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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS G@TERTSTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Enzepi 5.000 unidades cdpsulas duras gastrorresistentes
Enzepi 10.000 unidades capsulas duras gastrorresistentes
Enzepi 25.000 unidades capsulas duras gastrorresistentes

Enzepi 40.000 unidades cépsulas duras gastrorresistentes

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Enzepi 5.000 unidades cépsulas duras gastrorresistentes
Cada cépsula contiene 39,8 mg de polvo de pancreas de origen porcino, que incluye las sigujentes

actividades enzimaticas: 6
actividad lipolitica: 5.000 unidades*,
actividad amilolitica: no menos de  1.600 unidades™, \(b
actividad proteolitica: no menos de 130 unidades*. QQ

Enzepi 10.000 unidades capsulas duras gastrorresistentes (b'

Cada cépsula contiene 83,7 mg de polvo de pancreas de origen porcirlo‘é}\cluye las siguientes

actividades enzimaticas:

actividad lipolitica: 10.000 umdedes™,
actividad amilolitica: no menos de 3.20 ades*,
actividad proteolitica: no menos de @ nidades*.

Enzepi 25.000 unidades céapsulas duras qastrorresistente\
Cada cépsula contiene 209,3 mg de polvo de péncre@e origen porcino, que incluye las siguientes

actividades enzimaticas: Q
actividad lipolitica: 25.000 unidades*,
actividad amilolitica: no Gpnos de 4.800 unidades*,
actividad proteolitica: \@ menos de 410 unidades*.
Enzepi 40.000 unidades cépsulas gastrorresistentes
Cada cépsula contiene 334,9 olvo de pancreas de origen porcino, que incluye las siguientes

actividades enzimaticas: 0
actividad Iipoll'tica() 40.000 unidades*,
actividad amil : no menos de 7.800 unidades*,
actividad 0@ ica: no menos de 650 unidades™.

* Unidades Ph. Bur.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Cépsula dura gastrorresistente.
Enzepi 5.000 unidades cdpsulas duras gastrorresistentes

Cépsula dura con tapa blanca opaca y cuerpo blanco opaco, impresa con la leyenda “Enzepi 5”, que contiene
un granulado gastrorresistente de color castafio claro.




Enzepi 10.000 unidades capsulas duras gastrorresistentes
Cépsula dura con tapa amarilla opaca y cuerpo blanco opaco, impresa con la leyenda “Enzepi 10”, que
contiene un granulado gastrorresistente de color castafio claro.

Enzepi 25.000 unidades capsulas duras gastrorresistentes
Cépsula dura con tapa verde opaca y cuerpo blanco opaco, impresa con la leyenda “Enzepi 25, que contiene
un granulado gastrorresistente de color castafio claro.

Enzepi 40.000 unidades capsulas duras gastrorresistentes
Cépsula dura con tapa azul opaca y cuerpo blanco opaco, impresa con la leyenda “Enzepi 40", que contiene
un granulado gastrorresistente de color castafio claro.

4.  DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas &b’

Tratamiento de sustitucidn de enzimas pancreaticas en insuficiencia prancreéatica ex?@ por fibrosis
quistica u otras condiciones médicas (por ejemplo, pancreatitis cronica, pospancti omia o cancer

pancreético). (b
Enzepi esta indicado en nifios, adolescentes y adultos. . ‘OQ
N

4.2 Posologia y forma de administracion

Q}O
Posologia 0<\/

La dosis de Enzepi se debe individualizar en funcién de @omas clinicos, el grado de esteatorrea
presente, el contenido de grasas de la dieta o el peso ¢ | real. El tratamiento se debe iniciar con la
menor dosis recomendada, que se ird incrementando@ orma gradual bajo supervision médica, con una
cuidadosa monitorizacion de la respuesta y los s'quas del paciente. Se debe indicar al paciente que no debe
aumentar la dosis por su cuenta.

Los cambios en la dosis pueden requerir un Eg}lodo de ajuste de varios dias.

xO

2.500 unidades de lipasa/kg de peso corporal por comida (o

10.000 unidades de lipasa/kg 0 corporal por dia), 0 4.000 unidades de lipasa/g de grasas ingeridas por
dia. En caso de que esté jusp 0 el uso de dosis superiores, éstas se deben utilizar con precaucion (ver las
secciones 4.4y 4.9),y s0 e ha documentado que son efectivas mediante mediciones de grasa fecal de
tres dias que indique Xmejorl'a significativa del coeficiente de absorcion de grasas.

Para cada refr@& ebe administrar la mitad de la dosis de Enzepi que la prescrita para una comida

Dosis maxima recomendada
La dosis maxima total recomenda

completa. Las e enzimas expresadas como unidades de lipasa/kg de peso corporal por comida se
deben reducir erNos pacientes de edad avanzada, dado que estos tienden a ingerir menos grasas por
kilogramo de peso corporal.

Es importante asegurar la hidratacion adecuada de los pacientes en todo momento durante la administracion
de Enzepi. Una hidratacion inadecuada puede predisponer al estrefiimiento, o agravarlo.

Dosis inicial

Poblacion pediatrica menor de 1 afio de edad

Para nifios menores de 1 afio de edad, la dosis inicial recomendada es de 5.000 unidades de lipasa por
comida (generalmente 120 ml de leche) (ver seccidon Forma de administracion).

Poblacidn pediatrica entre 1 y hasta 4 afios de edad
Para los nifios entre 1y hasta 4 afos de edad, la dosis inicial recomendada es de 1.000 unidades de lipasa/kg
de peso corporal por comida.



Poblacion pediatrica a partir de los 4 afios de edad y adultos (incluidos pacientes de edad avanzada)
Para nifios a partir de los 4 afios de edad, adolescentes y adultos, la dosis inicial recomendada es de
500 unidades de lipasa/kg de peso corporal por comida.

Forma de administracion

Via oral.

Enzepi se debe tomar durante las comidas o refrigerios, con agua o zumo.

Las cépsulas se deben tragar enteras, sin masticar ni triturar. El hecho de triturar, masticar o mezclar el
contenido de las capsulas con alimentos o fluidos con un pH superior a 5 o conservar la mezcla con
alimentos (ver a continuacion), puede provocar una alteracion de la cubierta gastrorresistente protectora.
Esto puede dar lugar a una liberacién prematura de las enzimas en la cavidad oral, irritacién de las
membranas mucosas, y puede provocar una pérdida de actividad enzimatica.

Pacientes que no pueden tragar las capsulas enteras

Para los pacientes que no pueden tragar las capsulas enteras, se pueden abrir las capsulas
mezclar el contenido (sin triturar) con pequefias cantidades de alimentos blandos acid
menos (por ejemplo, puré de fruta [manzana/pera], yogur, zumo [naranja/pifia/manz
agua, leche, leche materna, leche de formula, leche saborizada ni alimentos calie a mezcla de alimento
blando con Enzepi se debe tragar de inmediato, sin masticar, seguido de agua 0 para garantizar una
ingesta completa. Se debe tener cuidado de verificar que Enzepi no sea re'@d en la boca. La mezcla no se

debe almacenar. '
O

8)

Poblacion pediatrica

Para pacientes pediatricos de menos de 1 afio de edad, Enzepi.det&jministrarse inmediatamente antes de
cada comida.

Se debe abrir cuidadosamente la capsula para vaciar el cs@ido (granulado). Se puede administrar el
granulado con una pequefia cantidad de alimento &cideaye€uado, o directamente en la boca. A la
administraciéon le debe seguir leche materna o de f6 a, para asegurar una ingesta completa. EI contenido
de la capsula no debe mezclarse directamente en?leche de formula o leche materna, ya que puede
disminuir la eficacia. Se deben tomar precauci@ para asegurar que Enzepi no sea triturado, masticado ni
retenido en la boca, para evitar irritacion de@nucosa oral.

idado para
unpHde5o0
. No mezclar con

4.3 Contraindicaciones (’\\o
Hipersensibilidad al principio 0 a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
4.4  Advertenciasy p\ ciones especiales de empleo

Colonopatia fibr

Se ha notifical nosis de valvula ileocecal e intestino grueso (colonopatia fibrosante) en pacientes con
fibrosis quistica §ue toman dosis altas de preparaciones con polvo de pancreas. Como precaucion, los
sintomas abdominales inusuales o los cambios en los sintomas abdominales deben ser evaluados desde el
punto de vista médico para excluir la posibilidad de colonopatia fibrosante, especialmente si el paciente esta
tomando més de 10.000 unidades de lipasa/kg/dia.

