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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Enzepi 5000 uhikut gastroresistentsed kdvakapslid
Enzepi 10 000 thikut gastroresistentsed kdvakapslid
Enzepi 25 000 thikut gastroresistentsed kdvakapslid

Enzepi 40 000 uhikut gastroresistentsed kdvakapslid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Enzepi 5 000 Ghikut gastroresistentsed kdvakapslid
Uks kapsel sisaldab 39,8 mg sea pankrease pulbrit jargmiste ensiimaatiliste aktiivsustega:

lipoltdtiline aktiivsus: 5000 uhikut*
amduloludtiline aktiivsus: mitte véhem kui 1600 dhikut*
proteoludtiline aktiivsus: mitte vahem kui 130 Uhikut*

Enzepi 10 000 dhikut gastroresistentsed kdvakapslid QQ

Uks kapsel sisaldab 83,7 mg sea pankrease pulbrit jargmiste ensiimaatiliste @l sustega:
lipoliiiitiline aktiivsus: 10 000 Fkut*
amiloliiatiline aktiivsus: mitte vdhem kui 3268 k t*
proteoludtiline aktiivsus: mitte vdhem kui 2 Qehikut*

Enzepi 25 000 dihikut gastroresistentsed kdvakapslid
Uks kapsel sisaldab 209,3 mg sea pankrease pulbrit jérgr&éensﬂmaatiliste aktiivsustega:

lipolttiline aktiivsus: . 25 000 uhikut*
amuloliidtiline aktiivsus: mitte vapé: 4800 Uhikut*
proteolidtiline aktiivsus: mitte vakey kui 410 Ghikut*

Enzepi 40 000 dihikut gastroresistentsed k@nakapslid
Uks kapsel sisaldab 334,9 mg sea pank@e})ulbritjérgmiste ensimaatiliste aktiivsustega:

lipoltdtiline aktiivsus: .\ 40 000 Uhikut*
amiloliitiline aktiivsus: _(~N\" mitte vahem kui 7800 dhikut*
proteoludtiline aktiivsu \® mitte vdhem kui 650 thikut*

* Euroopa farmakopda @

Abiainete taielik loetelu vt 18ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Gastroresistentne kdvakapsel.
Enzepi 5000 dhikut gastroresistentsed kdvakapslid

Valge labipaistmatu kaane ja valge labipaistmatu kehaga kdvakapslid, millele on triikitud ,,Enzepi 5* ja mis
sisaldab helepruune gastroresistentseid graanuleid.

Enzepi 10 000 Ghikut gastroresistentsed kdvakapslid
Kollase labipaistmatu kaane ja valge labipaistmatu kehaga kdvakapsel, millele on trikitud ,,Enzepi 10* ja
mis sisaldab helepruune gastroresistentseid graanuleid.

Enzepi 25 000 Uhikut gastroresistentsed kovakapslid




Rohelise l&bipaistmatu kaane ja valge labipaistmatu kehaga kdvakapsel, millele on trikitud ,,Enzepi 25“ ja
mis sisaldab helepruune gastroresistentseid graanuleid.

Enzepi 40 000 dhikut gastroresistentsed kdvakapslid
Sinise labipaistmatu kaane ja valge labipaistmatu kehaga kGvakapsel, millele on trikitud ,,Enzepi 40“ ja mis
sisaldab helepruune gastroresistentseid graanuleid.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Pankrease ensutimi asendusravi tsistilisest fibroosist v6i muudest seisunditest (nt krooniline pankreatiit,
pankreatektoomiajérgne seisund vdi pankreasevahk) pohjustatud eksokriinse pankreasepuudulikkuse korral.

Enzepi on néidustatud imikutel, lastel, noorukitel ja taiskasvanutel.
4.2 Annustamine ja manustamisviis 6

Annustamine Q
Enzepi’t annus tuleb méérata individuaalselt l&htuvalt kliinilistest sumpto i@, olemasoleva steatorrda
astmest, dieedi rasvasisaldusest voi tegelikust kehakaalust. Ravi tuleb a a vaikseima soovitatava
annusega ja meditsiinilise jarelevalve all jark-jargult suurendada, jakg olikalt patsiendi ravivastust ja
simptomeid. Patsientidele tuleb anda juhis annust ise mitte suuren
Annuse muutmine v3ib vajada mitmepéaevast kohandamisperioa@.

Maksimaalne soovitatav annus N 0

Maksimaalne soovitatav koguannus on 2500 lipaasg kut/kg kehakaalu kohta (hel toidukorral (ehk

10 000 lipaasi Ghikut/kg kehakaalu kohta oopa 0i 4000 lipaasi Uhikut/1 g tarbitud rasva kohta

O0paevas. Vajaduse korral vOib ettevaatusega k; a suuremaid annuseid (vt 16igud 4.4 ja 4.9) ja ainult sel
mist

juhul, kui need on tdestatult efektiivsed 3pa valjaheite rasvasisalduse mé6tmise pdhjal, mis néitavad

rasva imendumise koefitsiendi olulist par

Iga suupiste korral tuleb manustada po&u toidukorraks madratud Enzepi annusest. Vanematel
patsientidel tuleb lipaasi Uhikutes/ aalu kohta valjendatud ensutimiannuseid toidukorra kohta
véhendada, sest nad kalduvad ta ahem rasva 1 kg kehakaalu kohta.

Enzepi annustamisel on taggk ada alati patsientide piisav hldreeritus. Puudulik hudreeritus vaib
soodustada ja/vdi stve hukinnisust.

Algannus
Lapsed vanuses alla 1 aasta

Soovitatav algannus imikutele vanuses alla 1 aasta on 5000 lipaasi tGhikut toidukorra kohta (Gldjuhul 120 ml
piima) (vt 16ik ,,Manustamisviis®).

Lapsed vanuses 1 aastast kuni alla 4 aastani
Soovitatav algannus lastele vanuses 1 aastast kuni alla 4 aastani on 1000 lipaasi tihikut/kg kehakaalu kohta
toidukorra kohta.

Lapsed vanuses 4 aastat v8i vanemad ning taiskasvanud (sealhulgas eakad)
Soovitatav algannus 4aastastele v3i vanematele lastele, noorukitele ja taiskavanutele on 500 lipaasi Ghikut/kg
kehakaalu kohta igal toidukorral.

Manustamisviis

Suukaudseks kasutamiseks.
Enzepi’t tuleb votta toidukordade vo6i suupistete ajal koos vee v8i mahla joomisega.
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Kapslid tuleb tervelt alla neelata ning neid ei tohi nérida ega purustada. Kapsli sisu purustamine, narimine
vOi segamine toiduga voi vedelikuga, mille pH on suurem kui 5, vdi toiduga segatult (vt allpool) s&ilitamine
vOib pdhjustada kaitsva gastroresistentse kattekihi purunemist. See vdib p&hjustada ensttimide varajast
vabanemist suuddnes ja limaskestade drritust ning ensttimi aktiivsuse kadumist.

Patsiendid, kes ei ole vdimelised kapsleid tervelt alla neelama

Patsientidele, kes ei ole vBimelised kapsleid tervelt alla neelama, v6ib kapslid ettevaatlikult avada ja sisu
segada (purustamata) véikeses koguses happelise pehme toiduga, millel on pH 5 v&i véiksem (nt
puuviljaptree [6un/pirn], jogurt, mahl [apelsin/ananass/dun]). Mitte segada vee, piima, rinnapiima,
imikutoidu, maitsestatud piima ega sooja toiduga. Enzepi segu pehme toiduga tuleb kohe nérimata alla
neelata ning taieliku allaneelamise tagamiseks juua peale vett vdi mahla. Tuleb hoolikalt tagada, et Enzepi’t
ei jadks suhu. Segu ei tohi sdilitada.

Lapsed

Lastele vanuses alla 1 aasta tuleb Enzepi’t manustada vahetult enne iga sootmist. Kapsel tuleb ettevaatlikult
avada, et selle sisu (graanulid) vélja puistata. Graanuleid v8ib manustada vdikeses koguses sobiva happelise
toiduga vGi otse suhu. Manustamise jarel tuleb anda taieliku allaneelamise tagamiseks rinnapiima voi
imikutoitu. Kapsli sisu ei tohi segada otse imikutoidusse v@i rinnapiima, sest see vophefektiivsust
vahendada. Suuddne limaskesta drritamise valtimiseks tuleb hoolikalt tagada, et i’t ei purustata ega

nérita ega hoita suus. @Q

4.3 Vastunaidustused Q

p
Ulitundlikkus toimeaine voi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainetﬁ@tes.

