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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

CREON 10000 CAPSULAS CON GRANULOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO

Creon® 10000 FOLLETO DE lNFﬂR.‘iACIDN}

Céapsulas con granulos con recubrimiento entérico AL PACIENTE J

Lea todo el folleto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento.

o Conserve este folleto. Puede tener que volver a leerlo.

o Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado a usted. No debe darselo a otras
personas. Puede perjudicarles, incluso si sus sintomas son los mismos que
los suyos.

o Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este folleto, informe a su
médico o farmacéutico.

n este folleto:

¢Qué es Creon y para qué se utiliza?
Antes de tomar Creon

¢Cémo tomar Creon?

Posibles efectos adversos
Conservacion de Creon

Informacién adicional
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1. éQué es Creon y para qué se utiliza? AL RO (D] —— A 1574 V—
éQué es Creon? [ 7O
o Creon contiene una mezcla de enzimas llamada "pancreatina”.
e La pancreatina ayuda a digerir los alimentos. Las enzimas se obtienen a pértir de
glandulas pancreaticas de cerdo.
e Creon capsulas contiene granulos pequefias que liberan lentamente la pancreatina en
el intestino (gréanulos gastrorresistentes, llamadas Minimicrospheres™).

éPara qué se utiliza Creon?

Los suplementos de enzimas pancredticas se utilizan para el tratamiento de nifios y
adultos con insuficiencia pancredtica exocrina (las glandulas pancredticas no liberan
bastantes enzimas para digerir los alimentos).

Esta condicion estd asociada con frecuencia, aunque no exclusivamente, a las
enfermedades siguientes:

e fibrosis quistica

e pancreatitis (inflamacién del pancreas) aguda o crénica
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cirugia pancreética (extirpacién de todo o una parte del pancreas)

gastrectomia total o parcial (extirpacién de todo o una parte del estomago)

cancer pancreatico

cirugia de derivacion gastrointestinal

obstruccion de los conductos pancredticos o del conducto biliar comun (p. €j., por
neoplasia)

e sindrome de Shwachman-Diamond (un trastorno hereditario raro)

é¢Como actiaa Creon?

Las enzimas en Creon actian digiriendo los alimentos cuando atraviesan el intestino.
Debe tomar Creon durante o después de una comida o un aperitivo. Esto le permitird a
las enzimas mezclarse completamente con los alimentos.

2. Antes de tomar Creon

No tome Creon si:

e es alérgico (hipersensible) a la pancreatina de cerdo o a alguno de los demas
componentes de Creon (expuestos en la seccién 6).

Si no estd seguro, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar Creon.

éCuando tener especial cuidado con Creon?

En pacientes con fibrosis quistica que toman dosis altas de productos con pancreatina se
ha notificado una enfermedad intestinal rara llamada "colonopatia fibrosante"”, en la que
se produce un estrechamiento del intestino. Sin embargo, no se sabe que haya ocurrido
durante los estudios en pacientes que estaban tomando Creon.

No obstante, si usted padece fibrosis quistica y toma mdas de 10.000 unidades de lipasa
por kilogramo al dia y experimenta sintomas abdominales inusuales o cambios en los
sintomas abdominales, informe a su médico.

Informacidén adicional sobre las enzimas pancreaticas

Las glandulas pancredticas utilizadas para producir Creon y otros productos enzimaticos
pancreaticos proceden de cerdos utilizados como alimento. Estos cerdos pueden ser
portadores de virus. La fabricacién de Creon se realiza en varias etapas para reducir el
riesgo de diseminacidon de virus. Las etapas incluyen la destruccién y el analisis de
deteccion de virus especificos. No se puede excluir totalmente el riesgo de infecciones
causadas por estos virus u otros nuevos o desconocidos. Sin embargo, no se han
notificado casos en los que hayan ocurrido infecciones de pacientes.

Fertilidad, embarazo y lactancia

e Consulte a su médico antes de tomar este medicamento si estd embarazada o podria
quedarse embarazada. Su meédico decidira si debe tomar Creon y en qué dosis.

e Creon puede ser utilizado durante la lactancia.
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Conduccién y uso de maquinas
Es improbable que Creon afecte la capacidad para conducir o manejar herramientas o
maquinas.

3. éComo tomar Creon?
Tome siempre Creon exactamente como le ha dicho su médico. Consulte a su médico si
tiene dudas.

