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EPAR, sazetak za javnost

Enzepi
prasak gusterace

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjesé¢a o ocjeni dokumentacije
kako je Agencija ocijenila proizvod da bi preporucila njegovo odob,
primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o koriste

o lijeku Enzepi. ObjasSnjava
u EU-u te uvjete za njegovu
eka Enzepi.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Enzepi procitajte UIQ o lijeku, odnosno obratite se svom

lije€niku ili ljekarniku. 5%
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Sto je Enzepi i za Sto se koristi? \6
*
*
Enzepi je lijek koji se koristi za lijecenj slih osoba i djece Cija gusteraca ne proizvodi dovoljno
enzima (stanje poznato kao insufici usterace) zbog cisticne fibroze ili drugih bolesti, poput raka
gusterace. Enzimi gusteracCe potgebni Su za probavu masnoca, ugljikohidrata i bjelancevina. Nedostatak
tih enzima uzrokuje premallra@ bitak tezine, abdominalnu bol i proljev.

Djelatna tvar u lijeku EnzaRi j& prasak gusterace, koji se dobiva iz svinjske gusterace. On sadrzi
enzime koji pomazu pri probavi masnoca, ugljikohidrata i bjelancevina.

Kako se Enzepi koristi?

Lijek Enzepi je dostupan u obliku kapsula (5 000, 10 000, 25 000 i 40 000 jedinica). Odgovarajuca
doza ovisi o simptomima bolesti, koli¢ini masnoca u stolici, udjelu masnocéa u prehrani i tezini
bolesnika. LijeCenje zapocinje s malom dozom, koju lijeCnik potom mozZe polako povecavati dok ne
dosegne odgovarajucu dozu.

Lijek Enzepi treba uzimati tijekom obroka ili meduobroka s vodom ili sokom. Kapsule se trebaju
progutati cijele i ne smiju se zvakati ili drobiti. Bolesnicima koji ne mogu progutati kapsule one se
mogu otvoriti i njihov sadrZaj pomijesati s malom koli¢inom kisele hrane kao Sto je voc¢ni pire, koji
treba odmah progutati bez zvakanja.
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Lijek Enzepi izdaje se samo na recept. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.
Kako djeluje Enzepi?

Djelatna tvar lijeka Enzepi, prasak gusterace, namijenjen je zamjeni enzima koji nedostaju u bolesnika
¢ija gusteraca ne proizvodi dovoljne koli¢ine enzima. Lijek Enzepi stoga pomaze tijelu da bolje
apsorbira hranjive tvari, osobito masnoce.

Prasak gusterace je dobro poznata tvar koja je dugi niz godina odobrena za lijeCenje insuficijencije
gusterace.

Koje su koristi lijeka Enzepi utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Enzepi pokazao se jednako djelotvornim kao i ve¢ odobren lijek koji sadrzi prasak gusterace i
koristi se kod insuficijencije gusterace. U jednom glavnom ispitivanju koje je ukljucivalo 96 bolesnika,
lijeCenje lijekom Enzepi dovelo je do apsorpcije 84 % masnoca koje je bolesnik konzumirao u 72 sata,
u usporedbi s 85 %-tnom apsorpcijom kod ve¢ odobrenog lijeka.

Koji su rizici povezani s lijekom Enzepi? @Q

Najcesce nuspojave lijeka Enzepi (mogu se javiti u vise od 1 na 10 &a) su ucinak na crijeva
(abdominalna bol, nadutost, proljev, povraéanje, zatvor i mucni lavobolja. U klinickim
ispitivanjima vecina nuspojava bila je blaga do umjerena po osti. Najvaznije ozbiljne nuspojave

zabiljezene kod svih lijekova s enzimima gusterace su;@k icke (alergijske) reakcije i fibrozirajuca

kolonopatija (oZiljkaste promjene i zadebljanja crijevn nke).

Potpuni popis svih ograni¢enja i nuspojava zabilje'@ui pri primjeni lijeka Enzepi potrazite u uputi o

lijeku. ;’6
Zasto je Enzepi odobren? .‘\A
Odbor za lijekove za humanu upora MP) pri Agenciji odlucio je da koristi od lijeka Enzepi

nadmasuju s njim povezane rizike&eje preporucio njegovo odobrenje za koristenje u Europskoj uniji.

CHMP je zakljucio da je kon‘%\% praska gusterace u lijeCenju insuficijencije gusterace ustaljeno u
medicinskoj praksi vise o godina. Lijek Enzepi pokazao se jednako djelotvornim kao i ve¢ dobro
poznat lijek koji je u prometu. U pogledu sigurnosti nuspojave lijeka Enzepi usporedive su s drugim
lijekovima koji su u prometu.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Enzepi?

U sazetku opisa svojstava lijeka i uputi o lijeku takoder se nalaze preporuke i mjere opreza za sigurnu i
ucinkovitu primjenu lijeka Enzepi kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati.

Ostale informacije o lijeku Enzepi

Cjeloviti EPAR za lijek Enzepi nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find

Enzepi procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a), ili se obratite svojem lijeCniku ili ljekarniku.
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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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