Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Creon 10 000 enterokapseli, kova
Creon 25 000 enterokapseli, kova
pankreatiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lidsikkeen kiyttimisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Kéytd tatd ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten l1adkari on maarannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kadnny ladkérin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiéssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Creon on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Creon-valmistetta
Miten Creon-valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Creon-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Creon on ja mihin sitd kiytetiin

- Creon siséltdd pankreatiini-nimisti entsyymia.
- Pankreatiini auttaa ruoansulatuksessa. Entsyymit ovat perdisin sian haimasta.
- Creon-valmisteen pienet rakeet vapauttavat pankreatiinia hitaasti suoleen (mikrorakeet).

Mihin Creon-valmistetta kaytetiin

Creon on tarkoitettu lapsille ja aikuisille, joiden haima ei eritd riittdvasti entsyymeja. TAma voi
aiheutua useasta eri syystd, kuten leikkauksen jélkeisestd tilasta (esim. haima- tai ventrikkelileikkaus,
suolen ohitusleikkaus) tai sairauksista, jotka vaikuttavat haiman toimintaan (esim. haimatulehdus,
haimasyopa, perinndlliset sairaudet kuten kystinen fibroosi). Haimaentsyymien vajauden oireita ovat
mm. vatsakipu, alipaino ja l0ysét, 6ljyiset ulosteet.

Ota yhteytta ladkariin, jos sinulla on oireita, jotka voivat aiheutua haimaentsyymien riittdmattoméasta
erityksestd, koska voi olla tarpeen suorittaa kokeita oireiden selvittimiseksi. Ota my0s yhteytta
ladkériin, jos oireet eivit lievity, kun olet kayttdnyt Creon-valmistetta useamman viikon ajan.

Miten Creon toimii
Creon-valmisteessa olevat entsyymit sulattavat ruokaa sen kulkiessa suoliston ldpi. Creon tulisi ottaa

aterian tai vilipalan yhteydessi tai sen jalkeen. Niin entsyymit padsevit sekoittumaan ruokaan.

Kédnny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Creon-valmistetta

Ali kiiyti Creon-valmistetta
- jos olet allerginen siasta perdisin oleville valmisteille tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Creon-valmistetta.
Harvinaista suolen ahtautumista on todettu kystistd fibroosia sairastavilla, suuria
haimaentsyymiannoksia saavilla potilailla.

Jos sairastat kystisté fibroosia ja kayttdmasi vuorokausiannos on yli 10 000 lipaasiyksikkda/kg ja
sinulla ilmenee epétavallisia vatsaoireita tai oireet muuttuvat, ota yhteyttd ladkariin.

Hepatiitti E -virusinfektio

Tama lddke on perdisin eldimesti (siasta). Vaikka valmistusvaiheen aikana toteutetaan toimia riskin
pienentdmiseksi, hepatiitti E -viruksen esiintyminen tdssé ladkkeessd on mahdollista. Hepatiitti E on
virus, jota voi esiinty sioissa ja joka voi levitd ihmisiin ja aiheuttaa maksainfektion.

Yksi tutkimus viittaa sithen, ettéd kystistd fibroosia sairastavilla potilailla, jotka ovat kayttineet téta
ladkettd, on muita todenndkoisemmin ollut aiemmin hepatiitti E -tartunta. Téssa tutkimuksessa on
kuitenkin merkittivid rajoitteita. On esimerkiksi epdselvdd, milloin aiempi tartunta tapahtui tai mika
oli tartunnan ldhde.

Jos immuunijérjestelmasi on heikentynyt ja kdytét suuria annoksia téitéd ladkettd, 1adkéri kertoo sinulle
varotoimena hepatiitti E -infektion oireista. Keskustele lddkérin kanssa, jos sinulla ilmenee infektion
oireita, erityisesti kuumetta, pahoinvointia, epatavallista vatsakipua tai vatsakivun muutoksia tai ihon
tai silmien keltaisuutta.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

- Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkériltd neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod. Han péattia, voitko kayttdd Creon-
valmistetta ja milld annoksella.

