SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Creon 20.000 syrupolin hylki, hérd
Creon 35.000 syrupolin hylki, hord

2. INNIHALDSLYSING

Creon 20.000:

Eitt hylki inniheldur 300 mg af brisdufti* sem samsvarar
Lipasi 20.000 Ph.Eur. einingar

Amylasi 16.000 Ph. Eur. einingar

Proteasi 1.200 Ph.Eur. einingar

Creon 35.000:
Eitt hylki inniheldur 420 mg af brisdufti* sem samsvarar

Lipasi 35.000 Ph.Eur. einingar
Amylasi 25.200 Ph. Eur. einingar
Proteasi 1.400 Ph.Eur. einingar

*framleitt Ur svinabrisi
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Syrupolid hylki, hart.

Tvilitt, hart hylki ar gelatini (steerd 0 ilangt) med brinu égegnseaju loki og gegnseejum bol, fylltum af
branleitum syrupolnum kornum (6rkdlur (minimicrospheres)).

Tvilitt, hart hylki ar gelatini (steerd 00 ilangt) med appelsinugulu (burnt orange) 6gegnsaju loki og
gegnsajum bol, fylltum af branleitum syrupolnum kornum (6rkalur (minimicrospheres)).

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Uppbotarmedferd med brisensimum hja sjuklingum med innkirtlavanstarfsemi i brisi vegna
slimseigjusjukddms (cystic fibrosis) eda annarra kvilla (t.d. langvinnrar brisbélgu, brisnams eda
krabbameins i brisi).

Creon syrupolin hylki eru &tlud bérnum, unglingum og fullorédnum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Skammtar eru lagadir ad einstaklingsbundnum poérfum og fara eftir alvarleika sjukdomsins og
samsetningu faedu.

Hefja @ medferd med minnsta radlogoum skammti og auka hann smam saman, ad vidhofou nanu
eftirliti med svorun sjuklingsins, einkennum og neringarstédu. Gefa & sjuklingum fyrirmeli um ad
auka ekki skammta ad eigin akvoroun.

Breytingar & skdmmtum geta kallad & nokkurra daga adlégunartima.



Skammtar hja sjuklingum med slimseigjusjukdom

Born:

Hugsanlega hentar ekki ad nota styrkleikana 20.000 og 35.000 Ph. Eur. einingar af lipasa til ad hefja
medferd hja sjuklingum undir tiltekinni likamspyngd, og fer pad eftir aldri.

Hja bérnum yngri en 4 ara er radlagt ad hefja ensimskémmtun med 1.000 Ph. Eur. einingum af lipasa
a hvert kg likamspyngdar vid hverja méaltio, en med 500 Ph. Eur. einingum af lipasa & hvert kg
likamspyngdar vid hverja maltid hja bérnum 4 éara og eldri.

pvi getur purft ad dkvarda naudsynlega skammta handa pessum sjuklingahdpi med styrkleikum sem
innihalda feerri einingar af lipasa (t.d. 10.000 eda 5.000 Ph.Eur. einingar af lipasa).

Unglingar og fullordnir:

Hefja & ensimskdmmtun midad vid likamspyngd med 500 Ph. Eur. einingum af lipasa & hvert kg
likamspyngdar vio hverja maltio.

Allir aldurshopar:

Stilla & skammta eftir alvarleika sjukdomsins, stjérn & fitu i heegdum og vidhaldi gédrar naringarstodu.
Sjuklingar eiga ekki ad f& meira en 2.500 Ph. Eur. einingar af lipasa & hvert kg likamspyngdar vid
hverja maltid eda 10.000 Ph. Eur. einingar af lipasa a hvert kg likamspyngdar & dag eda 4.000 Ph. Eur.
einingar af lipasa & hvert gramm fitu sem tekid er inn. Tilkynnt hefur verid um bandvefsmyndun i ristli
hja sjuklingum med slimseigjusjukdém sem téku meira en 10.000 einingar af lipasa a hvert kg
likamspyngdar & dag (sja kafla 4.4).