Reacciones anafilacticas

En raras ocasiones, se han notificado reacciones anafilacticas con productos con enzimas pancreéaticas con
diferentes formulaciones del mismo principio activo (polvo de pancreas). Si se produce esta reaccién, se
debe indicar a los pacientes que suspendan el tratamiento de inmediato y busquen atencion médica urgente.

Potencial de hiperuricemia

Se debe tener precaucion al prescribir Enzepi a pacientes con antecedentes de gota, insuficiencia renal o
hiperuricemia. Los productos con enzimas pancreéticas derivadas de glandulas porcinas contienen purinas
gue pueden elevar los niveles de acido drico en sangre.




Potencial de irritacion de la mucosa oral

Se debe asegurar, con especial cuidado, que no quede ningln resto de medicamento retenido en la boca.
Enzepi no debe ser triturado, masticado ni mezclado con alimentos con un pH superior a 5. Estas acciones
pueden alterar la cubierta gastrorresistente protectora, dando lugar a una liberacién prematura de enzimas,
irritacion de la mucosa oral y/o pérdida de actividad enzimatica (ver seccion 4.2).

Niveles anormales de glucosa en sangre

Se deben monitorizar los niveles de glucosa en sangre en los pacientes con riesgo de niveles anormales de
glucemia, ya que el control glucémico puede verse afectado por la administracion del tratamiento de
sustitucion de enzimas pancreéticas (ver seccion 4.8).

Sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente “libre de
sodio”.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion &b‘

No se han realizado estudios de interacciones.

Los medicamentos que contienen enzimas pancreaticas no provocan interaccion acocinéticas y
farmacodinamicas en funcién de su farmacologia, ya que no se absorben del t gastrointestinal. No se
esperan interacciones clinicamente relevantes.

QO
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia C)\O
Embarazo (b

*
No hay datos adecuados relativos al uso de este medicament N ujeres embarazadas. Tampoco se sabe si
este medicamento puede provocar dafio fetal en caso de Istrarse a mujeres embarazadas, o si puede
afectar la capacidad reproductora. Si bien no se han Il a cabo estudios preclinicos con Enzepi, no hay
evidencia de absorcion de este medicamento. En cor@uencia, no se espera toxicidad para la reproduccién
ni el desarrollo. Se debe considerar el riesgo y elﬁueficio de este medicamento en el contexto de la
necesidad de proporcionar un adecuado sopor ricional a una mujer embarazada con insuficiencia
pancreética exocrina. La adecuada ingesta cﬁdnca durante el embarazo es importante para el aumento
normal de peso materno y el crecimie tal. Un aumento reducido del peso materno y la mala nutricion
pueden asociarse con resultados ava en el embarazo.

Lactancia @

Se desconoce si este medic to se excreta en la leche materna. No obstante, no se prevén reacciones
adversas sobre recién 0@9 actante, ya que no se espera la exposicion sistémica en mujeres en periodo de
lactancia a las enzim creaticas presentes en Enzepi.

Dado que no e excluir el riesgo en recién nacidos/lactantes, se debe decidir si es necesario
interrumpir la ladtancia o interrumpir/evitar el tratamiento con Enzepi tras considerar el beneficio de la
lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento continuado con Enzepi para la madre.

Fertilidad
No se dispone de datos en humanos sobre el efecto de Enzepi sobre la fertilidad.

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Enzepi sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula.
4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

Las reacciones adversas graves mas importantes observadas con los medicamentos que contienen enzimas
pancreéticas son reacciones anafilacticas (ver seccion 4.4) y colonopatia fibrosante (ver seccion 4.4).
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Las reacciones adversas mas frecuentes notificadas con Enzepi fueron molestias gastrointestinales [dolor
abdominal (16%); flatulencia (12%); distension abdominal (7%); diarrea y vomitos (6%); estrefiimiento
(5%); nauseas (3%)] y cefalea en aproximadamente el 6% de los pacientes. En los estudios clinicos, la
mayoria de las reacciones adversas fueron de leves a moderadas en términos de intensidad.

Tabla de reacciones adversas

Las reacciones adversas asociadas con el polvo de pancreas obtenidas de estudios clinicos, la vigilancia
poscomercializacion y algunos otros efectos de clase se enumeran a continuacion en forma de tabla. Se
presentan conforme a la Clasificacion de Organos del Sistema MedDRA, y se clasifican dentro de las
categorias de frecuencia, utilizando las siguientes categorias: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a
<1/10); poco frecuentes (>1/1000 a <1/100); raras (>1/10.000 a <1/1000); muy raras (<1/10.000) y de
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Dentro de cada grupo de
frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad.

V_ N\
4
Sistema de Clasificacion | Muy frecuentes Frecuentes No conoc%o
de Organos
| o
Trastornos del sistema R n anafilactica**
inmunologico ersensibilidad a
rmaco/
] . -
. (\)Q Hipersensibilidad
Trastornos del C)\ Hiperuricemia/
metabolismo y de la (b hiperuricosuria**
nutricién i{\/ Apetito disminuido
. \)
Trastornos del sistema Ce?@ Mareo
Nervioso 0
Trastornos respiratorios, a Disnea*
toracicos y O
mediastinicos 0
Trastornos Dolor abd@al Diarrea Colonopatia fibrosante**
gastrointestinales (\ Vomitos Hinchazon labial y lengua
@ Nauseas hinchada*
@ Estrefiimiento Estomatitis
0 Distension abdominal | Dolor en la parte superior
‘\C) Flatulencia del abdomen
b Molestia abdominal Dispepsia
%) Heces anormales
@ Cambio de color de las
heces
Movimientos intestinales
frecuentes
Trastornos de la piel y Hinchazon de la cara
del tejido subcutaneo Urticaria
Erupcidn generalizada
Erupcion
Erupcion eritematosa
Prurito
Trastornos generales y Fatiga
alteraciones en el lugar Malestar general
de administracion




Exploraciones Glucosa disminuida en
complementarias sangre

Glucosa elevada en sangre
Peso disminuido

Peso aumentado

* Sintomas de reacciones alérgicas.
**Efectos de clase

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

En los pacientes con riesgo de niveles anormales de glucosa en sangre, el control glucémico puede verse
afectado por la administracion del tratamiento de sustitucion de enzimas pancreéticas (ver seccion 4.4). Se
han comunicado casos de fluctuaciones de la glucemia con Enzepi, la mayor parte de caracter no grave, y
gue se recuperaron tras el ajuste del tratamiento antidiabético.

Los efectos de clase mas relevantes de los productos con enzimas pancreaticas incluyen &paﬁa
fibrosante, hiperuricemia/hiperuricosuria y reacciones anafilacticas. \
Poblacidon pediétrica

En estudios clinicos, 110 nifios con FQ (fibrosis quistica), de edades a partir 0®~mes de vida, recibieron
Enzepi en una dosis que asegurd la estabilizacion de los sintomas. El pqrfi@e seguridad de Enzepi en la
poblacion pediatrica fue similar al observado en adultos. .

N\
Personas de edad avanzada 0
No se han identificado reacciones adversas especificas en la @gbclén de edad avanzada. La frecuencia, el
tipo y la severidad de las reacciones adversas fueron simil las personas de edad avanzada con
insuficiencia pancreética exocrina, en comparacion con ultos.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas @
Es importante notificar sospechas de reaccioneg'@versas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite

una supervision continuada de la relacion b io/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de regl s adversas a través del sistema nacional de notificacion

incluido en el Apéndice V. \
4.9 Sobredosis @

Se ha asociado la adminis $crc’mica de dosis altas de productos que contienen enzimas pancreéaticas con
colonopatia fibrosant é’no resultado, en algunos casos, estenosis coldnicas (ver las secciones 4.2 y 4.4).
Las dosis elevadas de uctos que contienen enzimas pancreéaticas han sido asociadas con hiperuricosuria e
hiperuricemia, y @ben utilizar con precaucion en pacientes con antecedentes de gota, insuficiencia renal
0 hiperuricemi seccidn 4.4). Se recomiendan medidas de soporte, entre las que se incluyen suspender el
tratamiento con enzimas pancredticas y asegurar una adecuada rehidratacion.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinadmicas

Grupo farmacoterapéutico: Digestivos, incl. enzimas, Preparados enzimaticos, cdigo ATC: A09AA02
Mecanismo de accion

Enzepi pertenece a la familia de los productos con enzimas pancredticas, y contiene una cantidad definida de

lipasa, amilasa y proteasa que han sido extraidas de pancreas porcino, y purificadas mediante un proceso
disefiado para inactivar virus.