- Creon-valmistetta voidaan kéyttéd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Creon-valmiste ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Creon sisiltdi natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltidd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Creon-valmistetta kiytetiin

Kéytd tatd ladkettd juuri siten kuin 144kéri on médrannyt. Tarkista ohjeet 144karilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Kuinka paljon Creon-valmistetta kiytetiin

- Kéayttdmadsi annosta mitataan lipaasiyksikkdind. Lipaasi on yksi haimaentsyymeistd. Eri Creon-
vahvuudet siséltdvit eri madrén lipaasia.

- Noudata aina lddkéarin antamia ohjeita.

- Ladkari muuttaa annostasi
- sairauden
- painon
- ruokavalion
- ulosteen rasvaméadrdn mukaan.

- Jos ulosteet ovat edelleen rasvaisia tai sinulla on muita vatsa- tai suolivaivoja, kerro téstd
ladkérille, silld annostasi saatetaan joutua muuttamaan.

Kystinen fibroosi

- Tavanomainen aloitusannos alle 4-vuotiaille lapsille on 1000 lipaasiyksikkod/painokilo aterian
yhteydessa.

- Tavanomainen aloitusannos yli 4-vuotiaille lapsille, nuorille ja aikuisille on
500 lipaasiyksikkod/painokilo aterian yhteydessa.



Muut haimasairaudet

- Tavanomainen annos on 25 000-80 000 lipaasiyksikkd4 aterian yhteydessd. Vastaavat
kapseliméérét ovat:
Creon 10 000: 2-8 kapselia
Creon 25 000: 1-3 kapselia

- Tavanomainen annos vélipalan yhteydessi on puolet aterian yhteydessa otettavasta annoksesta.

Milloin Creon-valmistetta otetaan
Ota Creon aterian tai vélipalan aikana tai heti sen jalkeen. Néin entsyymit sekoittuvat ruokaan ja
sulattavat sitd sen kulkeutuessa suoliston lapi.

Miten Creon-valmistetta otetaan

- Niele kapselit kokonaisina.

- Al4 murskaa tai pureskele kapseleita.

- Jos kapseleiden nieleminen on hankalaa, avaa kapselit varovasti ja sekoita rakeet pieneen
madrdin pehmedd hapanta ruokaa tai sekoita ne happamaan nesteeseen. Esimerkkeja
happamista pehmeisti ruoista ovat jogurtti tai omenasose. Hapan neste voi olla omena-,
appelsiini- tai ananasmehua.

- Niele seos vilittomasti murskaamatta tai pureskelematta, ja juo hieman vetté tai mehua.

- Rakeiden sekoittaminen ei-happamaan ruokaan tai juomaan ja rakeiden murskaaminen tai
pureskelu voivat aiheuttaa suun drtymista ja muuttaa Creon-valmisteen vaikutusta elimistossasi.

- Al4 pidd Creon-kapseleita tai niiden sisiltdd suussasi.

- Al4 siilytd seosta.

- Valmistetta kdytettdessd on juotava runsaasti nestettd paivittdin.

Kuinka kauan Creon-valmistetta kiytetiin
Kéytd Creon-valmistetta niin kauan, kunnes 144kari méérad lopettamaan valmisteen kiyton. Useat
potilaat joutuvat kdyttdmaan Creon-valmistetta koko eldménsé ajan.

Jos otat enemmiin Creon-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Juo runsaasti vetta.

Harvinaisissa tapauksissa suuria haimaentsyymiannoksia saavilla potilailla veren ja virtsan
virtsahapon miéré saattaa nousta.

Jos unohdat ottaa Creon-valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen, odota seuraavaa ateriaa ja ota télloin normaali 14ékeannos. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Creon-valmisteen kiyton
Ala lopeta kayttda neuvottelematta ensin 144kérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Lopeta Creon-valmisteen kaytto ja ota vélittomasti yhteyttd ladkériin, jos havaitset seuraavia oireita
jotka voivat johtua lddkkeen aiheuttamista vakavista haittavaikutuksista: vaikea kutina ja
nokkosihottuma, vaikea allerginen reaktio mukaan lukien hengitysvaikeudet ja huulien turpoaminen.
Néiden haittavaikutusten yleisyys ei ole tiedossa (yleisyytta ei voida arvioida saatavilla olevan tiedon
perusteella).



