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Envase Clinico Frasco de polietileno de 36 Meses
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Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

F-14796/20

CREON 25000 CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO

ABBOTT LABORATORIES DE CHILE LTDA.
Vigente

4306

31/05/2005

31/05/2020

31/05/2025

Importado Semiterminado

ORAL

Receta Médica

Establecimientos Tipo A Y Asistencial

Tratamiento de la insuficiencia pancreética exocrina.

Condicién

Periodo Eficacia .
Almacenamiento

Almacenado A No Mas De

alta densidad (PEAD) 25°%
con tapa de polipropileno

de color blanco

Muestra Médica  Frasco de polietileno de 36 Meses

Almacenado A No Mas De

alta densidad (PEAD) 25°%
con tapa de polipropileno

de color blanco

Venta Publico

Frasco de polietileno de 36 Meses

Almacenado A No Mas De

alta densidad (PEAD) 25°%
con tapa de polipropileno

de color blanco

Funcién Empresa
Funcion Empresa
PROCEDENTE

IMPORTADOR
DISTRIBUIDOR

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
FABRICANTE EXTRANJERO SEMI-TERMINADO

PROCEDENTE
LICENCIANTE
DISTRIBUIDOR
ENVASADOR
CONTROL DE CALIDAD

ENVASADOR
ACONDICIONADOR
ACONDICIONADOR
CONTROL DE CALIDAD
DISTRIBUIDOR
IMPORTADOR
IMPORTADOR
ACONDICIONADOR
CONTROL DE CALIDAD

Férmula (sélo Principios Activos)

Razoén Social

ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V.
ABBOTT LABORATORIES DE CHILE LTDA.
ABBOTT LABORATORIES DE CHILE LTDA.
ABBOTT LABORATORIES GMBH, ALEMANIA
ABBOTT LABORATORIES GMBH, ALEMANIA
ABBOTT LABORATORIES GMBH, ALEMANIA
ABBOTT PRODUCTS GMBH.

BOMI DE CHILE SPA

INSTITUTO BIOQUIMICO BETA S.A.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE
CALIDAD M. MOLL & CIA. LTDA.

LABORATORIOS EUROMED CHILE S.A.
LABORATORIOS RECALCINE S,A.
LABORATORIOS RECALCINE S.A.
LABORATORIOS RECALCINE S.A.
LABORATORIOS RECALCINE S.A.
LABORATORIOS RECALCINE S.A.
LABORATORIOS RECALCINE S.A.

MLE LABORATORIOS LTDA

MLE LABORATORIOS LTDA.
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Unidad Medida

Nombre PA Concentracion

Parte
PANCREATINA 300 mg NUCLEO DE LOS GRANULOS
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CREON® 25.000

Clasificacién terapéutica: Sustitutivo enzimopancredtico.

Registro ISP F-14796

COMPOSICION

Cada capsula con granulos con recubrimiento entérico
contiene: pancreatina 300mg (equivalente a: 25.000
unidades F. Eur. de lipasa, 18.000 unidades F. Eur. de
amilasa, 1000 unidades F. Eur. de proteasa total).
Excipientes: macrogol 4000, aceite mineral ligero,
hipromelosa ftalato, dimeticona 1000, dibutilftalato,
6xido de hierro rojo, 6xido de hierro amarillo, diéxido
de titanio cs.

DOSIFICACION

La posologia va a estar determinada por las necesidades
individuales de cada paciente y va a depender de la
severidad del cuadro clinico y de la composiciéon de la
dieta. La recomendacion general en ninos mayores de
12 afios y adultos es 1-2 cipsulas de CREON® 25.000
con cada comida principal pudiendo llegar a 4 capsulas
diarias. Nifios entre 5-11 afos: 1-2 capsulas de
CREON® 25.000 con la comida principal. Debido a la
alta eficiencia de CREON® 25.000, los incrementos de
dosis deben realizarse en forma gradual, con un
adecuado monitoreo de la respuesta y sintomatologia
del paciente.