El granulado gastrorresistente se mezcla exhaustivamente con el quimo al disolverse la capsula en el
estdbmago, sin inactivar las enzimas sensibles a los &cidos. Es en el duodeno, que tiene un entorno diferente,
con un pH superior a 5, cuando estas enzimas digestivas se liberan desde el granulado.

Luego, las enzimas catalizan la hidrolisis de las grasas a monoglicéridos, glicerol y &cidos grasos libres, las
proteinas en péptidos y aminoacidos, y el almidon en dextrinas y azucares de cadena corta como maltosa y
maltotriosa en el duodeno y el intestino delgado proximal, actuando de este modo como las enzimas
digestivas secretadas fisiologicamente por el pancreas.

Eficacia clinica

La eficacia de Enzepi ha sido evaluada en un estudio con comparador activo y un estudio controlado con
placebo, realizados en 130 pacientes con IPE (insuficiencia pancreatica exocrina) asociada con FQ. Ademas,
se llevaron a cabo tres estudios de soporte en 34 pacientes pediatricos.

Los datos generados en la poblacién con FQ con IPE pueden extrapolarse a las otras causas de IPE, como
pancreatitis cronica, pospancreatectomia o cancer pancreatico. ‘

Estudio PR-005

El estudio pivotal PR-005 se llevd a cabo en Europa. Se tratd de un estudio cruzad%%orizado, doble
ciego, de dos tratamientos, con control activo, para comparar Enzepi con el trata estandar con enzimas
pancreéticas durante 2 periodos de tratamiento. Durante el primer periodo de r§§iento, los pacientes
recibieron Enzepi o bien el comparador durante 28 dias, seguido de un crugg afMratamiento alternativo
durante un segundo periodo de 28 dias. En ambos periodos de tratami}m primer dia los pacientes
recibieron una dosis lo mas cercana posible a su dosis estabilizada d ucto con enzimas pancreéticas
existente. Posteriormente, a partir del segundo dia, la dosis del trajegento asignado podia modificarse
(ajuste gradual hacia arriba o hacia abajo) para estabilizar lossiffofas de la IPE. La estabilizacion de los
sintomas debia obtenerse antes de finalizar los primeros 14 dQ e cada periodo de tratamiento.

Se aleatorizd un total de 96 pacientes, de 12 a 43 afios s\ad, en la poblacion por intencion de tratar.
Durante el estudio, se indico a los pacientes que con@nleran 100 g (% 15 g) de grasa por dia, y que
mantuvieran una ingesta de grasa alimentaria cogSigtente en las comidas y refrigerios. La variable primaria
de eficacia fue el coeficiente de absorcion de s en 72 horas (CFA-72h), que se calculé al final de cada
periodo de tratamiento, a partir de las hecesggogidas durante los 3 tltimos dias de cada periodo de
tratamiento. La recogida se llevo a cat;&u un entorno aprobado y controlado que permitia una ingesta
alimentaria supervisada y una recog{\ antitativa de heces.

Los sujetos alcanzaron un CF medio de 84,08 con Enzepi, y de 85,33 con el comparador. La diferencia
de las medias fue -1,25 (IC %, -3,62 a 1,12), con p=0,2972. Asi, Enzepi demostré tanto no inferioridad
como equivalencia co @ parador en el control de absorcion de grasas (medido en términos de CFA-
72h) en adolescentes &J tos con IPE asociada a FQ.

@@



Tabla 1 Analisis del coeficiente de absorcion de grasas en 72 horas (CFA-72h) — Poblacion de
pacientes que completaron el estudio (Estudio: PR-005)

Variable Enzepi Tratamiento estandar
estadistica (N=83) (N=83)

Estadisticas resumen

Media (DE) 84,11 (11,073) 85,34 (9,099)

Mediana (minimo — maximo) 85,92 (47,4 - 99,5) 86,49 (53,5-97,3)
Estadisticas basadas en modelos (Enzepi menos Creon)

Media de MC (error estandar) 84,08 (1,109) 85,33 (1,109)

Diferencia en medias en MC (limites de confianza -1,25 (-3,62, 1,12)

95%)

0,2972 6(0

Valor de p

N: nimero de pacientes; DE: desviacion estandar; MC: minimos cuadrados Q\
Las estadisticas basadas en modelos proceden de un modelo lineal de efectos mixtos que uti CFA-72h como variable de
respuesta, tratamiento, periodo y secuencia de tratamiento como factores de efectos fijos, y su secuencia de tratamiento como

efecto aleatorio.

AN
Estudio EUR-1008-M \O
El estudio de soporte EUR-1008-M, realizado en EE. UU., fue un io cruzado, aleatorizado, doble ciego
y controlado con placebo de 34 pacientes, de 7 a 23 afios de edad, §&n IPE por FQ. Se aleatorizé a los

pacientes para recibir Enzepi o el placebo correspondiente dLQ 6-7 dias de tratamiento, seguido de un
cruce al tratamiento alternativo durante otros 67 dias adi '@Ies. Todos los pacientes consumieron una dieta
elevada en grasas (mayor o igual a 100 gramos de gras&( dia) durante el periodo de tratamiento.

La variable primaria de eficacia fue la diferenci dia en el coeficiente de absorcion de grasas (CFA-72h)
entre el tratamiento con Enzepi y con placebo FA-72h se determind mediante una recogida de heces de
72 horas durante ambos tratamientos, dond midid tanto la excrecion de grasas como la ingesta de grasas.
El CFA-72h de cada paciente durante,({'@tamiento con placebo se utilizé como su valor de CFA72h sin

tratamiento. (\

La media del CFA-72h fue de@%on el tratamiento con Enzepi, frente a un 63% con el tratamiento con
placebo. La diferencia medi FA-72h fue 26 puntos porcentuales mayor con el tratamiento con Enzepi,
con un intervalo de confiQ%e 95% (19, 32) y p<0,001.

Poblacion pediatgi
Se evalud la s d y eficacia a corto plazo de Enzepi en estudios clinicos en pacientes pediatricos, de 1 a
17 afios de edad,eon IPE por FQ.

Estudio EUR-1008-M

El estudio EUR-1008-M fue realizado en 34 pacientes con IPE por FQ, de los cuales 26 eran nifios, incluidos
8 nifios entre 7 y 11 afios de edad, y 18 adolescentes entre 12 y 17 afios de edad. Los resultados se presentan
en parrafos anteriores.

La seguridad y eficacia en los pacientes pediatricos en este estudio fue similar a lo observado en pacientes
adultos.

Estudio EUR 1009-M

El estudio EUR 1009-M fue un estudio abierto de un solo brazo en 19 pacientes, de 1 a 6 afios de edad, con
IPE por FQ. Aproximadamente la mitad de los pacientes tenian entre 1 y 3 afios de edad. A los pacientes se
les cambi6 su tratamiento con enzimas pancreéticas de su PEP (producto con enzimas pancreéticas) habitual
a Enzepi. Tras un periodo de observacion de 4-14 dias con su PEP habitual, los pacientes recibieron Enzepi
en dosis graduadas individualmente en un rango entre 2.300 y 10.000 unidades de lipasa por kg de peso
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corporal por dia, con una media de aproximadamente 5.000 unidades de lipasa por kg de peso corporal por
dia (sin exceder las 2.500 unidades de lipasa por kilogramo por comida) durante 14 dias. No hubo periodo de
lavado.

La variable primaria de eficacia fue el porcentaje de "respondedores”, definidos como aquellos pacientes sin
esteatorrea (<30% de contenido de grasa fecal) y sin signos ni sintomas de mala absorcién después de una 'y
dos semanas de tratamiento con Enzepi. La esteatorrea se evalud a partir del contenido graso fecal medido
por pruebas al azar de grasas fecales los dias 11 y 18 comparado con los valores iniciales (con la
administracion de los PEP habituales).

