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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: CREON®25000 Ul

Forma farmacéutica: Capsula

Fortaleza: 300mg

Presentacion: Estuche por un frasco de PEAD por 100 capsulas.

Titular del Registro Sanitario, pais: HEMO DIAGNOSTICA SRL.,ROMA,ITALIA

Fabricante, pais: ABBOTT PRODUCTS GMBH, NEUSTADT A. RBEGE,ALEMANIA
NUumero de Registro Sanitario: 051-17D2
Fecha de Inscripcion: 10 de julio de 2017

Composicion:
Cada capsula contiene:

Pancreatina 300 mg
(Amilasa 18000 Unidades FIP-

Lipasa 25000 Unidades FIP-

Proteasa 1000 Unidades FIP-)

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento:  Almacenar por debajo de 30°C.

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento de la insuficiencia pancreatica exocrina en pacientes pediatricos y adultos. La
insuficiencia pancreatica exocrina esta asociada con frecuencia, pero no limitada a: fibrosis
quistica; pancreatitis crénica; cirugia pancreatica; gastrectomia; cancer pancreatico; cirugia
de derivacion gastrointestinal (p. ej., gastroenterostomia tipo Billroth 1lI; obstruccién de los
conductos pancreaticos o del conducto biliar comdn (p. €j., por neoplasia); sindrome de
Shwachman-Diamond; estado después de un ataque de pancreatitis aguda e inicio de
alimentacién enteral u oral

Contraindicaciones:

No utilizar CREON 25000 U.l.:

En pacientes con hipersensibilidad conocida a las proteinas del cerdo u otro de los
componentes del producto o cualquier otra sustancia correlacionada desde un punto de
vista quimico.

Si presenta pancreatitis aguda (enfermedad inflamatoria aguda del pancreas).
Precauciones y advertencias especiales y precauciones de uso:

Se ha reportado estenosis ileocecal y del intestino grueso (colonopatia fibrosante) en
pacientes con fibrosis quistica que estan tomando altas dosis de preparaciones de
pancreatina. Como una precauciéon, deberian evaluarse médicamente los sintomas o



cambios abdominales poco usuales, con el propdsito de descartar la posibilidad de
colonopatia fibrosante, especialmente si el paciente esta tomando dosis en exceso.Como en
todos los productos de pancreatina porcina que se comercializan actualmente, la
pancreatina de Creon® proviene de tejido pancreatico porcino, de uso alimenticio. A pesar
de que el riesgo de que Creon® transmita un agente infeccioso a los humanos se ha
reducido mediante pruebas de deteccion y desactivacién de ciertos virus durante la
fabricacion, existe un riesgo tedrico de transmisién de enfermedad viral, que incluye
enfermedades causadas por virus nuevos o no identificados. La presencia de virus porcinos
que puedan infectar a !los humanos no puede excluirse definitivamente. Sin embargo, no se
ha informado de casos de transmision de enfermedades infecciosas asociadas con uso de
extractos pancreaticos porcinos por largo tiempo.

Efectos indeseables:

Como todos los farmacos CREON 25000 U.I puede tener efectos colaterales.
Las reacciones adversas mas frecuentemente notificadas fueron trastornos
gastrointestinales y fueron principalmente de gravedad leve o moderada.

Las siguientes reacciones adversas se han observado durante ensayos clinicos con las
frecuencias indicadas a continuacion: Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes (21/10):
Dolor abdominal; Frecuentes (=1/100, < 1 /10): nauseas, vomitos, estrefimiento, distension
abdominal y diarrea; poco frecuentes (=1/1.000, < 1/100): erupcién cutanea; Frecuencia
desconocida: prurito, urticaria. Se observaron reacciones alérgicas principalmente, pero no
exclusivamente, limitadas a la piel e identificadas como reacciones adversas durante el uso
luego de la aprobacion.

Se ha reportado estenosis del intestino ileocecal y del intestino grueso (colonopatia
fibrosante) en pacientes con fibrosis que estan tomando altas de preparaciones de
pancreatina

Consultar siempre con el médico los efectos indeseables no descritos en este prospecto.

