Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Kreon 35 000 Ph. Eur. Lipase Einheiten, magensaftsistente Hartkapseln

Pankreatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrcl, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wigésat Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekars e

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht neiti8ie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Infdiomen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in diesackRungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder ghactter fihlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Kreon 35 000 und wofir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Kreon 35 G&4rhten?
Wie ist Kreon 35 000 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Kreon 35 000 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ogkwnE

1. Was ist Kreon 35 000 und woflr wird es angewendet?

Was ist Kreon 35 000

. Kreon 35 000 enthalt ein Enzymgemisch, welchemldPeas-Pulver genannt wird.

. Pankreas-Pulver wird auch Pankreatin genanninksstutzt die Verdauung. Die Enzyme
werden aus Schweinebauchspeicheldriisen gewonnen.

. Kreon 35 000 Kapseln enthalten kleine magensagtente Pellets, die das Pankreas-Pulver

langsam in den Darm freisetzen (magensaftresisiitets, die auch Minimicrospheres
genannt werden).

Wofir Kreon 35 000 angewendet wird

Kreon 35 000 wird zur Behandlung einer exokrinenkP@asinsuffizienz angewendet. Hierbei
produziert die Bauchspeicheldrise nicht genligerayiaa, um die Nahrung zu verdauen. Dies
wird haufig beobachtet bei Patienten

. mit Mukoviszidose, einer seltenen angeborenerustp

. mit einer chronischen Entziindung der Bauchspkldiiee (chronische Pankreatitis)

. bei denen die Bauchspeicheldrise teilweise ooksténdig entfernt wurde (partielle oder
totale Pankreatektomie)

. mit Bauchspeicheldrisenkrebs

Kreon 35 000 kann bei Kindern, Jugendlichen unddéhgenen angewendet werden. Die
Dosierungsanleitung fur die Altersgruppen wird ibsghnitt 3 dieser Packungsbeilalydé ist
Kreon 35 000 einzunehmen?" erklart.

Die Behandlung mit Kreon 35 000 verbessert die Sgmp der exokrinen Pankreasinsuffizienz,
einschlieBlich Stuhlkonsistenz (z. B. fettiger $fuBauchschmerzen, Flatulenz und Stuhlfrequenz
(Durchfall oder Verstopfung), unabhangig von denr@terkrankung.



Sie sollten dieses Arzneimittel nur anwenden, wieani\rzt bestatigt hat, dass Sie an einer dieser
Krankheiten leiden, und Ihr Arzt lhnen ausdriickiiié Behandlung mit diesem Produkt
empfohlen hat.

Sauglinge und Kinder durfen dieses Produkt nutsmpfehlung eines Arztes verwenden und
mussen unter arztlicher Aufsicht behandelt werden.

Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder bhaciter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wie Kreon 35 000 funktioniert

Die Enzyme in Kreon 35 000 verdauen die Nahrungrarihsie durch den Darm geht. Sie sollten
Kreon 35 000 wahrend oder unmittelbar nach eindnlxédt oder einem Snack einnehmen.
Dadurch kdnnen sich die Enzyme grindlich mit delnmdag vermischen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Kreon 35 000lchten?

Kreon 35 000 darf nicht eingenommen werden
. wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder eider in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaflZnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekevdr Sie Kreon 35 000 einnehmen.

Patienten mit Mukoviszidose

Bei Patienten mit Mukoviszidose wurde bei Einnalvoe hochdosierten Pankreas-Pulver
Produkten eine seltene Darmerkrankung namens Sigmende Kolonopathie", bei der Ihr Darm
verengt ist, berichtetnformieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an Mukoviszidose leiden und mehr
als 10.000 Lipase-Einheiten pro Kilogramm Korpergétvpro Tag einnehmen und
ungewohnliche Bauchbeschwerden oder Veranderungreabdlominalen Symptome haben.

Die Dosierung von Lipase-Einheiten wird in AbschBidieser Packungsbeilagéfeist Kreon

35 000 einzunehmen?" erklart.

Schwere allergische Reaktion

Wenn eine allergische Reaktion auftritt, beendenli@ie Behandlung und sprechen Sie mit Ihrem
Arzt. Eine allergische Reaktion kdnnte Juckreizsdétsucht oder Hautausschlag beinhalten. In
seltenen Fallen kann eine ernste allergische Reakiit einem Gefiihl von Warme, Schwindel und
Ohnmacht, Atembeschwerden auftreten; Dies sind &ymg eines schweren, méglicherweise
lebensbedrohlichen Zustands, der als "anaphyl&idisschock” bezeichnet wird. Wenn dies der
Fall ist, rufen Sie umgehend medizinische Hilfe an.

Sprechen Sie vor der Einnahme von Kreon 35 000hm@m Arzt, wenn Sie gegen
Schweineproteine allergisch sind.