Skammtar vid 68rum kvillum sem tengjast 6fullngegjandi seytingu brisensima

Unglingar og fullordnir:

Laga & skammta ad porfum hvers einstaklings ad teknu tilliti til alvarleika meltingarraskana og
fituinnihalds i maltidinni. Naudsynlegur skammtur fyrir hverja maltid er & bilinu 25.000 til 80.000 Ph.
Eur. einingar af lipasa og taka a halfan einstaklingsmidadan skammt vid minni maltidir.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Radlagt er ad taka ensimin med eda strax ad lokinni maltid.

Gleypa & hylkin heil, &n pess ad mylja pau eda tyggja, med neegum vokva med eda eftir maltio.

Ef erfitt er ad gleypa hylkin (t.d. fyrir litil born eda aldrada sjuklinga) er haegt ad opna hylkin varlega
og blanda syrupolnu kornunum vid stra og mjuka faedu [pH <5,5] sem ekki parf ad tyggja eda stran
drykk [pH <5,5]. T.d. ma nota eplamauk, jégurt eda avaxtasafa med pH undir 5,5, t.d. epla-, appelsinu-
eda ananassafa. Ekki & ad geyma slika blondu. Ekki & ad blanda syrupolnu kornunum vid vatn, mjélk
eda heitan mat.

Kyngja & matar- eda drykkjarblondunni strax an pess ad tyggja og skola a eftir med vatni eda
avaxtasafa til ad tryggja algera inntdku. Ef syrupolnu kornin eru mulin eda tuggin eda peim blandad
vid mat eda drykk med pH heerra en 5,5 getur syrupolni hlifdarhjapurinn rofnad. bad getur valdid
Otimabeerri losun ensima i munninum og leitt til skertrar verkunar og ertingar i slimhaa.

Geeta skal pess ad ekkert lyf verdi eftir i munninum.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Bandvefsmyndun i ristli (fibrosing colonopathy)

Tilkynnt hefur verid um prengingar & métum mjogarnar og botnlanga (ileo-caecum) og i ristli
(bandvefsmyndun i ristli) hja sjaklingum med slimseigjusjukdém sem taka stéra skammta af lyfjum
sem innihalda pancreatin. I var(darskyni a ad leita alits leeknis & 6llum Gvenjulegum einkennum fra
kvid og breytingum & einkennum fra kvid til ad utiloka bandvefsmyndun i ristli, einkum ef
sjuklingurinn tekur meira en 10.000 Ph. Eur. einingar af lipasa & hvert kg likamspyngdar & dag.




Bradaofnaemisvidbrégd

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um bradaofnaemisvidbrogd vid notkun lyfja sem
innihalda efni ar brisi. Ef slik viobrogd koma fram & ad radleggja sjuklingum ad hztta medferd og
leita leeknisadstodar tafarlaust.

Til ad draga Ur haettu & aukaverkunum af véldum ofnamis er sjuklingum med ofnaeemi gegn
svinaproteinum radlagt ad geeta varudar vid notkun lyfsins.

Erting slimhudar i munni

Verkur, erting (munnbélga), blaeding og saramyndun i munni geta komid fram ef hylkin eru tuggin
og/eda hofo of lengi i munninum. Gagnlegt getur verid ad skola munninn og drekka glas af vatni pegar
fyrstu merki ertingar i munni koma fram.

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

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
EkKki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Litil sem engin gogn liggja fyrir um notkun brisensima Ur svinum & medgongu (feerri en 300

medgdngur). Engin gogn um eiturdhrif & eexlun liggja fyrir ar dyrarannsoknum (sja kafla 5.3), en
dyrarannséknir hafa ekki synt neinar visbendingar um frasog brisensima dr svinum. bvi er ekki buist
vid neinum eiturahrifum & a&xlun eda proska.