éCuanto Creon debe tomar?

e La dosis se mide en "unidades de lipasa". La lipasa es una de las enzimas en la
pancreatina. Dosis diferentes de Creon contienen cantidades diferentes de lipasa.

e Siga siempre el consejo de su médico sobre cuanto Creon tomar.

e Su médico ajustara la dosis seguin sus necesidades. Esto dependera de:
- su enfermedad
- SuU peso
- su dieta
- la cantidad de grasa en sus heces.

e Si todavia tiene heces grasas u otros problemas de estomago o intestino (sintomas
gastrointestinales), consulte a su médico, pues puede ser necesario ajustarle la dosis.

Fibrosis quistica

e La dosis inicial habitual para nifios menores de 4 afos es de 1.000 unidades de lipasa
por kilogramo y comida.

e La dosis inicial habitual para nifios a partir de 4 afos, adolescentes y adultos es de
500 unidades de lipasa por kilogramo y comida.

Otros problemas con su pancreas
e La dosis habitual para una comida oscila entre 25.000 y 80.000 unidades de lipasa.
e La dosis habitual para un aperitivo es la mitad de la dosis para una comida.

¢Cuando tomar Creon?
Tome siempre Creon durante o después de una comida o un aperitivo. Esto le permitira a
las enzimas mezclarse completamente con los alimentos y digerirlos, cuando atraviesan el

intestino. st

- " FOLLETO DE INFORMACION
éComo tomar Creon?

Tragar las capsulas enteras. AL PACIENTE

No triture ni mastique las capsulas.
Si es dificil tragar las capsulas, puede abrirlas con cuidado y adicionar los granulos a
una cantidad pequefia de alimento blando, &cido. Este podria ser, por ejemplo,
compota de manzana. Tome inmediatamente la mezcla, sin triturar ni masticar y beba
agua o zumo. O también puede tomar los granulos con liquido.
e Como regla general, beba abundantes liquidos todos los dias.
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éDurante cuanto tiempo tomar Creon?
Tome Creon hasta que su médico le indique que lo interrumpa. Muchos pacientes deberan
tomar Creon durante toda la vida.

Si toma mas Creon del que debiera
Si toma mas Creon del que debiera, beba abundante agua y consulte a su médico o
farmacéutico.

Dosis muy altas de pancreatina algunas veces han dado lugar a demasiado &cido Grico en
la orina (hiperuricosuria) y en la sangre (hiperuricemia).

Si olvido tomar Creon
Si olvidé una dosis, tome la siguiente dosis a la hora habitual, con la proxima comida. No
intente compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Creon
No interrumpa el tratamiento con Creon sin consultar antes con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Como todos los medicamentos, Creon puede causar efectos adversos, aunque éstos no
les afectan a todas las personas. Los siguientes efectos adversos se han observado
durante los estudios en pacientes que tomaban Creon. Con este medicamento pueden
aparecer los siguientes efectos adversos:

Muy frecuentes (afectan a mas de 1 de cada 10 personas)

° dolor de estémago (abdomen).

e rn—
Frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 10 personas) I BTA e -
e nauseas FOLLETO DE INFORMACION \3
e vémitos AL PACIENTE f!
e estrenimiento P ey e y
e meteorismo (distensién abdominal) AE i
e diarrea.

Estos pueden deberse al trastorno para el que estd tomando Creon. Durante los estudios,
el nimero de pacientes tomando Creon que tuvieron dolor de estdbmago o diarrea fue
similar o inferior al de los pacientes que no tomaban Creon.

Poco frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 100 personas)
e erupcion cutanea.
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También se han notificado picor intenso (prurito) y ronchas (urticaria). )
Creon puede causar otras reacciones alérgicas (hipersensibilidad) graves. Estas pueden
incluir problemas respiratorios o inflamacion de labios.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este folleto, informe a su médico o farmacéutico.

. Conservacién de Creon
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
Almacenar a no mas de 25°C. Después de la apertura, utilizar en el plazo de 3 meses.
Mantener el envase perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.
No tome Creon después de la fecha de caducidad indicada en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
¢ Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.
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6. Informacion adicional
Composicion
Cada capsula con granulos con recubrimiento entérico contiene:
Pancreatina 150,0 mg
(equivalente a:
10000 unidades F. Eur. de lipasa

8000 unidades F. Eur. de amilasa

600 unidades F. Eur. de proteasa total)

Excipientes: macrogol 4000, hipromelosa ftalato, dimeticona 1000, alcohol cetilico,
trietilcitrato, gelatina, 6xido de hierro rojo, hidroxido de hierro amarillo, 6xido de hierro
negro, didxido de titanio, lauril sulfato de sodio. c.s.

Contenido del envase
Creon 10000 se presenta en envases con 20 céapsulas.
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