Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling
Creon 35.000 magasyrupolin horé hylki
Brisduft

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn hefur melt

fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitio til leeknis ef sjukddmseinkenni versna eda lagast ekki innan 5 daga.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Creon og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Creon

Hvernig nota a Creon

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Creon

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Creon og vid hverju pad er notad

Hvad er Creon?
e Creon inniheldur ensimblondu sem kallast brisduft.
e Brisduft er einnig nefnt pancreatin. Pad hjalpar til vid meltingu faedunnar. Ensimin eru unnin tr
briskirtlum svina.
e Creon hylki innihalda litil korn sem losa brisduftid haegt ut i meltingarveginn (syrupolnar
orkulur).

Vid hverju er Creon notad?
Creon er notad til medferdar vid innkirtlavanstarfsemi 1 brisi. Pad er kvilli par sem brisid framleidir
ekki nog af ensimum til ad melta feduna. Kvillinn kemur t.d. oft fyrir hja einstaklingum sem:

e cru med slimseigjusjukdom, sem er mjog sjaldgaefur arfgengur sjukdomur

e cru med langvinna brisbolgu

e hafa purft ad lata fjarlaegja brisio eda hluta pess

e cru med krabbamein i brisi
Creon 35.000 er &tlad bérnum, unglingum og fullordnum. Skémmtun handa mismunandi
aldurshopum er utskyro 1 kafla 3 1 pessum fylgisedli, ,,Hvernig nota & Creon*.

Medferd med Creon dregur ur einkennum innkirtlavanstarfsemi i brisi, p.m.t. vardandi aferd haegoa
(t.d. fituhaegoir), kvidverk, vindgang og tioni heegda (nidurgangi eda haegdatregdu), 6had
undirliggjandi kvillum.

Ekki nota lyfid nema laeknirinn hafi stadfest ad pt sért med einhvern pessara sjuikdéma og hafi melt
akvedid med medferd meo lyfinu. Born mega adeins nota lyfid samkvaemt radleggingum laeknis og
medferdin sé gerd undir lekniseftirliti.

Leitio til leeknis ef sjukdoémseinkenni versna eda lagast ekki innan 5 daga.

Hvernig verkar Creon
Ensimin i Creon melta faeduna pegar hin berst gegnum meltingarveginn. Taka a4 Creon med eda strax
eftir maltio eda millimali. Pannig na ensimin ad blandast vel vid faduna.
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2. Adur en byrjad er ad nota Creon

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Creon

e cfum er ad reda ofnemi fyrir brisdufti eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Creon er notad.

Sjuklingar med slimseigjusjukdom

Tilkynnt hefur verid um bandvefsmyndun i ristli, sem er sjaldgaefur meltingarfeerakvilli sem veldur
prengingu a gérnum, hja sjuklingum med slimseigjusjukdom sem taka stora skammta af lyfjum sem
innihalda brisduft. Sjiklingar med slimseigjusjukdom sem taka meira en 10.000 Ph. Eur. einingar af
lipasa 4 hvert kg likamspyngdar 4 dag og finna fyrir 6venjulegum einkennum fré kvid eda breytingum
4 einkennum fra kvid purfa ad lata leekninn vita af pvi.

Skommtun lipasaeininga er Utskyrd i kafla 3 i pessum fylgisedli, ,,Hvernig nota a Creon*.

Alvarleg ofnemisvidbrogd

Ef ofnemisvidbrogd koma fram 4 ad heetta medferdinni og reda vid lekninn. Medal
ofnzemisvidbragda geta verid kladi, ofsakladi og utbrot. f mjog sjaldgaefum tilvikum geta komid fram
alvarleg ofnemisviobrogd, m.a. hitatilfinning, sundl og yfirlid og dndunarerfidleikar, sem eru einkenni
bradaofnamislosts, alvarlegra ofnaemisvidbragda sem geta verio lifshaettuleg. Ef petta gerist a ad leita
leknisadstodar tafarlaust.

Sjuklingar med ofnaemi gegn svinaproteinum purfa ad reda vid laekninn adur en peir taka Creon.

Erting i munni
Verkur, erting (munnbdlga), bleding og sairamyndun i munni geta komid fram ef hylkin eru tuggin

og/eda hofo of lengi 1 munninum. Gagnlegt getur verid ad skola munninn og drekka glas af vatni pegar
fyrstu merki ertingar i munni koma fram.

Eingéngu er 6hett a0 blanda Creon vid sumar faedutegundir (sja kafla 3 1 pessum fylgisedli, ,,Hvernig
nota & Creon®).

Notkun annarra lyfja samhlida Creon
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Laeknirinn mun akveda hvort pu getur tekid Creon 4 medgdngu.