>
S

Fibroosne kolonopaatia . %
Tsustilise fibroosiga patsientidel on suures annusgs: atiini preparaatide kasutamisel esinenud niude-

*

pimesoole ja jamesoole ahenemist (fibroosset k§t®paatiat). Ettevaatusabinduna tuleb ebatavalisi

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
*

kdhupiirkonna sumptomeid v8i muutusi kdhughykonna simptomites meditsiiniliselt hinnata, et valistada
fibroosse kolonopaatia vdimalust, eriti ku@ts ent kasutab ronkem kui 10 000 lipaasi Uhikut 1 kg kohta

00paevas. O
D

Anafilaktilised reaktsioonid
Sama toimeaine (pankrease pii erinevate ravimvormidega pankreaseensulimi preparaatide kasutamisel

on harva esinenud anafiilaktitiei reaktsioone. Selle reaktsiooni tekkimisel tuleb patsientidel soovitada ravi
kohe katkestada ja kiirQ@~ iabi leida.

Potentsiaalne hiiperurikeemia tekkimine

Enzepi madramisel patsientidele, kellel on esinenud podagrat, neerukahjustust vai hiiperurikeemiat, tuleb
olla ettevaatlik. Sigadelt parineva pankreaseensutimi preparaadid sisaldavad puriine, mis vdivad suurendada
verekusihappetasemeid.

Potentsiaalne suu limaskesta &rritus

Tuleb hoolikalt tagada, et ravimit ei jdaks suhu. Enzepi’t ei tohi purustada ega nérida ega segada toitudega,
mille pH on suurem kui 5. Sellega v6idakse purustada kaitsev gastroresistentne kattekiht, mis pdhjustab
ensulimide varajast vabanemist, suu limaskesta arritust ja/vGi enstiimide aktiivsuse vahenemist (vt 16ik 4.2).

Vere glukoositasemete kdrvalekalded

Patsientide puhul, kellel voib tekkida vere gliikoositasemete kdrvalekaldeid, tuleb kaaluda vere
glikoositasemete jalgimist, sest pankreaseenstiuimi asendusravi manustamine v0ib mdjutada glikeemilist
kontrolli (vt 16ik 4.8).

Naatrium



See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, see tdhendab pdhimdtteliselt
naatriumivaba.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole uuritud.

Pankreaseenstiimi ravimpreparaadid ei pohjusta nende farmakoloogilisi omadusi arvestades
farmakokineetilisi ja farmakodiinaamilisi koostoimeid, sest need ei imendu seedetraktist. Kliiniliselt olulisi
koostoimeid ei eeldata.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Ravimi kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Ei ole ka teada, kas see ravim vdib rasedale
manustamisel kahjustada loodet voi voib mdjutada reproduktsioonivdimet. Kuigi Enzepi’ga ei ole
mittekliinilisi uuringuid tehtud, ei ole tdendeid selle ravimi imendumise kohta. Seet6ttu ei eeldata sellel
reproduktsiooni- ja arengutoksilisust. Kui on vaja tagada rasedale eksokriinse pankreasepuudulikkuse korral
piisav toitumistoetus, tuleb kaaluda selle ravimi riski ja kasu suhet. Ema normaalse J&aluiibe ja loote kasvu
huvides on tahtis raseduse ajal piisavalt kalorsusega toitu tarbida. Ema vahese k e ja alatoitumusega on
seostatud raseduse ebasoodsaid tulemusi. @Q

Imetamine
Ei ole teada, kas see ravim eritub rinnapiima. Koérvaltoimeid imetat astsindinule/imikule siiski ei
eeldata, sest Enzepi’s sisalduvate pankreaseensuiimide stisteemse kdQesentratsiooni tekkimist imetaval naisel

ei eeldata. (b.

Kuna riski vastsundinutele/imikutele ei saa vélistada, tul ‘&naga toitmise katkestamine voi ravi
katkestamine/jatkamine Enzepi’ga otsustada arvestadeg*hetamise kasu lapsele ja Enzepi-ravi jatkamise kasu
imetavale naisele. Y

Fertiilsus .$
Andmed Enzepi mdju kohta inimeste fertigguséle puuduvad.

47 Toime reaktsioonikiirusele.\O
N

Enzepi ei mdjuta autojuhtim&@sinate kasitsemise vbimet.

4.8 Korvaltoimed (b

Ohutusprofiili kokkuvdte
K®oige tahtsamad pankreaseensulimi ravimpreparaatide kasutamisel tdheldatud tdsised kdrvaltoimed on
anafilaktilised reaktsioonid (vt 18ik 4.4) ja fibroosne kolonopaatia (vt 16ik 4.4).

Kdige sagedamad Enzepi kasutamisel esinenud korvaltoimed olid seedetraktiga seotud kaebused [kdhuvalu
(16%); puhitus (12%); kdhuseina turse (7%); kdhulahtisus ja oksendamine (6%); kdhukinnisus (5%),
iiveldus (3%)] ja peavalu, mida esines ligikaudu 6%-I patsientidest. Kliinilistes uuringutes oli enamik neist
kerge kuni médduka raskusastmega.

Kdrvaltoimete tabel

Allpool olevas tabelis on toodud pankrease pulbri kasutamisel kliinilistes uuringutes ja turuletuleku jargse
jarelevalve kaigus esinenud ning moningad tdiendavad ravimiriihmale omased kdrvaltoimed. Need on
esitatud MedDRA organsusteemide klassifikatsiooni jargi ning on tulpades jarjestatud esinemissageduse
jargi, kasutades jargmisi kategooriaid: vaga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000
kuni < 1/100); harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000); véga harv (< 1/10 000) ja teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel). Igas esinemissageduse rihmas on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vahenemise
jarjekorras.




Organsusteemi klass Vaga sage Sage Teadmata

Immuunststeemi haired Anaftlaktiline reaktsioon**
Ulitundlikkus ravimi suhtes/
ulitundlikkus

Ainevahetus- ja Hiperurikeemia/

toitumishaired hiperurikosuuria**
Isu véhenemine

Narvisusteemi haired Peavalu Pearinglus

Respiratoorsed, rindkere Dispnoe*

ja mediastiinumi haired

Seedetrakti haired Kdhuvalu Kdhulahtisus Fibroosne kolonopaatia**

Oksendamine Huul$ keele turse*
liveldus Stomgli
K6hukinnisus ValgyTakshus

Kohuseina turse 7@3pepsia
K&hupuhitus c.ﬂbanormaalne véljaheide
EbamugaVUStuBnQQ Valjaheite varvimuutus

0 Sagedad soolettihjendused
k6hus \\O g ]

Naha ja nahaaluskoe (b, Néoturse

kahjustused $Q Ndgestdbi

Generaliseerinud 166ve

>
% Lodve
'OQ Eriitematoosne l66ve
M

“< Sigelus
Uldised haired ja N Visimus
manustamiskoha (\ Halb enesetunne
reaktsioonid O
<N\
Uuringud \\ Vere glukoositaseme langus
’@ Vere glukoositaseme tdus
A Kehakaalu langus
‘b Kehakaalu tous

*Allergiliste reaktsioonide simptomid.
** Ravirihma toimed

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Patsientide puhul, kellel vGib tekkida vere glukoositasemete kdrvalekaldeid, voib pankreaseensuumi
asendusravi manustamine mdjutada glukeemilist kontrolli (vt 18ik 4.4). Enzepi kasutamisel on esinenud vere
glukoositasemete kdikumise juhtumeid, mis enamasti ei olnud t6sised ning kadusid pérast diabeediravi
kohandamist.

Pankreaseenstiimi preparaatide riithma kdige asjakohasemad kdrvaltoimed on fibroosne kolonopaatia,
hiiperurikeemia/ hiiperurikosuuria ja anaftilaktilised reaktsioonid.

Lapsed
Kliinilistes uuringutes manustati Enzepi’t 110-le tststilise fibroosiga lapsele alates 1 kuu vanusest annuses,
mis tagas simptomite stabiliseerumise. Enzepi ohutusprofiil lastel oli sarnane tdiskasvanutel tdheldatuga.

