VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Creon 10 000 enterokapseli, kova
Creon 25 000 enterokapseli, kova

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Creon 10 000 enterokapseli, kova:
1 kapseli sisdltdd pankreatiinia 150 mg

1 kapseli vastaa: lipaasia 10 000 Ph.Eur.yks, amylaasia 8 000 Ph.Eur.yks. ja proteaasia
600 Ph.Eur.yks.

Creon 25 000 enterokapseli, kova:
1 kapseli sisdltda pankreatiinia 300 mg

1 kapseli vastaa: lipaasia 25 000 Ph.Eur.yks, amylaasia 18 000 Ph.Eur.yks. ja proteaasia
1 000 Ph.Eur.yks.

Valmistettu sian haimakudoksesta.

Tdydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Enterokapseli, kova (kova liivatekapseli, jossa maharesistentteja rakeita (mikrorakeet))

Creon 10 000: Kaksivarinen kapseli, jossa ruskea lapindkymaton kansi ja lapindkyva runko.
Creon 25 000: Kaksivarinen kapseli, jossa oranssi, 1dpindkymaéton kansi ja lapindkyva runko.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Lasten ja aikuisten eksokriininen haiman toiminnanvajaus.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus on yksil6llinen ja riippuu sairauden vaikeusasteesta ja nautittavan ruoan koostumuksesta.
On suositeltavaa ottaa annos aterian aikana tai heti sen jalkeen.

Kapselit on nieltdva kokonaisina riittdvan nesteen kera aterian tai vdlipalan yhteydessa tai heti sen
jalkeen. Kapseleita ei saa pureskella. Nielemisvaikeuksissa (esim. pienet lapset tai vanhukset) kapselit
voidaan avata varovasti ja sekoittaa mikrorakeet pehmeé&én, happamaan ruokaan (pH <5,5), joka ei
vaadi pureskelua tai happamaan nesteeseen (pH <5,5). Sopivia ovat omenasose, jogurtti tai
hedelmédmehu, jonka pH on alle 5,5, esimerkiksi omena-, appelsiini- tai ananasmehu. Seosta ei saa
sdilyttdd. Mahahapporesistenttien mikrorakeiden murskaaminen, pureskelu tai sekoittaminen ruokaan
tai nesteeseen, jonka pH on suurempi kuin 5,5, voi aiheuttaa suojaavan enteropééllysteen hajoamisen.
Seurauksena voi olla entsyymien ennenaikainen vapautuminen suuontelossa, joka voi johtaa tehon
alenemiseen ja limakalvodrsytykseen. On huolehdittava, ettd tuotetta ei jaa suuhun.

Potilaan nesteytyksestd on aina huolehdittava, erityisesti silloin, kun nestehukka on suurentunut. Liian
vdhdinen nesteiden saanti voi pahentaa ummetusta. Ruokaan tai nesteeseen sekoitetut mikrorakeet on



kaytettava valittomasti eikd niitd pidd sailyttaa.

Kystinen fibroosi (aikuiset ja lapset)

Suositusten (Cystic Fibrosis Consensus Conference, the US CF Foundation case-control study seka
UK case-control study) mukainen annos:

- painoon perustuvassa annostuksessa aloitusannos on 1000 lipaasiyksikkda/kg/ateria alle
nelivuotiailla lapsilla ja 500 lipaasiyksikkdd/kg/ateria yli nelivuotiailla

- annos maédritellddn sairauden vaikeusasteen mukaan huomioimalla rasvaripuli ja hyvéa
ravintotasapaino

- useimmilla potilailla annos ei saisi ylittdd 10 000 lipaasiyksikk6&d/painokilo pdivéssa tai 4000
lipaasiyksikkdéd/grammaa rasvaa.

Muut sairaudet, joihin liittyy eksokriininen haiman vajaatoiminta
Annos madritetddn yksil6llisesti ottamalla huomioon ruoansulatushdirion vaikeusaste sekd ruokavalion

rasvapitoisuus. Tarvittava annos on n. 25 000-80 000 Ph.Eur.lipaasiyksikkoéd ateriaa kohti ja valipalan
yhteydessd puolet yksilollisestd annoksesta.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Suurten pankreatiiniannosten kdyton yhteydessa kystista fibroosia sairastavilla lapsilla on todettu
ileokekaalin ja paksusuolen kuroumia (fibrotisoituva kolonopatia). Epatavalliset vatsakivut tai vatsan
toiminnan muutokset on varmuuden vuoksi tutkittava fibrotisoivan kolonopatian poissulkemiseksi,
etenkin jos potilas saa yli 10 000 Ph.Eur. lipaasiyksikkéd/kg pdivéssa.

