Creon®

pancreatina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

CREON® 10.000 ¢ apresentado em cartuchos contendo 30 @ 100 cépsulas de pancreatina sob a forma de
minimicroesforas com revestimento 4cide-resistonte.

CREON® 25,000 é apresentado em carucho contends 30 céapsulas de pancreatina sob a forma de minimicroesforas
com revestimento acido-resistente.

USG ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGOES
Gada capsula de CREON* contém:
CREON?® 10.000 CREON® 25.000
U.F.Eur/FIP@ L.ugps U.FEurm/Fip® U.usp®
Lipase 10.000 10.000 25,000 25.000
Amilase 8.000 33.200 18.000 74.700
Protease 600 37.500 1.000 62.500

(1) - Unidade de atividade enzimética determinada conforme a Eurcpean Pharmagoposia
(2) - Unidade de atividade enzim#tica determinada conforme a Fédération internationate Pharmaceutique
(3) - Unidade de atividade enzimatica determinada conforme a United States Pharmaccpsia

Excépiéntes - polistilenoglicol, flalato de hidroxipropilmetilcalutose, dibutilftalate, parafina liquida leve, dimeticona,
gelatina, éxido de ferro vermelho, éxido de farro amarelo, diéxido de titinio e éxido de ferro prato (somente para
CREON® 10.000) G.8.0. ccorrvmrrvmmmrnerisnises .. 1 cépsula

INFORMAGOES AO PACIENTE

Agdo esperada do medlcamento: Reposigio das enzimas pancredticas permitindo adeguada digestdo dos
nutrientes ingerides. Tratamento dos sinais e sintornas decorirentes de insuficiéncia pancredtica exdcrina.
Culdados d¢ armazenamento: O medicamanto deve ser mantido em sua embalagem original e com o frasco bem
fechade, Manter em temperatura inferior a 30°C.

Prazo de valldade: CREON®10.000 e CREON®25.000 possuem prazos de validade de 24 meses e 36 meses, rgspectivamenta,
a partir da data de fabricacéo impressa na embalagem, desde que obsenvatlos os cuidados de armazenamento.

N&0o use medicamento com o prazo de validads vencido.

Gravidez e lactagdo: Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu
término. Informar ao médico se esta amamentando.

Cuidados de adminlstragéio: E recomandavel tomar metads ou um tergo da dose total no inicio das refeigdes e ¢
restante durante as mesmas. As capsulas de GREON® dovem ser ingeridas inteiras e com auxflic de um tiquide
durante as refeigbes ou os lanches, ndc devendo ser mastigadas ou amassadas. Quando a degluti¢do das capsulas
for diffcil (por exemplo: criangas muito peguenas ou idosos) as cépsulas poderio ser cuidadosamente abertas e as
minimicroesferas ingeridas com a ajuda de um liquido come, por exemplo, sucos de frutas.

Qualquer mistura das minimicroesteras com alimentos ou liquidos deve ser imediataments ingerida, ndo devendo
ser armazenada.

$iga a orientag&o do sau médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses ¢ a duragéo do tratamenio.
Interrupgio do tratamento: Nac interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reagbes adversas: Informe seu médico sobre o aparecimento de reagies desagradaveis tais como: diarréia,
constipagéo, desconforto géstrico, néuseas, reagdes cutdnsas o alteragdes nas caracterfsticas das fozes.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS".

Ingestic concomitante com outras substanclas: Nao sao conhecidag interagdes entre CREON® o outras substincias.
Contra-indlcagées e pr ¢o CRECN® néo deve ser usado ern casos de hiparsensibilidade conhecida a
pancreating de origem sulna ou aos demais componentes do rmedicamento.

Informe seu médica sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durants o tratamanto,

“NAQ TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE*,

INFORMAGAO TECNICA

CARACTERISTICAS

Propriadades Farmacodindmlicas

A reposig&o enzimatica é necessaria sempre que houver secregao pancredtica insuficiente, ¢ que causa o aparecimento
dos sintomas de ma digestdo. As enzimas pancredticas ingeridas por via oral sao essenclais para promover a
adequada transformagéo dos diversos nutrisntes em particulas absorviveis. Assim, & lipase hidrolisa as gorduras, a
amilase hidrolisa os carboidratos e a protease hidrolisa as proteinas.