Eakad



Eakatel erilisi kbrvaltoimeid ei taheldatud. Eksokriinse pankreasepuudulikkusega eakatel olid kdrvaltoimete
sagedus, tllp ja raskusaste sarnased taiskasvanutega.

Vdimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vGimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi mutgiloa valjastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamisstisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Pankreaseensutimi preparaatide korduvate suurte annuste kasutamist on seostatud fibroosse kolonopaatia
tekkimise ja sellest tulenevalt monel juhul jamesoole ahenemisega (vt 18igud 4.2 ja 4.4). Pankreaseensiumi
preparaatide suurtes annustes kasutamist on seostatud hiiperurikosuuria ja hliperurikeemia tekkimisega ning
selle kasutamisel tuleb olla ettevaatlik patsientide puhul, kellel on esinenud podagrat, neerukahjustust voi
hlperurikeemiat (vt 18ik 4.4). Soovitatav on kasutada toetavaid meetmeid, sealhulgas 18petada ravi
pankreaseensiiimiga ja tagada piisav rehtdratsioon.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED 06
2

Farmakoterapeutiline riithm: seedimist soodustavad ained, k.a ensuuf@%umd, ATC-kood: AO9AAQ2

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Toimemehhanism

Enzepi kuulub pankreaseensulimi preparaatide rihma ja sis adratletud koguses lipaasi, amilaasi ja
proteaasi, mis on valmistatud sea kdhunéérmest ja puhw\é‘protsessi abil, mis on ette nahtud viiruste
inaktiveerimiseks.

&
*

4

Kapsli lahustumisel maos segunevad gastroresisfa@ d graanulid pohjalikult toitkdrdiga, inaktiveerimata
happetundlikke enstiiime. Need seedeensuiiimg anevad graanulitest alles kaksteistsérmiksooles, kus on
teistsugune keskkond pH-vaartusega tle 5
Seejarel katalutsivad enstiimid kakstei@niksooles ja peensoole proksimaalses osas rasvade

I0tserooliks ja vabadeks rasvhapeteks, valgu hidroliitsimist
Arklise hudroldsimist dekstriinideks ja lihikese ahelaga suhkruteks,
, toimides selliselt pankreasest fisioloogiliselt erituvate

hidroltdsimist monogldtseriidide
peptiidideks ja aminohapeteks ni
naiteks maltoosiks ja maltotri&o\
seedeenstilimidena. (b
Kliiniline efektiivsus

Enzepi efektiivsust on hinnatud tihes aktiivse vordlusravimiga uuringus ja uhes platseebokontrolliga

uuringus, milles osales 130 patsienti, kellel oli tsustilise fibroosiga seotud eksokriinne
pankreasepuudulikkus. Peale selle viidi l&bi kolm toetavat uuringut 34 lapspatsiendiga.

Eksokriinse pankreasepuudulikkusega ja tsistilise fibroosiga patsientide riihma kohta saadud andmeid vdib
ekstrapoleerida ka eksokriinse pankreasepuudulikkuse teistele pdhjustele, nagu krooniline pankreatiit,
pankreatektoomia jargne seisund voi pankreasevahk.

Uuring PR-005

Keskne uuring PR-005 viidi labi Euroopas. See oli randomiseeritud, topeltpime, aktiivse kontrollriihmaga,
kahe raviga ristuvuuring, milles vdrreldi Enzepi kasutamist standardse pankreaseensiilimraviga kahel
raviperioodil. Esimesel raviperioodil said patsiendid 28 paeva jooksul kas Enzepi’t vi vordlusravimit ning
siis teiseks 28pédevaseks perioodiks ravi vahetati. Mélemal raviperioodil said patsiendid esimesel péeval
annuse, mis oli véimalikult [&hedane nende olemasoleva pankreaseenstimi preparaadi stabiliseeritud
annusele. Seejarel vois alates teisest pdevast eksokriinse pankreasepuudulikkuse stimptomite
stabiliseerimiseks maaratud ravi annust muuta (suurendada ja/vdi vahendada). Siimptomite stabiliseerumine
tuli saavutada enne iga raviperioodi esimese 14 paeva méddumist.

7



Ravikavatsuslikku populatsiooni randomiseeriti kokku 96 patsienti vanuses 12 kuni 43 aastat. Patsientidele
anti uuringu jooksul juhis tarbida 60paevas 100 g (+15 g) rasva ja hoida toidukordade ja suupistete
rasvasisaldus tihtlasena. Efektiivsuse esmane tulemusnéitaja oli rasva imendumise koefitsient 72 tunni
jooksul (CFA-72h), mis arvutati iga raviperioodi 18pus raviperioodi 3 viimase paeva jooksul kogutud
valjaheite pbhjal. Véljaheidet koguti heakskiidetud, kontrollitud keskkonnas, kus rasva dieediga tarbimist ja
valjaheitekogust oli vimalik jalgida.

Uuringus osalejatel saavutati Enzepi riilhmas CFA-72h keskvééartus 84,08 ja vordlusravimi riilhmas 85,33.
Keskvadrtuste vahe oli -1,25 (95% usaldusvahemik -3,62 kuni 1,12), p = 0,2972. Seega tfestati Enzepi
mittehalvemust ja samavaarsust vdrdlusravimiga rasva imendumise reguleerimisel (md6detuna CFA-72h
alusel) tsustilise fibroosiga seotud eksokriinse pankreasepuudulikkusega noorukitel ja tdiskasvanutel.

Tabel 1. 72 tunni jooksul imendunud rasvakoefitsiendi analtits (CFA-72h) — uuringu labinud (uuring

PR-005)
Muutuja Enzepi Tavaravi
andmed (N=83) (NP%.83)
A\
Koondandmed Q\)
Keskvadrtus (standardhalve) 84,11 (11,073) @" 85,34 (9,099)
Mediaan (minimaalne — maksimaalne) 85,92 (47,4-99,5) Q 86,49 (53,5-97,3)
)
Mudelip&hised andmed (Enzepi miinus Creon) \O
Vahimruutude keskmine (standardviga) 84,08 (1, 85,33 (1,109)
Vahimruutude keskmiste vahe (95% usalduspiirid) $Q -1,25 (-3,62, 1,12)
-vaartus \ 0,2972
p-v ! o \Q

N: patsientide arv; SD: standardhdlve; LS: vahimruudud 0
Mudelipbhised andmed périnevad segamdjudega Ilne@l udelist, milles kasutati ravivastuse muutujat CFA-72h, fikseeritud
mdjuteguritena ravi, perioode ja ravide jarjestust n’é sliku m&juna uuringus osalejat ravijarjestuses.

Uuring EUR-1008-M O
USA-s labiviidud toetav uuring E \OOS-M oli randomiseeritud, topeltpime, platseebokontrolliga
ristuvuuring 34 patsiendiga v kuni 23 aastat, kellel oli tststilisest fibroosist péhjustatud eksokriinne
pankreasepuudulikkus. Patsi randomiseeriti rihmadesse, kellele manustati 6 kuni 7 ravipéeva jooksul
Enzepi’t voi sellele v @latseebot, mille jérel ravi vahetati veel 6 kuni 7 paevaks. Kdik patsiendid said
raviperioodil suure ra@ﬁ dusega toitu (100 grammi rasva 66péevas voi rohkem).

Esmane efektiivsuse tulemusnéitaja oli rasva imendumise koefitsiendi (CFA-72h) keskmine vahe Enzepi- ja
platseeboravi vahel. CFA-72h maérati kindlaks kogudes m&lema ravi véltel 72 tunni jooksul véljaheited ja
maodtes nii rasva eritumist kui ka rasva tarbimist. 1ga patsiendi CFA-72h platseeboravi ajal kasutati tema
ravita CFA-72h véartusena.

CFA-72h keskvéartus oli Enzepi-ravirihmas 88% vdrreldes 63%-ga platseeboriihmas. CFA-72h keskmine
vahe oli Enzepi-ravi korral 26 protsendipunkti suurem, 95% usaldusvahemik (19, 32) ja p < 0,001.

Lapsed
Enzepi luhiajalist efektiivsust ja ohutust hinnati kliinilistes uuringutes lastega vanuses 1 kuni 17 aastani,

kellel oli tsustilisest fibroosist pdhjustatud eksokriinne pankreasepuudulikkus.