Ohzett er ad nota Creon medan barn er haft 4 brjosti.

Akstur og notkun véla

Creon hefur ekki ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing 4 verkun og aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er a skal rada petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Creon inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.



3. Hvernig nota 4 Creon

Notid lyfid alltaf eins og le&knirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Skammtastaerd er gefin upp i lipasaeiningum. Lipasi er eitt ensimanna i brisduftinu. Mismunandi
styrkleikar af Creon innihalda mismikid magn af lipasa.

Alltaf & ad fylgja leidbeiningum leknisins um hve mikid & ad taka af Creon. Laeknirinn mun stilla
skammtana ad porfum pinum.

Skammtastaerd fer eftir:

- alvarleika kvillans

- likamspyngd pinni

- mataraedi pinu

- fitumagni 1 heegdum pinum.

Ef fita er enn 1 heegdum eda 6nnur maga- eda kvidvandamal eru enn til stadar (einkenni fra
meltingarfeerum), skaltu reeda vio lekninn, pvi hugsanlega parf ad breyta skommtum pinum.

Hve mikio a a0 taka af Creon?

Fyrir sjuklinga meo slimseigjusjukdém
Born:
bessi styrkleiki af lyfinu hentar hugsanlega ekki til ad hefja medferd hja bérnum og fer pad eftir aldri
peirra og likamspyngd.
Laeknirinn parf ad dkvarda naudsynlega skammta handa bérnum med styrkleikum sem innihalda faerri
lipasaeiningar (t.d. 10.000 eda 5.000 lipasaeiningar).
begar b0 er ad akvarda hve storan skammt parf ad nota med hverri maltio er haegt ad nota pennan
styrkleika handa bérnum.
e Venjulegur upphafsskammtur handa bérnum yngri en 4 ara er 1.000 lipasaeiningar a hvert kg
likamspyngdar vid hverja maltio.
e Venjulegur upphafsskammtur handa bérnum 4 4ra og eldri er 500 lipasaeiningar 4 hvert kg
likamspyngdar vid hverja maltio.

Unglingar og fullordnir
Hja unglingum og fullordnum 4 ad hefja ensimskdmmtun midad vid likamspyngd med
500 lipasaeiningum & hvert kg likamspyngdar vid hverja maltid.

Allir aldurshopar:

Skammtar eiga ekki ad vera staerri en 2.500 lipasaeiningar a hvert kg likamspyngdar vid hverja maltid
eda 10.000 lipasaeiningar a hvert kg likamspyngdar 4 dag eda 4.000 lipasaeiningar a hvert gramm fitu
sem teki0 er inn.

Fyrir sjuklinga meo aodra briskvilla

Unglingar og fullordnir

Venjulegur skammtur med fullri maltio er & bilinu 25.000 til 80.000 lipasaeiningar.

Venjulegur skammtur med minni maltid er helmingur pess skammts sem tekinn er med fullri maltid.

Hvenzer 4 ad taka Creon?
Alltaf a a0 taka Creon med eda strax eftir maltid. P4 nd ensimin a0 blandast vel vid faduna og melta
hana medan hun berst eftir meltingarveginum.



Hvernig 4 ad taka Creon?

o Alltaf 4 a0 taka Creon med maltio.

e Gleypa a hylkin heil med vatni eda dvaxtasafa.

e Ekki ma mylja eda tyggja hylkin eda innihald peirra,par sem pad getur valdid ertingu i munni
eda breytt pvi hvernig Creon verkar i likamanum.

o Eferfitt er ad gleypa hylkin er hagt ad opna pau varlega og blanda kornunum vid 1itid magn af
surri og mjukri fedu eda sirum vokva. Sur og mjuk faeda getur t.d. verid jogurt eda eplamauk.
Sur vokvi getur t.d. verid epla-, appelsinu- eda ananassafi. Ekki 4 ad blanda kornunum vid vatn,
mjolk eda mjolkurdrykki, brjostamjolk, stodmjolk purrmjolk eda heitan mat. Gleypa a blonduna
strax, an pess a0 mylja eda tyggja kornin, og drekka vatn eda avaxtasafa me0.

e Ef lyfinu er blandad vid faedu eda vokva sem ekki er negilega str eda ef hylkin eru mulin eda
tuggin getur pad valdid ertingu i munni eda breytt pvi hvernig Creon verkar i likamanum.

o Ekki 4 a0 lata Creon hylki eda innihald peirra dvelja i munninum. Ganga 4 ur skugga um ad
lyfinu og feedublondunni sé kyngt og ekkert verdi eftir i munninum.

e Ekki 4 a0 geyma blonduna.