ESPECFICACIONES TECNICAS

* Marca: Creon Capsulas 25.000

* Nombre generic: Pancreatina

» Fabricante autorizado: Abbott Laboratories GMBH,
Alemania

* Condiciones o almacenamiento y/o transporte: a no
mas de 25°C

» Periodo de eficacia aprobado segin Registro ISP: 36
meses

+ Pais de origen del producto terminado: Alemania

» Pais de origen de la materia prima: Alemania

+ Normas de fabricacién: GMP

INDICACION

Tratamiento de la insuficiencia pancreatica exocrina en
pacientes pediatricos y adultos. La insuficiencia
pancreéatica exocrina esta asociada con frecuencia, pero
no limitada a: Fibrosis quistica, Pancreatitis cronica,
Cirugia pancreatica, Gastrectomia, Cancer pancreatico,
Cirugia de  derivacion  gastrointestinal  (ej.,
gastroenterostomia tipo Billroth IT) Obstruccion de los
conductos pancreéticos o del conducto biliar comtn
(¢j., por neoplasia) Sindrome de Shwachman-Diamond,
Pancreatitis aguda

CONTRAINDICACIONES

Las enzimas pancreaticas no deben administrarse en la
fase inicial de la pancreatitis aguda ni en pacientes con
hipersensibilidad conocida a la pancreatina.

PRESENTACION

Envases que contienen 50 capsulas.

REACCIONES ADVERSAS

En ensayos clinicos donde fueron expuestos a Creon
mas de 900 pacientes con insuficiencia pancreatica
exocrina debido a fibrosis quistica, pancreatitis crénica
o cirugia pancreética, las reacciones adversas mas
frecuentemente  notificadas  fueron  trastornos
gastrointestinales y fueron principalmente de gravedad
leve 0 moderada.

(*) Las alteraciones gastrointestinales estan asociadas
principalmente a la causa subyacente. Se han reportado
incidencias similares o menores para dolor abdominal o
diarrea comparadas con placebo.

Se ha reportado estenosis ileocecal y del intestino
grueso (colonopatia fibrosante) en pacientes con
fibrosis quistica que toman altas dosis de preparados de
pancreatina

Sobredosis: Se ha notificado que dosis extremadamente
altas de pancreatina estan asociadas a hiperuricosuria e
hiperuricemia.

Abbott
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ABBOTT

Sustitutivo enzimopancreatico.
Composicion.

Cada céapsula con granulos con recubrimiento entérico contiene:
pancreatina 300mg (equivalente a: 25.000 unidades F. Eur. de lipasa,
18.000 unidades F. Eur. de amilasa, 1000 unidades F. Eur. de proteasa
total). Excipientes: macrogol 4000, aceite mineral ligero, hipromelosa
ftalato, dimeticona 1000, dibutilftalato, 6xido de hierro rojo, 0xido de
hierro amarillo, didxido de titanio cs.

Indicaciones.

Tratamiento de la insuficiencia pancreatica
exocrina. Usos: CREON® 25.000 esta indicado en el tratamiento de la
insuficiencia pancreéatica exocrina, provocada por fibrosis quistica,
pancreatitis cronica, pancreatectomia, gastrectomia total y resecciones
gastricas parciales (Billroth I/ll) y en la obstruccion de conductos por
neoplasia (ej.: pancreas o conducto biliar).

Dosificacion.

La posologia va a estar determinada por las necesidades individuales
de cada paciente y va a depender de la severidad del cuadro clinico y
de la composicion de la dieta. La recomendacion general en nifios
mayores de 12 afios y adultos es 1-2 capsulas de CREON® 25.000 con
cada comida principal pudiendo llegar a 4 capsulas diarias. Nifios entre
5-11 afios: 1-2 capsulas de CREON® 25.000 con la comida principal.
Debido a la alta eficiencia de CREON® 25.000, los incrementos de
dosis deben realizarse en forma gradual, con un adecuado monitoreo
de la respuesta y sintomatologia del paciente. Si la dosis se incrementa
muy rapidamente, el aumento de consistencia de las deposiciones
puede producir constipacion severa. La dosis media de lipasa
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recomendada en los nifios es de 10.000 unidades F. Eur./kg peso/dia.
La ingestion diaria maxima no debe ser superior a 15.000-20.000
unidades F. Eur./kg de peso. Es importante asegurar una hidratacion
adecuada durante el tratamiento, especialmente durante periodos
importantes de pérdida de fluidos. Una inadecuada hidratacion puede
agravar la constipacion. Las capsulas deben tragarse enteras, sin
triturar ni masticar y con suficiente liquido (aproximadamente 100ml).
Se recomienda tomar la mitad o un tercio de la dosis total al comenzar
a comer y el resto durante la comida. Cuando sea dificil ingerir las
capsulas enteras (ej.: nifos pequefos y pacientes de edad avanzada),
éstas se pueden abrir (cuidadosamente) y el contenido se puede
adicionar a una comida blanda, que no requiera ser masticada, o bien a
un liquido. Cualquier mezcla de granulos con comida o liquidos se debe
tomar inmediatamente y no se debe guardar, de lo contrario puede
dafnarse el recubrimiento entérico. Masticar o moler los granulos tanto
como mezclarlos con alimentos que posean un pH superior a 5,5 puede
destruir el recubrimiento entérico.