El nimero de respondedores (pacientes con menos de 30% de contenido de grasas fecales y sin signos ni
sintomas de mala absorcion) al inicio fue 10/19 (52,6%), 13/19 (68,4%) tras 1 semana de tratamiento
(estabilizacion) y 11/19 (57,9%) tras la segunda semana de tratamiento abierto con Enzepi. La media de
contenido de grasas fecales fue similar al inicio (24,8%), tras la estabilizacion (27,0%) y tras la segunda
semana de tratamiento abierto (27,3%). (b~

@d con IPE por FQ.

administrado con

Estudio PR-011

El estudio PR-011 fue un estudio abierto, cruzado, en 15 pacientes de 1 a 11 meses

A los pacientes se los aleatorizo para recibir Enzepi de una cépsula abierta, mezc

zumo de manzana (en una jeringa con tetina) o puré de manzana (con cuchara

tratamiento, seguido de un cruce al modo de administracién alternativo duran
'

El objetivo primario era evaluar la aceptabilidad de 2 modos de admih@clén utilizando un cuestionario de

aceptabilidad que completaba el cuidador del nifio. Doce pacientes letaron ambos brazos del

tratamiento asignado, y fueron evaluados. En general, los cuida pt,z staban satisfechos de utilizar puré de

manzana como método de administracion, en comparacion ¢ umo de manzana.

Estudio PR-018 \,O

El estudio PR-018 fue un estudio abierto, de 12 meS@ﬁbﬂuracién, de extensidn del estudio PR-011. A los
pacientes se les administrd Enzepi en la misma dggis §le estaban tomando al final del estudio PR-011. La
dosis de Enzepi fue ajustada durante los 12 m@el estudio a medida que el paciente crecia y ganaba peso.

Doce pacientes completaron el estudio. eral, se observo una mejoria desde el inicio hasta la
finalizacidon del estudio en los indices cimiento, los que incluyen los percentiles de peso para la edad,
longitud para la edad y peso para I |tud

Personas de edad avanzada

Los estudios clinicos con &@pl no incluyeron la cantidad suficiente de sujetos de 65 afios de edad o
mayores para determi iLestos responden de manera diferente de los sujetos méas jévenes. En otras
experiencias clinica icadas no se han identificado diferencias en las respuestas entre los pacientes de
edad avanzada y enes.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Las enzimas pancreaticas de Enzepi son gastrorresistentes, para minimizar la destruccion o inactivacién en el
acido gastrico. Enzepi esta disefiado para liberar la mayor parte de las enzimas in vivo en un pH superior a
5,5. Las enzimas pancreéticas no se absorben desde el tracto gastrointestinal.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No se han realizado estudios preclinicos con Enzepi. No obstante, como las enzimas pancreaticas no se

absorben desde el tracto gastrointestinal, no se espera toxicidad sistémica tras la administracion oral de polvo
de pancreas.

6. DATOS FARMACEUTICOS
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6.1 Lista de excipientes

Contenido de la capsula (granulado gastrorresistente)
Croscarmelosa sodica

Aceite de ricino hidrogenado

Silice coloidal anhidra

Celulosa microcristalina

Estearato de magnesio

Ftalato de hipromelosa

Talco

Citrato de trietilo

Cubierta de la capsula

Hipromelosa

Carragenano (E407) &b‘
Cloruro de potasio (b
Dioxido de titanio (E171)

Agua purificada

Cera de carnatba QQ\
o

Adicionalmente para Enzepi 10.000 unidades granulado gastrorresnsteréo
Oxido de hierro amarillo (E172)

Adicionalmente para Enzepi 25.000 unidades granulado gastrcx&tente
Oxido de hierro amarillo (E172)

Indigotina (E132) 5\'0K

Adicionalmente para Enzepi 40.000 unidades granu@o gastrorresistente

Indigotina (E132)
o)

Tinta de impresion C)
Goma laca

Propilenglicol (5\\'0
Indigotina (E132) @

6.2 Incompatlbllldades‘0®

No procede. b
Perlod@e Idez

2 afios.

Tras la primera apertura del frasco: 6 meses cuando se conserva a temperatura por debajo de 25°C. Mantener
el frasco perfectamente cerrado y el desecante en el frasco para protegerlo de la humedad.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Para las condiciones de conservacion tras la primera apertura del medicamento, ver seccion 6.3.

6.5 Naturalezay contenido del envase

Frasco de HDPE con sobres de desecante, con cierre de seguridad a prueba de nifios de polipropileno con
revestimiento interior y un sello interior despegable.

11



Tamario de los envases: 20, 50, 100 y 200 capsulas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6  Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Uso en poblacidn pediatrica

De ser necesario, abrir cuidadosamente la capsula y administrar el contenido (granulado) al paciente como se
describe en la seccion 4.2.

Desechar toda cpsula que se hubiera aplastado accidentalmente.

La eliminacidn del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION &%

Allergan Pharmaceuticals International Limited (§
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock . ‘OQ
Dublin 17 N\
Irlanda

@)
&

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COM@IALIZACION

N

EU/1/16/1113/001-016 (b

N\

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTOQB\CION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: Q\oo
%,

10. FECHADE LA RE@N DEL TEXTO
S~

La informaci6 ada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos h¥p://www.ema.europa.eu.
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ANEXO Il

FABRICANTE DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICO Y FABRICANTE @ONSABLE
DE LA LIBERACION DE LOS LOTES \®

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO QO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORI ION DE
COMERCIALIZACION C)\
CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACJG N LA UTILIZACION SEGURA Y

EFICAZ DEL MEDICAMENTO OK\

S
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A. FABRICANTE DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICO Y FABRICANTE RESPONSABLE
DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre vy direccion del fabricante del principio activo biolégico

NordmarkArzneimittel GmbH & Co. KG
Pinnauallee 4

25436 Uetersen

ALEMANIA

Nombre y direccion del (de los) fabricante(s) responsable(s) de la liberacién de los lotes

Adare Pharmaceuticals Srl
Via Martin Luther King 13
20060 Pessano Con Bornago

ITALIA 6(0

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO Q\%

Medicamento sujeto a prescripcion medica. (§
QO

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTO%@CION DE
COMERCIALIZACION

1 Informes periddicos de seguridad (IPS) {/\/

Los requerimientos para la presentacion de los infoﬁperiédicos de seguridad para este medicamento se
establecen en la lista de fechas de referencia de on (lista EURD) prevista en el articulo 107quater,
apartado 7, de la Directiva 2001/83/CE y cu@ actualizacion posterior publicada en el portal web
europeo sobre medicamentos. 0

El Titular de la Autorizacion de Co @Iizacién (TAC) presentara el primer informe periddico de
seguridad para este medicamento e&'plazo de 6 meses después de la autorizacion.

D. CONDICIONES TRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION SEGURAY
EFICAZ DEK ICAMENTO

[0 Plande G '@)de Riesgos (PGR)

El TAC realizara las actividades e intervenciones de Farmacovigilancia necesarias segun lo acordado en la
version del PGR incluido en el Médulo 1.8.2. de la Autorizacion de Comercializacion y en cualquier
actualizacion del PGR que se acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:
71 A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

71 Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacién disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (Farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERIOR - Concentracion 5.000 unidades

|1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Enzepi 5.000 unidades capsulas duras gastrorresistentes
Polvo de pancreas

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula contiene 39,8 mg de polvo de pancreas de origen porcino, que incluye las siguientes
actividades enzimaticas:

actividad lipolitica: 5.000 unidades Ph. Eur. &b‘

actividad amilolitica: no menos de  1.600 unidades Ph. Eur. (b

actividad proteolitica: no menos de 130 unidades Ph. Eur. 0\
3. LISTA DE EXCIPIENTES A |

o
, e

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL EN¥ASE |
20 capsulas duras gastrorresistentes é\
50 cépsulas duras gastrorresistentes \
100 cépsulas duras gastrorresistentes 0
200 capsulas duras gastrorresistentes @

o)

C
5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
XY
No masticar las capsulas.
Leer el prospecto antes de utili e medicamento.