Ohatt er ad nota lyfid & medgongu ef porf krefur, til ad veita fullnagjandi studning vid naeringu
pungadra kvenna med 6fullnagjandi seytingu brisensima.

Brjostagjof

EkKki er buist vid neinum ahrifum & nybura/ungbdrn sem eru & brjosti, vegna pess ad alteek Gtsetning
maodurinnar fyrir brisensimum ar svinum er hverfandi.

Ohatt er ad nota Creon medan barn er haft & brjosti.

Frj6semi
EKKi er buist vio neinum ahrifum a frjésemi, vegna pess ad brisensim frasogast ekki fra meltingarvegi.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Creon hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Mikilveegustu alvarlegu aukaverkanir sem tengjast lyfjum sem innihalda brisensim eru
bradaofnaemisvidbrogd (sja kafla 4.4) og bandvefsmyndun i ristli (fibrosing colonopathy) (sja
kafla 4.4).

Fleiri en 1.000 sjuklingar hafa fengid Creon i kliniskum rannséknum.

peer aukaverkanir sem oftast hefur verid tilkynnt um eru meltingarfeerakvillar og voru peir yfirleitt

veegir eda midlungi alvarlegir.
Eftirtaldar aukaverkanir hafa sést, med peirri tioni sem gefin er upp:



Liffeeraflokkur Mj6g algengar Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
>1/10 >1/100 til <1/10 >1/1.000 til (ekki haegt ad
<1/100 deetla tioni at fra
fyrirliggjandi
gbgnum)
Onamiskerfi ofnaemi*,
bradaofnaemis-
vidbrogd™
Meltingarfeeri kvidverkir Ogledi, uppkost, prengingar &
heaegdatregda, motum mjdgarnar
paninn kvidur, 0g botnlanga (ileo-
nidurgangur caecum) og i ristli
(bandvefsmyndun i
ristli)
Had og undirhto Utbrot kladi, ofsaklaoi

* Eftirtalin einkenni ofnaemis hafa sést vid notkun eftir ad lyfid fékk markadsleyfi:

Utbreidd utbrot, ofneemisbjgur (angioedema), proti i vérum, proti i slimhad i munni og i andliti, svidi
og proti umhverfis augu, astmaeinkenni. Auk pess hefur verid tilkynt um hradslatt og lagprysting hja
sjuklingum med bradaofnaemislost.

Born
Engar sérteekar aukaverkanir hafa sést hja bérnum. Tioni, edli og alvarleiki aukaverkana er med
svipudum heetti hja bornum med slimseigjusjukddm og hja fullordnum.

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 heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskémmtun

Langvarandi medferd med stérum skdmmtum af brisensimum hafa verid tengdir vid bandvefsmyndun
i ristli (fibrosing colonopathy) og stundum prengingu i ristli (colonic strictures) sem afleidingu af pvi
(sjd kafla 4.2 0og 4.4).

Tilkynnt hefur verid um ad mjdg stérir skammtar af pancreatini tengist pvagsyrumigu
(hyperuricosuria) og pvagsyrudreyra (hyperuricaemia).

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Meltingarlyf, p.4&.m. ensim; ensimbléndur, ATC-flokkur: AO9AA02.
Verkunarhattur

Creon inniheldur duft Ur svinabrisi (pancreatin), métad i syrupolin korn (6rkdlur), sem eru i hylkjum
ar gelatini. Hylkin leysast hratt upp i maganum og losa mikid magn af syrupolnum kornum sem

blandast vid feedumaukid i maganum (chyme), berast med pvi (r maganum og dreifast ensimin vel um
feedumaukio eftir losun ar syrupolnu kornunum.