Natrium
Tamaé ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

Jaljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkedsti.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laikevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Ulostusladkkeet saattavat lisdtd aktiivisessa muodossa olevien haimaentsyymien méaarad koolonissa
nopeuttamalla niiden kulkua, jolloin koolonin striktuuroiden vaara voi lisdantya.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Hedelmaéllisyys ja raskaus
Haimaentsyymien kédytostd raskaana olevilla naisilla ei ole kliinistd tietoa.

Eldinkokeet eivét osoita merkkeja sikaperdisten haimaentsyymien imeytymisesta.
Tésta syysta reproduktiivista tai kehitykseen vaikuttavaa toksisuutta ei ole odotettavissa.
Varovaisuutta on noudatettava maarattdessd valmistetta raskaana oleville naisille.

Imetys
Ei todenndkoista vaikutusta imetettdvadn lapseen, silld eldinkokeet eivit viittaa imettdvien naisten

systeemiseen altistukseen haimaentsyymeille. Haimaentsyymeja voidaan kdyttda imetyksen aikana.



Jos Creon-valmisteen kéytté on tarpeen raskauden ja imetyksen aikana, tulisi kdyttdd annoksia, joilla
saavutetaan riittdva ravitsemustila.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn

Creon-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Kliinisissa tutkimuksissa Creon-valmistetta annettiin yli 900 potilaalle. Useimmiten raportoituja

haittavaikutuksia olivat maha-suolikanavan hiiriét, jotka olivat yleensa lievia tai kohtalaisia.
Seuraavia haittavaikutuksia on todettu kliinisissa tutkimuksissa alla mainituin esiintymistiheyksin.

Elinjdrjestelma Hyvin yleiset | Yleiset Melko Tuntematon
>1/10 >1/100, < 1/10 | harvinaiset (koska
>1/1000, saatavissa oleva
<1/100 tieto ei riitd
esiintyvyyden
arviointiin)
Ruoansulatuselimistd Vatsakipu* Pahoinvointi, [leokekaalin ja
oksentelu, paksusuolen
ummetus, kuroumat
vatsan (fibrotisoituva
turvotus, kolonopatia)
ripuli*
Tho ja ihonalainen kudos Thottuma Kutina,
nokkosihottuma
Immuunijdrjestelma Yliherkkyys
(anafylaktiset
reaktiot)

* Ruoansulatuselimistoon liittyvat hairiot liittyvét yleensa perussairauteen. Ripulia ja vatsakipuja
esiintyi saman verran tai vihemmaén kuin lumelédakkeella.

Kystisté fibroosia sairastavilla potilailla kuvattiin esiintyvén ileokekaalin ja paksusuolen kuroumaa
(fibrotisoituva kolonopatia), kun heitd hoidettiin suuriannoksisilla haimaentsyymivalmisteilla (ks.
kohta 4.4).

Padsaantoisesti, mutta ei ainoastaan, ihoon rajoittuvia allergisia reaktioita on havaittu myyntiluvan
myontdmisen jalkeisessd kdaytossd. Koska ndma reaktiot on ilmoitettu vapaaehtoisesti koskien
potilasjoukkoa, jonka kokoa ei tiedetd, ei ole mahdollista luotettavasti arvioida niiden
esiintymistiheytta.

Pediatriset potilaat
Lapsilla ei ole todettu erityisid haittavaikutuksia. Kystista fibroosia sairastavilla lapsilla

haittavaikutusten esiintymistiheydessd, laadussa ja vaikeusasteessa ei ollut eroja aikuisiin verrattuna.

Epéillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd lddkevalmisteen epdillyisté

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa 1ddkevalmisteen hyo6ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistéd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Erittdin suuriin pankreatiiniannoksiin on liittynyt hyperurikosuriaa ja hyperurikemiaa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmad: Useita entsyymejd (amylaasi, lipaasi, proteaasi) siséltdvét valmisteet,
ATC-koodi AOSAA02

Creon sisdltdd sian haimasta eristettyd pankreatiinia maharesistenttisesti muotoilluissa mikrorakeissa
liivatekapseleissa.

