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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Enzepi QO
pancreatis pulvis AQ'
Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni ean Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Enzepi. Objasiiuje, jakym zptsobem ra vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o regstracu&\fgavku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout prak ady o tom, jak pFipravek Enzepi
pou2|vat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipra &epi, pacienti by si méli precist pfibalovou
*
informaci nebo se obratit na svého lékare i Iékéf\

Co je Enzepi a k éemu se po %ﬁ?
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Enzepi je leCivy pripravek pouzu%‘ lecbé dospelych a déti, jejichz pankreas neprodukuje dostatek
o v s z . 7 . .« o . z " r . ’
enzymu (onemocneni zname ]Q ankreaticka insuficience) v dusledku cysticke fibrézy nebo jinych
onemocnéni, jako je karC| kreatu. Pankreatické enzymy jsou nezbytné k traveni tukd,
sacharidl a bllkovm tallek té&chto enzymi zplsobuje zhordeny rlst, ztratu hmotnosti, bolest
bficha a prijem. 0

Lé&iva latka pripxavkl Enzepi je pancreatis pulvis, ktery se ziskava z veprovych pankreat(. Obsahuje
enzymy, které pomahaji travit tuky, sacharidy a bilkoviny.

Jak se pripravek Enzepi pouziva?

PFipravek Enzepi je dostupny ve formé tobolek (5 000, 10 000, 25 000 a 40 000 jednotek). Vhodna
davka zavisi na pfiznacich onemocnéni, mnozstvi tuku ve stolici, obsahu tuku ve stravé a hmotnosti
pacienta. Lé¢ba se zahajuje nizkou davkou, kterou poté mize Iékaf pomalu zvy$ovat az do dosazeni
vhodné davky.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Pfipravek Enzepi se uziva béhem hlavniho jidla ¢i svaciny a zapiji se vodou nebo dZzusem. Tobolky se
polykaji celé, nerozkousané a nerozdrcené. V ptipadé pacientl, kteFi nejsou schopni spolknout celé
tobolky, je mozné tobolky opatrné otevfit a obsah smichat s malym mnozstvim kyselého jidla, jako je
ovocné pyré, které by se mélo okamzité spolknout bez kousani.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na |ékarsky predpis. Podrobné informace jsou uvedeny
v pfibalové informaci.

Jak pripravek Enzepi plisobi?

Léciva latka pFipravku Enzepi, pancreatis pulvis, nahrazuje chybé&jici enzymy u pacientd, jejichz
pankreas jich nevytvari dostatecné mnozstvi. Pfipravek Enzepi tudiz pomaha télu lépe vstiebavat
Ziviny, predevsim tuky.

Pancreatis pulvis je dobfe znama latka, ktera je pro |éCbu pankreatické insuficience schvalena jiz

mnoho let. §

Jaké prinosy pripravku Enzepi byly prokazany v prﬁbéhu@ dii?

Bylo prokazano, ze pripravek Enzepi je stejné Ucinny jako jiz schvaleny, %vy pripravek obsahujici
pancreatis pulvis, ktery se pouziva pfi pankreatické insuficienci. VJG% lavni studii, do které bylo
zarazeno 96 pacientd, vedla |é¢ba pFipravkem Enzepi béhem 72 e vstiebani 84 % tukd, které
pacient pozil, ve srovnani s 85 % tukd vstfebanych pti 1é¢bé \SC valenym pfipravkem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem En

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Enzegi {lpere mohou postihnout vice nez 1 osobu ze 100)
jsou stfevni potize (bolest bficha, nadymani, prilje™, zvraceni, zacpa a pocit nevolnosti) a bolest
hlavy. V klinickych hodnocenich byla vétsin doucich G¢inkG mirna az stiredné zavazna.
Nejvyznamnéjsimi zavaznymi neiédoucim&c nky pozorovanymi u véech |é&ivych pfipravk{

s pankreatickymi enzymy jsou anafyl 2 (alergické) reakce a fibrotizujici kolonopatie (zjizveni a

ztlusténi stfevni stény). \Q

Uplny seznam omezeni a nezaQ ich G¢inkd hladenych v souvislosti s ptipravkem Enzepi je uveden
v pribalové informaci. §

Na zakladé éehc‘@yl pripravek Enzepi schvalen?

Vybor pro huma?rq/ecwe pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pripravku Enzepi prevysuji
jeho rizika, a proto doporucdil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Vybor CHMP usoudil, ze pouzivani pancreatis pulvis k 1é¢bé pankreatické insuficience je v Iékarské
praxi dobfe zavedeny postup pouzivany vice nez 20 let. Bylo prokazano, ze pripravek Enzepi je stejné
ucinny jako jiz znamy registrovany |écivy pfipravek na trhu. Z hlediska bezpecnosti jsou nezadouci
Ucinky pripravku Enzepi srovnatelné s jinymi pfipravky na trhu.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Enzepi?

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku pripravku Enzepi, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i
pacienti.
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Dalsi informace o pripravku Enzepi

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Enzepi je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |é¢bé pripravkem Enzepi naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)

nebo se obratte na svého Iékare & Iékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002070/human_med_001990.jsp
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