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EPAR-yhteenveto

Enzepi 0Q

*

haimajauhe \}\

O

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR) oskee Enzepi-valmistetta.
Tekstissa selitetadn, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta }%&fiia ynyt puoltamaan myyntiluvan
myontamisté ja suosituksiin sen kdytdn ehdoista. Tarkoituksen%a"

Enzepin kaytosta. Q

Potilas saa Enzepin kayttéa koskevaa tietoa pakkausse tgta, laakarilta tai apteekista.

O

Mita Enzepi on ja mihin sita k‘ciytet@n?

e antaa kaytadnnodn neuvoja

Enzepi on ladke, jolla hoidetaan aikuisi%\apsia, joiden haima ei tuota riittavasti entsyymeja kystisen
fibroosin tai muiden sairauksien, kutzl’
iilihydraattien ja proteiinien sulattamiseen. Naiden entsyymien

imasyovéan, vuoksi. Tilaa kutsutaan haiman vajaatoiminnaksi.
Haimaentsyymejé tarvitaan rasv %V

puute aiheuttaa hidasta ka@ nonlaskua, mahakipua ja ripulia.

Enzepin vaikuttava aine 9& majauhe, jota saadaan sian haimasta. Se sisdltaa entsyymeja, jotka
auttavat rasvojen hiili t

Miten Enzegﬁﬁytetaan?

\J

*
Enzepia s k@éeleina (5 000, 10 000, 25 000 ja 40 000 yksikkdad). Sopiva annos maaraytyy
sairauden oifeiden, ulosteessa olevan rasvamaéran, ruokavalion rasvapitoisuuden ja potilaan painon

tien ja proteiinien sulamista.

perusteella. Hoito aloitetaan pienella annoksella, jota ladkari voi suurentaa vahitellen, kunnes sopiva
annos on saavutettu.

Enzepi on otettava aterioiden tai vélipalojen yhteydessa veden tai mehun kanssa. Kapselit on nieltava

kokonaisina, eika niitd saa pureksia tai murskata. Jos potilas ei pysty nielemaéan kapseleita, ne voidaan
avata ja niiden sisaltod voidaan sekoittaa pieneen maaradn hapanta ruokaa (kuten hedelméasoseeseen),
ja annos on nieltava heti pureksimatta.
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Ladkevalmistetta saa vain laakarin méarayksesta. Lisatietoja on pakkausselosteessa.
Miten Enzepi vaikuttaa?

Enzepin vaikuttava aine, haimajauhe, on tarkoitettu korvaamaan sellaisten potilaiden puuttuvat
entsyymit, joiden haima ei tuota niita tarpeeksi. Nain Enzepi parantaa ravintoaineiden, eritoten
rasvojen, imeytymista elimistdssa.

Haimajauhe on hyvin tunnettu aine, joka on hyvéksytty haiman vajaatoiminnan hoitoon jo useita
vuosia sitten.

Mita hyotya Enzepista on havaittu tutkimuksissa?

Enzepin on osoitettu olevan yhté tehokas kuin jo hyvéaksyttyjen ladkkeiden, jotka sisélt§ 0
haimajauhetta ja joita kaytetdadn haiman vajaatoiminnan hoidossa. Yhdessa péaatutki ssa, johon
osallistui 96 potilasta, Enzepi-hoidon avulla potilaan 72 tunnin aikana saamista imeytyi 84 %
verrattuna 85 %:n imeytymiseen jo hyvaksytylla ladkkeella. \}

AQ

Mita riskeja Enzepiin liittyy? %

Enzepin yleisimmat sivuvaikutukset (joita saattaa aiheutua usearpma@,lin yhdelle sadasta potilaasta)
ovat suolistoon kohdistuvat vaikutukset (mahakipu, turvotus, gipulJoksentelu, ummetus ja pahoinvointi)
ja paansarky. Kliinisissa tutkimuksissa useimmat sivuvaikutu livat lievia tai kohtalaisia.

Keskeisimmat vakavat sivuvaikutukset, joita on havaittu en haimaentsyymiladkkeiden yhteydessa,

ovat anafylaktiset (allergiset) reaktiot ja fibrotisoituva nopatia.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Enzepin jlm@\uista sivuvaikutuksista.
Miksi Enzepi on hyvaksytty? @

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) %i, ettd Enzepin hyoty on sen riskeja suurempi, ja suositteli,
ettd se hyvaksytaan kayttoén EU: @

Ladkevalmistekomitea katsoi, én@aimajauheen kayttd haiman vajaatoiminnan hoidossa on ollut
kliinisessa kaytannossé vakii tta jo yli 20 vuoden ajan. Enzepin osoitettiin olevan yhtd tehokas
kuin markkinoilla jo olev a&

ovat verrattavissa mui ?

e, joka tunnetaan hyvin. Turvallisuuden osalta Enzepin sivuvaikutukset
yynnissa oleviin valmisteisiin.

*

Miten voicja%barmistaa Enzepin turvallinen ja tehokas kaytto?

Enzepin twyallfsen ja tehokkaan kdytdn varmistamiseksi valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on siséllytetty suosituksia ja varoituksia terveydenhuollon ammattilaisten ja
potilaiden noudatettavaksi.

Muuta tietoa Enzepista

Enzepi-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Lisatietoja Enzepilla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myés EPAR-lausuntoon),
ladkarilta tai apteekista.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002070/human_med_001990.jsp
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