Kapselit hajoavat nopeasti vatsalaukussa ja vapauttavat runsaasti mikrorakeita.
Moniyksikkoannosperiaatteella saadaan aikaan mikrorakeiden hyva sekoittuminen ruokasulaan, mistd
puolestaan on seurauksena rakeiden vapautumisen jdlkeen tasainen entsyymien jakautuminen
mahanesteessa.

Kun mikrorakeet saavuttavat ohutsuolen, niiden paallystemateriaali hajoaa nopeasti (pH:n ollessa yli
5,5) vapauttaen lipolyyttiset, amylaasi- ja proteolyyttiset entsyymit ja varmistaen rasvojen,
hiilihydraattien ja proteiinien pilkkoutumisen. Haimaentsyymien aikaansaamat hajoamistuotteet
imeytyvit sen jdlkeen joko suoraan tai ohutsuolen entsyymien hydrolyysin kautta.

Kliininen teho

Creon-valmisteen (10 000, 25 000 Ph.Eur. lipaasiyksikkd) tehoa on tutkittu eksokriinistd haiman
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla yhteensa 30 tutkimuksessa. Kymmenen ndisté oli
plasebokontrolloituja tutkimuksia, joissa tutkittiin kystista fibroosia ja kroonista pankreatiittia
sairastavia tai leikkaushoitoa saaneita potilaita.

Kaikissa satunnaistetuissa, plasebokontrolloiduissa, tehoa selvittdvissa tutkimuksissa oli padasiallisena
tavoitteena osoittaa Creon-valmisteen paremmuus plaseboon ndhden tehokkuusparametria (coefficient
of fat absorption, CFA) kéyttden.

CFA madrittelee, kuinka suuri prosenttiosuus rasvasta imeytyy elimist66n ottaen huomioon nautitun
rasvan maadran ja erittymisen ulosteisiin. Lumekontrolloiduissa haiman eksokriinista
toiminnanvajausta késittelevissa tutkimuksissa keskiméaardinen CFA-arvo (%) oli suurempi Creon-
hoitoa saaneilla (83,0 %) verrattuna lumelddkettd saaneisiin (62,6 %). Kaikissa tutkimuksissa,
tutkimusasetelmasta riippumatta, keskimdardinen CFA-arvo (%) oli Creon-hoitojakson lopussa
samanlainen kuin keskiméardinen CFA-arvo Creonia saaneilla lumekontrolloiduissa tutkimuksissa.

Perussairaudesta riippumatta Creon-hoito parantaa merkittdvésti haiman eksokriinisen vajaatoiminnan
oireita, kuten ulosteen konsistenssia, vatsakipua, ilmavaivoja ja ulostamistiheytta.

Pediatriset potilaat
Kiystistd fibroosia sairastavilla Creon-valmisteen teho osoitettiin 288 pediatrisella potilaalla, kattaen

ikavilin vastasyntyneistd nuoriin. Kaikissa tutkimuksissa keskimdardinen CFA-arvo ylitti Creonia
saaneilla hoitojakson lopussa 80 % kaikissa ikdryhmissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Eldinkokeissa ei ole todettu entsyymien imeytymistd, mistd syystd tavanomaisia farmakokineettisia
tutkimuksia ei ole tehty. Vaikutuksen aikaansaamiseksi korvaushoitona annettavien haimaentsyymien
ei tarvitse imeytyd. Sen sijaan entsyymien tdysi terapeuttinen vaikutus saavutetaan maha-
suolikanavassa. Entsyymit ovat proteiineja ja sellaisenaan alttiita proteolyysille kulkeutuessaan maha-



suolikanavan lépi ennen imeytymistdan peptideind ja aminohappoina.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliiniset tutkimukset eivit ole antaneet viitteitd valmisteen akuutista, subkroonisesta tai kroonisesta
toksisuudesta. Tutkimuksia valmisteen genotoksisuudesta, karsinogeenisuudesta tai toksisesta
vaikutuksesta lisddntymiseen ei ole tehty.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Ydin:
Makrogoli 4000

Paillyste:
hypromelloosiftalaatti, dimetikoni, trietyylisitraatti, setyylialkoholi.

