvens (diarré eller forstoppning),
oberoende av underliggande sjukdom.

Detta lakemedel bor anvandas endast om din lakare har bekréaftat att du lider av nagon av dessa sjukdomar
och lakaren uttryckligen har rekommenderat behandling med detta lakemedel.

Spédbarn och barn ska endast anvédnda detta ldkemedel om en lakare har rekommenderat det och
behandlingen maste ske under medicinsk 6vervakning.



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

Hur Kreon fungerar

Enzymerna i Kreon fungerar genom att bryta ner mat nér den passerar genom magtarmkanalen. Du bor ta
Kreon under eller omedelbart efter en maltid eller ett mellanmal. Det gor att enzymerna kan blanda sig
ordentligt med maten.

2. Vad du behodver veta innan du tar Kreon

Ta inte Kreon
e omdu ar allergisk mot pankreaspulver eller nagot annat innehallsamne i Kreon (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Kreon.

Patienter med cystisk fibros

Ett sallsynt tillstand i tarmen kallat “fibrotiserande kolopati”, vilket innebar en fortrangning i tarmen, har
rapporterats hos patienter med cystisk fibros som tar héga doser av pankreaspulverprodukter. Om du har
cystisk fibros och tar mer an 10000 lipasenheter per kg kroppsvikt per dag och far ovanliga eller forandrade
symtom fran magen, kontakta din lakare.

Doseringen av lipasenheter beskrivs i avsnitt 3 i denna bipacksedel, "Hur du tar Kreon”.

Svar allergisk reaktion

Om en allergisk reaktion uppstar, avbryt behandlingen och prata med din lakare. En allergisk reaktion kan
inkludera klada, nasselutslag eller hudutslag. I séllsynta fall kan en mer allvarlig allergisk reaktion
uppkomma, som innebar en kénsla av varme, yrsel och svimning, andningssvarigheter. Dessa ar symtom pa
ett allvarligt, potentiellt livshotande tillstdnd som kallas “anafylaktisk chock”. Om detta hander, s6k
omedelbart medicinsk vard.

Tala med din l&kare om du &r allergisk mot svinprotein innan du tar Kreon.

Irritation i munnen

Smarta i munnen, irritation i munnen (stomatit), blédning och sarbildning i munnen kan uppsta om kapslarna
tuggas och/eller halls for lange i munnen. Att skélja munnen och att dricka ett glas vatten kan hjélpa om det
finns preliminara tecken pa irritation i munnen.

Kreon kan endast stros ut pa viss mat (se avsnitt 3 i denna bipacksedel, ”"Hur du tar Kreon™).

Detta lakemedel innehaller mindre & 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s ar nast intill ”natriumfritt”.

Andra lakemedel och Kreon
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Din lakare kommer att avgdra om du kan ta Kreon medan du ar gravid. Kreon kan anvéndas vid amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Kreon paverkar inte din formaga att framfora fordon eller anvanda verktyg och maskiner.



3. Hur du tar Kreon
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Din dos mats i "lipasenheter”. Lipas ar ett av enzymerna i pankreaspulver. Olika styrkor av Kreon innehaller
olika mangd lipas.

Folj alltid din lakares anvisningar om hur mycket Kreon du ska ta. Din I&kare kommer att anpassa dosen
individuellt for dig.

Doseringen beror pa:

- sjukdomens allvarlighetsgrad

- din vikt

- din kost

- fettmangden i din avforing.

Om du fortfarande har fettrik avforing eller andra mag- eller tarmproblem, tala med din lékare eftersom din
dos kan behdva justeras.

Hur mycket Kreon du ska ta

For patienter med cystisk fibros
Barn:
Denna styrka av lakemedlet ar eventuellt inte 1amplig vid paborjande av behandling hos barn, beroende pa
barnets alder och vikt.
Dosen for ett barn ska bestammas av lakaren med anvandning av doseringsformer som innehaller farre
lipasenheter (t.ex. 10000 eller 5000 lipasenheter).
Néar dosen per maltid har faststallts kan denna styrka av lakemedlet anvandas till barn.
e Den vanliga startdosen for barn under fyra ars alder ar 1000 lipasenheter per kg kroppsvikt per
maltid.
e Den vanliga startdosen for barn pa fyra ar och aldre ar 500 lipasenheter per kg kroppsvikt per maltid.

Ungdomar och vuxna:

Viktbaserad enzymdosering bor borja med 500 lipasenheter per kg kroppsvikt per maltid till ungdomar och
vuxna.

For alla ldersgrupper:

Din dos bor inte dverstiga 2500 lipasenheter per kg kroppsvikt per maltid eller 10000 lipasenheter per kg
kroppsvikt per dag eller 4000 lipasenheter per gram fettintag.

For patienter med andra problem i bukspottkérteln

Ungdomar och vuxna:

Den vanliga dosen for en maltid varierar mellan 25000 och 80000 lipasenheter. Den vanliga dosen for ett
mellanmal &r hélften av dosen for en maltid.