Via oral.

x\o
6. ADVERTE ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE FUERA
DE LA VISF&Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS
A J

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

No tragar el desecante.

8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Tras la primera apertura, el medicamento puede conservarse durante un maximo de 6 meses a temperatura
por debajo de 25°C, en su envase perfectamente cerrado.
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Fecha de apertura:

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener el frasco perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Allergan Pharmaceuticals International Limited (b
Clonshaugh Industrial Estate 0\
Coolock Q
Dublin 17 (b.
Irlanda

o)

o

112.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALMRECION

\ 4
, . <V
EU/1/16/1113/001 20 capsulas duras gastrorresistentes
EU/1/16/1113/002 50 capsulas duras gastrorresistentes \O
EU/1/16/1113/003 100 capsulas duras gastrorresiste??
EU/1/16/1113/004 200 capsulas duras gastrorresiste

O

113. NUMERO DE LOTE \J

Lote @(’\\'U
N

114. CONDICIONES GFRERALES DE DISPENSACION

O\Uv

115. INSTRUGEYONES DE USO

[16.  INFORMACION EN BRAILLE

Enzepi 5000
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERIOR - Concentracion 10.000 unidades

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Enzepi 10.000 unidades capsulas duras gastrorresistentes
Polvo de pancreas

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula contiene 83,7 mg de polvo de pancreas de origen porcino, que incluye las siguientes
actividades enzimaticas:

actividad lipolitica: 10.000 unidades Ph. Eur. &b'

actividad amilolitica: no menos de 3.200 unidades Ph. Eur. (b

actividad proteolitica: no menos de 270 unidades Ph. Eur.Q\
3. LISTA DE EXCIPIENTES O\

O
, >
4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL EN¥ASE
IS4 D

20 cépsulas duras gastrorresistentes K\

50 cépsulas duras gastrorresistentes ’\O
100 cépsulas duras gastrorresistentes 0
200 capsulas duras gastrorresistentes Q®

 ad

5.  FORMA Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION

X
No masticar las capsulas.

Leer el prospecto antes de utili e medicamento.
Via oral.

x‘\c}(o

6. ADVERTE ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE FUERA
DELAV Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

No tragar el desecante.

8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Tras la primera apertura, el medicamento puede conservarse durante un maximo de 6 meses a temperatura
por debajo de 25°C, en su envase perfectamente cerrado.
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Fecha de apertura:

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener el frasco perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Allergan Pharmaceuticals International Limited &b'
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock 0\(0
Dublin 17

Irlanda (OQ

112.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZASION
"4

EU/1/16/1113/005 20 capsulas duras gastrorresistentes *<\:b
EU/1/16/1113/006 50 capsulas duras gastrorresistentes
EU/1/16/1113/007 100 cépsulas duras gastrorresistente \O
EU/1/16/1113/008 200 céapsulas duras gastrorresiste@

, ~Q
113. NUMERO DE LOTE A\
O
Lote (s\\p
Vo
114. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION
A
O

115. INSTRUCCLJNES DE USO

@‘(J

[16.  INFORMACION EN BRAILLE

Enzepi 10.000
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERIOR - Concentracion 25.000 unidades

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Enzepi 25.000 unidades capsulas duras gastrorresistentes
Polvo de pancreas

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula contiene 209,3 mg de polvo de pancreas de origen porcino, que incluye las siguientes
actividades enzimaticas:

actividad lipolitica: 25.000 unidades Ph. Eur. &b'

actividad amilolitica: no menos de 4.800 unidades Ph. Eur. (b

actividad proteolitica: no menos de 410 unidades Ph. Eur \
3. LISTA DE EXCIPIENTES O\

O
, >
4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL EN¥ASE
IS4 D

20 cépsulas duras gastrorresistentes K\

50 cépsulas duras gastrorresistentes ’\O
100 cépsulas duras gastrorresistentes 0
200 capsulas duras gastrorresistentes Q®

 ad

5.  FORMA Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION

X
No masticar las capsulas.

Leer el prospecto antes de utili e medicamento.
Via oral.

x‘\c}(o

6. ADVERTE ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE FUERA
DELAV Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

No tragar el desecante.

8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Tras la primera apertura, el medicamento puede conservarse durante un maximo de 6 meses a temperatura
por debajo de 25°C, en su envase perfectamente cerrado.
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Fecha de apertura:

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener el frasco perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Allergan Pharmaceuticals International Limited (b
Clonshaugh Industrial Estate 0\
Coolock Q
Dublin 17 (b.
Irlanda

o)

o

112.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALMRECION

\ 4
, . <V
EU/1/16/1113/009 20 capsulas duras gastrorresistentes
EU/1/16/1113/010 50 capsulas duras gastrorresistentes \O
EU/1/16/1113/011 100 cépsulas duras gastrorresiste??
EU/1/16/1113/012 200 capsulas duras gastrorresiste

O

113. NUMERO DE LOTE \J

Lote @(’\\'U
N

114. CONDICIONES GFRERALES DE DISPENSACION

O\Uv

115. INSTRUGEYONES DE USO

[16.  INFORMACION EN BRAILLE

Enzepi 25.000
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERIOR - Concentracion 40.000 unidades

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Enzepi 40.000 unidades capsulas duras gastrorresistentes
Polvo de pancreas

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula contiene 334,9 mg de polvo de pancreas de origen porcino, que incluye las siguientes
actividades enzimaticas:

actividad lipolitica: 40.000 unidades Ph. Eur. &b'

actividad amilolitica: no menos de 7.800 unidades Ph. Eur. (b

actividad proteolitica: no menos de 650 unidades Ph. Eur.Q\
3. LISTA DE EXCIPIENTES O\

O
, >
4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL EN¥ASE
IS4 D

20 cépsulas duras gastrorresistentes K\

50 cépsulas duras gastrorresistentes ’\O
100 cépsulas duras gastrorresistentes 0
200 capsulas duras gastrorresistentes Q®

 ad

5.  FORMA Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION

X
No masticar las capsulas.

Leer el prospecto antes de utili e medicamento.
Via oral.

x‘\c}(o

6. ADVERTE ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE FUERA
DELAV Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

No tragar el desecante.

8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Tras la primera apertura, el medicamento puede conservarse durante un maximo de 6 meses a temperatura
por debajo de 25°C, en su envase perfectamente cerrado.
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Fecha de apertura:

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener el frasco perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Allergan Pharmaceuticals International Limited &b'
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock 0\(0
Dublin 17

Irlanda (OQ

112.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZASION
"4

EU/1/16/1113/013 20 capsulas duras gastrorresistentes *<\:b
EU/1/16/1113/014 50 capsulas duras gastrorresistentes
EU/1/16/1113/015 100 cépsulas duras gastrorresistente \O
EU/1/16/1113/016 200 céapsulas duras gastrorresiste@

, ~Q
113. NUMERO DE LOTE A\
O
Lote (s\\p
Vo
114. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION
A
O

115. INSTRUCCLJNES DE USO

@‘(J

[16.  INFORMACION EN BRAILLE

Enzepi 40.000
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

ETIQUETA DEL FRASCO - Concentracion 5000 unidades

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Enzepi 5.000 unidades cépsulas duras gastrorresistentes
Polvo de pancreas

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula contiene:
lipasa: 5.000 unidades Ph. Eur.
amilasa: no menos de  1.600 unidades Ph. Eur. &b'

proteasa: no menos de 130 unidades Ph. Eur.
N

3. LISTA DE EXCIPIENTES [,

QO

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
N

20 cépsulas duras gastrorresistentes ’<\:b
50 capsulas duras gastrorresistentes O\

100 capsulas duras gastrorresistentes \

200 cépsulas duras gastrorresistentes @0

QO

P
5.  FORMA Y VIiA(S) DE ADMINISTRAZION

\NJ

No masticar las capsulas. \9
Leer el prospecto antes de utilizar é\wedicamento.

Via oral. @

”~

6. ADVERTENCIAESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE FUERA
DE LA VIS EL ALCANCE DE LOS NINOS

\ Y/
Mantener fuera\geMa vista y del alcance de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

No tragar el desecante.