As capsulas de CRECN® dissolvem-se no estdmago em poucos minutos e libaram centenas de minimicroestaras
com revestimento &cido-resistente. Este revestimento Acido-resistente protege as enzimas da desnaturagio e
destruigio causadas pelo suco gastrico. As minimicroesferas misturam-se de modo homogéneo com os alimentos e
garantem uma bea distribuigao das enzimas no quimo.

A velocidade com que os atimentos e sélidos ndo digerivels deixam o estémago é devida, em parte, ao tamanho das
particutas que cs constituem,

A fim de permitir uma 6tima passagem das minimicroesferas do estdmago para o duodeno junto com os alimentos,
as minimicroesferas scfrem, durante a sva pradugio, um processo de clivagem que Ihes possibilita alcangar urn
tamanho de 0.7 - 1,6 mm cada uma,

g importante assegurar uma adequada hidratagao do pacisnte, am especial nos perlodos de maicr perda de liguidos.
Uma hidratagao inadequada pode agravar a constipagéo.

Propriedades Farmacocinéticas

Qs suplamentos de enzimas pancredticas ndo necessitam de absorgao para exarcer ¢ seu efeito. Pelo contrdrio, a
atividade terapdutica totel ocorre nc lumen do trato gastrintestinal. Além disso, as enzimas pancredticas sio proteinas
&, como tal, sofrem uma digestao proteclitica ao longe do trato gastrintestinal,’ sendo posteriormente absorvidas
como peptidecs & aminoAcidos.

INDICACOES
CREON® 4 indicado para o tratamento da insuficiéneia pancreética exdcrina de adultos e criangas.
A insuficiéncia pancreética exdctina costuma estar associada, mas ndo exclusivamente, as seguintes situagdes:

+ Fibrose cistica

* Pancreatite crénica
* Pés-pancreatectomia




» Gastrectomia

» Cancer pancredtico

« Cirurgia de bypass pbs-gastrintestinal {(por examplo: gastroenterostomia de Billroth {1}

» Qbstrugac do ducto pancredtico ou ducto biliar comum (por exermplo: por neoplasia)
CONTRA-INDICAGOES .
CRECN?® nao deve ser administrado a pacientes com conhecida hipersensibilidade 4 pancreatina de
origem suina ou aos demais componentes do medicamento. &

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Nio administrar medicamentos por via oral durante os estagios Iniciais da pancrealite aguda.
Gravidez e lactagéo ]

N&o existem dados adequados sobre o uso de CREON® durante & gravidez. Estudos em animais sa0
insuficientes no que se refere aos efeitos na gravidez, no desenvolvimento embrionarioffetal, durante o parto
& no desenvolvimento pds-natal. O risco potencial para humanos & desconhecido. GREON® deve ser
administrado durante a gravidez e lactagio somente quando os beneficios suplantarem os potencials Rscos.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Nao existem evidéncias de interagdes com outras drogas ou quaisquer outros tipos de interagio.

REAGOES ADVERSAS

Em dados obtidos a partir de trabalhos dlinicos, a incidéncia total de reagoes adversas 4 pancreatina
é a mesma daguelas relatadas com placebo.

Dar abdominal § comumente observada, enquanto que constipagao, diarréia, nauseas, atteragbes
nas caracteristicas das fezes e reagbes cutineas foram apenas ocasionalmente retatadas. Foram
descrilos casos de estenose da regido fleo-cecal e do intestino grosso, bem como celite, em criangas
corn fibrose ¢istica usando suplementos enzimaticos de alta poténcia, Estudos realizados ndo revela-
ram nenhuma associagio entre CREON® e o aparecimento de colonopatia fibrosante. Como medida
de precaugao, caso surjam sintomas abdominais imprevistos ou alteragdes dos sintomas abdominais
usuais, deve-se excluir a possibilidade de uma lesao do cdlon, em especial se 0 paciente estiver
tomando mais de 10.000 unidades de lipase por Kg/dia.