Kapseli:

Creon 10 000: punainen, keltainen ja musta rautaoksidi (E172), natriumlauryylisulfaatti, liivate.
Creon 25 000: keltainen ja punainen rautaoksidi (E172), natriumlauryylisulfaatti, liivate.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Avaamisen jilkeen siilyti alle 25 °C ja kidytd 6 kuukauden kuluessa. Pidi pakkaus tiiviisti suljettuna.
Herkka kosteudelle.

6.4 Sailytys

Sailyta alle 25 °C.
Avatun lddkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Creon 10 000 enterokapseli, kova
100, 250 ja 300 kapselin HDPE-muovipurkki

Creon 25 000 enterokapseli, kova
100 kapselin HDPE-muovipurkki

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Viatris Oy
Vaisalantie 2—8



02130 Espoo
8. MYYNTILUVAN NUMEROT

Creon 10 000: 9358
Creon 25 000: 11671

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Creon 10 000: 29.10.1986/26.11.2002/27.5.2005

Creon 25 000: 6.2.1995 / 23.2.2000/27.5.2005

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

13.11.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Creon 10 000 enterokapsel, hard
Creon 25 000 enterokapsel, hard

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Creon 10 000 enterokapsel, hard:
En kapsel innehaller 150 mg pankreatin

En kapsel motsvarar: lipas 10 000 Ph.Eur. enheter, amylas 8 000 Ph.Eur. enheter och proteas
600 Ph.Eur. enheter

Creon 25 000 enterokapsel, hard:
En kapsel innehaller 300 mg pankreatin

En kapsel motsvarar: lipas 25 000 Ph.Eur. enheter, amylas 18 000 Ph.Eur. enheter och proteas
1 000 Ph.Eur. enheter

Utvunnet ur pankreasvavnad fran svin.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Enterokapsel, hard (hard gelatinkapsel med magsaftresistenta pellets (minimikrosfarer))

Creon 10 000: Tvafargad kapsel med brunt ogenomskinligt lock och transparent underdel.

Creon 25 000: Tvafargad kapsel med orange ogenomskinligt lock och transparent underdel.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Exokrin pankreasinsufficiens hos barn och vuxna.

4.2 Dosering och administreringssatt

Doseringen &r individuell och beror pa sjukdomens allvarlighetsgrad samt kostens sammansattning.
Det rekommenderas att ta dosen under eller omedelbart efter maltid.

Kapslarna bor sviljas hela med tillrdckligt mycket vétska under eller omedelbart efter varje maltid
eller mellanmal. Kapslarna far inte tuggas. Vid svéljsvarigheter (t.ex. for sma barn eller dldre
patienter), kan kapslarna 6ppnas forsiktigt och de magsaftresistenta minimikrosfarerna tillsattas i sur,
mjuk foda (pH <5,5) som inte behover tuggas, eller i sur vitska (pH <5,5). Det kan vara dppelmos,
yoghurt eller fruktjuice med pH <5,5 t.ex. dppel-, apelsin- eller ananasjuice. Blandningen far inte
sparas. Om de magsaftresistenta minimikrosfdrerna krossas, tuggas eller blandas med mat eller vétska
med pH >5,5 kan den skyddande magsaftresistenta belaggningen forstéras. Detta kan resultera i for
tidig friséttning av enzymer i munhélan och kan leda till minskad effekt samt irritation av slemhinnor.

Man bor sdkerstélla att ingenting av lakemedlet blir kvar i munnen.

Det ar viktigt att sdkerstélla adekvat vitsketillforsel hela tiden, sarskilt under perioder av 6kad



vétskeforlust. Otillracklig vatsketillforsel kan forvérra forstoppning. All blandning av minimikrosférer
och mat eller vdtska ska anviandas omedelbart och far inte lagras.

Cystisk fibros (barn och vuxna)
Rekommenderad dos (Cystic Fibrosis Consensus Conference, the US CF Foundation case-control
study och UK case-control study):

- viktbaserad enzymdosering bor starta med 1000 lipasenheter/kg/maltid fér barn under fyra ar och
med 500 lipasenheter/kg/maltid for dem som ar 6ver fyra ar

- doseringen bor anpassas efter sjukdomens allvarlighetsgrad, kontroll av steatorré och for att
uppratthalla god néaringsstatus

- de flesta patienter bor inte 6verstiga 10 000 lipasenheter/kg kroppsvikt per dag eller 4000
lipasenheter/gram fettintag.

