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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Kreon® 10.000, 25.000 og 35.000 harde enterokapsler

pankreatin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

¢ Du kan fa Kreon uden recept. For at opna den bedste behandling skal du vaere omhyggelig med at fglge anvisningerne for Kreon.
¢ Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

* Sparg apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

¢ Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

¢ Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, fgr du begynder at tage Kreon
3.Sadan skal du tage Kreon

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Kreon indeholder fordgjelsesenzymer, som fremmer fordgjelsen. Enzymerne er udvundet af svinebugspytkirtler.
Du kan tage Kreon ved sygdomme i bugspytkirtlen.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE KREON
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Kreon:
* hvis du er allergisk over for pankreatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Kreon (angivet i punkt 6).

Tag ikke Kreon, hvis ovenstaende geelder for dig. Hvis du er usikker, sa tal med din leege eller apotekspersonalet, fer du tager medicinen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Kreon.

Veer seerlig opmeerksom:

¢ hvis du lider af cystisk fibrose. En sjeelden tarmsygdom, hvor der forekommer forsnaevringer i tynd- og tyktarmen (fibroserende colonopati), er set
hos patienter med cystisk fibrose, som har faet hgje pankreatindoser.

« hvis du oplever overfglsomhedssymptomer (anafylaktiske reaktioner), f.eks. hududsleet, andedraetsbesveer og besvimelse. Ved allergi overfor
svineproteiner anbefales behandling med forsigtighed.

* hvis du oplever irritation af mundens slimhinde. Hvis kapslerne tygges og/eller holdes for leenge i munden, kan f.eks. smerte, irritation, bladning
og sardannelse forekomme i munden.

Brug af anden medicin sammen med Kreon
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
kagbt pa recept, f.eks. naturlaegemidler og vitaminer og mineraler.

Brug af Kreon sammen med mad og drikke
Det er bedst at tage Kreon under eller umiddelbart efter hvert maltid eller mellemmaltid. Kapslerne bgr synkes hele med tilstraekkelig vaeske.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til
rads, far du tager dette leegemiddel.

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

Amning
Du kan tage Kreon, selvom du ammer.

Fertilitet
Kreon pavirker ikke fertilitet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kreon pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Kreon indeholder natrium
Dette lazegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. SADAN SKAL DU TAGE KREON
Tag altid Kreon ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen
eller apotekspersonalet.

Brug til bgrn
Bgr ikke anvendes til barn under 2 ar uden leegens anvisning.

* Dosis angives i lipase enheder. Lipase er et af enzymerne i pankreatin. De forskellige Kreon styrker indeholder forskellige maengder lipase.
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* Tag altid den meengde Kreon, som din laege har angivet.
e Laegen vil justere dosis, sa den passer til dig. Den vil afhaenge af:
- din sygdom.
- din veegt.
- din kost.
- hvor meget fedt din affgring indeholder.

Hvis du stadig har fedtet affaring eller andre mave- eller tarmsymptomer, skal du tale med leegen. Din dosis skal maske justeres.

Den anbefalede dosis er:

Cystisk fibrose:

¢ Den saedvanlige startdosis til bgrn under 4 ar er 1.000 lipase enheder pr. kg legemsveegt pr. maltid.

¢ Den saedvanlige startdosis til barn over 4 ar, unge og voksne er 500 lipase enheder pr. kg legemsveegt pr. maltid.

Andre bugspytkirtelsygdomme:
¢ Den saedvanlige dosis pr. maltid er mellem 25.000 og 80.000 lipase enheder.
¢ Den seedvanlige dosis pr. mellemmaltid er det halve af dosis pr. maltid.

Hvornar skal du tage Kreon
Tag altid Kreon sammen med eller umiddelbart efter et maltid eller et mellemmailtid. Det vil sikre, at enzymerne blandes effektivt med maden, sa de
kan fordgje den, mens den passerer gennem tarmen.

Sadan skal du tage Kreon

¢ Synk kapslerne hele.

* Knus eller tyg ikke kapslerne.

¢ Hvis du har sveert ved at synke kapslerne hele, kan de dbnes forsigtigt, og indholdet kan tilseettes en mindre meengde blgd, syrlig mad eller
drikke, f.eks. yoghurt, appelsin-, aeble- eller ananasjuice.