POSOLOGIA
A posologia deve ser ajustada segundo as necessidades de cada paciente e depende da gravidade da doenga e do
tipo de alimentos ingeridos.

[

Recomenda-se tomar matade ou Um 18rg0 da dose totat (veja abaixo) no inicio das refeigbes e o restante duranto as
mesmas. As capsulas de CREON® devem ser ingeridas inteiras & com auxilio da um liquido durante as refoighes ou
|anches, nao devendo ser mastigadas ou amassadas. Quando a deglutigdo das cépsulas for dificil {por gxempio;
criangas muito pequenas ou idosos) as chpsu'as poderéo ser cuidadosamente abertas e as minimicroesieras ingeridas
com a ajuda de um liquido (exemplo: sucos de frutas). Qualguer mistura das minimicroesferas com alimento cu
liquidas deve ser ingerida imediatamente, ndo devendo ser armazenada.

.

Pogelogia na fibrose cistica (FC):

De acordo com a “Cystic Fibrosis Consensus Conference” e astudes promovidos pelas sundagées da FC nos Estados
Unidos e no Reino Unido, recomenda-se 0 seguinte esquama posolbgico para a terapia de reposigao enzimética:
+ A dose de enzimas baseada no peso deve comegar com 1000 unidades de lipase/Kg/releicho para criangas com
menos de 4 anos de idade, & com 500 uhidades de lipese/Kg/releigio para criangas com mais de 4 anos;

+ A dose deve ser ajustada de acerdo com a gravidade da doenga, 0 controle da esteatorréla  a manutengac de um
bom estade nutricional;

« Do um modo geral, 0§ pacientes ndo devem exceder a dose de 10.000 unidades de lipase/Kg de peso por dia.

osofogia d hlos d .,

P g ouires d 4 ail encia pancrea 2 OX na:

A dose deve ser individualizada e determinada conforme o grau de mé apsorgae 60 conteido de gordura das refeigdes.
O nimerc de cdpsulas a serem administradas gurante as refeigdes ou Janches deve seraguele que reduza gsteatorréia
a um minimo 6 garante um bom estado nutricional.

CREON® 10.000: A dose inicial habitual & de 1 ou 2 capsulas de CREON® 10.000 por reteigao ou lanche. A pratica
clinica sugere que se administren por refeigho, no minimo, 2a 4 capsulas de CREON® 10.000 e, durante o lanche,
2 cépsulas.

CHEON® 25.000: A dose inicial habituat é de 1 capsuia de CREGN® 25.000 por refeigho ou lanche, A prética clinica
sugers que $e administrem por reteicao, no minime, 1 a2 céhpsulas do CREON® 25.000 e, duzante o lanche, 1 capsula.
SUPERDOSAGEM

Doses excessivas de pancreatina podem desencadear hiperuricosiria e hiperuricemta.

PACIENTES IDOSOS
Nao existem restrigdes especificas para ¢ uso em pacientes idosos.

“ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E EMBORA AS PESQUISAS TENHAM INDICADO
EFICACIA E SEGURANGA QUANDO CORRETAMENTE INDICADQ, PODEM OCORRER REAGOES
ADVERSAS IMPREVISIVEIS AINDA NAQ DESCRITAS OU CONHECIDAS, EM CASO DE SUSPEITA DE
REACAD ADVERSA, O MEDICO RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO".
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N2 de lote, data de fabricagéo e de validade: vide cartucho efou rétulo.

1036755

Fabricado por:

Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Justus-von-Leibig - Str. 33., 31585
Neustadt a. Rbge/Alemanha
Embalado por:

SOLVAY FARMA LTDA. s A c
SO‘Vay Rua Salvador Branco de Andrade, 93 0800.0141500
Tabodo da Serra - SP - Industria Brasileira

SOLVAY Fal’ma CNPJ: 60,499.639/0003-95 y I www,solvayfanna.com.br

il




