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REF.:MT623003/14 REG. ISP. N° F-14795/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
CREQON 10000 CAPSULAS CON GRANULOS

CON RECUBRIMIENTO ENTERICO (PANCREATINA)

Las capsulas deben ingerirse intactas, sin friturar ni masticar, con bastante liquido durante o
después de cada comida o aperifivo.

Cuando sea dificil deglutir ias capsulas (gj., nifios pequefios o pacientes ancianos), las capsuias
se pueden abrir con cuidado vy afadir los granulos a un alimento blando [pH  <5,5] que no
reguiera masticarse, como compota de manzana, o bien pueden tomarse los granulos con
liguido {pH <55]. La mezcla de los granulos con alimento o liquidos debe ullizarse
inmediatamente v no debe conservarse.

Es importante garantizar siempre una hidratacion adecuada, especiaimente durante periodos de
perdida aumentada de liquides. La hidratacién inadecuada puede agravar el estrefiimiente.

Posologia en pacientes pediatricos y adultos con fibrosis quistica:

En base a la recomendacion de la Conferencia de Consenso de Fibrosis Quistica, e estudio de
casos vy controles de la Fundacidn de Fibrosis Quistica de los EE. UU. vy el estudio de casos y
controles del RU, pueden proponerse las siguientes  recomendaciones posoiogicas generales
para la terapia sustitutiva de enzimas pancreaticas:

e La dosis enzimatica basada en el peso debe empezarse con 1.000 unidades de
lipasa/kg/comida para nifios menores de cuatro afios y con 500 unidades de
lipasa/kg/comida para los mayores de cualro afos.

¢ La dosis debe ajustarse en funcién de la gravedad de ia enfermedad, el control de ia
esteatorrea v el mantenimiento de un buen estado nuiricional.

e La mayoria de los pacientes deben permanecer por debajo de, o no superar, 10.000
unidades de lipasa/kg de pesc corporal al dia o 4.000 unidades de lipasa/gramo de
Ingesta de grasa.

Posclogia en ofras_condiciones asociadas a insuficiencia pancreatica exocrina:

La dosis debe individualizarse al paciente en funcién del grado de ma! digestion y del;, contenido
graso de la comida. La dosis requerida para una comida oscila entre alrededor de 25.000 a
80.000 unidades de F. Eur, de lipasa y la mitad de |la dosis individual para aperitivos.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad a pancreatina de origen porcino o a cualquiera de los excipientes.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Estenocsis ileccecal y del intestine delgado {colonopatia fibrosanie} se han comunicado en
pacientes con fibrosis quistica que toman dosls altas de preparados con  pancreatina. Los
estudios de casos v controles no evidenciaron asociacidn entre Creon v la aparicion de
colonopatia fibrosante. Como precaucion, los sintomas abdominales inusuales o los cambios en
ios sintomas abdominales deben evaluarse médicamente para excluir la posibilidad de
colonopatia fibrosante, especialmente si el pacienie toma mas de 10.000 unidades de
iipasa/kg/dia.

Interaccion con ctros medicamentos y otras formas de interaccidn
No se han realizado estudios de interacciones.

Embarazo y Lactancia

Embarazo
No se dispone de datos clinicos sobre embarazadas expuestas para enzimas pancreaticas.
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REF.:MT623003/14 REG. ISP. N® F-14785/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
CREON 10000 CAPSULAS CON GRANULOS

CON RECUBRIMIENTO ENTERICO (PANCREATINA)

estimar de forma fiable la frecuencia de estas reacciones adversas debido a que se notificaron
esponténeamente por una poblacion de un tamano incierto.

Pobiacién pediatrica:

No se identificaron reacciones adversas especificas en la pablacidn pediatrica. En nifios con
fibrosis quistica, la frecuencia, el tipo y la gravedad de ias reacciones adversas fueron similares
comparadas con los adulios.

Sobredosis
Se ha notificado que dosis exiremadamente &ltas de pancreatina estan asociadas a
hiperuricosuria & hiperuricemia.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades Farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Multienzimas (amilasa, lipasa, proteasa).
Ccodigo ATC: ADSA AD2

Creon contiene pancreatina porcina formulada como granulos con  cubierta entérica
{acidorresistente) en capsuias de gelatina.

Las capsulas se disuelven répidamente en el estdmago, liberando cientos de granulos; un
principio muitidosis que se ha diseflado para conseguir una buena mezcla con el duimo,
vaciandose de! estdbmago junio con &l guimo vy después liberarse, alcanzando una buena
distribucion de las enzimas en et quimo.

Cuandoe los granulos alcanzan el intestino delgado, el recubrimienio se disgrega rapidamente (a
pH =5,5) para liberar las enzimas con actividad lipolitica, amilolitica y proteolitica para garantizar
ia digestion de grasas, almidones y proteinas. Los productos de la digestidn pancreatica son
iuego absorbidos directamente o bien después de hidrolisis adicional por enzimas intestinales.

Eficacia clinica:

En tolal se han realizado 30 estudios investigando la eficacia de Creon en pacientes con
insuficiencia pancreatica exocrina. Diez de estos estudios fueron controlados con placebo 0y se
realizaron en pacientes con fibrosis  quistica, pancreatitis cronica o condiciones posiquirirgicas.

En todos los estudios de eficacia, controlados con placebo, aleatorizados, el objetivo principal
predefinido fue demostrar iz superioridad de Creon sobre el placebo en cuanto al parametro
principal de eficacia, ef coeficiente de absorcion de grasas (CFA).

El coeficiente de absorcidn de grasas determina el porcentaje de esa grasa que se abscrbe
considerando la cantidad ingerida de grasa y |a excrecion fecal de grasas. En estudios realizados
en pacientes con insuficiencia pancreatica exocrina y controlados con placebo, la media del CFA
(%) fue maycr en el grupo de pacientes tratados con Creon {83%) comparado cen el grupo
placebo (82.6%). En todos jos estudios, independiente del disefo, la media del CFA al final del
periodo de fratamiento con Creon fue similar a los valores medios de CFA para Creon en los
estudios placebo-controiades,

En todos los estudios realizados tambien se demostrd, con independencia de Iz eticlogia, una
mejora marcada de la sintomaiclogia especifica de la enfermedad (gj., frecuencia de las
deposiciones, consistencia de las heces, flatulencia y dolor abdominal).
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