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1. A GYOGYSZER NEVE

Enzepi 5000 egység gyomornedv-ellenallo kemény kapszula
Enzepi 10 000 egység gyomornedv-ellenalld kemény kapszula
Enzepi 25 000 egység gyomornedv-ellenalld kemény kapszula

Enzepi 40 000 egység gyomornedv-ellenallé kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Enzepi 5000 egység gyomornedv-ellenallo kemény kapszula
Egy kapszula 39,8 mg sertés eredetii pancreasport tartalmaz, a kovetkez6 enzimaktivitasokkal:

lipolitikus aktivitas: 5000 egység*
amilolitikus aktivitas: nem kevesebb mint 1600 egyseg*
proteolitikus aktivitas: nem kevesebb mint 130 egység* ,{/\)
&
Enzepi 10 000 egység gyomornedv-ellenallé kemény kapszula Q)q

Egy kapszula 83,7 mg sertés eredetii pancreasport tartalmaz, a kovetkezd @imaktivitésokkal:
lipolitikus aktivitas: egység*
amilolitikus aktivitas: nem kevesebb mint egység*
proteolitikus aktivitas: nem kevesebb mint Q 0 egység*

'\

Enzepi 25 000 egység gyomornedv-ellenallé6 kemény ka a
Egy kapszula 209,3 mg sertés eredetii pancreasport tan@naz, a kovetkez6 enzimaktivitasokkal:

lipolitikus aktivitas: /k 25 000 egység*
amilolitikus aktivitas: nem ki b mint 4800 egység*
proteolitikus aktivitas: nem_Kavesebb mint 410 egység*

Enzepi 40 000 egység gyomornedv—elle{@%\kemény kapszula
Egy kapszula sertés eredetti 334,9 m&ncreasport tartalmaz, a kévetkez6 enzimaktivitasokkal:

lipolitikus aktivitas: ;\o 40 000 egység™
amilolitikus aktivitas: é nem kevesebb mint 7800 egység*
proteolitikus aktivité% nem kevesebb mint 650 egyseg*

*Ph. Eur. egység 'QQ)

N

A segédanyagok%jes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Gyomornedv-ellenallé kemény kapszula.
Enzepi 5000 egység gyomornedv-ellenallé kemény kapszula

Fehér, atlatszatlan fels6 részbdl és fehér, atlatszatlan also részbol allo kemény kapszula, ,,Enzepi 5”
felirattal, amely vilagosbarna szinii, gyomornedv-ellenall6 granulatumot tartalmaz.

Enzepi 10 000 egyseg gyomornedv-ellenalld kemény kapszula
Sérga, atlatszatlan fels6 részbol és fehér, atlatszatlan alsé részbdl allé kemény kapszula, ,,Enzepi 10”
felirattal, amely vilagosbarna szinti, gyomornedv-ellenallé granulatumot tartalmaz.

Enzepi 25 000 egység gyomornedv-ellenalld kemény kapszula




Z0ld, atlatszatlan fels6 részbol és fehér, atlatszatlan also részb6l allé kemény kapszula, ,,Enzepi 25”
felirattal, amely vilagosbarna szinti, gyomornedv-ellenallé granulatumot tartalmaz.

Enzepi 40 000 egyseég gyomornedv-ellenalld kemény kapszula
Kék, atlatszatlan fels6 részbol és fehér, atlatszatlan alsd részbdl allé kemény kapszula, ,,Enzepi 40”
felirattal, amely vilagosbarna szinii, gyomornedv-ellenall6 granulatumot tartalmaz.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépias javallatok

Hasnyalmirigyenzim-p6tl6 kezelés cystas fibrosis vagy méas betegségek (példaul kronikus pancreatitis,
a hasnyalmirigy miitéti eltavolitasa vagy pancreastumor) kdvetkeztében kialakult exocrin

pancreas-elégtelenségben.