Reizung im Mund

Schmerzen im Mund, Reizung (Stomatitis), Blutunged Geschwirbildung im Mund kénnen
auftreten, wenn die Kapseln gekaut und/oder zudamgMund behalten wurden. Das Spulen des
Mundes und das Trinken eines Glases Wasser korelfamhwenn erste Anzeichen einer Reizung
des Mundes auftreten.

Kreon kann nur auf bestimmte Lebensmittel gestraurtien (siehe Abschnitt 3 dieser
Packungsbeilagétie nehmeich Kreon ein”).

Hepatitis-E-Virusinfektion

Dieses Arzneimittel ist tierischen Ursprungs (voamBein). Obwohl bei der Herstellung
MafRnahmen zur Verringerung des Risikos ergrifferdem, ist das Vorhandensein des Hepatitis-
E-Virus in diesem Arzneimittel mdglich. Das HepiatiE-Virus ist ein Virus, das bei Schweinen
vorkommen kann und auf den Menschen Ubertragharases eine Infektion der Leber
verursachen kann.

Eine Studie hat darauf hingedeutet, dass bei Memsitit zystischer Fibrose (Mukoviszidose), die
dieses Arzneimittel eingenommen haben, die Wahisiotigkeit hdher ist, dass diese in der
Vergangenheit an Hepatitis-E erkrankt waren. Digtselie weist jedoch erhebliche




Einschrankungen auf. Zum Beispiel ist unklar, wemnfriihere Infektion stattgefunden hat oder
was die Quelle der Infektion war.

Als Vorsichtsmafl3nahme wird Ihr Arzt Sie Uber dienpyome einer Hepatitis-E-Infektion
aufklaren, wenn Sie ein geschwachtes Immunsystémrhand gleichzeitig hohe Dosen dieses
Arzneimittels einnehmen. Sprechen Sie mit Ihrent,Axenn bei Ihnen Anzeichen einer Infektion
auftreten, insbesondere Fieber, Ubelkeit, ungevicimloder sich veranderte Bauchschmerzen
oder eine Gelbfarbung der Haut oder der Augen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (@3) Natrium pro Dosiereinheit, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.

Einnahme von Kreon 35 000 zusammen mit anderen Araimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beahgichandere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschatt, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenwv&imuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SideoEinnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Kreon 35 000 vedilsk der Schwangerschaft einnehmen kénnen.
Kreon 35 000 kann wahrend der Stillzeit angewendagten.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen
Kreon 35 000 hat keine Auswirkungen auf die Verkdiehtigkeit und das Bedienen von
Maschinen.

3. Wie ist Kreon 35 000 einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wigéseat Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekard-eagen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihre Dosierung wird in ,Lipase-Einheiten" gemessepase ist eines der Enzyme im Pankreas-
Pulver. Verschiedene Starken von Kreon enthaltescihéedene Mengen Lipase.

Folgen Sie immer den Anweisungen lhres ArzteswékeKreon 35 000 Sie einnehmen sollen.
Ihr Arzt bestimmt die passende Dosis fir Sie.

Diese richtet sich nach:

. der Schwere lhrer Erkrankung
. Ihrem Gewicht
. Ihrer Ernahrung

. dem Fettgehalt in Ihrem Stuhl

Wenn Sie weiterhin einen fetten Stuhl oder andeagén- oder Darmbeschwerden haben
(gastrointestinale Symptome), sprechen Sie minthdezt, da lhre Dosierung maglicherweise
angepasst werden muss.

Wie viel Kreon 35 000 ist einzunehmen
Fir Patienten mit Mukoviszidose

Kinder:

Die Starke dieses Arzneimittels ist mdglicherweigdnt flr die Einleitung der Therapie bei
Kindern geeignet, abh&ngig vom Alter und Gewicld Kandes.

Die erforderliche Dosis fur ein Kind sollte vom Arnit Dosierungsformen bestimmt werden, die
weniger Lipase-Einheiten enthalten (z. B. 10.008r&J000 Lipase-Einheiten).

Sobald die Dosis pro Mahlzeit festgelegt wurde rkdiese Starke des Arzneimittels bei Kindern
angewendet werden.



. Die Ubliche Anfangsdosis fur Kinder unter 4 Jahipetragt 1000 Lipase-Einheiten pro
Kilogramm Korpergewicht pro Mahlzeit.

. Die Ubliche Anfangsdosis fiir Kinder ab 4 Jahretrdgt 500 Lipase-Einheiten pro
Kilogramm Koérpergewicht pro Mahlzeit.

Jugendliche und Erwachsene:
Die gewichtsbasierte Enzymdosierung sollte bei ddiighen und Erwachsenen mit 500 Lipase-
Einheiten pro Kilogramm Koérpergewicht pro Mahlzegginnen.