8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Tras la primera apertura, el medicamento puede conservarse durante un maximo de 6 meses a temperatura
por debajo de 25°C, en su envase perfectamente cerrado.
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener el frasco perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock 6(0'
Dublin 17 (b

Irlanda 0\
x>

112. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZA(}IQ{

\)
EU/1/16/1113/001 20 capsulas duras gastrorresistentes C)\O
EU/1/16/1113/002 50 capsulas duras gastrorresistentes (b

EU/1/16/1113/003 100 cépsulas duras gastrorresistentes ‘\
EU/1/16/1113/004 200 cépsulas duras gastrorresistentes

N
113. NUMERO DE LOTE JRQS
o
Lote 0
\O
R ,
|14. CONDICIONES GENER®IIES DE DISPENSACION
Y
O
|15. |NSTRUCC|$ADE USoO
\<

[16. INFORMACION EN BRAILLE
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

ETIQUETA DEL FRASCO - Concentracion 10.000 unidades

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Enzepi 10.000 unidades capsulas duras gastrorresistentes
Polvo de pancreas

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula contiene:
lipasa: 10.000 unidades Ph. Eur.
amilasa: no menos de 3.200 unidades Ph. Eur. &b'

proteasa: no menos de 270 unidades Ph. Eur.
N

3. LISTA DE EXCIPIENTES [,

QO

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
N

20 cépsulas duras gastrorresistentes ’<\:b
50 capsulas duras gastrorresistentes O\

100 capsulas duras gastrorresistentes \

200 cépsulas duras gastrorresistentes @0

QO

P
5.  FORMA Y VIiA(S) DE ADMINISTRAZION

\NJ

No masticar las capsulas. \9
Leer el prospecto antes de utilizar é\wedicamento.

Via oral. @

”~

6. ADVERTENCIAESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE FUERA
DE LA VIS EL ALCANCE DE LOS NINOS

\ Y/
Mantener fuera\geMa vista y del alcance de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

No tragar el desecante.

8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Tras la primera apertura, el medicamento puede conservarse durante un maximo de 6 meses a temperatura
por debajo de 25°C, en su envase perfectamente cerrado.
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener el frasco perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock 6(0'
Dublin 17 (b

Irlanda 0\
x>

112. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZA(}IQ{

\)
EU/1/16/1113/005 20 capsulas duras gastrorresistentes C)\O
EU/1/16/1113/006 50 capsulas duras gastrorresistentes (b

EU/1/16/1113/007 100 cépsulas duras gastrorresistentes ‘\
EU/1/16/1113/008 200 cépsulas duras gastrorresistentes O

P~

[13. NUMERO DE LOTE 'O

Q
Lote 00
)

[14.  CONDICIONES GENERAKES DE DISPENSACION

g

S

|15. INSTRUCCIWE USoO

) '

[16. INFORMACION EN BRAILLE
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

ETIQUETA DEL FRASCO - Concentracion 25.000 unidades

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Enzepi 25.000 unidades capsulas duras gastrorresistentes
Polvo de pancreas

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula contiene:
lipasa: 25.000 unidades Ph. Eur.
amilasa: no menos de 4.800 unidades Ph. Eur. &b'

proteasa: no menos de 410 unidades Ph. Eur.
N

3. LISTA DE EXCIPIENTES [,

QO

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
N

20 cépsulas duras gastrorresistentes ’<\:b
50 capsulas duras gastrorresistentes O\

100 capsulas duras gastrorresistentes \

200 cépsulas duras gastrorresistentes @0

QO

P
5.  FORMA Y VIiA(S) DE ADMINISTRAZION

\NJ

No masticar las capsulas. \9
Leer el prospecto antes de utilizar é\wedicamento.

Via oral. @

”~

6. ADVERTENCIAESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE FUERA
DE LA VIS EL ALCANCE DE LOS NINOS

\ Y/
Mantener fuera\geMa vista y del alcance de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

No tragar el desecante.

8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Tras la primera apertura, el medicamento puede conservarse durante un maximo de 6 meses a temperatura
por debajo de 25°C, en su envase perfectamente cerrado.
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener el frasco perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock 6(0'
Dublin 17 (b

Irlanda 0\
x>

112. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZA(}IQ{

\)
EU/1/16/1113/009 20 capsulas duras gastrorresistentes C)\O
EU/1/16/1113/010 50 cépsulas duras gastrorresistentes (b

EU/1/16/1113/011 100 cépsulas duras gastrorresistentes ‘\
EU/1/16/1113/012 200 cépsulas duras gastrorresistentes O

P~

[13. NUMERO DE LOTE 'O

Q
Lote 00
)

[14.  CONDICIONES GENERAKES DE DISPENSACION

g

S

|15. INSTRUCCIWE USoO

) '

[16. INFORMACION EN BRAILLE
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

ETIQUETA DEL FRASCO - Concentracion 40.000 unidades

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Enzepi 40.000 unidades capsulas duras gastrorresistentes
Polvo de pancreas

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula contiene:

lipasa: 40.000 unidades Ph. Eur.*
amilasa: no menos de 7.800 unidades Ph. Eur. (b'
proteasa: no menos de 650 unidades Ph. Eur. \(b
QO
3. LISTA DE EXCIPIENTES [,

QO

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
N

20 cépsulas duras gastrorresistentes ’<\:b
50 capsulas duras gastrorresistentes O\

100 capsulas duras gastrorresistentes \

200 cépsulas duras gastrorresistentes @0

QO

P
5.  FORMA Y VIiA(S) DE ADMINISTRAZION

\NJ

No masticar las capsulas. \9
Leer el prospecto antes de utilizar é\wedicamento.

Via oral. @

”~

6. ADVERTENCIAESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE FUERA
DE LA VIS EL ALCANCE DE LOS NINOS

\ Y/
Mantener fuera\geMa vista y del alcance de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

No tragar el desecante.

8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Tras la primera apertura, el medicamento puede conservarse durante un maximo de 6 meses a temperatura
por debajo de 25°C, en su envase perfectamente cerrado.

31



9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener el frasco perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock b(b'
Dublin 17 (b

Irlanda 0\
x>

112. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZA(}I%{

\)
EU/1/16/1113/013 20 capsulas duras gastrorresistentes C)\O
EU/1/16/1113/014 50 capsulas duras gastrorresistentes (b

EU/1/16/1113/015 100 cépsulas duras gastrorresistentes ‘\
EU/1/16/1113/016 200 cépsulas duras gastrorresistentes O

P~

[13. NUMERO DE LOTE ‘O

Q
Lote 00
)

[14.  CONDICIONES GENERAKES DE DISPENSACION

KN

[15. INSTRUCCIONESZF USO

6\\)

116. INFORMASION EN BRAILLE
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Prospecto: Informacién para el paciente

Enzepi 5.000 unidades, capsulas duras gastrorresistentes

Enzepi 10.000 unidades, capsulas duras gastrorresistentes

Enzepi 25.000 unidades, capsulas duras gastrorresistentes

Enzepi 40.000 unidades, capsulas duras gastrorresistentes
Polvo de pancreas

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque

tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles. (q,
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se t@ e posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4. \(b

Contenido del prospecto

1. Qué es Enzepi y para qué se utiliza ; Q
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Enzepi . O
3. Como tomar Enzepi C)\
4. Posibles efectos adversos (b
5. Conservacion de Enzepi *<\/
6.  Contenido del envase e informacion adicional O\
N
1. Qué es Enzepi y para qué se utiliza 00

Enzepi es un medicamento para el reemplaz imas pancreaticas para las personas que no producen una
cantidad de enzimas suficiente para digerir laglalimentos.

igestivas naturales que se utilizan para digerir los alimentos. Estas
S grasas, proteasas para la digestion de las proteinas y amilasas para la
mas se extraen de glandulas pancreéticas de cerdos.

