SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Creon 10.000 magasyrupolin hylki, htrd

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hylki inniheldur 150 mg pankreatin sem samsvarar:
Lipasa 10.000 einingar (Ph. Eur.)

Amylasa 8.000 einingar (Ph. Eur.)

Préteasa 600 einingar (Ph. Eur.)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Syrupolid hylki, hart.

Hylkin eru bran/gegnse.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

41  Abendingar

Vanfrasog vegna skertrar seytingar meltingarensima fra brisi.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Rédlagt er ad taka ensimin medan & maltid stendur eda um leid og henni lykur.

Gleypa a hylkin i heilu lagi med naegjanlegum vokva, med eda & eftir hverri adal- eda millimaltid. Hylkin ma
hvorki tyggja né mylja. Ef félk & i erfidleikum med ad gleypa hylkin (t.d. smabdrn og aldradir sjuklingar) ma
opna hylkin getilega og blanda 6régnunum i mjuka feedu med lagt syrustig (pH < 5,5), sem ekki parf ad
tyggja, eda taka peer med vokva med lagu syrustigi (pH < 5,5). Til deemis méa nota eplamauk, jogart eda
avaxtasafa med pH gildi laegra en 5,5, t.d. epla-, appelsinu- eda ananassafa. Nota skal bléndu 6ragna og matar
eda vokva samstundis, hana ma ekki geyma. Syrupolna hadin getur eydilagst ef 6ragnirnar eru muldar eda
tuggdar eda peim blandad i feedu eda vokva med pH > 5,5. betta getur leitt til pess ad ensimin losna strax i
munninum og pad getur dregid Ur ahrifum og ert slimhimnurnar. Mikilvagt er tryggja ad ekkert af lyfinu
verdi eftir i munninum.

Mikilveegast er ad tryggja avallt neegjanlega vokvaneyslu, sérstaklega ef vokvatap er mikid. Ofullnagjandi
vokvaneysla getur leitt til haeegdatregdu.

Skammtar handa bérnum og fullordnum med slimseigjusjukdém (cystic fibrosis)

° Skémmtun & grundvelli likamspyngdar & ad hefja med 1.000 lipasa einingum/kg
likamspyngdar/maltid fyrir born yngri en 4 ara og med 500 lipasa einingum/kg
likamspyngdar/maltid hja bornum eldri en 4 &ra og fullorénum.

° Skammta & ad mida vid alvarleika sjukdéms.

° Skammtar mega ekki vera steerri en 10.000 lipasa einingar/kg/likamspyngdar/dag eda 4.000
lipasa einingar & hvert gramm fitu i feedu & dag.

Skommtun vid medferd annarra sjukdéma sem tengjast 6fullnsegjandi sevti brisensima
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Adlaga skal skammta einstaklingsbundid eftir pvi hversu mikil fita er i hsegdum og fitumagninu i maltidinni.
Naudsynlegur skammtur med adalmaltid er & bilinu 25.000 til 80.000 lipasa einingar (Ph Eur) og helmingur
af peim skammti med millimaltid.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki
Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefid er vera skrad med
skyrum haetti.

Greint hefur verid fra prengslum & métum smagirnis og ristils (ileocecal) og i ristli (fibrosing colonopathy)
hja sjuklingum med slimseigjusjukdoém, sem hafa verid & medferd med storum skommtum af brisensimum.
Sem vartdarradstéfun skulu évenjuleg einkenni eda breytingar a einkennum fra kvid metnar af leekni til pess
ao Utiloka moguleikann a ad um kvilla i ristli vegna bandvefsmyndunar sé ad rada, sérstaklega ef
sjuklingurinn tekur meira en 10.000 lipasa einingar/kg/dag.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Engar rannsdknir hafa verio geroar & milliverkunum.

4.6 Frj6semi, medganga og brjostagjof

Frjésemi og medganga

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun brisensima & medgéngu. Dyrarannsoknir benda ekki til

frasogs brisensima ur svinum. bess vegna er ekki buist vid eiturverkunum & axlun eda proska. Geeta skal
var(dar pegar lyfinu er avisad pungudum konum.

Brjo6stagjof

Ma nota.

EKKi er buist vio ahrifum & barn sem haft er a brjosti, par sem dyrarannséknir benda ekki til alteekrar
atsetningar fyrir brisensimum hja konum med barn ad brjosti.

Ef porf er & notkun Creon & medgdngu og medan & brjdstagjof stendur & ad nota skammta sem nzgja til pess
ad tryggja vidunandi naringarastand.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Brisensim hafa engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Fleiri en 900 sjuklingar hafa fengid medferd med Creon i kliniskum ranns6knum.

Algengustu aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru truflanir i meltingarvegi, i flestum tilvikum vaegar til i
medallagi alvarlegar.