Andra tillstand associerade med exokrin pankreasinsufficiens:
Doseringen bor anpassas individuellt baserat pa graden av maldigestion och mangden fett i maltiden.

Den dos som krévs for en maltid varierar fran cirka 25 000 till 80 000 Ph. Eur.enheter lipas och hélften
av den individuella dosen for mellanmal.

4.3 Kontraindikationer
Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpidmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Strikturer lokaliserade till ileo-caecum och tjocktarmen (fibrotiserande kolopati) har rapporterats hos
barnet med cystisk fibros som behandlats med héga doser av pankreasenzympreparat. Som en
forsiktighetsatgard bor ovanliga eller fordndrade buksymtom utvirderas medicinskt for att utesluta
eventualiteten av fibrotiserande kolopati, speciellt om dosen 6verstiger 10 000 Ph. Eur. lipasenheter/kg
kroppsvikt/dag.

Natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s &r nast intill
“natriumfritt”.

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldkemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.
4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Laxermedel kan 6ka mangden pankreasenzymer i den aktiva formen i tjocktarmen genom att paskynda
deras passage, vilket kan 6ka risken for kolonstrikturer.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet och graviditet
For pankreasenzymer saknas klinisk data fran behandling av gravida kvinnor.

Djurstudier tyder inte pa ndgon absorption av pankreasenzymer utvunna ur svin. Darmed forvantas
inte reproduktions- eller utvecklingstoxikologiska effekter.
Forskrivning till gravida kvinnor skall ske med forsiktighet.



Amning
Inga effekter forvantas pa ammade barnet eftersom djurstudier inte tyder pa nagon systemisk

exponering av pankreasenzymer for den ammande kvinnan. Pankreasenzymer kan anvéandas under
amning.

Om det finns behov under graviditet och amning bor Creon anvéndas i doser som ér tillrdackliga for att
tillgodose adekvat nutritionsstatus.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Creon har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvianda maskiner.
4.8 Biverkningar

I kliniska provningar har mer dn 900 patienter exponerats for Creon. De vanligaste rapporterade
biverkningarna var rubbningar i magtarmkanalen och de var huvudsakligen av mild eller mattlig

svarighetsgrad.
Foljande biverkningar har observerats under kliniska prévningar med nedan angivna frekvenser.

Organsystem Mycket vanliga | Vanliga Mindre vanliga | Ingen kdnd
> 1/10 > 1/100, < 1/10 > 1/1 000, frekvens (kan inte
<1/100 berdknas fran
tillgédngliga data)
Magtarmkanalen | Buksmaérta* Illamé&ende, Strikturer i ileo-
krakning, caecum och
forstoppning, tjocktarmen
spand buk, (fibrotiserande
diarré* kolopati)
Hud och Utslag Klada, urtikaria
subkutan vavnad
Immunsystemet Overkénslighet
(anafylaktiska
reaktioner)

* Rubbningar i magtarmkanalen &r huvudsakligen associerade med den underliggande sjukdomen.
Samma eller ldgre incidens &n placebo rapporterades for diarré och buksmarta.

Hos patienter med cystik fibros har rapporterats strikturer lokaliserade till ileo-caecum och
tjocktarmen (fibrotiserande kolopati) som behandlats med héga doser av pankreasenzympreparat (se
avsnitt 4.4).

Som regel, men inte bara, allergiska reaktioner begrénsade till huden har observerats under
anvandning efter godkdnnande for forsaljning. Eftersom dessa biverkningar har rapporteras frivilligt
fran en population av oséker storlek &r det inte m6jligt att gora en tillf6rlitlig uppskattning av deras
frekvens.

Pediatrisk population
Inga specifika biverkningar identifierades hos den pediatriska populationen. Frekvens, typ och

svarighetshetsgrad av biverkningarna var liknande hos barn med cystisk fibros jamfért med vuxna.

Rapportering av missténkta biverkningar
Det &r viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att 1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret


http://www.fimea.fi/
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4.9 Overdosering

Extremt hdga doser pankreatin har associerats med hyperurikosuri och hyperurikemi.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: kombinationer av enzymer (amylas, lipas, proteas), ATC-kod: AO9AAQ02

Creon innehaller pankreatin utvunnet ur svinpankreas formulerat som magsaftresistenta
minimikrosfarer i en gelatinkapsel.