Enzepi contiene una mezcla de enzi
incluyen lipasas para la digestion
digestion de carbohidratos. L

Enzepi es para el uso de Q@s, adolescentes y nifios con “insuficiencia pancreética exocrina”, una
enfermedad que hace @e organismo tenga una menor capacidad para descomponer y digerir los

alimentos. : @

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Enzepi

No tome Enzepi
- si es alérgico al principio activo o a alguno de los demés componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Enzepi:
1 sialguna vez ha tenido gota, enfermedad renal o niveles elevados de &cido Urico en la sangre
(hiperuricemia) o en la orina (hiperuricosuria),
| si tiene niveles anormales de glucosa en sangre.
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Pacientes con fibrosis quistica

En pacientes con fibrosis quistica que toman dosis elevadas de enzimas pancreaticas se ha notificado una
afeccion intestinal rara denominada "colonopatia fibrosante", en la cual el intestino se estrecha. Si usted sufre
de fibrosis quistica y esta tomando enzimas pancreéticas que superan las 10.000 unidades de lipasa por
kilogramo de peso corporal por dia, y tiene sintomas abdominales inusuales (como dolor de estémago
intenso, dificultad para defecar, nduseas o vdmitos) o cambios en sus sintomas abdominales, informe de
inmediato a su médico.

Reaccion alérgica grave

Si se produce una reaccion alérgica, suspenda el tratamiento y consulte a su médico. Una reaccion alérgica
puede incluir picor, urticaria o erupcion. En raras ocasiones, una reaccion alérgica mas grave puede incluir
una sensacion de calor, mareos y desvanecimiento, dificultad para respirar; -€stos son sintomas de una
afeccion grave y que puede suponer una amenaza para la vida denominada "shock anafilactico”. Si esto
ocurriera, busque atencién medica de urgencia de inmediato.

Irritacion de la boca
Las cépsulas de Enzepi o su contenido no se deben triturar ni masticar, ya que pueden pr ar irritacion en
el interior de la boca. Enzepi solo puede esparcirse sobre determinados alimentos (vo& ion 3).

Otros medicamentos y Enzepi
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientement@pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento.
N

Embarazo y lactancia 0
Si esta en periodo de lactancia o planea dar el pecho a su hijo, o @ta embarazada, cree que podria estar
embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, cons u médico o farmacéutico antes de utilizar
este medicamento. O

Se desconoce si Enzepi se excreta en la leche matern \b{ed y su médico deben decidir si tomar Enzepi o
dar el pecho. Fb

Se desconoce si Enzepi puede afectar su cap, ?para guedar embarazada o si afecta al feto.

Conduccion y uso de maquinas
Enzepi no afecta su capacidad para @acir o utilizar herramientas 0 maquinas.

2

3. Como tomar Enzepij @

Siga exactamente las cciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En caso
de duda, consult;d Vo a su médico o farmaceutico.

La dosis se midé\en "unidades de lipasa".

Su médico le ajustard la dosis en funcion de:
(1 la gravedad de su enfermedad,
[ la cantidad de grasa en sus heces,
] su dieta,
) su peso.

Qué cantidad de Enzepi tomar

Nifios (menores de 1 afio de edad)

La dosis inicial recomendada para nifios menores de 1 afio de edad es 5.000 unidades de lipasa por cada
120 ml de leche de formula o materna.
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Nifios (entre 1 y 4 afios de edad)
La dosis inicial recomendada para nifios entre 1 y 4 afios de edad es de 1.000 unidades de lipasa por kg de
peso corporal con cada comida.

Nifios (a partir de 4 afios de edad), adolescentes y adultos (incluidos pacientes de edad avanzada)

La dosis inicial recomendada para nifios a partir de los 4 afios de edad, adolescentes (entre 12 y 18 afios) y
adultos es de 500 unidades de lipasa por kg de peso corporal con cada comida.

Si su médico le indica aumentar la cantidad de capsulas que toma cada dia, debe hacerlo de forma gradual a
lo largo de varios dias. Si todavia presenta heces grasas (heces con olor, blandas, aceitosas, palidas) u otros
problemas estomacales o intestinales (sintomas gastrointestinales), consulte a su médico, ya que puede que
sea necesario ajustar nuevamente su dosis.

No tome maés cépsulas por dia que la cantidad que le haya indicado su médico (dosis diaria total). En funcion
de la concentracion de Enzepi que vaya a tomar, su médico le indicara cudntas capsulas debe tomar con cada
comida o refrigerio.

Su dosis diaria total no debe exceder las 2.500 unidades de lipasa por kg de peso corpora@%omida (o
10.000 unidades de lipasa por kg de peso corporal por dia). 0\

Cémo tomar Enzepi Q
o

Nifos (a partir de 1 afio de edad), adolescentes y adultos

Enzepi se debe tomar siempre con una comida o refrigerio. Las cépsula’s ben tragar enteras, con agua o
zumo. Si usted o su hijo ingieren muchas comidas o refrigerios en un«{ ga cuidado de no exceder su
dosis diaria total de Enzepi. 0

Si usted o su hijo tienen dificultad para tragar las capsulas de
esparza el contenido (granulos) sobre una pequefia cantida
(manzana/pera), yogur o zumo (naranja/pifia/fmanzana).
leche materna, leche de férmula, leche saborizada ni gh
otros alimentos puede esparcir los granulos de Enze@

I, abra cuidadosamente las capsulas y
Imento acido, como puré de frutas
ezclar el granulado de Enzepi con agua, leche,
ntos calientes. Preguntele a su médico sobre qué

Si esparce los granulos de Enzepi sobre alinép, trague la mezcla o désela a su hijo inmediatamente
después de prepararla, seguido de agua o zukad. Asegurese de tragar toda la mezcla de granulado y
alimentos, y de que no gquede ningln g@o en la boca.

No almacenar Enzepi que haya sié\parcido sobre alimentos.

Las capsulas de Enzepi y ss.@ido granulado no se deben triturar ni masticar, ni tampoco mantenerse en
la boca. El hecho de tritu@ asticar o mantener las capsulas de Enzepi en su boca o la de su hijo puede
provocar irritacion en ca, 0 modificar el modo en que Enzepi actta en el organismo.

Nifios (menor fio de edad

Para nifios mendres de 1 afio de edad, administrar Enzepi inmediatamente antes de cada toma de leche de
férmula o leche materna. No esparza el contenido de la capsula directamente en la leche materna o férmula.
Abra cuidadosamente la capsula y vacie los granulos sobre una pequefia cantidad de alimento acido (ver
parrafos anteriores). Si esparce los granulos de Enzepi sobre alimentos, administre al nifio la mezcla de
medicamento y alimento de inmediato, y no guarde Enzepi que haya sido esparcido sobre alimentos. Su hijo
debe ingerir toda la mezcla con alimentos, e inmediatamente después debe beber suficiente liquido como
para que trague todo el medicamento.

También puede verter los granulos directamente en la boca del nifio. Inmediatamente dele a beber leche,
leche de férmula o leche materna, para asegurar que trague todos los granulos, y no le quede ninguno en la
boca.

Revise la boca del nifio para asegurarse de que todo el medicamento ha sido tragado.
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Si toma més Enzepi del que debe
Si toma mas Enzepi del que debe, beba mucha agua y consulte a su médico lo antes posible.

Si olvidé tomar Enzepi
No tome una dosis doble ni capsulas adicionales para compensar las dosis olvidadas. Espere hasta la proxima
comida, y tome con ésta la cantidad habitual de capsulas.

Si interrumpe el tratamiento con Enzepi
Siga tomando el medicamento hasta que su médico le indique que debe suspenderlo. Muchos pacientes
deben seguir tomando medicamentos de sustitucion de enzimas pancreticas durante el resto de su vida.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adverso&ue no todas
las personas los sufran. \

Los efectos adversos graves mas importantes observados con otros medicament sustitucion de enzimas
pancreaticas son el shock anafilactico y la colonopatia fibrosante. Se descono frecuencia de estos dos
efectos adversos. El shock anafilactico es una reaccion alérgica grave y, ede resultar potencialmente
mortal, que puede desarrollarse rapidamente. Si advierte cualquiera de\lé guientes sintomas, busque
atencion medica de urgencia de inmediato: 0

1 picor, ronchas o erupcion (b

1 hinchazon de ojos, labios, manos o pies ’<‘/

(] sensacion de mareo o desvanecimiento OK

[J problemas para respirar o tragar 0’\,

[J mareo, desmayo o pérdida del conocimiento. @

Las dosis elevadas repetidas de medicamentos titucion de enzimas pancreaticas pueden también
provocar cicatrizacion o engrosamiento de | d intestinal, que puede dar lugar a un bloqueo intestinal,
una afeccion denominada colonopatia fibrosamte. Si tiene dolor de estdmago intenso, problemas para defecar
(estrefiimiento), nduseas o0 vomitos, in@e a su médico de inmediato.