Uuring EUR-1008-M

EUR-1008-M viidi labi 34 patsiendiga, kellel oli tststilisest fibroosist pohjustatud eksokriinne
pankreasepuudulikkus ja kellest 26 olid lapsed, neist 8 last vanuses 7 kuni 11 aastat ja 18 noorukit vanuses
12 kuni 17 aastat. Tulemused on esitatud eespool.



Lastel oli ohutus ja efektiivsus selles uuringus téiskasvanud patsientidega sarnane.

Uuring EUR-1009-M

EUR-1009-M oli the raviruhmaga avatud uuring 19 patsiendiga vanuses 1 kuni 6 aastat, kellel oli tsustilisest
fibroosist pdhjustatud eksokriinne pankreasepuudulikkus. Ligikaudu pooled patsiendid olid vanuses 1 kuni

3 aastat. Patsiendid olid toodud oma tavaliselt pankrease enstimi preparaadilt Ule ravile Enzepi'ga. Pérast
4...14pdevast skriininguperioodi nende tavalise pankrease enstimi preparaadiga manustati patsientidele
Enzepi’t 14 pdeva jooksul individuaalselt tiitritud annustes vahemikus 2300 kuni 10 000 lipaasi uhikut/kg
kehakaalu kohta 60péevas, keskmiselt ligikaudu 5000 lipaasi thikut/kg kehakaalu kohta 60péevas (liletamata
2500 lipaasi Ghikut/ kilogrammi kohta igal toidukorral). VValjauhteperioodi ei olnud.

Esmane efektiivsuse tulemusnéitaja oli ravivastusega patsientide arv, keda maaratleti patsientidena, kellel
puudusid steatorrda (véljaheite rasvasisaldus < 30%) ja malabsorptsiooni tunnused ja simptomid pérast Uht
ja kaht nadalat ravi Enzepi’ga. Steatorroad hinnati valjaheite rasvasisalduse jargi, mida mdddeti valjaheite
rasvasisalduse pistelise analliiisiga 11. ja 18. péeval algtasemega vorreldes (tavaliste pankrease ensiimi
preparaatide kasutamisel).

orptsiooni tunnuste ja
t) 13/19 (68,4%) ning
aldus oli algtasemel
3%) sarnane.

Ravivastusega patsientide arv (rasvasisaldusega véljaheites alla 30% ning ilma maI
sumptomiteta) algtasemel oli 10/19 (52,6%), pérast esimest ravinddalat (stabilis
parast teist, avatud Enzepi-ravi nddalat 11/19 (57,9%). Valjaheite keskmine ra
(24,8%), parast stabiliseerimist (27,0%) ja pérast teist, avatud raviga nédala

Uuring PR-011 p g
Uuring PR-011 oli avatud ristuvuuring 15 patsiendiga vanuses 1 kﬁ@ uud, kellel oli tsustilisest fibroosist
pdhjustatud eksokriinne pankreasepuudulikkus. Patsiendid rand seeriti rihmadesse, kellele manustati
avatud kapslist vBetud Enzepi’t, mis segati ja manustati koo&@ unamahlaga (toitmissustlas) voi
Ounakastmega (lusikat kasutades), 10 ravipdeva jooksul, el viidi nad taiendavaks 10 paevaks ule
alternatiivsele manustamisviisile. Q

Esmane eesmérk oli hinnata Enzepi kahe manus Qisi vastuvOetavust, kasutades vastuvOetavuse
kisimustikku, mille taitis hooldaja. 12 patsie@id mdlema méératud ravirihma ravi ja neid hinnati.
Hooldajad olid kokkuvdttes rahul dunakastmeNgasutamisega annustamisviisina vorreldes dunamahlaga.
Uuring PR-018 O

Uuring PR-018 oli uuringu PR-01 A\!kuuline avatud jatku-uuring. Patsientidele manustati Enzepi’t samas
annuses, mida nad olid kasutan@mgu PR-011 I6pus. Enzepi annust kohandati 12kuulise uuringu valtel
patsiendi kasvades ja kaalu s% edes.

Uuringu I8puni osales@enti. Kokkuvottes paranesid kasvu indeksite protsentiilid, sealhulgas kehakaal
vanuse kohta, pikkus vaiuse kohta ja kehakaal pikkuse kohta, alates ravieelsest seisundist kuni uuringu
I1Gpuni.

Eakad

Enzepi Kliinilistes uuringutes ei olnud piisavalt arvul 65aastaseid ja vanemaid uuringus osalejaid, et maérata
kindlaks, kas nende ravivastus erineb nooremate uuringus osalejate omast. Muude teatatud Kliiniliste
kogemuste kohaselt ei ole eakate ja nooremate patsientide ravivastustes erinevusi.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Enzepi’s sisalduvad pankrease ensulimid on gastroresistentsed, et vimalikult vahendada nende havimist voi
inaktiveerumist maohappes. Enzepi on ette nahtud enamiku enstiiimide vabastamiseks in vivo pH-tasemel Gle

5,5. Pankrease ensuimid ei imendu seedetrakti kaudu.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed



Enzepi’ga mittekliinilisi uuringuid labi ei viidud. Kuna aga pankrease ensiilimid seedetraktist ei imendu, ei
eeldata ststeemse toksilisuse tekkimist parast pankreasepulbri suukaudset manustamist.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Kapsli sisu (gastroresistentsed graanulid)
naatriumkroskarmelloos

hiidrogeenitud kastoor6li

kolloidne veevaba ranidioksiid
mikrokristalliline tselluloos
magneesiumstearaat
hipromelloosftalaat

talk

triettlltsitraat

O

Kapsli kest Q

hiipromelloos Q
%)

karrageen (E407)

kaaliumkloriid
N

titaandioksiid (E171) r’o
karnaubavaha \
puhastatud vesi (b.
Téaiendavalt on Enzepi 10 000 uhikut gastroresistentsete@nuliteI
kollane raudoksiid (E172) . Q

Taiendavalt on Enzepi 25 000 (hikut gastroresi ‘@etel graanulitel
kollane raudoksiid (E172) &\

indigotiin (E132) (\

Téaiendavalt on Enzepi 40 000 Uhikt&eg}oresistentsetel graanulitel

indigotiin (E132) @
Trikitint K\

Zellak 0
propuleenglikool Q

indigotiin (E132)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat.

Parast esmast avamist: 6 kuud temperatuuril kuni 25 °C. Hoida desikant pudelis ja pudel tihedalt suletuna ,
niiskuse eest kaitstult.

6.4  Sailitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Sailitamistingimused péarast ravimpreparaadi esmast avamist vt 18ik 6.3.

10



6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Desikandi kotikesi sisaldav suure tihedusega polietlleenist pudel, suletud polipropileenist sisepinnaga
lastekindla korgi ja eemaldatava 6hukindla kattega.

Pakendi suurus on 20, 50, 100 ja 200 kapslit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks
Kasutamine lastel

Vajaduse korral avada kapsel ettevaatlikult ja manustada sisu (graanulid) patsiendile, nagu kirjeldatud
16igus 4.2.

Juhuslikult purustatud kapsel tuleb hévitada.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalike@tele.

7. MUUGILOA HOIDJA QQ

a
Allergan Pharmaceuticals International Limited \O
Clonshaugh Industrial Estate (0,
Coolock \Q
Dublin 17 .\0
lirimaa N

\\)\)

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRI

EU/1/16/1113/001-016 O(\

N

N\
9. ESMASE MUUGILO @.JASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase vélja?r@e kuupéev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu/.

11



Il LISA
BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA
HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED 06

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE I@I’AMISE TINGIMUSED

JA PIIRANGUD Q
P Q
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A BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG
Pinnauallee 4

25436 Uetersen

SAKSAMAA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

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

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD 06

Retseptiravim. @Q

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED <OQ

Perioodilised ohutusaruanded \Q(b'
Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete iseks on sétestatud direktiivi 2001/83/EU
artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpéevadqjo (EURD loetelu) ja iga hilisem uuendus

avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis. “0

Miiugiloa hoidja peab esitama asjaomase ravi@imese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul pérast
mudgiloa saamist. (\

D. RAVIMPREPARAADI U JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD K

D

0 Riskijuhtimiskaey ‘O

Miitgiloa hoidja peab néutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
mutgiloa moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele ajakohastatud
riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

O Euroopa Ravimiameti ndudel;

0 kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v6i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vai riski minimeerimise) eesmark.