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

Klinisk verkun:

Alls hafa verid gerdar 33 rannsoknir a verkun Creon (Creon hylkjum med 10.000, 25.000 eda 40.000
Ph. Eur einingum af lipasa og Creon 5.000) hja sjuklingum med 6fullnzegjandi seytingu brisensima.
Ellefu af pessum rannsoknum voru med samanburdi vid lyfleysu hja sjuklingum med
slimseigjusjukdém, langvinna brisb6lgu eda sem héfou gengist undir skurdadgerd.

Fyrirfram skilgreint markmid allra slembir6dudu rannséknanna med samanburdi vid lyfleysu var ad
syna yfirburdi Creon yfir lyfleysu vardandi fitufrasogsstudul (CFA), sem var adalmelibreyta fyrir
verkun.

Fitufradsogsstudull synir hlutfall fitu sem tekid er upp i likamann, ad teknu tilliti til fituinntdku og
Gtskilnadar fitu i haeegdum. 1 rannsoknum med samanburdi vid lyfleysu var medaltal CFA (%) haerra
vid medferd med Creon (83,0%) en lyfleysu (59,1%). I 6llum rannséknum, 6had hénnun peirra, var
medalgildi CFA vid lok medferdar med Creon svipad og medalgildi CFA hja peim sem fengu Creon i
ranns6knum med samanburdi vid lyfleysu.

Medferd med Creon dregur verulega ur einkennum éfullnagjandi seytingar brisensima, p.m.t.
vardandi aferd haegda, kvidverki, vindgang og tidni haeegda, 6had undirliggjandi kvillum.

Born

Synt hefur verid fram a verkun Creon hja 340 bérnum med slimseigjusjukdom (cystic fibrosis), allt fra
nyburum til unglinga. I 6llum ranns6knunum var medaltal CFA vid lok medferdar med Creon yfir
80% i 6llum aldurshépum.

5.2 Lyfjahvorf

Dyrarannséknir benda ekKi til frasogs heilla ensimsameinda og pvi hafa ekki verid gerdar hefébundnar
rannsoknir a lyfjahvorfum. Uppbotarbrisensim purfa ekki ad frasogast til ad hafa ahrif, heldur kemur
full leekningaleg virkni peirra fram i holi meltingarvegarins. bau eru lika protein og verda pvi fyrir
préteinrjufandi nidurbroti & leid sinni um meltingarveginn og frasogast sidan sem peptid og
aminésyrur.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinna eiturverkana sem mali skipta eftir endurtekna skammta.
Dyrarannsoknir benda ekki til frasogs brisensima ur svinum fra meltingarvegi eftir inntéku. Engar
rannsoknir hafa verid gerdar a hugsanlegum eiturahrifum & erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum
eda eiturahrifum & axlun.

6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Creon 20.000 syrupolin hylki, h6rd
Innihald hylKkis:
Hypromelldsaphthalat

Macrogol 4000

Trietylsitrat

Dimeticon 1000

Cetylalkdhol

Hylkisskel:

Gelatin

Rautt og gult jarnoxid (E 172)
Natriumlarylsulfat



Creon 35.000 syrupolin hylki, hérd
Innihald hylkis:
Hypromelldsaphthalat

Macrogol 4000

Trietylsitrat

Dimeticon 1000

Cetylalkohol

Hylkisskel:
Gelatin

Svart jarnoxid (E 172)
Natriumlarylsulfat

6.2  Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3 Geymslupol

2ar.

Eftir ad umbudir hafa verid rofnar & ad geyma lyfid vid leegri hita en 25°C og nota pad innan
6 manada. Geymid ilatid vel lokad til varnar gegn raka.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 25 °C.
Geymsluskilyrai eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glos ur HDPE med skrafloki ar PP

Creon 20.000: 50 hylki, 60 hylki, 100 hylki, 120 hylki, 200 hylki, 250 hylki
Creon 35.000: 50 hylki, 60 hylki, 100 hylki, 120 hylki, 200 hylki

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/18/107/01-02



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 25. oktober 2018.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. 4gust 2023.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

8. oktébher 2024.