Otros posibles efectos adverso %n incluir:

Muy frecuentes (pueden af amas de 1 de cada 10 personas):
1 dolor de estom Q\

Frecuentes (pue ctar hasta a 1 de cada 10 personas):
1 molesti jrflamacion abdominal
[J flatulencia/gases
[ diarrea

(1 dolor de cabeza

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
[ heces anormales/descoloridas 0 movimientos intestinales frecuentes
[ falta de aliento
1 indigestion
[J hinchazén, dolor, molestia o irritacién en la boca
[J cansancio o sensacién de malestar general
(1 cambios (aumento o disminucion) en los niveles de glucosa en sangre
{1 cambios (aumento o disminucion) en el peso corporal
(1 disminucidn del apetito
1 nivel elevado de &cido urico en la orina (hiperuricosuria)
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[J nivel elevado de acido Urico en la sangre (hiperuricemia).

Si usted es diabético, debe consultar con su médico si advierte cualquier cambio en sus niveles de glucosa en
sangre. Puede que sea necesario un ajuste de la dosis.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
traves del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la comunicacién de efectos
adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Enzepi
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja 'y &asco después
de CAD. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica. 0\‘5

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion. Q

Tras la primera apertura, el medicamento puede conservarse durante ury m%mo de 6 meses a temperatura
por debajo de 25°C en el envase perfectamente cerrado. Mantener el a@ erfectamente cerrado para
protegerlo de la humedad. No deseche los sobres (desecante) del fra@? stos contribuyen a proteger el
medicamento de la humedad. No ingerir ni abrir los sobres de d e.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a | \ura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que y cesita. De esta forma, ayudard a proteger el
medio ambiente. @

6. Contenido del envase e informaci(&)@icional

Composicion de Enzepi
- El principio activo es polvo d@mreas de origen porcino.

Enzepi 5.000 unidades o&s duras gastrorresistentes
Cada capsula contien@‘&,@ mg de polvo de pancreas, que incluye las siguientes actividades
enzimaticas: e

- active roteolitica: no menos de 130 unidades*

- actividad |ip¢$&caz 5.000 unidades™
- activid§ @ olitica; no menos de 1.600 unidades*

Enzepi 10.000 unidades cdpsulas duras gastrorresistentes
Cada cépsula contiene 83,7 mg de polvo de pancreas , que incluye las siguientes actividades

enzimaticas:

- actividad lipolitica: 10.000 unidades™

- actividad amilolitica: no menos de 3.200 unidades*

- actividad proteolitica: no menos de 270 unidades*

Enzepi 25.000 unidades capsulas duras gastrorresistentes
Cada capsula contiene 209,3 mg de polvo de pancreas , que incluye las siguientes actividades

enzimaticas:

- actividad lipolitica: 25.000 unidades*

- actividad amilolitica: no menos de 4.800 unidades*

- actividad proteolitica: no menos de 410 unidades*
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Enzepi 40.000 unidades capsulas duras gastrorresistentes
Cada capsula contiene 334,9 mg de polvo de pancreas , que incluye las siguientes actividades

enzimaticas:

- actividad lipolitica: 40.000 unidades™

- actividad amilolitica: no menos de 7.800 unidades*

- actividad proteolitica: no menos de 650 unidades*

* Unidades Ph. Eur.

- Los deméas componentes son:

o0 Contenido de la capsula: croscarmelosa sddica, aceite de ricino hidrogenado, silice coloidal
anhidra, celulosa microcristalina, estearato de magnesio, ftalato de hipromelosa, talco, citrato de
trietilo.

0 Cubierta de la capsula:

Enzepi 5.000 unidades: hipromelosa, carragenano (E407), cloruro de potasio, didxido de titanio
(E171), cera de carnauba, agua.
Enzepi 10.000 unidades: hipromelosa, carragenano (E407), cloruro de pot% 10xido de titanio

(E171), cera de carnauba, agua, 6xido de hierro amarillo (E172). \

Enzepi 25.000 unidades: hipromelosa, carragenano E407, cloruro de pgtasto, dioxido de titanio
(E171), cera de carnalba, agua, 6xido de hierro amarillo (E172), i tina (E132).

Enzepi 40.000 unidades: hipromelosa, carragenano (E407), cloru potasio, didxido de titanio
(E171), cera de carnalba, agua, indigotina (E132). ‘

o Tinta de impresion: goma laca, propilenglicol, indigotina*

Aspecto del producto y contenido del envase <\/
La capsula dura gastrorresistente de Enzepi 5.000 unidade € una tapa blanca opaca y un cuerpo blanco

opaco impreso con la leyenda "Enzepi 5", y contiene un lado gastrorresistente de color castafio claro.

>

La capsula dura gastrorresistente de Enzepi 10.000 l@ades tiene una tapa amarilla opaca y un cuerpo
blanco opaco impreso con la leyenda "Enzepi 10K, ¥ contiene un granulado gastrorresistente de color castafio

claro.
O

La capsula dura gastrorresistente de E 25.000 unidades tiene una tapa verde opaca y un cuerpo blanco
opaco impreso con la leyenda "Enz ', y contiene un granulado gastrorresistente de color castafio claro.

La capsula dura gastrorresiste Enzepl 40.000 unidades tiene una tapa azul opaca y un cuerpo blanco
opaco impreso con la Ieyendb, nzepi 40", y contiene un granulado gastrorresistente de color castafio claro.

Enzepi se suministra @seos de plastico (HDPE) con sobres de desecante, con un cierre de seguridad a
prueba de nifios stimiento interior de polipropileno y un sello interior despegable.
Tamaiio del er‘ésun frasco de 20, 50, 100 6 200 cépsulas duras gastrorresistentes.

Titular de la autorizacidén de comercializacion
Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irlanda

Responsable de la fabricacion
Adare Pharmaceuticals Srl

Via Martin Luther King, 13,
20060, Pessano Con Bornago
Milan

Italia
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Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del titular

de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Allergan n.v

Tel: + 322709 21 64 (Nederlands)
Tél : + 322709 21 58 (Francais)

Ceska republika
Allergan CZ s.r.o.
Tel: +420 800 188 818

Deutschland
Pharm-Allergan GmbH
Tel: + 49 69 92038-1050

Danmark
Allergan Norden AB
TIf: + 4580884560

Eesti
Allergan Baltics UAB
Tel: + 37 2634 6109

EXrLaoa/ Kompog
Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A.
TnA: +30 210 74 73 300

Espaiia

Allergan S.A.

Tel: + 34 918076130

France

Allergan France SAS (5\\'0
Tél: +33 (0)1 49 07 83 00 @

Hrvatska 0@

Ewopharma d.o.0. . 0
Tel: +385 1 6646 563 AN

bbarapus @
Anepran bearapust EOO/]
Ten.: +359 (0) 800 20 280

island
Actavis ehf.
Simi: +354 550 3300

Italia
Allergan S.p.A
Tel: + 39 06 509 562 90

Latvija
Allergan Baltics UAB
Tel: + 371 676 60 831

Lietuva
Allergan Baltics UAB
Tel: + 37 052 072 777

Magyarorszag
Allergan Hungary Kft.
Tel.: +36 80 100 101

Nederland
Allergan b.v.
Tel: +31 (0)76 790 10 49

N
A?Iggrlgean Norden AB §b
TIf: +47 80 01 04 97 @Q

Osterreich .
Pharm-Allergan G
Tel: +4 43199 55

Polska ¢ (b

AIIerg& .Z0.0.
Tel 22 256 3700

®rtugal

Profarin Lda
Tel: + 351214253242

Romania
Allergan S.R.L.
Tel: +40 21 301 53 02

Slovenija
Ewopharma d.o.0.
Tel: + 386 (0) 590 848 40

Slovenska republika
Allergan SK s.r.o.
Tel: +421 800 221 223

Sverige
Allergan Norden AB

Tel: + 46859410000

Suomi/Finland
Allergan Norden AB
Puh/Tel: + 358 800 115 003

United Kingdom/Malta/lreland

Allergan Ltd
Tel: + 44 (0) 1628 494026
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Fecha de la ultima revision de este prospecto
Otras fuentes de informaciéon

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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