INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

KREON® 25.000 harde enterokapsler
KREONP® 40.000 harde enterokapsler

Pankreatin

DKP106-1-A

den indeholder vigtige oplysninger.

ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da

Tag altid Kreon® ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger,
laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, har givet dig.

* Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

* Sperg pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

* Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger herunder, bivirkninger, som

* Kontakt legen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Kreon®.

3.Sadan skal du tage Kreon®.

4., Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningssterrelser og yderligere
oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

* Kreon® indeholder fordgjelsesenzymer, som
fremmer fordgjelsen.

* Du kan tage Kreon® ved sygdomme i
bugspytkirtlen.

Hvis din laege har sagt, at du skal tage Kreon®
for noget andet, skal du altid falge leegens
anvisninger.

2. Det skal du vide, for du begynder
at tage Kreon®

Tag ikke Kreon®

¢ hvis du er overfglsom over for svineprotein,
pankreatin, eller et af de gvrige indholds-
stoffer.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Kreon®

Tal med lzegen, inden du tager Kreon®, hvis du:

e du har sveer forstoppelse,

* tarmen ikke fungerer, eller

e der er betendelse i tarmen.

* Har forsnaevring af tarmen (fibroserende
colonopati).

Hvis du har cystisk fibrose, ma du kun tage
Kreon® efter laegens anvisning.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til laegen eller apoteket, hvis

du bruger anden medicin eller har brugt det

for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke
er kobt pa recept, medicin kgbt i udlandet,
naturleegemidler, staerke vitaminer og mineraler
samt kosttilskud.

Brug af Kreon® sammen med mad og drikke
Det er bedst at tage Kreon® under eller umid-
delbart efter et maltid.

Graviditet og amning

Sperg din lege eller apoteket til rads, for du

tager nogen form for medicin.

Graviditet:

* Hvis du er gravid, ma du kun tage Kreon®
efter aftale med laegen.

Amning:

* Du kan tage Kreon®, selvom du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kreon® pavirker ikke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Kreon®

Tag altid Kreon® ngjagtigt som beskrevet i
denne indleegsseddel eller efter laegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg leegen eller apotekspersonalet.
Kapslerne bgr indtages under eller umiddelbart
efter maltiderne. Kapslerne bgr indtages
sammen med rigelig maengde vaeske.

Du kan synke kapslerne hele, eller hvis der er
problemer med at synke kapslerne, kan du
abne dem forsigtigt og granulatet kan tilszettes
bled mad (pH < 5,5), der ikke skal tygges, eller
granulatet kan tages sammen med vaeske

(pH < 5,5). Dette kan vaere aeblesauce, yoghurt
eller frugtjuice med pH mindre end 5,5, f.eks.
a&ble-, appelsin- eller ananasjuice.

Blandinger af granulat og mad eller vaeske skal
anvendes umiddelbart og ma ikke opbevares.
Du ma ikke tygge eller knuse granulatet, da
det kan gdeleegge det beskyttende entero-
overtraek, og det kan medfgre nedsat effekt og
irritation i slimhinderne. Det er ogsa vigtigt at
sikre, der ikke bliver noget af produktet tilbage
i munden.

Drik rigeligt med vaeske hele tiden.
Utilstraekkelig veesketilfarsel kan forvaerre
forstoppelse.

Den seedvanlige dosis er

Born og voksne med cystisk fibrose

* Den saedvanlige startdosis for vaegtbaseret
dosering til bern under 4 ar er 1.000 lipase
enheder/kg legemsvaegt pr. maltid.

* Den saedvanlige startdosis for vaegtbaseret
dosering til barn over 4 ar, unge og voksne er
500 lipase enheder/kg legemsvaegt pr. maltid.

Andre bugspytkirtelsygdomme

* Den sadvanlige dosis pr. maltid er mellem
25.000 og 80.000 lipase enheder.

* Den saedvanlige dosis pr. mellemmaltid er det
halve af dosis pr. maltid.

Hvis du har taget for mange Kreon®

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har taget flere Kreon®, end der star i denne
information, eller flere end lzegen har fore-
skrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen
med.

Store doser pancreasenzymer kan give gget
urinsyreindhold i blod og urin.

Hvis du har glemt at tage Kreon®
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Kreon®
Sperg leegen eller apoteket hvis der er noget, du
er i tvivl om eller foler dig usikker pa.

4, Bivirkninger

Kreon® kan som al anden medicin give bivirk-
ninger, men ikke alle far bivirkninger.



Alvorlige bivirkninger

Hyppigheden er ikke kendt:

* Pludseligt hududsleet, andedreetsbesvaer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfalsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer
hos flere end 1 ud af 10 patienter):

* Mavesmerter.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

* Kvalme, opkastning, forstoppelse og oppustet
mave, diaré.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer
hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e Udsleet.

Hyppigheden er ikke kendt:

¢ Klge, naeldefeber.

e Overfglsomhed.

* Nedsat passage i tynd- og tyktarm hos
patienter med cystisk fibrose. Tal med laegen.

Indberetning af bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med
din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Bivirkningerne
kan dermed blive indberettet til Sundhedsstyrel-
sen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.
Patienter eller pararende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen.Du
finder skema og vejledning under Bivirkninger
pa Sundhedsstyrelsens netsted, www.sst.dk

Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via:
Sundhedsstyrelsen,

Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lzegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar Kreon® utilgeengeligt for born.

* Opbevar ikke Kreon® 25.000 og 40.000 ved
temperaturer over 25 °C.

* Opbevar Kreon® i original beholder da det er
felsomt for fugt.

* Tag ikke Kreon® efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen. Efter abning af beholderen er
holdbarheden 3 méaneder. Hvis pakningen
er maerket med EXP betyder det at udlgbs-
datoen er den sidste dag i den anforte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af
hensyn til miljget ma du ikke smide medicin-
rester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Kreon®, 25.000, harde enterokapsler
indeholder:

Pankreatin svarende til amylase 18.000
EP-enheder, lipase 25.000 EPenheder og
protease 1.000 EP-enheder.

Kreon®, 40.000, harde enterokapsler
indeholder:

Pankreatin svarende til amylase 25.000
EP-enheder, lipase 40.000 EPenheder og
protease 1.600 EP-enheder.

@vrige indholdsstoffer:

Macrogol, cetylalkohol, triethylcitrat,
hypromellosephtalat, dimeticon, gelatine,
jernoxid (E 172, titanoxid (E 171), natrium-
laurylsulfat.

Pakningssterrelser:

Kreon® fas i:

Kreon® 25.000 i pakninger med
100 eller med (2x50) enterokapsler.
Kreon® 40.000 i pakninger med
100 eller med (2x50) enterokapsler.

Alle styrker og pakningsstarrelser er ikke
nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen,
ompakket og frigivet af:

Copharma ApS

Kanalholmen 14-18

DK-2650 Hvidovre.

| Danmark markedsferes Kreon® ogsa som
Creon®.

For yderligere oplysninger om denne medicin
og ved reklamationer kan du henvende dig til
Copharma ApS.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret
10/2014