Contraindicaciones.

Las enzimas pancreéaticas no deben administrarse en la fase inicial de
la pancreatitis aguda ni en pacientes con hipersensibilidad conocida a
la pancreatina.

Presentacion.

Envases con 30 capsulas.

1. FICHA TECNICA DE:
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E.C.C. /frasco

3.1 NOMBRE DEL Creon 25.000 3.2. UNIDAD(ES) DE
PRODUCTO Capsulas con DESPACHO PEAD x 50
OFERTADO granulos con OFERTADA(S) capsulas

recubrimiento (Méximo : 2)
entérico :
3.3 N°REGISTRO F-14796 3.4 NOMBRE Pancreatina
SANITARIO o N° GENERICO DEL
DE INSCRIPCION PRODUCTO
DE DISPOSITIVOS OFERTADO
MEDICOS
3.5 CONDICIONES DE A nomas de 25°C 3.6 PERIODO DE 36 meses
ALMACENAMIENTO EFICACIA
APROBADO SEGUN
REGISTRO ISP o
PERIODO VIGENCIA
TOTAL PARA
DISPOSITIVOS
MEDICOS
3.7 PAIS DE Alemania 3.8 PERIODO DE
FABRICACION EFICACIA DEL
PRODUCTO
OFERTADO
3.9 PROCEDENCIA DEL Holanda 3.10 FABRICANTE Abbott
PRODUCTO AUTORIZADO Laboratories
OFERTADO GMBH, Alemania
3.11 MARCA Creon 3.12 N° CATALOGO W124 (N° lista
REGISTRADA Abbott)
Alemania NORMA DE GMP
FABRICACION

3.13 PAIS ORIGEN DE LA
MATERIA PRIMA

OBSERVACIONES




Creon

Pancreatina
10.000 U
25.000 U

Cépsulas con granulos con recubrimiento entérico

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

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

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

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

; 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 meédico o
armacéutico.

En este folleto:

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

3. ¢Como tomar Creon?

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Creon

6. Informacion adicional

1. ;Qué es Creon y para qué se utiliza?

¢Qué es Creon?

« Creon contiene una mezcla de enzimas llamada "pancreatina’. . i "

« La pancreatina ayuda a digerir los alimentos. Las enzimas se obtienen a partir de glandulas pancredticas de cerdo. e

« Creon cépsulas contiene granulos pequefios que liberan lentamente la pancreatina en el intestino (grénulos gastrorresistentes, llamadas Minimicrospheres™).

¢Para qué se utiliza Creon?

Los suplementos de enzimas pancreaticas se utilizan para el tratamiento de nifios y adultos con insuficiencia pancreatica exocrina (las gldndulas pancreéticas no
liberan bastantes enzimas para digerir los alimentos).

Esta condicion esta asociada con frecuencia, aunque no exclusivamente, a las enfermedades siguientes:
« fibrosis quistica

« pancreatitis (inflamacion del pancreas) aguda o crénica

« cirugia pancredtica (extirpacion de todo o una parte del pancreas)

« gastrectomia total o parcial (extirpacion de todo o una parte del estémago)

* cancer pancreatico

e cirugia de derivacion gastrointestinal

< obstruccion de los conductos pancreaticos o del conducto biliar comdn (p. ej., por neoplasia)

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

¢Como actia Creon?
Las enzimas en Creon acttian 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:
« es alérgico (hipersensible) a la pancreatina de cerdo o a alguno de los demds componentes de Creon (expuestos en la seccion 6).
Si no esté seguro, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar Creon.