13
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND - tugevus 5000 uihikut

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Enzepi 5000 thikut gastroresistentsed kdvakapslid
Pankreasepulber

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 39,8 mg sigadelt parinevat pankreasepulbrit jargmiste ensiimaatiliste aktiivsustega:

lipolttiline aktiivsus: 5000 Euroopa farmakopoa Uhikut

amiloliiatiline aktiivsus: mitte vdhem kui 1600 Euroopa farmakopda hikut

proteoludtiline aktiivsus: mitte vdhem kui 130 Euroopa farmgpéa thikut

N
3. ABIAINED O
\4]
N
4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS O
\v

20 gastroresistentset kdvakapslit (0'
50 gastroresistentset kdvakapslit $Q
100 gastroresistentset kdvakapslit ‘%
200 gastroresistentset kdvakapslit 3\)@

&

5.  MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D) €M

Kapsleid mitte nérida. OQ

Enne ravimi kasutamist lugege pak’e%ﬁ infolehte.
Suukaudne. .
D

6. ERIHOIATU AVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMAYUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Desikanti mitte alla neelata.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
Pérast esmast avamist v8ib ravimit hoida mitte kauem kui 6 kuud temperatuuril kuni 25 °C tihedalt suletud

pakendis.

Avamiskuupéev:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida pudel tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
111.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

lirimaa

112.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

&
EU/1/16/1113/001 20 gastroresistentset kovakapslit "’OQ
EU/1/16/1113/002 50 gastroresistentset kdvakapslit \

EU/1/16/1113/003 100 gastroresistentset kdvakapslit (0'
EU/1/16/1113/004 200 gastroresistentset kdvakapslit $Q

N
[13.  PARTII NUMBER KRN Xt
\,
Partii nr: @
O

[14. RAVIMI VALJASTAMISRINGIMUSED
&

|
R

|15. KASUTUSJUl—aLQJ‘ |

116. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Enzepi 5000

17




VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND - tugevus 10 000 iihikut

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Enzepi 10 000 uhikut gastroresistentsed kdvakapslid
Pankreasepulber

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 83,7 mg sigadelt parinevat pankreasepulbrit jargmiste ensiimaatiliste aktiivsustega:

lipoldtiline aktiivsus: 10 000 Euroopa farmakopoéa uhikut
amuloliatiline aktiivsus: mitte vahem kui 3200 Euroopa farmakopda thikut
proteoludtiline aktiivsus: mitte vahem kui 270 Euroopa farn%pba Uhikut

3. ABIAINED 4}

Q
(’(\Q
\v

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

20 gastroresistentset kdvakapslit

50 gastroresistentset kdvakapslit ‘%
100 gastroresistentset kdvakapslit K Q
200 gastroresistentset kdvakapslit .‘00

[5.  MANUSTAMISVIIS JA-TEE(DY\

O\
Kapsleid mitte narida. ’\
Enne ravimi kasutamist lugege di infolehte.
Suukaudne. A\

o0

6. ERIHOIATUS, BT RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Desikanti mitte alla neelata.

8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
Parast esmast avamist v8ib ravimit hoida mitte kauem kui 6 kuud temperatuuril kuni 25 °C tihedalt suletud

pakendis.

18



Avamiskuupéev:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida pudel tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
111. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate
Coolock

Dublin 17

lirimaa

.\
112.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) Y
OF
EU/1/16/1113/005 20 gastroresistentset kdvakapslit \
EU/1/16/1113/006 50 gastroresistentset kdvakapslit (0'

EU/1/16/1113/007 100 gastroresistentset kdvakapslit $Q
EU/1/16/1113/008 200 gastroresistentset kdvakapslit *

N\

0‘\0
113. PARTII NUMBER AN

Q
o)
N

114. RAVIMI VALJASTA INGIMUSED |
4\
~O

|15. KASUTUSJUI@Q’ |

|16.

A

Partii nr:

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Enzepi 10 000
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND - tugevus 25 000 iihikut

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Enzepi 25 000 thikut gastroresistentsed kdvakapslid
Pankreasepulber

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 209,3 mg sigadelt parinevat pankreasepulbrit jargmiste enstimaatiliste aktiivsustega:

lipoldtiline aktiivsus: 25 000 Euroopa farmakopoéa thikut
amiloliiatiline aktiivsus: mitte vdhem kui 4800 Euroopa farmakopoa uhikut
proteoludtiline aktiivsus: mitte vdhem kui 410 Euroopa far0 poa Ghikut
SO
3. ABIAINED ~
KX
|4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS ~ N
4
20 gastroresistentset kdvakapslit $Q
50 gastroresistentset kdvakapslit ‘%
100 gastroresistentset kdvakapslit o Q
200 gastroresistentset kdvakapslit .‘00

[5.  MANUSTAMISVIIS JA-TEE(DY\

(O}
Kapsleid mitte narida. '\
Enne ravimi kasutamist lugege di infolehte.

Suukaudne. A\

o

6. ERIHOIATUS, BT RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Desikanti mitte alla neelata.

8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
Pérast esmast avamist vOib ravimit hoida mitte kauem kui 6 kuud temperatuuril kuni 25 °C tihedalt suletud

pakendis.
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Avamiskuupéev:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida pudel tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
111. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate
Coolock

Dublin 17

lirimaa

N
[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Y

O
OF
EU/1/16/1113/00920 gastroresistentset kovakapslit \
EU/1/16/1113/010 50 gastroresistentset kdvakapslit (0'

EU/1/16/1113/011 100 gastroresistentset kdvakapslit $Q
EU/1/16/1113/012 200 gastroresistentset kdvakapslit *

N\

0‘\0
113. PARTII NUMBER AN

Q
o)
N

114. RAVIMI VALJASTA INGIMUSED |
4\
~O

|15. KASUTUSJUI@Q’ |

|16.

A

Partii nr:

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Enzepi 25 000
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND - tugevus 40 000 iihikut

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Enzepi 40 000 uhikut gastroresistentsed kdvakapslid
Pankreasepulber

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 334,9 mg sigadelt parinevat pankreasepulbrit jargmiste enstimaatiliste aktiivsustega:

lipoldtiline aktiivsus: 40 000 Euroopa farmakopda Uhikut

amuloliatiline aktiivsus: mitte vahem kui 7800 Euroopa farmakopda uhikut

proteoldtiline aktiivsus: mitte vahem kui 650 Euroopa farmakopda thikut
3. ABIAINED RN

\/
E} nQ
4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS JON
\v
20 gastroresistentset kdvakapslit (0'
50 gastroresistentset kdvakapslit $Q
100 gastroresistentset kdvakapslit ‘%
200 gastroresistentset kdvakapslit .0\9
O\

5.  MANUSTAMISVIISJA-TEE(D) M

Kapsleid mitte nérida.
Enne ravimi kasutamist lugege pakeguj infolehte.

Suukaudne. .
D

6. ERIHOIATUS@&AVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMAYUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Desikanti mitte alla neelata.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
Parast esmast avamist v8ib ravimit hoida mitte kauem kui 6 kuud temperatuuril kuni 25 °C tihedalt suletud

pakendis.

Avamiskuupaev:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida pudel tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
111.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

lirimaa

112.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

&
EU/1/16/1113/013 20 gastroresistentset kovakapslit "’OQ
EU/1/16/1113/014 50 gastroresistentset kdvakapslit \

EU/1/16/1113/015 100 gastroresistentset kdvakapslit (0'
EU/1/16/1113/016 200 gastroresistentset kdvakapslit $Q

N
[13.  PARTII NUMBER KRN Xt
\,
Partii nr: @
O

[14. RAVIMI VALJASTAMISRINGIMUSED
&

|15. KASUTUSJUI@Q’

|16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Enzepi 40 000
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI ETIKETT - tugevus 5000 whikut

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Enzepi 5000 uhikut gastroresistentsed kdvakapslid
Pankreasepulber

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab:

lipaasi: 5000 Euroopa farmakopda uhikut
amilaasi: mitte vahem kui 1600 Euroopa farmakopoa Uhikut
proteaasi: mitte vahem kui 130 Euroopa farmakopda thikut

3. ABIAINED RN

[4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS O

20 gastroresistentset kdvakapslit \Q(O'

50 gastroresistentset kdvakapslit

100 gastroresistentset kdvakapslit ‘%
200 gastroresistentset kdvakapslit ‘0\9
O\

5.  MANUSTAMISVIISJA-TEE(D) M

Kapsleid mitte nérida.
Enne ravimi kasutamist lugege pakeguj infolehte.