Seuraavia haittavaikutuksia on todettu tutkimuksissa, joissa on kéytetty Creon-valmistetta, ja niitd
saattaa esiintyd tdmin ladkkeen kéyton yhteydessa:

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenesti)
- vatsakipu.

Yleiset (enintdédn 1 potilaalla kymmenestd)
- pahoinvointi

- oksentelu

- ummetus

- ilmavaivat

- ripuli.

Némaé oireet voivat johtua sairaudesta itsestddn. Tutkimuksissa Creon-valmistetta kéyttévilla todettiin
saman verran tai vihemmén vatsakipuja tai ripulia kuin niill4, jotka eivét kéyttédneet Creon-valmistetta.

Melko harvinaiset (enintddn 1 potilaalla sadasta)
- ihottuma.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
- Ileokekaalin ja paksusuolen kuroumia (fibrotisoituva kolonopatia) on raportoitu kystisté
fibroosia sairastavilla potilailla, jotka kéyttévit suuria annoksia pankreatiini-valmisteita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my&s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
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5. Creon-valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Sailytd alle 25 °C. Pidé pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle. Avaamisen jélkeen sdilyti alle
25 °C ja kéytd 6 kuukauden kuluessa.

Ali kiyta titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eika havittai talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Creon siséiltai

- Vaikuttava aine on pankreatiini.

- Creon 10 000 sisdltdd 150 mg pankreatiinia, joka vastaa (Ph.Eur.yks.)
- lipaasia 10 000



- amylaasia 8 000
- proteaasia 600
- Creon 25 000 siséltdd 300 mg pankreatiinia, joka vastaa (Ph.Eur.yks.)
- lipaasia 25 000
- amylaasia 18 000
- proteaasia 1000

- Muut aineet ovat:
Ydin: makrogoli 4000
Padllyste: hypromelloosiftalaatti, dimetikoni, trietyylisitraatti, setyylialkoholi
Kapseli:

Creon 10 000: punainen, keltainen ja musta rautaoksidi (E 172), natriumlauryylisulfaatti, liivate

Creon 25 000: punainen ja keltainen rautaoksidi (E 172), natriumlauryylisulfaatti, liivate

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Creon 10 000 kapselit: kaksivarinen kapseli, jossa ruskea ldpindkymaéton kansi ja 1dpindkyva runko.

Kapselit siséltdvit mahahapporesistenttejd rakeita (minimikrorakeet).

Creon 25 000 kapselit: kaksivérinen kapseli, jossa oranssi, lapindkymiton kansi ja ldpindkyva runko.

Kapselit siséltdvat mahahapporesistenttejd rakeita (minimikrorakeet).
Pakkauskoot:

Creon 10 000: 100, 250, 300 kapselia

Creon 25 000: 100 kapselia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimatti ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Viatris Oy

Vaisalantie 2—8

02130 Espoo

Valmistaja:
Abbott Laboratories GmbH, Neustadt, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.6.2026



Bipacksedel: Information till anviindaren

Creon 10 000 enterokapsel, hard
Creon 25 000 enterokapsel, hard
pankreatin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din ldkare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med likare om du inte mar battre eller om du méar sdmre.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Creon dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Creon
Hur du anvinder Creon

Eventuella biverkningar

Hur Creon ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Creon ir och vad det anvinds for

Vad Creon iir

- Creon innehaller en enzymblandning som kallas pankreatin.

- Pankreatin hjélper dig att bryta ner mat. Enzymerna utvinns ur bukspottkorteln hos svin.

- Creon kapslar innehaller smé pellets som langsamt frisétter pankreatinet i din tarm
(enterodragerade pellets kallade minimikrosfarer).