Posologiay método de administracién:

La posologia se adapta a las necesidades y depende de la gravedad de la enfermedad y de
la composicién del alimento. Se recomienda tomar las enzimas durante o inmediatamente
después de las comidas. Las capsulas deberan tragarse intactas, sin triturar ni masticar, con
suficiente liquido durante o después de cada comida o bocadillo. Cuando se dificulta tragar
las capsulas (por ejemplo, en el caso de nifios pequefios 0 ancianos), estas deben abrirse
cuidadosamente y agregar las minimicroesferas a los alimentos blandos acidos [pH < 5.5]
que no requieren que se mastiquen, o bien, las minimicroesferas se tomaran con liquido
acido [pH < 5.5]. Estas podrian ser puré de manzana, yogurt o bien jugo de frutas con un pH
menor al 5.5; por ejemplo, jugo de manzana, naranja o pifia. Esta mezcla con alimentos o
liquidos debe usarse de inmediato y no debe almacenarse. Triturar o masticar las
minimicroesferas o mezclarlas con alimentos o fluidos con un pH mayor al 5.5 puede
desestabilizar la capa entérica protectora. Esto puede resultar en la liberacion anticipada de
enzimas en la cavidad oral y puede hacer que se reduzca la eficacia y puede producir
irritacion de las membranas mucosas. Debe asegurarse que no se retenga ningun producto
en la boca. Es importante garantizar siempre una hidratacién adecuada, especialmente
durante periodos de pérdida aumentada de liquidos. La hidratacion inadecuada puede
agravar el estrefimiento.

Posologia en pacientes pediatricos y adultos con fibrosis quistica: En base a la
recomendacion de la Conferencia de Consenso de Fibrosis Quistica, el estudio de casos y
controles de la Fundacién de Fibrosis Quistica de los EE. UU. y el estudio de casos y
controles del Reino Unido, pueden proponerse las siguientes recomendaciones posoldgicas
generales para la terapia sustitutiva de enzimas pancreaticas: 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 cuatro anos. La



dosis debe ajustarse en funcion de la gravedad de la enfermedad, el control de la
esteatorrea y el mantenimiento de un buen estado nutricional. La mayoria de los pacientes
debe permanecer por debajo de, o no superar, 10.000 unidades de lipasa/kg de peso
corporal al dia 0 4.000 unidades de lipasa/gramo de ingesta de grasa.

Posologia en otras condiciones asociadas a insuficiencia pancreatica exocrina: La dosis
debe individualizarse al paciente en funcion del grado de mala 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.

Si usted ha olvidado llevar CREON 25000 U.I.:

No doblar la dosis para compensar la dosis olvidada.

Efectos de la suspension de CREON 25000 U.1.:

Atencién: no suspender CREON 25000 U.I sin la opinién del médico. Los sintomas de su
enfermedad pudieran empeorar.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

La pancreatina es quimicamente incompatible con los alcalis causticos, iones de metales
pesados (como el plomo) y tanino.

Atencion: esto también se refiere a los productos tomados en el pasado o eventualmente
futuros. Informar al médico si toma o ha tomado recientemente algun otro medicamento —
incluyendo los que no tienen prescripcion.

Uso en Embarazo y lactancia:

CREON 25000 U.l debe utilizarse durante el embarazo solamente después de haber
consultado con el médico y haberse estimado la relacién riesgo/beneficio en cada caso.
Consultar con el médico si tiene sospecha de embarazo o si desea planificar maternidad.
Lactancia

Si estda amamantando consultar con el médico antes de tomar CREON 25000 U.I

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias: NP

Sobredosis:

Si usted ha ingerido una sobredosis de CREON 25000 U.1.:

En caso de la ingestion de una sobredosis de CREON 25000 U.l. consultar inmediatamente
con el médico o ir al hospital mas cercano.

Propiedades farmacodinamicas:

Las enzimas pancreaticas de la pancreatina catalizan la hidrélisis de las grasas de los
acidos grasos monoglicéridos, glicerol ylibres, proteinas en péptidos y aminoacidos, y los
almidones en dextrinas y azucares de cadena corta, tales como maltosa y maltriosa en el
duodeno y el intestino delgado proximal, actuando de este modo como las enzimas
digestivas fisioldgicamente secretada por el pancreas.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Las enzimas pancreaticas de la pancreatina estan recubiertas por una cubierta entérica
para reducir al maximo la destruccién o inactivacion de las mismas por los &cidos
gastricos. La pancrelipasa esta disefiada para liberar la mayoria de las enzimas a un pH
aproximado de 5.5 o mayor. Las enzimas pancreaticas no son absorbidas desde el tracto
gastrointestinal en cantidades apreciables y ejercen sus efectos localmente en el
intestino.



Instrucciones de uso, manipulacién y destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:

Ninguno.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 10 de julio de 2017.



