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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vur rapport (EPAR) for Enzepi.
Det forklarer, hvordan agenturet vurderede leegemidlet for at kunpe ambefale udstedelse af en

markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelsg . Det er ikke en praktisk vejledning i,
hvordan Enzepi bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen a;]%e%(an du leese indleegssedlen eller

kontakte din laege eller dit apotek. \

Hvad er Enzepi, og hvad anven’(&det til?

Enzepi er et leegemiddel, der bruges t& behandle voksne og bgrn, hvis bugspytkirtel ikke producerer
nok enzymer (en lidelse, der kal %\ancreatisk insufficiens) pa grund af cystisk fibrose eller andre
lidelser, f.eks. kreeft i bugsey i . Pancreasenzymer er ngdvendige for at kunne nedbryde fedtstoffer,
kulhydrater og proteiner& gel pa disse enzymer medfgrer ringe veekst, veegttab, mavesmerter og

diarré.

Det aktive stof i Enz%er pancreaspulver, som er udvundet af bugspytkirtler fra svin. Det indeholder

enzymer, som hj med at nedbryde fedtstoffer, kulhydrater og proteiner.

Hvordan z}cendes Enzepi?

Leegemidlet fas som kapsler (5 000, 10 000, 25 000 og 40 000 enheder). Den rette dosis afhaenger af
symptomerne pa sygdommen, fedtindholdet i affaringen, fedtindholdet i kosten og patientens
legemsvaegt. Behandlingen startes ved en lav dosis, som laegen sa langsomt gger, indtil den rette dosis
er ndet.

Enzepi skal tages sammen med et maltid eller et mellemmaltid og et glas vand eller juice. Kapslerne bar
synkes hele og ma ikke tygges eller knuses. Patienter, der ikke kan synke kapslerne, kan dbne dem og
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blande indholdet med en lille maengde syrlig mad, f.eks. frugtpuré, som sa skal synkes med det samme
uden at tygge.

Enzepi udleveres kun efter recept. De neermere oplysninger fremgar af indlaegssedlen.
Hvordan virker Enzepi?

Det aktive stof i Enzepi, pancreaspulver, er beregnet til at erstatte de manglende enzymer hos patienter,
hvis bugspytkirtel ikke producerer nok af disse. Enzepi hjeelper dermed kroppen med bedre at optage
neeringsstoffer, isser fedtstoffer.

Pancreaspulver er et kendt stof, der har veeret godkendt til behandling af pancreatisk insufficiens i mange
ar.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Enzepi? é\'

Det er pavist, at Enzepi er lige sé virkningsfuldt som et allerede godkendt Iaegp '(@I, der indeholder
pancreaspulver, og som anvendes til pancreatisk insufficiens. | en hovedund Ise, hvori deltog
96 patienter, medfarte behandling med Enzepi en absorption pa 84 % af& tstoffer som patienten

indtog over 72 timer, sammenholdt med 85 % for det allerede godken gemiddel.

Hvilke risici er der forbundet med Enzepi? ‘KQ

De mest almindelige bivirkninger ved Enzepi (som kan fore@e hos mere end 1 ud af 100 patienter)
er pavirkning af tarmsystemet (mavesmerter, oppustethQ
og hovedpine. | de kliniske undersggelser var de fles@/ rkninger milde til moderate. De alvorligste

bivirkninger, der er set ved leegemidler med pancre zymer, er anafylaktiske (allergiske) reaktioner og

rré, opkastning, forstoppelse og kvalme)

fibroserende colonopati (ardannelse og fortykki@af tarmvaeggen).

Den fuldsteendige liste over begraensningé%-’mdberettede bivirkninger ved Enzepi fremgar af
indleegssedlen. K

Hvorfor blev Enzepi god dt?

Agenturets Udvalg for Laegegfidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Enzepi

opvejer risiciene, og anbegfgldde, at det godkendes til anvendelse i EU.

CHMP har taget hen A, at brugen af pancreaspulver til behandling af pancreatisk insufficiens har

veeret almindeligt ndt i klinisk praksis i mere end 20 ar. Det er pavist, at Enzepi er lige sa

virkningsfuldﬁé et allerede godkendte laegemiddel. For sa vidt angar sikkerheden, er bivirkningerne
sa

ved Enzepi enlignelige med andre markedsfarte produkter.

Hvilke foranstaltninger trseffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Enzepi?

I produktresuméet og indleegssedlen er der indfgjet anbefalinger og forholdsregler, som
sundhedspersonale og patienter skal fglge med henblik pa sikker og effektiv anvendelse af Enzepi.

Andre oplysninger om Enzepi

Den fuldsteendige EPAR for Enzepi findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere oplysninger

om behandling med Enzepi, kan du laese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din
leege eller dit apotek.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002070/human_med_001990.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002070/human_med_001990.jsp
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