Fir alle Altersgruppen:

Ihre tagliche Gesamtdosis sollte nicht 2.500 Lipasdneiten pro Kilogramm Koérpergewicht pro
Mabhlzeit, oder 10.000 Lipase-Einheiten pro Kilograndorpergewicht pro Tag oder 4.000 Lipase-
Einheiten pro Gramm Fettaufnahme Uberschreiten.

Fur Patienten mit anderen Problemen der Bauchspeiaidriise

Jugendliche und Erwachsene:
Die ubliche Dosis fur eine Mabhlzeit liegt zwisch2n 000 und 80.000 Lipase-Einheiten.
Die Ubliche Dosis fiir einen Snack ist die Halfte Desis fur eine Mahlzeit.

Wann ist Kreon 35 000 einzunehmen

Nehmen Sie Kreon 35 000 immer wahrend oder uniétalach einer Mahlzeit oder einem Snack
ein. Dadurch kénnen sich die Enzyme griindlich raitidahrung vermischen und diese verdauen,
wéhrend sie durch den Darm geht.

Wie ist Kreon 35 000 einzunehmen?

. Kreon 35 000 sollte immer zusammen mit einer Mailhloder einem Snack eingenommen
werden.

. Die Kapseln sollten als Ganzes mit etwas Wasder 8aft geschluckt werden.

. Die Kapseln oder ihren Inhalt nicht zerquetscbéer zerkauen, da dies zu Reizungen im
Mund fihren kann oder die Wirkungsweise in Ihrentp&i verandern kann.

. Sollte es schwierig sein, die Kapseln zu schlaockénen Sie sie vorsichtig und geben Sie

die Pellets zu einer kleinen Menge einer weichauaten Speise oder sauren Flissigkeit.
Saure weiche Speisen kdnnen z. B. Joghurt odefdAp&esein. Saure Flussigkeiten kdnnen
Apfel-, Orangen- oder Ananassaft sein. Mischerd&idPellets nicht mit Wasser, Milch,
aromatisierter Milch, Muttermilch und Sauglingsnatg oder mit warmen Speisen.
Schlucken Sie die Mischung sofort, ohne sie zulegrérn oder zu zerkauen und trinken Sie
etwas Wasser oder Saft nach.

. Mischen in nicht-saurer Nahrung oder Flussigk&rdriicken oder Zerkauen der Pellets
kann zu Reizungen im Mund fuihren oder die Wirkurgjse in lhrem Korper verandern.
. Behalten Sie die Kapseln oder deren Inhalt nicttrem Mund. Stellen Sie sicher, dass das

Arzneimittel und die Nahrungsmittelmischung volislégg geschluckt werden und keine
Pellets in Ihrem Mund verbleiben.
. Lagern Sie die Mischung nicht.

Wenn Sie eine groRere Menge Kreon 35 000 eingenommigaben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréRere Menge Kreon 35 000 eingenonmagen als Sie sollten, trinken Sie viel
Wasser nach und sprechen Sie mit lhrem Arzt odethfgker. Sehr hohe Dosen von Pankreas-
Pulver haben mitunter eine Erhéhung der HarnsauBdut (HyperuricAmie) und Urin
(Hyperuricosurie) verursacht.

Wenn Sie die Einnahme von Kreon 35 000 vergessenkiean
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Siéchste Dosis wie gewohnlich mit der
nachsten Mabhlzeit ein. Versuchen Sie nicht die @gsgne Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Kreon 35 000 abbrechen



Brechen Sie die Einnahme von Kreon 35 000 nichbhabe zuvor mit Threm Arzt gesprochen zu
haben. Viele Patienten missen Kreon 35 000 fuR#e ihres Lebens einnehmen.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittielbenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen mit diesem Airnittel auftreten.

Die wichtigsten schwerwiegenden NebenwirkungenpediePankreasenzym-Ersatzmedikamenten
auftreten, sind anaphylaktischer Schock und filereside Kolonopathie. Diese beiden
Nebenwirkungen sind bei einer sehr kleinen Anzahl Menschen aufgetreten, ihre genaue
Haufigkeit ist jedoch unbekannt.

Ein anaphylaktischer Schock ist eine schwere, patéhebensbedrohliche allergische Reaktion,
die sich schnell ausbilden kann. Suchen Sie séfatliche Hilfe, wenn Sie folgendes bemerken:
. Juckreiz, Nesselsucht oder Hautausschlag

. Geschwollenes Gesicht, Augen, Lippen, Hande Bd&e

. Sich benommen oder schwach fuhlen

. Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken

. Herzklopfen

. Schwindel, Kollaps oder Bewusstlosigkeit

Wiederholte hohe Dosen von Pankreasenzym-Ersatkaradinten kdnnen auch Narbenbildung
oder Verdickung der Darmwand verursachen, wasreer &erstopfung des Darms fuhren kann,
eine Erkrankung, die fibrosierende Kolonopathieagen wird. Informieren Sie sofort lhren Arzt,
wenn Sie starke Bauchschmerzen, Schwierigkeiten Bgihlgang (Verstopfung), Ubelkeit oder
Erbrechen haben.