¢Cuando 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
fibrosameé, 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 més 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.

Informacion 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 fabricacion de Creon se realiza en varias etapas para reducir el riesgo de diseminacion de virus. Las etapas incluyen la
destruccion'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
* Consulte a su médico antes de tomar este medicamento si estd embarazada o podria quedar embarazada. Su médico decidira si debe tomar Creon y en qué dosis.
* Creon puede ser utilizado durante la lactancia.

Conduccidn y uso de maquinas
Es improbable que Creon afecte la capacidad para conducir o manejar herramientas o méaquinas.

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

¢Cuénto Creon debe tomar?

« 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.
« Siga siempre el consejo de su médico sobre cudnto Creon tomar.

* Su médico ajustard la dosis segin sus necesidades. Esto dependera de:

- su enfermedad

- SU peso

- su dieta

- la cantidad de grasa en sus heces.

I. S& todavia tiene heces grasas u otros problemas de estémago o intestino (sintomas gastrointestinales), consulte a su médico, pues puede ser necesario ajustarle
a dosis.

Negro
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Fibrosis quistica
 La dosis inicial habitual para nifios menores de 4 afios es de 1.000 unidades de lipasa por kilogramo y comida.
« La dosis inicial habitual para nifios a partir de 4 afios, adolescentes y adultos es de 500 unidades de lipasa por kilogramo y comida.

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

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

¢Como tomar Creon?

 Tragar las capsulas enteras.

* No triture ni mastique las capsulas. 3

= Si es dificil tragar las cépsulas, puede abrirlas con cuidado y adicionar los granulos a una cantidad pequefa 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 gréanulos con liquido.
* Como regla general, beba abundantes liquidos todos los dias.

¢Durante 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
Sitoma 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 4cido Grico en la orina (hiperuricosuria) y en la sangre (hiperuricemia).

Si olvidd tomar Creon
Si olvidé una dosis, tome la siguiente dosis a la hora habitual, con la préxima 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 més de 1 de cada 10 personas)
« dolor de estomago (abdomen).

Frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 10 personas)

* nauseas

* vémitos

« estrefiimiento

* meteorismo (distension abdominal)

* diarrea.

Estos pueden deberse al trastorno para el que esta tomando Creon. Durante los estudios, el nimero de pacientes tomando Creon que tuvieron dolor de estdmago 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)

 erupcion cutanea.

También se han notificado picor intenso (prurito) y ronchas (urticaria). |

Creon puede causar otras reacciones alérgicas (hipersensibilidad) graves. Estas pueden incluir problemas respiratorios o inflamacién de labios.

fSi 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
armacéutico.

5. Conservacion 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 tltimo dia del mes que se indica.

* Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo deshacerse de los medicamentos que no necesita. De esta
forma ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Informacidn adicional

Composicion Creon 10000
Cada capsula con granulos con recubrimiento entérico contiene:
Pancreatina 150,00 mg
(equivalente a:
10.000 unidades F. Eur. de lipasa

8.000 unidades F. Eur. de amilasa

600 unidades F. Eur. de proteasa total)

Excipientes: macrogol 4000, hipromelosa ftalato, dimeticona 1000, alcohol cetilico, trietilcitrato, gelatina, dxido de hierro rojo, hidréxido de hierro amarillo, diéxido
de titanio, lauril sulfato de sodio, c.s.

Composicion Creon 25000
Cada capsula con granulos con recubrimiento entérico contiene:
Pancreatina 300,00 mg
(equivalente a:
25.000 unidades F. Eur. de lipasa
18.000 unidades F. Eur. de amilasa
1.000 unidades F. Eur. de proteasa total)
Excipientes: macrogol 4000, hipromelosa ftalato, dimeticona 1000, alcohol cetilico, trietilcitrato, gelatina, 6xido de hierro rojo, hidréxido de hierro amarillo, diéxido
de titanio, lauril sulfato de sodio, c.s.

Contenido del envase
Creon 10.000 se presenta en envases con 20 capsulas.
Creon 25.000 se presenta en envases con 50 capsulas.
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