Az Enzepi alkalmazésa csecsemdk, gyermekek, serdiilok és felndttek szamara Javal@{-

4.2 Adagolas és alkalmazas "o/l/
o)
Adagolés (Q
Az Enzepi adagolasat egyenileg kell beallitani a klinikai tiinetek, a f\ 16 steatorrhoea mérteke, a
taplalék zsirtartalma vagy a tényleges testtomeg fliggvényében. A elést a legalacsonyabb ajanlott

dozissal kell kezdeni, majd orvosi felugyelet mellett fokozatos meln| gondosan ellendrizve a beteg
terapids valaszat és tiineteit. A betegeket figyelmeztetni kell onalléan ne emeljék meg az adagot.
Az adagolas modositasanak beéllitdsahoz tébb napra Iehq\gﬁkseg
\.
Maximalis ajanlott dozis >
A javasolt maximalis 6sszd6zis 2500 Iipézegyséq@sttbmegkilogramm étkezésenként (vagy

10 000 lipazegyseg/testtdmegkilogramm napoa), vagy 4000 lipazegység/gramm elfogyasztott zsir
naponta. Szlikség esetén nagyobb adagok @tekintb’en alkalmazhatoak (lasd 4.4 és 4.9 pont), de
csak abban az esetben, ha dokumentélhs\ﬁh hatasosnak bizonyulnak a 3 napos székletzsirmérések
alapjan, amelyek a zsirfelszivodasi egy@tthatd jelentds javulasat igazoljék.

Minden koztes étkezés alkalméav @\fbétkezésekhez el6irt Enzepi adag felét kell alkalmazni. Id6sebb
betegeknél az étkezésenkeénti ljgazegység/testtomegkilogrammban kifejezett enzimadagokat
csokkenteni kell, mivel az %qgi hajlamosak kevesebb zsirt fogyasztani testtomegkilogrammonként.

Az Enzepi szedése a%&ndlg fontos biztositani a megfelelé mennyiségii folyadékbevitelt. A
folyadékhiany obst@ 6hoz, illetve annak sUlyosbodéasahoz vezethet.

Kezdbdozis

Gyermekek 1 éves kor alatt

Az 1 évesnél fiatalabb csecsemd6k esetében a javasolt kezd6dozis 5000 lipdzegység étkezésenként (ami
altalaban 120 ml tejb6l all) (lasd Az alkalmazas médja cimii részt).

1 évesnél iddsebb, 4 évesnél fiatalabb gyermekek
Az 1 évesnél idésebb, de 4 évesnél fiatalabb gyermekek esetében a javasolt kezd6dozis
1000 lipazegység /testsulykilogramm étkezésenkent.

4 éves vagy idésebb gyermekek, serdiilék és felnéttek (ideértve az iddseket is)
A 4 éves vagy idésebb gyermekek, a serdiilék és a felndttek esetében a javasolt kezd6dozis
500 lipazegység/testsulykilogramm étkezésenként.

Az alkalmazés mdodja

Szajon at torténd alkalmazasra.



Az Enzepi-t £6- vagy koztes étkezés kdzben kell bevenni, vizzel vagy gyumdélcslével.

A kapszulakat egészben, dsszetorés és szétragas nelkil kell lenyelni. A kapszula 6sszetorese,
szétragasa vagy tartalméanak 0sszekeveredése 5-nél magasabb pH-értékii étellel vagy folyadékkal,
vagy az etelkeverék taroldsa (lasd alabb) a gyomornedv-ellenall6 védébevonat karosodasahoz
vezethet. Emiatt el6fordulhat, hogy az enzimek id6 el6tt, még a szajuregben felszabadulnak, ami
nyalkahartya-irritaciohoz és az enzimaktivitas elvesztéséhez vezethet.

Ha a beteg nem képes egészben lenyelni a kapszulat

Ha a kapszulédk lenyelése nehézséget okoz, a kapszulékat évatosan fel lehet nyitni, és a tartalmukat
(Osszetorés nélkil) kis mennyiségii, savanykas (pH <5), puha ételbe keverni (példaul gyimaélcspirébe
[alma/korte], joghurtba, gyumdlcslébe [narancs/anandsz/alma]). Nem szabad vizzel, tejjel, anyatejjel,
tapszerrel, izesitett tejjel vagy forro ételbe keverni. Az Enzepi és a puha étel keverékét ragas nélkdl,
azonnal le kell nyelni, majd vizet vagy gyimolcslevelet kell ra inni, igy biztositva a teljes adag
lenyelését. Ugyelni kell arra, hogy ne maradjon Enzepi a szajban. A keveréket tilos tarolni.

Gyermekek és serdiilok

Az 1 évesnél fiatalabb gyermekek esetében az Enzepi-t kdzvetlentl minden etetés elage kell beadni.