Suukaudne. R
D

6. ERIHOIATUS@&AVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMAYUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Desikanti mitte alla neelata.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Parast esmast avamist v8ib ravimit hoida mitte kauem kui 6 kuud temperatuuril kuni 25 °C tihedalt suletud
pakendis.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida pudel tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
111.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

lirimaa

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) \

Q
EU/1/16/1113/001 20 gastroresistentset kdvakapslit @
EU/1/16/1113/002 50 gastroresistentset kdvakapslit Q
EU/1/16/1113/003 100 gastroresistentset kdvakapslit "’OQ
EU/1/16/1113/004 200 gastroresistentset kdvakapslit (0'\
113.  PARTII NUMBER :W
A

Lot * ‘0

114. RAVIMI VALIJASTAMISTING ¥MJSED |
)
D
115. KASUTUSJUHEND , (AN |
N\
-~
116. TEAVE BRAI%"KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI ETIKETT - tugevus 10 000 dhikut

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Enzepi 10 000 uhikut gastroresistentsed kdvakapslid
Pankreasepulber

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab:

lipaasi: 10 000 Euroopa farmakopoéa thikut
amilaasi: mitte vahem kui 3200 Euroopa farmakopda thikut
proteaasi: mitte vahem kui 270 Euroopa farmakopoa Ghikut

3. ABIAINED RN

[4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS O

20 gastroresistentset kdvakapslit \Q(O'

50 gastroresistentset kdvakapslit

100 gastroresistentset kdvakapslit ‘%
200 gastroresistentset kdvakapslit ‘0\9
O\

5.  MANUSTAMISVIISJA-TEE(D) M

Kapsleid mitte nérida.
Enne ravimi kasutamist lugege pakeguj infolehte.

Suukaudne. R
D

6. ERIHOIATUS@&AVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMAYUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Desikanti mitte alla neelata.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Parast esmast avamist v8ib ravimit hoida mitte kauem kui 6 kuud temperatuuril kuni 25 °C tihedalt suletud
pakendis.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida pudel tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
111.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

lirimaa

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) \

Q
EU/1/16/1113/005 20 gastroresistentset kovakapslit @
EU/1/16/1113/006 50 gastroresistentset kdvakapslit Q
EU/1/16/1113/007 100 gastroresistentset kdvakapslit "’OQ
EU/1/16/1113/008 200 gastroresistentset kdvakapslit (0'\
113.  PARTII NUMBER :W
A

Lot * ‘0

114. RAVIMI VALIJASTAMISTING ¥MJSED |
)
D
115. KASUTUSJUHEND , (AN |
N\
-~
116. TEAVE BRAI%"KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI ETIKETT - tugevus 25 000 dhikut

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Enzepi 25 000 uhikut gastroresistentsed kdvakapslid
Pankreasepulber

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab:

lipaasi: 25 000 Euroopa farmakopda uhikut
amilaasi: mitte vahem kui 4800 Euroopa farmakopda uhikut
proteaasi: mitte vahem kui 410 Euroopa farmakopoa Ghikut

3. ABIAINED RN

[4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS O

20 gastroresistentset kdvakapslit \Q(O'

50 gastroresistentset kdvakapslit

100 gastroresistentset kdvakapslit ‘%
200 gastroresistentset kdvakapslit ‘0\9
O\

5.  MANUSTAMISVIISJA-TEE(D) M

Kapsleid mitte nérida.
Enne ravimi kasutamist lugege pakeguj infolehte.

Suukaudne. R
D

6. ERIHOIATUS@&AVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMAYUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Desikanti mitte alla neelata.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Parast esmast avamist v8ib ravimit hoida mitte kauem kui 6 kuud temperatuuril kuni 25 °C tihedalt suletud
pakendis.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida pudel tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
111.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

lirimaa

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) \

Q
EU/1/16/1113/009 20 gastroresistentset kdvakapslit @
EU/1/16/1113/010 50 gastroresistentset kdvakapslit Q
EU/1/16/1113/011 100 gastroresistentset kdvakapslit "’OQ
EU/1/16/1113/012 200 gastroresistentset kdvakapslit (0'\
113.  PARTII NUMBER :W
A

Lot * ‘0

114. RAVIMI VALIJASTAMISTING ¥MJSED |
)
D
115. KASUTUSJUHEND , (AN |
N\
-~
116. TEAVE BRAI%"KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI ETIKETT - tugevus 40 000 dhikut

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Enzepi 40 000 uhikut gastroresistentsed kdvakapslid
Pankreasepulber

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab:

lipaasi: 40 000 Euroopa farmakopda Uhikut
amilaasi: mitte vahem kui 7800 Euroopa farmakopda uhikut
proteaasi: mitte vahem kui 650 Euroopa farmakopoa Ghikut

3. ABIAINED RN

[4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS O

20 gastroresistentset kdvakapslit \Q(O'

50 gastroresistentset kdvakapslit

100 gastroresistentset kdvakapslit ‘%
200 gastroresistentset kdvakapslit ‘0\9
O\

5.  MANUSTAMISVIISJA-TEE(D) M

Kapsleid mitte nérida.
Enne ravimi kasutamist lugege pakeguj infolehte.

Suukaudne. R
D

6. ERIHOIATUS@&AVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMAYUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Desikanti mitte alla neelata.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Parast esmast avamist v8ib ravimit hoida mitte kauem kui 6 kuud temperatuuril kuni 25 °C tihedalt suletud
pakendis.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida pudel tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
111.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

lirimaa

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) \

Q
EU/1/16/1113/013 20 gastroresistentset kdvakapslit @
EU/1/16/1113/014 50 gastroresistentset kdvakapslit Q
EU/1/16/1113/015 100 gastroresistentset kdvakapslit "’OQ
EU/1/16/1113/016 200 gastroresistentset kdvakapslit (0'\
113.  PARTII NUMBER :W
A

Lot * ‘0

114. RAVIMI VALIJASTAMISTING ¥MJSED |
)
D
115. KASUTUSJUHEND , (AN |
N\
-~
116. TEAVE BRAI%"KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Enzepi 5000 thikut gastroresistentsed kdvakapslid
Enzepi 10 000 dhikut gastroresistentsed kdvakapslid
Enzepi 25 000 Ghikut gastroresistentsed kovakapslid
Enzepi 40 000 Ghikut gastroresistentsed kovakapslid

Pankreasepulber

Enne ravimi vétmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tiksk6ik milline kérvaltoime, pidage nGu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime véib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1 I8ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Enzepi ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne Enzepi votmist 6
Kuidas Enzepi’t votta Q
Vdimalikud kdrvaltoimed Q
Kuidas Enzepi’t sailitada

Pakendi sisu ja muu teave QQ

ok wnE

1. Mis ravim on Enzepi ja milleks seda kasutatakse \Q(b'

Enzepi on pankrease enslilimi asendav preparaat mmest\&elle organism ei tooda toidu seedimiseks
piisavalt enstiime. .

*
4

*
Enzepi sisaldab toidu seedimiseks kasutatavate like seedeenstiiimide segu. Need on lipaasid rasvade
seedimiseks, proteaasid valkude seedimiseks § Ulaasid sisivesikute seedimiseks. Enstiimid on voetud sea
kdhun&armest. (\

Enzepi on ette n&htud kasutamiseks%i svanutel, noorukitel, lastel ja imikutel, kellel on eksokriinne
pankreasepuudulikkus — selsund tbttu organism on véhem vBimeline toitu lagundama ja seedima.

N

2. Midaonvajat @Tne Enzepi votmist

Arge vitke Enzepi’t
- kui olete toimeaine vGi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Enzepi vBtmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga

\ kui teil on esinenud podagrat, neeruhaigust vGi kdrget kusihappe taset veres (hiiperurikeeemia) voi
uriinis (hiiperurikosuuria);

a teil on vere glikoositaseme korvalekalded.