Vad Creon anvinds for

Creon anvénds av barn och vuxna vars bukspottkortel inte tillverkar tillrackligt med enzymer. Detta
kan bero pa flera olika orsaker, som tillstdnd efter operationer (t.ex. bukspottkdrtel eller ventrikel
operation, bypass-operation i magsédcken) eller sjukdomar som paverkar bukspottkorteln (t.ex.
inflammation i bukspottkorteln, bukspottkortelcancer, rftliga sjukdomar som cystisk fibros).
Symtomen pé otillrdcklig funktion hos bukspottkdrteln ér bl.a. magsmaértor, undervikt och 16s, oljig
avforing.

Du skall kontakta ldkare om du har symtom som kan bero pa otillricklig funktion hos bukspottkorteln,
eftersom det kan behovas undersékningar for att bestimma orsaken till symtomen. Kontakta dven
lakare om dina symtom inte férsvinner efter att du anvént Creon i flera veckor.

Hur Creon fungerar

Enzymerna i Creon fungerar genom att bryta ner mat som passerar genom tarmarna. Du bor ta Creon
under eller omedelbart efter maltid eller mellanmal. Detta tilldter enzymerna att blanda sig ordentligt
med maten.

Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre.



2. Vad du behover veta innan du anvinder Creon

Anvind inte Creon
- om du ar allergisk mot pankreatin utvunnet ur svin eller ndgot annat innehéllsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Creon.

Ett séllsynt tillstdnd i tarmen kallat fibrotiserande kolopati, dér din tarm &r fortréngd, har rapporterats
hos patienter med cystisk fibros som tar hga doser av pankreatinprodukter.

Tala om for din ldkare om du har cystisk fibros, tar mer &n 10 000 lipasenheter per kilogram per dag
och har ovanliga eller férdndrade symtom frén magen.

Hepatit E-virusinfektion

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

En studie tyder pé en hogre sannolikhet for att personer med cystisk fibros som tagit detta 1dkemedel
kan ha haft hepatit E vid ett tidigare tillfdlle. Denna studie har dock betydande begrénsningar. Det adr
till exempel oklart ndr den tidigare infektionen intréffade eller vad som var kéllan till infektionen.
Som en forsiktighetsatgérd om du har ett nedsatt immunforsvar och dessutom tar hdga doser av detta
lakemedel kommer din ldkare att berétta for dig om symtomen pa infektion med hepatit E. Tala med
lakare om du utvecklar tecken pa en infektion, sirskilt feber, illaméende, ovanliga eller forindrade
magsmartor eller gulfargning av huden eller 6gonen.

Graviditet, amning och fertilitet

- Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel. Din ldkare beslutar om du ska
ta Creon och vilken dos.

- Creon kan anvéndas under amning.

Korforméga och anvindning av maskiner
Creon har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner.

Creon innehéller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Creon

Ta alltid detta 1dkemedel enligt 1akarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Hur mycket Creon du tar

- Din dos mits i "lipasenheter”. Lipas dr ett av enzymerna i pankreatin. Olika styrkor av Creon
innehéller olika mangder lipas.

- Folj alltid lakarens ordination pa hur mycket Creon du ska ta.

- Lakaren anpassar dosen for att passa dig. Den beror pa:
- din sjukdom
- din vikt
- din kost
- hur mycket fett som finns i din avforing.

- Tala med din ldkare om du fortfarande har fett i avforingen eller andra mag- eller tarmproblem
(gastrointestinala symtom) eftersom din dos kan behova justeras.



Cystisk fibros

- Vanlig startdos for barn under 4 ar dr 1000 lipasenheter per kilogram per maltid.

- Vanlig startdos for barn som é&r 4 ér eller dldre, ungdomar och vuxna ar 500 lipasenheter per
kilogram per maéltid.

Andra problem med din bukspottkortel

- Vanlig dos for en méltid varierar mellan 25 000 och 80 000 lipasenheter. Detta motsvarar
antingen:
2-8 kapslar Creon 10 000
1-3 kapslar Creon 25 000

- Vanlig dos for ett mellanmal &r halva dosen for en maltid.

Niér du tar Creon
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.

Hur du tar Creon

- Svilj kapslarna hela.

- Krossa eller tugga inte kapslarna.