Ef tekinn er staerri skammtur en mealt er fyrir um

Ef tekinn er steerri skammtur af Creon en malt er fyrir um 4 ad drekka mikid af vatni. . Ef of stor
skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa samband vid
leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

M;jog storir skammtar af brisdufti hafa stundum valdid pvi ad of mikid verdur af pvagsyru i pvagi
(pvagsyrumiga) og bl6di (pvagsyrudreyri).

Ef gleymist ad taka Creon
Ef gleymist ad taka skammt 4 a0 taka nasta skammt 4 venjulegum tima, med naestu maltio. Ekki a ad
tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

Ef hatt er ad nota Creon
Ekki a a0 hatta ad nota Creon an pess ad reda fyrst vid lekninn. Margir sjuklingar munu purfa ad
halda afram ad taka Creon alla &vi.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 061l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fram vid notkun pessa lyfs.
Mikilvaegustu alvarlegar aukaverkanir sem hafa sést vid uppbotarmedferd med brisensimum eru
bradaofnamislost og bandvefsmyndun i ristli. bessar aukaverkanir hafa komid fram hja mjog faum
sjuklingum, en ndkvam tioni peirra er ekki pekkt.
Braodaofn@mislost er alvarlegt ofnemisviobragd sem getur komid hratt fram og verid lifshettulegt. Ef
vart verdur vid eitthvad af eftirtoldu & ad leita bradalaeknisadstodar tafarlaust:

»  klaoi, ofsakladi eda utbrot

*  Droti i andliti, augum, vorum, hondum eda fotum

»  yfirliostilfinning eda yfirlid

*  Ondunar- eda kyngingarvandamal

* hjartslattaronot

* sundl, 6rmognun eda medvitundarleysi

Endurteknir storir skammtar af uppbotarlyfjum sem innihalda brisensim geta einnig valdid kvilla sem
nefnist bandvefsmyndun i ristli, p.e. drvefsmyndun eda pykknun 1 ristilvegg, sem getur leitt til teppu.
Ef pu feerd mikinn kvidverk, heegdatregdu, 6gledi eda kastar upp skaltu lata leekninn vita tafarlaust.



Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10)
»  kvidverkir.

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10)
o Ogledi
*  uppkost
* hagoatregda
* upppemba (paninn kvidur)
* nidurgangur.
betta getur stafad af kvillanum sem Creon er notad vid.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100)
* utbrot.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Creon

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid vio leegri hita en 25°C.

Eftir a0 ilatid hefur verid opnad 4 ad geyma pad vid leegri hita en 25 °C og nota innihaldid innan

6 manada. Geymio ilatid vel lokad til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Creon inniheldur

Virka innihaldsefnid i Creon er brisdutft.
e  Hvert Creon 35.000 hylki inniheldur 420 mg af brisdufti, sem samsvarar (Ph.Eur. einingar):

- Lipasi 35.000
- Amylasi 25.200
- Proteasi 1.400

Onnur innihaldsefni eru:
Innihald hylkis:
- Hypromellosaphthalat
- Macrogol 4000
- Trietylsitrat
- Dimethicone 1000
- Cetylalkohol
Hylkisskel:
- Gelatin
- Rautt og gult jarnoxiod (E 172)
- Natriumlarylsulfat


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lysing a qtliti Creon og pakkningastaerodir

Creon 35.000 hylki eru af steerd 00, i16ng. Hylkin eru appelsinugul (burnt orange) og gegnse. Pau
innihalda brinleit syrupolin korn (6rkilur).

Creon 35.000 er faanlegt i glosum ur HDPE med skrufloki ar PP, sem innihalda 50 hylki, 60 hylki,
100 hylki, 120 hylki eda 200 hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Viatris ApS
Borupvang 1

2750 Ballerup
Danmork

Framleioandi

Abbott Laboratories GmbH
Justus-von-Liebig-Str. 33
31535 Neustadt

byskaland

eda

Viatris Germany GmbH
Liitticher Straf3e 5
53842 Troisdorf
byskaland

Umbod 4 islandi:
Icepharma hf.
Lynghalsi 13

110 Reykjavik

Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:

Creon: Belgia, Bretland, Danmérk, Finnland, Frakkland, Holland, fsland, frland,
Lixemborg, Malta, Noregur, Svipjod

CreonlPE: ftalia

Kreon: Austurriki, Bulgaria, Eistland, Kroatia, Lettland, Lithaen, Polland,
Portagal, Slovakia, Spann, Tékkland, Pyskaland, Ungverjaland

Kreon EPI: Slovenia

Pancreatin/BGP: Grikkland, Kypur

PANKREAL.: Rumenia

bessi fylgisedill var sidast uppfeerour i juli 2026.



