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Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurtef sberichts (EPAR) fir Enzepi.

Hierin wird erldutert, wie die Agentur das Arzneimittel beurteilt h u ihren Empfehlungen fur die
Zulassung des Arzneimittels in der EU und die Anwendungsbe;ir&ngen zu gelangen. Diese

Zusammenfassung ist nicht als praktischer Rat zur Anwend on Enzepi zu verstehen.

Wenn Sie als Patient praktische Informationen tber En ndtigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren A Y r Apotheker.

Was ist Enzepi und wofur wir ngewendet’>

Enzepi ist ein Arzneimittel zur Beha g von Erwachsenen und Kindern, deren Pankreas
(Bauchspeicheldrise) nicht genu%&d Enzyme produziert (eine Erkrankung, die als Pankreasinsuffizienz
bezeichnet wird), was auf zys, Fibrose oder andere Erkrankungen, wie etwa Pankreaskarzinom,
zuruckzufuhren ist. Pankr A zyme werden zur Verdauung von Fetten, Kohlenhydraten und Proteinen
benétigt. Ein Mangel angei n Enzymen fihrt zu vermindertem Wachstum, Gewichtsverlust,
Unterleibsschmerze Durchfall.

Der Wirkstoff vo epi ist Pankreas-Pulver, das aus Pankreaten vom Schwein gewonnen wird. Es
enthalt Enzyme, die bei der Verdauung von Fetten, Kohlenhydraten und Proteinen helfen.

Wie wird Enzepi angewendet?

Enzepi ist als Kapseln (5 000, 10 000, 25 000 und 40 000 Einheiten) erhéaltlich. Die angemessene Dosis
richtet sich nach den Symptomen der Erkrankung, der Menge an Fett im Stuhl, dem Fettgehalt der
Nahrung und dem Gewicht des Patienten. Die Behandlung wird mit einer niedrigen Dosis begonnen, die
vom Arzt langsam erhoht werden kann, bis eine angemessene Dosis erreicht ist.
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Enzepi sollte wéhrend der Mahlzeiten oder Zwischenmahlzeiten zusammen mit Wasser oder Saft
eingenommen werden. Die Kapseln missen im Ganzen eingenommen, diurfen also weder zerkaut noch
zerkleinert werden. FuUr Patienten, die keine Kapseln schlucken kdnnen, kénnen die Kapseln geéffnet
und der Inhalt mit einer kleinen Menge an sdurehaltiger Nahrung, wie etwa Obstmus, vermischt
werden. Dies sollte im Anschluss unverziglich unzerkaut geschluckt werden.

Enzepi ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich. Nahere Informationen sind der Packungsbeilage
zu entnehmen.

Wie wirkt Enzepi?

Der Wirkstoff von Enzepi, Pankreas-Pulver, soll die mangelnden Enzyme bei Patienten, deren
Bauchspeicheldriise keine ausreichenden Mengen davon bildet, ersetzen. Enzepi hilft daher dem Kérper,
Nahrstoffe, insbesondere Fette, besser zu resorbieren (aufzunehmen).

Pankreas-Pulver ist ein bekannter Stoff, der zur Behandlung von Pankreasinsuffizi@it vielen Jahren
zugelassen ist. %

Welchen Nutzen hat Enzepi in den Studien gezeigt? \Q'

Enzepi hat sich als so wirksam erwiesen wie ein bereits zugelassen %ueimittel, das Pankreas-Pulver
enthalt und zur Behandlung von Pankreasinsuffizienz angewend & In einer Hauptstudie unter

Beteiligung von 96 Patienten fuhrte die Behandlung mit Enzepj z\éner Resorption von 84 % der Fette,
die vom Patienten Uber 72 Stunden aufgenommen wurde @ ergleich zu einer Resorption von 85 %

beim bereits zugelassenen Arzneimittel.

Welche Risiken sind mit Enzepi ver?{?\&n?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Enzepi(d@hr als 1 von 100 Personen betreffen kénnen) sind
Wirkungen auf den Darm (Unterleibschn@ lahung, Durchfall, Erbrechen, Verstopfung und Ubelkeit)
sowie Kopfschmerzen. In klinischen PAfurtgen waren die meisten Nebenwirkungen leicht bis
mittelschwer. Die wichtigsten sc @bgenden Nebenwirkungen, die unter der Therapie mit
Pankreasenzym-Arzneimitteln b‘&\%achtet wurden, waren anaphylaktische (allergische) Reaktionen und
fibrosierende Kolonopathie\ rbung und Verdickung der Darmwande).

Die vollstandige Auflistﬁgér Einschrdnkungen und der im Zusammenhang mit Enzepi berichteten
Nebenwirkungen ist d1r/ ackungsbeilage zu entnehmen.

Warum wu r&tnzepi zugelassen?

Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von
Enzepi gegenuber den Risiken Uberwiegt, und empfahl, es fur die Anwendung in der EU zuzulassen.

Der CHMP war der Auffassung, dass die Anwendung von Pankreas-Pulver zur Behandlung von
Pankreasinsuffizienz in der medizinischen Praxis seit mehr als 20 Jahren fest etabliert ist. Enzepi hat sich
als so wirksam wie das wohlbekannte, bereits in Verkehr befindliche Arzneimittel erwiesen. In Bezug auf
die Sicherheit wird festgestellt, dass die Nebenwirkungen mit jenen anderer bereits in Verkehr
befindlicher Arzneimittel vergleichbar sind.
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Welche Mallnahmen werden zur Gewéahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Enzepi ergriffen?

Empfehlungen und Vorsichtsmallihahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Enzepi, die von
Angehdrigen der Gesundheitsberufe und Patienten befolgt werden miuissen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Weitere Informationen Uber Enzepi

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fur Enzepi finden Sie auf der Website der Agentur:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Wenn Sie
weitere Informationen zur Behandlung mit Enzepi bendtigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage
(ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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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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