Tsstilise fibroosiga patsiendid

Tsstilise fibroosiga patsientidel, kes vftavad suurtes annustes pankrease enstiime, on esinenud
harvaesinevat soolehaigust fibroosset kolonopaatiat, mille puhul sool kitseneb. Kui teil on tststiline fibroos
ja votate pankrease ensuilime rohkem kui 10 000 lipaasi Uhikut kehakaalu kilogrammi kohta 66péevas ja teil
on kdhupiirkonnas ebatavalised simptomid (nditeks tugev kbhuvalu, raskused sooletiihjendamisega, iiveldus
vOi oksendamine) vbi muutused k8hupiirkonna siimptomites, 6elge seda kohe oma arstile.

Raske allergiline reaktsioon
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Allergilise reaktsiooni tekkimisel katkestage ravi ja pidage ndu arstiga. Allergiliseks reaktsiooniks v@ib olla
stigelus, nahapdletik v6i 166ve. Harva vdib tdsisema allergilise reaktsiooni korral tekkida soojatunne,
pearinglus ja minestamine, hingamisraskus; need on raske, potentsiaalselt eluohtliku seisundi ehk
anafilaktilise Soki simptomid. Sel juhul kutsuge kohe erakorraline meditsiiniabi.

Suu rritus
Enzepi kapsleid ega nende sisu ei tohi purustada ega nérida, sest need voivad pbhjustada suuddnes arritust.
Enzepi’t vOib puistata ainult teatavatele toitudele (vt 18ik 3).

Muud ravimid ja Enzepi
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vdtate, olete hiljuti votnud voi kavatsete vBtta mis tahes muid
ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Kui te imetate vOi kavatsete imetada voi olete rase, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage
enne selle ravimi kasutamist n6u oma arsti v0i apteekriga.

Ei ole teada, kas Enzepi eritub rinnapiima. Teie ja teie arst peate otsustama, kas vétaEnzepi’t vOi imetate

last.
O

Ei ole teada, kas Enzepi mdjutab teie vBimet rasestuda vGi kahjustab teie sUr@ a last.

Enzepi ei mdjuta teie vdimet autot juhtida v8i masinatega tootada.

(o
3. Kuidas Enzepi’t votta $Q

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine QQ
0

.\
Vaétke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile s@anud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti vOi apteekriga. “0

Annust méddetakse lipaasi Uhikutes. @

Teie arst kohandab teie annust, see S(”)It@(\
[] teie haiguse raskusest; 0\
[ teie véljaheite rasvasisald&@&

] teie dieedist: A.\
[] teie kehakaalust. (b

Kui palju Enzepi’t vb

Imikud (alla 1 aasta vanused)

Soovitatav algannus imikutele vanuses alla 1 aasta on 5000 lipaasi Ohikut 120 ml imikutoidu v&i rinnapiima
kohta.

Lapsed (1- kuni 4-aastased)
Soovitatav algannus lastele vanuses 1 aastast kuni 4 aastani on 1000 lipaasi Ghikut 1 kg kehakaalu kohta igal
toidukorral.

Lapsed (lile 4 aasta vanused), noorukid ja tdiskasvanud (sealhulgas eakad)

Soovitatav algannus lastele vanuses Ule 4 aasta, noorukitele (12 kuni 18 aastat) ja taiskasvanutele on

500 lipaasi thikut 1 kg kehakaalu kohta thel toidukorral.

Kui teie arst soovitab teil suurendada 6dpaevas vBetavate kapslite arvu, peaksite seda suurendama aeglaselt
mitme péeva jooksul. Kui teil on ikka veel suure rasvasisaldusega valjaheide (halval6hnaline, vormitu, 6line,
hele valjaheide) v6i muud mao- vdi soolehdired (seedetrakti simptomid), pidage ndu oma arstiga, sest teie
annus voib vajada uuesti kohandamist.
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Arge vitke 66paevas rohkem kapsleid, kui teie arst on teile madranud (66paevane koguannus). Arst iitleb
teile, mitu kapslit peate iga toidukorra v6i suupistega vdtma, olenevalt sellest, millise tugevusega Enzepi’t te
vOtate.

Teie 00péevane annus ei tohi Uletada 2500 lipaasi Uhikut 1 kg kehakaalu kohta tihel toidukorral (ehk
10 000 lipaasi Ghikut 1 kg kehakaalu kohta 66paevas).

Kuidas Enzepi’t votta

Lapsed (iile 1 aasta vanused), noorukid ja taiskasvanud

Enzepi’t tuleb alati vGtta koos toidukorra vdi suupistega. Kapslid tuleb tervelt alla neelata ja juua peale vett
vOi mahla. Kui teie v0i teie laps s60te 00péeva jooksul palju toidukordi v6i suupisteid, jalgige, et te ei
tletaks oma Enzepi 60péevast koguannust.

Kui teil voi teie lapsel on raske Enzepi kapsleid neelata, avage kapslid ettevaatlikult ja puistake nende sisu
(graanulid) vaikesele happelise toidu, nditeks puuviljaplree (dun/pirn), jogurti v6i mahla (apelsin, ananass,
6un) kogusele. Arge segage Enzepi graanuleid vee, piima, rinnapiima, imikutoidu, maitsestatud piima ega
sooja toiduga. Kiisige oma arstilt teiste toitude kohta, millele vBite Enzepi graanuleid puistata.

Kui puistate Enzepi graanuleid toidule, neelake segu kohe péarast segamist alla vdi e see oma lapsele ja

jooge peale vett vdi mahla. Neelake ravim ja toidusegu kindlasti taielikult alla, udes, et graanuleid ei
jaa teile vGi lapsele suhu.

Arge siilitage toidule puistatud Enzepi’t. QQ

sisalduvaid graanuleid ei tohi teie ega laps suus hoida. Enzepi ite purustamine, nérimine vdi teie voi
lapse poolt suus hoidmine v6ib pdhjustada teil voi teie la 6 s arritust vGi muuta Enzepi toimet teie voi
teie lapse organismis. {

Enzepi kapsleid ega neis sisalduvaid graanuleid ei tohi purustad;ieXnarlda ning kapsleid ega neis

Imikud (alla 1 aasta vanused) . '\)Q

Alla 1 aasta vanustele imikutele manustage EnzepiPvahetult enne iga nende s66tmist imikutoidu voi
rinnapiimaga. Arge puistake kapsli sisu otse i toidusse v@i rinnapiimasse. Avage kapsel ettevaatlikult ja
valage graanulid vaikesele happelise to&qg sele (vt eespool). Kui puistate Enzepi graanulid toidule,

andke ravim ja toidusegu kohe lapsele j e sdilitage toidule puistatud Enzepi’t. Teie laps peab kogu oma
toidusegu dra s66ma ja jooma kohe&@ el piisavalt vedelikku kogu ravimi allaneelamiseks.

Vdite puistata graanulid ka ot @ suhu. Andke talle kohe juua piima, imikutoitu v6i rinnapiima, et
tagada graanulite taielik all mine ning et neid ei jaaks lapse suhu.

Vaadake lapse suhu, e@ﬁduda, et kogu ravim on alla neelatud.

Kui te votate Enzepi’t rohkem, kui ette néhtud

Kui vGtate Enzepi’t rohkem Kkui ette ndhtud, peate jooma palju vett ja pidama néu oma arstiga niipea kui
voimalik.

Kui te unustate Enzepi’t vétta

Arge votke kahekordset annust ega tdiendavaid kapsleid, kui annus jai eelmisel korral vdtmata. Oodake
jargmise toidukorrani ja vBtke koos toidukorraga oma tavaline arv kapsleid.

Kui te IGpetate Enzepi vBtmise

Kasutage ravimit seni, kui arst annab teile juhise kasutamine I6petada. Paljudel patsientidel on vaja vétta
pankreaseenstimi asendavaid ravimeid kogu elu jooksul.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

4, Vdimalikud kdrvaltoimed
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Nagu kdik ravimid, vBib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kdige olulisemad teiste pankreaseensuilimi asendavate ravimite kasutamisel esinenud tdsised korvaltoimed
on anaftlaktiline Sokk ja fibroosne kolonopaatia. Nende kahe korvaltoime esinemissagedus on teadmata.
Anafulaktiline Sokk on raske, potentsiaalselt eluohtlik allergiline reaktsioon, mis vdib areneda kiiresti. Kui
markate monda jargmist kBrvaltoimet, pddrduge kohe meditsiinitdétaja poole:

[J slgelus, nahapdletik vai 166ve;
silmade, huulte, kate vGi jalgade turse;
uimasus v0i minestamistunne;
hingamis- vOi neelamisraskus;
pearinglus, kollaps v6i teadvuse kaotus.