Kapseln upploses snabbt i magsdcken och frisdtter mdngder av minimikrosfarer.
Denna multidosprincip ar konstruerad for att uppnd bra blandning och magtémning med kymus samt,
efter frisattning, god distribution av enzymer inom kymus.

Nar minimikrosfarerna nar tunntarmen léses drageringen upp snabbt (vid pH >5,5) och darmed frisétts
enzymer med lipolytisk, amylolytisk och proteolytisk aktivitet for att sdkerstédlla nedbrytning av fett,
kolhydrater och protein. De nedbrytningsprodukter som pankreasenzymer producerar absorberas
dérefter direkt eller hydrolyseras ytterligare av intestinala enzymer.

Klinisk effekt

Sammanlagt har 30 studier utforts som undersoker effekten av Creon (10 000, 25 000 Ph. Eur
lipasenheter) hos patienter med exokrin pankreasinsufficiens. Tio av dessa var placebokontrollerade
studier pa patienter med cystisk fibros, kronisk pankreatit eller postkirurgiska tillstand.

I alla randomiserade, placebokontrollerade effektstudier var det fordefinierade primdra malet att visa
overlagsenhet av Creon over placebo pa den priméra effektvariabeln, koefficienten for fettabsorption
(coefficient of fat absorption, CFA).

CFA bestdmmer den procentuella andelen fett som absorberas i kroppen med hénsyn till fettintag och
fekal fettutsondring. I placebokontrollerade exokrin pankreasinsufficiens studier var den
genomsnittliga CFA (%) hogre med Creon behandling (83,0 %) jamfort med placebo (62,6 %). I alla
studier, oavsett utformning, var medelvéardet for CFA (%) i slutet av behandlingsperioden med Creon
liknande med de genomsnittliga CFA vérdena foér Creon i placebokontrollerade studier.

Behandling med Creon forbattrar markant symptomen for exokrin pankreasinsufficiens, sasom
avforingskonsistens, magsmarta, flatulens och avféringsfrekvens, oberoende av underliggande
sjukdom.

Pediatrisk population
For cystisk fibros visades effekten av Creon hos 288 pediatriska patienter i aldersintervallet nyfodda

till ungdomar. Medelvirdet fér CFA i slutet av behandlingen 6versteg 80 % for behandling med Creon
i samtliga studier, oavsett pediatrisk aldersgrupp.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Djurstudier visade inga bevis for absorption av intakta enzymer och dérfér har klassiska
farmakokinetiska studier inte utforts. Det kravs inte absorption for att pankreasenzymer, som ges som
substitutionsbehandling, ska utdva sin effekt. Tvartom utévar de sin fulla terapeutiska effekt inifran
lumen i magtarmkanalen. Dessutom &r de proteiner och genomgar dérfor proteolytisk nedbrytning
medan de passerar ldngs magtarmkanalen innan de absorberas som peptider och aminosyror.



5.3  Prekliniska siakerhetsuppgifter

Prekliniska data tyder inte pa relevant akut, subkronisk eller kronisk toxicitet. Studier avseende
gentoxicitet, karcinogenicitet och reproduktionseffekter har inte genomforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpamnen

Kérna:
Makrogol 4000

Dragering:
hypromellosftalat, dimetikon, trietylcitrat, cetylalkohol

Kapsel:

Creon 10 000: rod, gul och svart jarnoxid (E172), natriumlaurylsulfat, gelatin.

Creon 25 000: gul och rdd jarnoxid (E172), natriumlaurylsulfat, gelatin.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Efter 6ppnandet, forvara vid hogst 25 °C och anvéand inom 6 manader. Tillslut forpackningen val.
Fuktkénsligt.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Creon 10 000 enterokapsel, hird
Plastburk av HDPE: 100, 250 och 300 kapslar

Creon 25 000 enterokapsel, hard
Plastburk av HDPE: 100 kapslar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Viatris Oy
Vaisalavdgen 28
02130 Esbo



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Creon 10 000: 9358
Creon 25 000: 11671

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Creon 10 000: 29.10.1986/26.11.2002/27.5.2005

Creon 25 000: 6.2.1995 / 23.2.2000/27.5.2005

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.11.2024
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