Né&r du ska ta Kreon
Ta alltid Kreon under eller omedelbart efter en maltid eller ett mellanmal. Det gor att enzymerna kan blanda
sig ordentligt med maten och bryta ner den medan den passerar genom tarmen.

Hur du tar Kreon
e Taalltid Kreon under eller omedelbart efter en maltid eller ett mellanmal.
e Kapslarna ska svaljas hela med ett glas vatten eller juice.
e  Kapslarna ska inte krossas eller tuggas eftersom innehallet kan orsaka irritation i munnen eller
paverka hur Kreon fungerar i kroppen.
e Omdu har svart att svélja kapslarna, 6ppna dem forsiktigt och blanda minimikrosfarerna med en
liten mangd mjuk, syrlig foda eller syrlig vatska. Exempel pa syrlig, mjuk foda ar yoghurt och



appelmos. Exempel pa syrlig vétska ar appel-, apelsin- och ananasjuice. Blanda inte
minimikrosfarerna med vatten, mjolk inklusive smaksatt mjélk, brostmjolk och
brostmjolksersattning eller med varm mat. Svalj blandningen omedelbart, utan att krossa eller tugga
den och drick lite vatten eller juice.

e Om minimikrosfarerna blandas med icke-syrlig mat eller vatska, krossas eller tuggas, kan det leda till
irritation i munnen eller paverka hur Kreon fungerar i kroppen.

e Hall inte kvar Kreon kapslar eller dess innehall i munnen. Se till att allt lakemedel och all
matblandning svéljs ned och att inga minimikrosfarer ar kvar i munnen.

e Blandningen far inte sparas.

Om du har tagit for stor mangd av Kreon

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 bedémning av risken samt radgivning.

Mycket hoga doser av pankreaspulver har ibland orsakat for mycket urinsyra i urinen (hyperurikosuri) och i
blodet (hyperurikemi).

Om du har glémt att ta Kreon
Om du glommer att ta en dos, ta din nasta dos vid den vanliga tidpunkten med nasta maltid. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Kreon
Sluta inte att ta Kreon utan att forst prata med din lakare. Manga patienter kommer att beh6va ta Kreon
resten av livet.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Kreon orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Féljande biverkningar kan uppkomma med detta lakemedel:
De viktigaste allvarliga biverkningarna som observerats med lakemedel som ersatter
bukspottkortelenzymer ar anafylaktisk chock och fibrotiserande kolopati. Dessa tva biverkningar har
uppkommit hos mycket fa personer, men det ar inte kant exakt hur ofta de forekommer.
Anafylaktisk chock ar en svar, potentiellt livshotande allergisk reaktion som kan utvecklas snabbt. Om du
marker nagon av foljande symtom, sok omedelbart akut medicinsk vard:

e  klada, nasselutslag eller hudutslag
svullet ansikte, svullna 6gon, lappar, hander eller fotter
du ké&nner dig yr eller svimfardig
svarigheter att andas eller svalja
hjartklappning
yrsel, kollaps eller medvetslshet

Upprepat hoga doser av lakemedel som ersatter bukspottkortelenzymer kan ocksa orsaka arrbildning eller
fortjockning av tarmvaggen, vilket kan leda till stopp i tarmen, ett tillstdnd som kallas for fibrotiserande
kolopati. Om du har svar magsmarta, svarighet att tomma tarmen (férstoppning), illamaende eller om du
kraks, kontakta omedelbart lakare.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare)
e ontimagen (buken).



Vanliga biverkningar (férekommer hos upp till 1 av 10 anvéndare)
e illaméende
e  krakning
e  fOrstoppning
e uppblasthet (svullen buk)
e diarré
Dessa kan bero pa det sjukdomstillstand som du behandlas for.

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos upp till 1 av 100 anvandare)
e hudutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns 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

5. Hur Kreon ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Efter 6ppnandet, forvara vid hogst 25 °C och anvand inom 6 manader. Tillslut burken vél. Fuktkansligt.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen i Kreon ar pankreaspulver.
e Varje kapsel Kreon 35000 innehaller 420 mg pankreaspulver, motsvarande (PhEur-enheter):
- Lipas 35000
- Amylas 25200
- Proteas 1400

e Ovriga innehallsdamnen &r:
Kapselinnehall:
- Hypromellosftalat
- Makrogol 4000
- Trietylcitrat
- Dimetikon 1000
- Cetylalkohol

Kapselskal:
- Gelatin
- R&d och gul jarnoxid (E172)


http://www.lakemedelsverket.se/

- Natriumlaurylsulfat

Lakemedlets utseende
Kreon 35000 kapslar ar orange-bruna och genomskinliga. De innehaller brunaktiga magsaftresistenta pellets
(minimikrosfarer).

Importdr/Information lamnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare: Abbott-koncernen eller Viatris-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-08-27
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