Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Creon 10.000 magasyrupolin hylki, hérd
pancreatin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn hefur maelt

fyrir um.

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

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

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til lzeknis ef sjikddémseinkenni versna eda lagast ekki innan 5 daga.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Creon 10.000 og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Creon 10.000

Hvernig nota & Creon 10.000

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Creon 10.000

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Creon 10.000 og vid hverju pad er notad

Creon 10.000 inniheldur meltingarensim, sem bata meltinguna. Ensimin eru unnin ar briskirtlum ar
svinum. Creon 10.000 er notad vid sjukdémum i briskirtli.

2. Adur en byrjad er ad nota Creon 10.000

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabld.

Ekki ma nota Creon 10.000
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir pankreatini eda einhverju 6dru innihaldsefni Creon 10.000 (talin
upp i kafla 6).

Notadu ekki Creon 10.000 ef ofangreint & vid um pig. Ef pu ert i vafa skaltu leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en pa notar lyfio.

Varnarord og varudarreglur

Hjé& sjuklingum med slimseigjusjukdom (cystic fibrosis), sem hafa fengid stéra skammta af
pankreatini, hefur komid fram sjaldgeefur parmasjukdémur sem veldur prengingu i smépérmum og
ristli (fibrosing colonopathy). Ef pu ert med slimseigjusjukdém og tekur meira en 10.000 einingar &
hvert kg a soélarhring og ert med 6venjuleg einkenni fra kvid skaltu hafa samband vid leekninn.

Notkun annarra lyfja samhlida Creon 10.000
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud. Petta & einnig vid um lyf sem fengin eru &n lyfsedils, t.d. nattarulyf, vitamin og steinefni.

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



Medganga og brjostagjof

° Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum adur en Creon 10.000 er notad.

° Konur med barn & brjésti mega nota Creon 10.000.

Akstur og notkun véla
Creon 10.000 dregur ekki ar hafni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Creon 10.000

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig & ad nota lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.
° Skammtur er gefinn upp i einingum lipasa. Lipasi er eitt af ensimunum i pancreatini.
Mismunandi styrkleikar af Creon innihalda mismikid af lipasa.
° Notadu avallt pad magn af Creon 10.000 sem laeknirinn hefur gefid fyrirmaeli um.
° Laeknirinn mun adlaga skammtinn pannig ad hann henti pér. Hann fer eftir:
- sjukdémnum sem pu ert med
- pyngd
- mataradi
- fituinnihaldi i haeegdum

Ef fita er afram i haeegdum eda ef pu ert med énnur einkenni frd maga eda pdérmum skaltu radfaera pig
vid lekninn. Hugsanlega parf ad breyta skammtinum.

Slimseigjusjukdémur
° Venjulegur skammtur handa bérnum yngri en 4 ara er 1.000 einingar af lipasa fyrir hvert
kg likamspyngdar med hverri adalmaltid.
° Venjulegur skammtur fyrir bérn eldri en 4 &ra, unglinga og fullorona er 500 einingar af
lipasa fyrir hvert kg likamspyngdar med hverri adalmaltid.

Adrir sjukdémar i briskirtli
° Venjulegur skammtur med hverri adalmaltid er milli 25.000 og 80.000 einingar af lipasa.
° Venjulegur skammtur med hverri millimaltid er helmingur af skammti vid adalmaltid.

Hvener & ad taka Creon 10.000
Taktu avallt Creon 10.000 med mat eda strax ad lokinni adalmaltid eda millimaltio. pad tryggir ad
ensimin blandist vel saman vid matinn, pannig pau geti melt hann a leidinni gegnum parmana.

Hvernig & ad taka Creon 10.000

° Gleyptu hylkin i heilu lagi.

° Hvorki ma mylja né tyggja hylkin.

° Ef pa att erfitt med ad gleypa hylkin i heilu lagi, méa opna pau varlega og blanda
innihaldinu i litid magn af mjakum, sirum mat eda drykk, t.d. jogurt, appelsinu-, epla-
eda ananassafa.

° Taktu SAMSTUNDIS inn bléndu Creon 10.000 og matar/vikva, pad ma EKKI geyma
hana og pad ma EKKI tyggja hana. Mikilveegt er ad tryggja ad ekki verdi neitt af lyfinu
eftir i munninum. Skolid jafnvel i lokin med surum vokva.

° Drekktu mikinn vokva daglega.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um



Ef of stdr skammtur af Creon 10.000 hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal
hafa samband vid laekni, sjukrahds eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins vid
hondina. Sjaklingar med slimseigjusjukdom eiga strax ad leita til laeknis. Petta & sérstaklega vid um
born.

Ef gleymist ad taka Creon 10.000
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Haltu adeins afram ad
taka venjulega skammta.

Ef haett er ad nota Creon 10.000
PU matt adeins gera hlé eda heetta & medferdinni i samradi vid laekni.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur Creon 10.000 valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir:

Tioni ekki pekkt

Haettu notkun Creon 10.000 og haféu samstundis samband vid leekninn eda naesta sjukrahus ef
pu ferd einhverja af alvarlegu aukaverkununum sem taldar eru upp hér fyrir nedan:

° Skyndileg ofnemisvidbrogd ( innan nokkurra minutna eda klukkustunda), T.d. dtbrot,
Ondunarerfidleika, bléoprystingsfall og yfirlid (bradaofnaemi). betta getur verid
lifshaettulegt. Hringdu i 112.

o Slimseigjusjukdémur: sjakdémur i pérmum med prengingu i smapdérmum og ristli.
Kemur fram sem 6venjuleg eda breytt einkenni frd maga.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar:
Mjog algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjaklingum):
° Kvidverkir.
Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 100 sjuklingum):
° Ogledi, uppkést, haegdatregda og upppemba, nidurgangur.
Sjaldgeefar (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 1.000 sjuklingum):
o Utbrot.
Tioni ekki pekkt:
° Kladi, ofsakladi.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Creon 10.000

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Geymid Creon 10.000 vid laegri hita en 25°C.

Notid rofna pakkningu innan 6 ménada.

Geymid ilatio vel lokad.

Ekki skal nota Creon 10.000 hylkin ef vart verdur vid greinilegt nidurbrot lyfsins.

Ekki skal nota Creon 10.000 eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Creon 10.000 inniheldur
- Virka innihaldsefnid er: pankreatin sem svarar til:
8.000 eininga (Ph.Eur.) af amylasa
10.000 eininga (Ph.Eur.) af lipasa
600 eininga (Ph.Eur.) af préteasa
- Onnur innihaldsefni eru: makrdgdl 4000, hypromelléspthalat, cetylalkohdl, triethylcitrat,
dimeticon, matarlim, gult, rautt og svart jarnoxid (E172) og natriumlaurilsdlfat.

Lysing a atliti Creon 10.000 og pakkningasteerdir
Utlit:
Creon 10.000 er brunt/gegnsett hylki.

Pakkningastera:
Plastilat med skrufloki, 100 stk.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Viatris ApS
Borupvang 1
2750 Ballerup
Danmork

Framleidandi

Abbott Laboratories GmbH
Justus-von-Liebig-Strasse 33
D-31535 Neustadt
pyskaland

Umbod & Islandi
Icepharma hf.
Lynghalsi 13
110 Reykjavik

bessi fylgisedill var sidast uppferdur i mars 2025.