[ B R |

Pankreaseenslimi asendavate ravimite korduvate suurte annuste kasutamine vdib pdhjustada ka sooleseina
armistumist voi paksenemist, mis v0ib pdhjustada soolesulgust — seisundit, mida nimetatakse fibroosseks
kolonopaatiaks. Kui teil on tugev kdhuvalu, raskusi soole tiihjendamisega (k8hukinnisus), iiveldus voi
oksendamine, teatage seda kohe oma arstile.

Muud vdimalikud kdrvaltoimed: 06

Véga sage (vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st): @Q

1 kéhuvalu. ) QQ

Sage (vOGib esineda kuni 1 inimesel 10st): \O
[1 ebamugavus- v0i paisumistunne kéhupiirkonnas; (b'

"1 k8hupuhitus/gaasid: Q)
[0 k6hulahtisus; N
»

1 peavalu.

*

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevat ¥ ete alusel):
| ebanormaalne/varvimuutusega véljahei@ol sagedad sooletiihjendused;

dhupuudus;

[1 seedehaired:; (\
[ turse, valu, valulikkus vOi érxiﬁ S;
O ne;

\

\

\

\

\

vasimus voi uldine halb en
vere glikoositaseme m d (tdus vai langus);
kehakaalu muutused 88s Voi langus);

s0ogiisu véihene%;~
uriini korge kusiffgppesisaldus (huperurikosuuria);
vere korge kusihappesisaldus (hiperurikeemia).

Kui teil on diabeet, teatage oma arstile, kui markate muutusi oma vere glilkoositasemetes. Vib osutuda
vajalikuks kohandada teie annust.

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tkskaik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku
teavitussusteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Enzepi’t séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
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Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil parast Kélblik
kuni/EXP. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Pérast esmast avamist vOib ravimit hoida selle tihedalt suletud konteineris mitte kauem kui 6 kuud
temperatuuril kuni 25 °C. Hoida pudel tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult. Arge visake pudelis
sisalduvaid (desikandi) kotikesi dra, sest need aitavad teie ravimit niiskuse eest kaitsta. Arge desikandi
kotikesi alla neelake ega avage.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ara
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Enzepi sisaldab
- Toimeaine on sigadelt parinev pankreasepulber. 6

Enzepi 5000 ihikut gastroresistentsed kévakapslid

Uks kapsel sisaldab 39,8 mg pankreasepulbrit jargmiste ensiimaatilist
- lipoldtiline aktiivsus:
- amuloldtiline aktiivsus: mitte vahem kui 0 Ohikut*
- proteoliiutiline aktiivsus: mitte vdhem kui \O 30 dhikut*

Enzepi 10 000 Ghikut gastroresistentsed kdvakapslid (b'
Uks kapsel sisaldab 83,7 mg pankreasepulbritjérg@Q}sUmaatiliste aktiivsustega:
- lipoliiitiline aktiivsus: X 10 000 iihikut*

- amuloludtiline aktiivsus: mit %em kui 3200 uhikut*

- proteolitiline aktiivsus: o ahem kui 270 Uhikut*
Enzepi 25 000 dhikut qastroresistentse@akapslid

Uks kapsel sisaldab 209,3 mg pank@eepulbritjargmiste enslimaatiliste aktiivsustega:

- lipoludtiline aktiivsus: 25 000 uhikut*
- amalolidtiline aktiivsus: '\ mitte vahem Kui 4800 Uhikut*
- proteoluitiline aktiivsus@ mitte vahem kui 410 Ghikut*

O
%troresistentsed kdvakapslid
4,9 mg pankreasepulbrit jargmiste enstimaatiliste aktiivsustega:
- lipoludtiline aktrtvsus: 40 000 Uhikut*
- amuloludtiline aktiivsus: mitte vdhem kui 7800 Ghikut*
- proteolitiline aktiivsus: mitte vahem kui 650 Uhikut*

* Euroopa farmakopoéa thikud

- Teised koostisosad on:

o kapsli sisu: naatriumkroskarmelloos, hiidrogeenitud kastoordli, kolloidne veevaba rénidioksiid,
mikrokristalliline tselluloos, magneesiumstearaat, hipromelloosftalaat, talk, trietidltsitraat;

o] kapsli kest:
Enzepi 5000 dhikut: hiipromelloos, karrageen (E407), kaaliumkloriid, titaandioksiid (E171),
karnaubavaha, vesi;
Enzepi 10 000 Ghikut: hipromelloos, karrageen (E407), kaaliumkloriid, titaandioksiid (E171),
karnaubavaha, vesi, kollane raudoksiid (E172);
Enzepi 25 000 Ghikut: hipromelloos, karrageen (E407), kaaliumkloriid, titaandioksiid (E171),
karnaubavaha, vesi, kollane raudoksiid (E172), indigotiin (E132);
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Enzepi 40 000 thikut: hipromelloos, karrageen (E407), kaaliumkloriid, titaandioksiid (E171),
karnaubavaha, vesi, indigotiin (E132);
o] trukitint: Sellak, propuleengliikool, indigotiin (E132).

Kuidas Enzepi vélja ndeb ja pakendi sisu
Enzepi 5000 thikut gastroresistentsel k6vakapslil on valge labipaistmatu kaas ja valge l&bipaistmatu keha,
millele on trikitud ,,Enzepi 5“ ja mis sisaldab helepruune gastroresistentseid graanuleid.

Enzepi 10 000 thikut gastroresistentsel kdvakapslil on kollane I&bipaistmatu kaas ja valge labipaistmatu
keha, millele on trikitud ,,Enzepi 10* ja mis sisaldab helepruune gastroresistentseid graanuleid.

Enzepi 25 000 thikut gastroresistentsel kbvakapslil on roheline labipaistmatu kaas ja valge labipaistmatu
keha, millele on trikitud ,,Enzepi 25* ja mis sisaldab helepruune gastroresistentseid graanuleid.

Enzepi 40 000 uhikut gastroresistentsel kdvakapslil on sinine l&bipaistmatu kaas ja valge labipaistmatu keha,
millele on trukitud ,,Enzepi 40* ja mis sisaldab helepruune gastroresistentseid graanuleid.

Enzepi’t tarnitakse suure tihedusega polletileenist plastpudelites koos kuivaine kotikestega, need on suletud
polupropiileenist sisepinnaga lastekindla sulguri ja eemaldatava dhukindla katteg
Pakendi suurus: 20, 50, 100 vGi 200 gastroresistentset kdvakapslit. Q

Miugiloa hoidja
Allergan Pharmaceuticals International Limited

Clonshaugh Industrial Estate <OQ
Coolock
Dublin 17 >
lirimaa $Q

A
Tootja

Adare Pharmaceuticals Srl .@

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

Milano
Itaalia O(\
Lisakusimuste tekkimisel sellg @ohta poorduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien/ A\ Lietuva
Luxembourg/Luxem (b Allergan Baltics UAB
Allergan n.v Tel: + 37052 072 777
Tel: + 322709 21 64 (Nederlands)

Tél : + 322709 21 58 (Francais)

Ceska republika Magyarorszag
Allergan CZ s.r.o. Allergan Hungary Kft.
Tel: +420 800 188 818 Tel.: +36 80 100 101
Deutschland Nederland
Pharm-Allergan GmbH Allergan b.v.

Tel: + 49 69 92038-1050 Tel: +31 (0)76 790 10 49
Danmark Norge

Allergan Norden AB Allergan Norden AB
TIf: + 4580884560 TIf: +47 80 01 04 97
Eesti Osterreich

Allergan Baltics UAB Pharm-Allergan GmbH
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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
Tél: +33 (0)1 49 07 83 00

Hrvatska
Ewopharma d.o.o.
Tel: +385 1 6646 563

Bbnarapus
Anepran benrapus 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

Infoleht on viimati uuendatud

N\
Muud teabeallikad A

Tapne teave selle ravim % hta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

Tel: +4 43 1 99460 6355

Polska
Allergan Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 256 3700

Portugal
Profarin Lda
Tel: + 351214253242

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

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

Slovenska republika 06

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

Sverige QQ
Allergan Norrd.%O

Tel: + 4685
Suomi and
Al Norden AB

.‘\3 el: + 358 800 115 003

QUnited Kingdom/Malta/lreland

Allergan Ltd
Tel: + 44 (0) 1628 494026
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