Lifeeraflokkur Mjdg algengar Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
>1/10 >1/100, <1/10 >1/1.000,
<1/100
Meltingarferi Kvidverkir* Ogledi, uppkost, Prengsli & métum
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haegdatregda og smagirnis og ristils
paninn kvidur, (ileocecal) og i ristli
nidurgangur* (fibrosing colonopathy)
HGd og undirhd Utbrot Kl4di, ofsakladi
Onamiskerfi Ofnaemi
(bradaofnaemisviobrogo)

* Sjukdomar i meltingarvegi tengjast oftast undirliggjandi sjukdémum. Samanborid vid lyfleysu var tidni
kvidverkja og nidurgangs jafn ha eda legri.

Greint hefur verid fra prengslum & motum smégirnis og ristils (ileocecal) og i ristli (fibrosing colonopathy)
hja sjuklingum med slimseigjusjukdom, sem hafa verid & medferd med stérum skdmmtum af brisensimum,
sja kafla 4.4., Sérstok varnadarord og vartdarreglur vid notkun.

Eftir markadssetningu lyfsins hafa komid fram ofnaemisvidbrégd, adallega en ekki eingdngu bundin vid huo,
sem talin eru aukaverkanir. Vegna pess ad pessar aukaverkanir voru tilkynntar af sjalfsdadum af pydi af
Opekktri staerd er ekki mogulegt ad aeetla tioni peirra.

Born
Engar aukaverkanir komu sérstaklega fram hja bornum. Tidni, tegund og alvarleiki aukaverkana var sa sami
hj& bérnum og fullorénum med slimseigjusjukdém.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi.
pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Mjdg stérir skammtar af brisensimum geta aukio pvagsyru i pvagi og bl4ai.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Hvatar (ensim) — Hvatabléndur (lipasi, préteasi o0.s.frv.), ATC flokkur: A 09 AA 02.

Creon 10.000 inniheldur pankreatin & formi syrupolinna érkorna i gelatinuhylki. Eftir ad hylkid leysist upp
blandast érkornin saman vid magainnihaldid adur en pad fer Ur maganum. Syrupolin hadin brotnar nidur i
smapérmum og par losna ensim sem kljdfa fitu, sterkju og proétein, sem sja um nidurbrot & fitu, kolvetnum og
préteinum.

Klinisk &hrif:

Alls hafa 30 rannséknir verio gerdar a verkun Creon hja sjuklingum med 6fullnagjandi seytingu brisensima.
Tiu af pessum rannséknum voru annad hvort samanburdur vid lyfleysu eda grunnlinu hja sjaklingum med
slimseigjusjukdém, langvinna brisbdlgu eda eftir skurdadgerd.

I 6llum slembudu samanburdarrannséknunum med lyfleysu var fitufrasogsstudullinn (CFA) adal malibreytan
& verkun sem synir hlutfall (%) fitu i feedu sem tekin er upp. | samanburdarrannsoknum med lyfleysu var
CFA ad medaltali haerri med Creon (83%) samanborid vid lyfleysu (62,6%). Sambeerileg verkun Creon kom i
1j6s ef skodadar voru allar verkunarrannsoknir 6had uppsetningu.

I 6llum rannséknum 6had orsok fyrir 6fullnaegjandi seytingu brisensima kom einnig fram bati
sjukdoémseinkenna (tioni haeegdarlosunar, péttleiki haeegda, vindgangur).



http://www.lyfjastofnun.is/

Born:

Creon verkadi vid slimseigjusjukdomi hja 288 bornum (nyburar til 18 ara). I 6llum rannséknum var medaltal
CFA vid lok medferdar med Creon yfir 80 % i 6llum aldurshépum.

5.2 Lyfjahvorf

Dyrarannsoknir hafa ekki synt frasog ensima & ébreyttu formi og pess vegna hafa ekki verid gerdar
hefdbundnar rannséknir & lyfjahvérfum. Verkun brisensima er ekki had frasogi. Full verkun medferdar naest i
holi maga og parma, par sem ensimin umbrotna sidan & ferd sinni vegna préteinklofnings, adur en pau
frasogast sem peptido og amindsyrur og umbrotna i likamanum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar syna engar mikilveegar kliniskar eiturverkanir eda eiturverkanir sem valda ekki
einkennum (subclinical). EKki hafa verid gerdar rannsdknir & eiturverkunum & erfdaefni,
krabbameinsvaldandi ahrifum eda eiturverkunum & axlun.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjéalparefni

Macrogol 4000, cetylalk6hdl, prietylsitrat, hypromellésphtalat, dimeticon, gelatina, gult jarnoxid (E172),
rautt jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172), titantvioxid (E171), natriumlérilsulfat.

6.2  Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

24 manuair.
Geymid vid laegri hita en 25°C og notid innan 6 manada eftir opnun. Geymid ilatio vel lokad.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Tofluilat dar plasti (HDPE) med skrdfudu loki (PP).

Pakkningastard: 100 syrupolin hylki, hord.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhdéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Viatris ApS
Borupvang 1
2750 Ballerup
Danmork



8. MARKADSLEYFISNUMER

870257 (1S)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR MARKADSLEYFIS:
Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. april 1990.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 10. jantar 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS

17. desember 2021.