- Om det &r svart att svélja kapslarna, 6ppna dem forsiktigt och blanda pelletsen med en liten
méngd mjuk syrlig foda eller blanda dem i en syrlig vitska. Exempel pa syrlig mat &r yoghurt
eller dppelmos. Syrlig vétska &r t.ex. dppel-, apelsin-, eller ananassaft.

- Svilj blandningen omedelbart, utan att krossa eller tugga och drick lite vatten eller juice.

- Att blanda pelletsen med icke-syrlig mat eller vétska eller ifall pelletsen krossas eller tuggas,
kan leda till irritation i munnen eller 4ndra verkan av Creon i kroppen.

- Hall inte Creon kapslarna eller deras innehall i munnen.

- Spara inte Creon vétskeblandningen.

- Som en generell regel, drick mycket vitska varje dag.

Hur Linge du tar Creon
Ta Creon tills din 18kare séger att du ska sluta. Ménga patienter kommer att behdva ta Creon resten av
livet.

Om du har anviint for stor méingd av Creon

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt rddgivning. Drick mycket vatten.

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

Om du har glomt att ta Creon
Om du gldmmer att ta en dos, ta din nésta dos vid den vanliga tidpunkten, med nésta méltid. 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 ldkare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.



Sluta genast att ta Creon och kontakta omedelbart likare om du far ndgon av f6ljande allvarliga
biverkningar: allvarlig kldda och nésselutslag (urtikaria), allvarliga allergiska reaktioner medréknat
andningssvarigheter och svullnad av ldppar. Férekomsten av dessa biverkningar ar okédnd (kan inte
riknas pé basen av tillgénglig data).

Foéljande biverkningar observerades under studier av patienter som tog Creon. Dessa biverkningar kan
upptrdda med den hidr medicinen:

Mycket vanliga (forekommer hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):
- ont i magen (buken).

Vanliga (forekommer hos férre dn 1 av 10 anvéndare):
- illamaende

- krikning

- forstoppning

- viderspdnning

- diarré.

Dessa kan bero pa sjukdomen som du tar Creon for. Under studier var antalet patienter som tog Creon
och hade ont i magen eller diarré samma som eller ldgre &dn hos patienter som inte tog Creon.

Mindre vanliga (férekommer hos farre 4n 1 av 100 anvéndare):
- hudutslag.

Ingen kiind frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data)
- Atsnorning av ileokekal och tjocktarm (fibrotiserande kolonopati) har rapporterats hos patienter
med cystisk fibros som anvidnder pankreatinprodukter i stora doser.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Creon ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Tillslut forpackningen vil. Fuktkénsligt. Efter ppnandet forvaras vid hogst
25 °C och anvinds inom 6 manader.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé forpackningen. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i
angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr pankreatin.
- Creon 10 000 innehaller 150 mg pankreatin, motsvarande (Ph. Eur. enheter):
- Lipas 10 000
- Amylas 8 000
- Proteas 600
- Creon 25 000 innehéller 300 mg pankreatin, motsvarande (Ph. Eur. enheter):
- Lipas 25 000
- Amylas 18 000
- Proteas 1000
- Ovriga innehallsimnen ir:
Kérna: makrogol 4000
Dragering: hypromellosftalat, dimetikon, trietylcitrat, cetylalkohol
Kapsel:
Creon 10 000: r6d, gul och svart jarnoxid (E 172), natriumlaurylsulfat, gelatin
Creon 25 000: r6d och gul jarnoxid (E 172), natriumlaurylsulfat, gelatin

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Creon 10 000: Tvéfargad kapsel med brun, opak dverdel och genomskinlig underdel. Kapseln
innehéller magsaftresistenta pellets (Minimikrosférer).

Creon 25 000: Tvafargad kapsel med orange, opak dverdel och genomskinlig underdel. Kapseln
innehaller magsaftresistenta pellets (Minimikrosférer).

Forpackningsstorlek:

Creon 10 000: 100, 250, 300 kapslar

Creon 25 000: 100 kapslar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare:
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:

Viatris Oy

Vaisalaviagen 2—8

02130 Esbo

Tillverkare:
Abbott Laboratories GmbH, Neustadt, Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 29.6.2026