Sehr haufige Nebenwirkungen(kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Bauchschmerzen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behamdten betreffen)

. Ubelkeit

. Erbrechen

. Verstopfung
. Blahungen

. Durchfall

Dies kann aufgrund der Bedingungen sein, weshaliK@on 35 000 einnehmen.

Gelegentliche Nebenwirkunger{kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
. Ausschlag

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie daittaben, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung géstesrden.



5. Wie ist Kreon 35 000 aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugi@h auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem &htok / dem Behaltnis nach ,,verwendbar
bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen®ers Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tGber 25 °C lagern.

Nach Offnen der Flasche nicht tiber 25 °C lagerninndrhalb von 6 Monaten aufbrauchen. Die
Flasche fest verschlossen halten, um den InhalFgochtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser odaushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Siaielst mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Kreon 35 000 enthalt
Der Wirkstoff in Kreon 35 000 ist Pankreatin
* Eine Kreon 35 000 Kapsel enthalt 420 mg Pankmeatitsprechend (Ph. Eur.-Einheiten)

- lipolytische Aktivitat: 35.000
- amylolytische Aktivitat: 25.200
- proteolytische Aktivitat: 1.400

« Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt:
- Hypromellosephthalat
- Macrogol 4000
- Triethylcitrat
- Dimeticon 1000
- Cetylalkohol
Kapselhtille:
- Gelatine
- Eisen(lll)-oxid (E 172)
- Eisen(lll)-hydroxid-oxid x HO (E 172)
- Natriumdodecylsulfat

Wie Kreon 35 000 aussieht und Inhalt der Packung
Kreon 35 000 sind Hartkapseln (Gréf3e 00, verlahgeitteinem durchsichtigen Unter- und einem
orangen Oberteil. Sie enthalten magensaftresisigitets (minimicrospheres).

Kreon 35 000 sind in HDPE-Flaschen mit PP-Schrartgdmduss mit 50, 60, 100, 120 und
200 Kapseln erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrdfdden Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Viatris Healthcare GmbH

Lutticher Stral3e 5

53842 Troisdorf

Hersteller



Abbott Laboratories GmbH
Freundallee 9A

30173 Hannover
Deutschland

oder

Viatris Germany GmbH
Lutticher StralRe 5
53842 Troisdorf

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten degkuropaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Ostereic| KREON 35.000 Einheite- Kapselr

Belgier Creon 35.000, 420 mg, maagsapresistente capsake

Bulgarier Kpeon 35 000cTOMaIIHO-yCTOWYNBY KaIICYJIH, TBHPIA

Kroatier KREON® 3£.000 Zelganootporne kapsule, tv

Deutschland Kreon 35 000 Ph. Eur. Lipase Einheiteagensaftresistente
Hartkapsel

Zyperr Creor 35.00(

Tschechische Repub  Kreon 3000 enterosolventni tvrdé tobo

Danemar Creon 35.00

Estlanc Kreon 3£000 L

Finnlanc Creon 31000 enterokapseli, ko

Frankreicl CREON 35.000 U, gélule gas-résistant

Griechenlan Creor-P 35.00( gastrc-resistant capsule, he

Ungartr Kreon 35000 egyséigyomorned-ellenallé kemény kapszt

Islanc Creon 35.000 syrupolin hylki, h¢

Irland Creon 35000 gast-resistant capsules, h

Italien CREONIPE 35000 U.Ph.Eur. capsule rigide gastraessi

Lettlanc Kreon 3£000 V zaras &kistodis cietis kapsula

Litauen Kreon 35 000 V skrandyje neirios kietosios kaps

Luxemburg Creon 35000, 420 mg, gélules ga-résistante

Malta Creor® 35000 Capsult

Niederland Creon 35.000, harde maagsapresistente capsulé®3eahede

Norwegel Creon 35 000 harde enterokap

Poler Kreon 3£.00C

Portuga KREON 35000, Capsula gas-resistent

Rumanie PANKREAL 35000 capsule gastroreziste

Slowake Kreon 3:.000, tvrdé gastrorezistentné kap:

Sloweniel Kreon EPI 3.000 Ph.Eur.e. trdgastrorezistentne kaps

Spaniel Kreon 35.000 U capsulas duras gastrorresist

Schwede Creon 35000 enterokapslar, hé

Vereinigtes Konigreic

Creor® 35000 Capsult

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet iduli 2026.



