Indlaegsseddel: Information til brugeren
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KREON® 10.000 harde enterokapsler
KREON® 25.000 harde enterokapsler
KREON® 40.000 harde enterokapsler

Pankreatin

Nyeste indleaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Tag altid dette
leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter de anvisninger, laegen eller apotekspersonalet har givet dig. Gem
indlaegssedlen, du kan fa brug for at leege den igen. Sperg pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide. Kontakt laegen eller apotekspersonalet,
hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlegssedlen:
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. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e Kreon indeholder fordgjelsesenzymer, som fremmer fordgjelsen.

¢ Kreon virker ved at fremme nedbrydning af fedtstoffer, kulhydrater
og proteiner.

¢ Du kan tage Kreon ved sygdomme i bugspytkirtlen.

Leegen kan have givet dig Kreon for noget andet. Fglg altid laegens
anvisning.

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

Tag ikke Kreon
e hvis du er overfalsom over for svineprotein, pankreatin, eller et af
de ovrige indholdsstoffer i Kreon (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, eller apotekspersonalet, for du tager Kreon

e hvis du har sveer forstoppelse,

e hvis tarmen ikke fungerer, eller hvis der er betaendelse i tarmen.

e hvis du har cystisk fibrose, og far forsnaevringer i tynd- og tyktar-
men (fibroserende colonpati). Ved forandringer i mave-tarmsyste-
met sasom mavesmerter, forstoppelse, opkast og oppustethed beor
du kontakte leegen.

Brug af anden medicin sammen med Kreon

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medi-
cin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke
er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlaegemidler, steerke

vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Brug af Kreon sammen med mad og drikke og alkohol
Det er bedst at tage Kreon under eller umiddelbart efter hvert
hovedmaltid.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller apoteksper-
sonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun tage Kreon efter aftale med leegen.
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

e Kapslerne ber indtages sammen med rigelig maengde vand (1%2 dl).

* Du bgr desuden indtage rigelig vaeske (2-3 liter) hver dag i de perio-
der, hvor du bruger Kreon.

e Du kan synke kapslerne hele, eller hvis der er problemer med at

synke kapslene, kan du dbne dem forsigtigt og granulatet kan til-
saettes bled mad (pH < 5,5), der ikke skal tygges, eller granulatet
kan tages sammen med vaeske (pH < 5,5). Dette kan vaere aeble-
sauce, yoghurt eller frugtjuice med pH mindre end 5,5, f.eks aeble,-
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.

Den saedvanlige dosis er

Cystisk fibrose
Dosis afthaenger af din vaegt og ber tilpasses sygdommens svaer-

hedsgrad. Doseringen bor ikke overstige 10.000 lipase enheder/kg
legemsvaegt/dag eller 4.000 lipase enheder/gram fedt i kosten/dag.
Folg leegens anvisning.

Voksne og bgrn over 4 ar:
Dosis ber starte med 500 lipase enheder/kg legemsvaegt/maltid.

Born under 4 ar:

Bor ikke anvendes til bern under 4 ar uden laegens anvisning.
Dosis afthaenger af barnets vaegt. Dosis bor starte med 1.000 lipase
enheder/kg legemsvaegt/maltid. Felg laegens anvisning.

Dosering ved andre tilstande forbundet med nedsat bugspytkirtel
Dosis ber tilpasses individuelt, baseret pa graden af fedt i afferingen
og maengden af fedt i maltidet. Den nedvendige dosis til et maltid
varierer fra ca. 25.000 til 80.000 lipase EP-enheder (f.eks. 1-3 kapsler
Kreon 25.000), og det halve til et mellemmaltid.

Tag altid Kreon ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller
efter leegens, eller apotekspersonaletss anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller apotekspersonalet.

Hvis du har taget for mange Kreon

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Kreon, end der star i denne information, eller flere end laegen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Store doser pancreasenzymer kan give eget 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 laegen 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 bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Hyppigheden er ikke kendt:

e Pludseligt hududslaet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af
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10 patienter):
e Mavesmerter.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):
¢ Kvalme, opkastning, forstoppelse og oppustet mave, diaré.

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

Hyppigheden er ikke kendt:

¢ Klge, naeldefeber.

e Mavesmerter, forstoppelse, oppustethed og evt. opkast pga. fibro-
serende colonopati (sjeelden sygdom, som ses hos patienter med
cystisk fibrose).

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via adressen
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S, Web-
sted: www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Kreon utilgeengeligt for barn.

® Opbevar ikke Kreon 10.000 og Kreon 40.000 ved temperaturer over
30 °C.
Efter anbrud: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

e Opbevar ikke Kreon 25.000 ved temperaturer over 30°C, opbevares
i teet lukket emballage for at beskytte mod fugt.
Efter anbrud: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

¢ Tag ikke Kreon efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Efter
abning af beholderen er holdbarheden 3 maneder. Hvis pakningen
er maerket med EXP betyder det at udlebsdatoen er den sidste dag i
den anferte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hen-
syn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og
yderligere oplysninger

Kreon, 10.000, harde enterokapsler indeholder:
Pankreatin svarende til amylase 8.000 EP-enheder, lipase 10.000 EP-
enheder og protease 600 EP-enheder.

Kreon, 25.000, harde enterokapsler indeholder:
Pankreatin svarende til amylase 18.000 EP-enheder, lipase 25.000 EP-
enheder og protease 1.000 EP-enheder.

Kreon, 40.000, harde enterokapsler indeholder:
Pankreatin svarende til amylase 25.000 EP-enheder, lipase 40.000 EP-
enheder og protease 1.600 EP-enheder.

@vrige indholdsstoffer:
Macrogol, cetylalkohol, triethylcitrat, hypromellosephtalat, dimeti-
con, gelatine, jernoxid (E 172), titanoxid (E 171), natriumlaurylsulfat.

Pakningsstorrelser:

Kreon fas i:

Kreon 10.000 i pakninger med 100 og 100 (2x50) enterokapsler.
Kreon 25.000 i pakninger med 100 og 100 (2x50) enterokapsler.
Kreon 40.000 i pakninger med 100 og 100 (2x50) enterokapsler.

Alle styrker og pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 25301 Hostivice, CZ

| Danmark markedsfgres Kreon ogsa som Creon®.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev sidst eendret 06/2015.
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