« Indtag blandingen af Kreon og mad eller veeske STRAKS, den ma IKKE opbevares, og den ma IKKE tygges. Det er vigtigt, at du sikrer dig, at der
ikke bliver noget af produktet tilbage i munden. Skyl eventuelt efter med sur vaeske.

* Drik rigeligt med veeske hver dag.

Hvis du har taget for mange Kreon

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Kreon, end der star i denne information eller mere end leegen har foreskrevet (og
du fgler dig utilpas).

Tag pakningen med.

Patienter med cystisk fibrose bgr straks sgge leege. Det geelder iseer for bgrn.

Hvis du har glemt at tage Kreon
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortszet blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Kreon
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med lzegen. Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om
eller fgler dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

Stop behandling med Kreon og kontakt straks lage eller skadestue, hvis du oplever nogle af fglgende alvorlige bivirkninger:

¢ Pludselige overfalsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududsleet, andedraetsbesveer, blodtryksfald og besvimelse (anafylaksi).
Det kan veere livsfarligt. Ring 112.

* Ved cystisk fibrose: tarmsygdom, hvor der forekommer forsnaevringer i tynd- og tyktarmen (fibroserende colonopati).
Viser sig ved usaedvanlige eller &2ndrede mavesymptomer.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

* Mavesmerter.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem

1 og 10 ud af 100 patienter):

¢ Kvalme, opkastning, forstoppelse, oppustet mave, diarré.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Udsleet.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):
* Klge, neeldefeber.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. OPBEVARING

* Opbevar Kreon utilgeengeligt for barn.

¢ Ma ikke opbevares over 25 °C.

* Opbevares i original emballage for at beskytte mod fugt.



¢ Holdbarhed efter abning: 6 maneder.

¢ Skriv abningsdatoen, hvor der er gjort plads til det pa etiket og seske.

* Brug ikke Kreon efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

¢ Spgrg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Kreon 10.000 harde enterokapsler indeholder:

- Aktivt stof: Pankreatin 150 mg svarende til amylase 8000 EP-e, lipase 10.000 EP-e og protease 600 EP-e.

- @vrige indholdsstoffer: Macrogol 4000, cetylalkohol, triethylcitrat, hypromellosephtalat, dimeticon, gelatine, gul, rad og sort jernoxid (E172),
titandioxid (E171) og natriumlaurylsulfat.

Kreon 25.000 harde enterokapsler indeholder:

- Aktivt stof: Pankreatin 300 mg svarende til amylase 18.000 EP-¢, lipase 25.000 EP-e og protease 1000 EP-e.

- @vrige indholdsstoffer: Macrogol 4000, hypromellosephtalat, cetylalkohol, triethylcitrat, dimeticon, gelatine, gul og rad jernoxid (E172), titandioxid
(E171) og natriumlaurylsulfat.

Kreon 35.000 harde enterokapsler indeholder:
- Aktivt stof: Pankreatin 420 mg svarende til lipase 35.000 EP-e, amylase 25.000 EP-e og protease 1.400 EP-e.
- @vrige indholdsstoffer:

Kapselindhold: Hypromellosephtalat, macrogol 4000, triethylcitrat, dimeticon

1000 og cetylalkohol.

Kapselskal: Gelatine, rgd, gul og sort jernoxid (E172), natriumlaurylsulfat og titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstgrrelser:

Kreon 10.000 harde enterokapsler er brune og gennemsigtige kapsler, med beigefarvet granulat indeni.
Kreon 25.000 harde enterokapsler er rgde og gennemsigtige kapsler, med beigefarvet granulat indeni.
Kreon 35.000 harde enterokapsler er rade og gennemsigtige kapsler, med beigefarvet granulat indeni.

Kreon 10.000 findes i pakninger med 50, 100 (2x50) og 100 enterokapsler.
Kreon 25.000 findes i pakninger med 100, 100 (2x50) og 100 (5x20) enterokapsler.
Kreon 35.000 findes i pakninger med 100 enterokapsler.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S

Marielundvej 46D

2730 Herlev

Frigivet af:
Paranova Pack B.V.
Vijzelweg 32

8243 PM Lelystad
Holland

Denne indlegsseddel blev senest eendret 12/2020.