A kapszulat 6vatosan kell felnyitni a tartalma (granulatum) kidritéséhez. A gran &mm kis
mennyiségli megfeleld savas étellel egyiitt, vagy kdzvetlenil a gyermek szaja hat6 be. A beadast
kovetden anyatejet vagy tapszert kell adni a csecsemének a teljes mennyise yelésének
biztositasara. A kapszula tartalmat nem szabad kozvetlenul tapszerbe v. nyatejbe keverni, mivel ez
csokkentheti a hatasossagat. A szajnyalkahartya irritacio elkerilese sgdgkeben tgyelni kell arra, hogy
az Enzepi-t ne torjék ssze, ne ragjak szet, illetve ne maradjon a s@an.

4.3  Ellenjavallatok @(\Q

N\
A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsgg{&érmely segédanyagaval szembeni
talérzékenyseg. 4/
O
4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az a%@rnazéssal kapcsolatos dvintézkedések
Fibrotizalé colonopathia O<0
Pancreas készitményeket nagy adag zed6 cystas fibrosisos betegeknél beszdmoltak az ileocoecalis

tertiletet és a vastagbelet érintd sz@letek kialakulasardl (fibrotizal6 colonopathia). Szokatlan hasi
tinetek vagy a hasi tUnetekZééb?z sa esetén a beteget eldvigyazatossagbol ki kell vizsgalni a

fibrotizal6 colonopathia kizafigsa érdekében, kiléndsen, ha a beteg testtomegkilogrammonkeént tébb
mint 10 000 Ilpazegyse@ ed naponta.

Anaphylaxias reakm‘@

A hat6anyagot (&ncreasport) kiilonboz6 forméaban tartalmazé pancreasenzim-készitmények
alkalmazésaval kapcsolatosan ritkdn anaphylaxias reakciok jelentkezésérél szamoltak be. A betegeket
figyelmeztetni kell, hogy ilyen esetben azonnal hagyjak abba a kezelést, és siirgésen forduljanak
orvoshoz.

Lehetséges hyperuricaemia

Koriiltekint6en kell eljarni, ha az Enzepi-t olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek a kortorténetében
kdszvény, vesekarosodas vagy hyperuricaemia szerepel. A sertés eredetii
pancreasenzim-készitmények purinokat tartalmaznak, amelyek emelhetik a vér higysavszintjét.

A szajnyalkahértya irritdciojanak lehetésége

Ugyelni kell arra, hogy ne maradjon gydgyszer a szajiiregben. Az Enzepi-t nem szabad Gsszetorni,
szétragni vagy 6sszekeverni 5-nél magasabb pH értékii ételekkel. Ezaltal ugyanis karosodhat a
kapszula gyomornedv-ellenall6 védébevonata, ami az enzimek id6 elétti kibocsatasahoz, a
szdjnyalkahartya irritaciojahoz és/vagy az enzimaktivitas elvesztéséhez vezethet (lasd 4.2 pont).

Kéros vércukorszintek




Azoknal a betegeknél, akiknél fennall a koros vércukorszint kialakulasanak kockazata, megfontolando
a vércukorszint ellendrzése, mivel a pancreas-enzimpo6tlo kezelés befolyasolhatja a glykaemias
kontrollt (I&sd 4.8 pont).

Natrium
A gydgyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz Iényegében
»hatriummentes”.

45 Gyogyszerkdlcsonhatésok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

Farmakoldgiai tulajdonsagaik alapjan a pancreasenzim-gydgyszerek nem Iépnek farmakokinetikai
vagy farmakodinamias kdélcsonhatéasba, mivel nem szivddnak fel a gastrointestinalis traktusbol.
Vérhat6an nem alakulnak ki klinikailag relevans interakciok.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés
N

, ¢ (\
Terhesség O
A gydgyszer terhes néknél torténé alkalmazasara vonatkozdan nem allnak rtﬁ’ezésre megfeleld
adatok. Nem ismert az sem, hogy ez a készitmény terhes néknél alkalmazy, zhat-e magzati
karosodast, illetve, hogy befolyésolhatja-e a reprodukcios képességeket gEnzepi-vel nem végeztek
preklinikai vizsgalatokat, nincs bizonyiték arra vonatkozoan, hogy g@ eszitmény barmilyen
mértékben felszivodna. Ezért varhatdéan nem alakul ki sem reprode@v, sem fejlédési toxicitas. A
készitmény kockazatait és eldnyeit attol fiiggéen kell mérlegelnidogy az exocrin
pancreas-elégtelenségben szenvedd terhes nének mennyire uksége megfelel6 taplalkozasi
tdmogatésra. Terhesség alatt a megfelel6 kaloriabevitel fc@ a normalis anyai testtdmeg-gyarapodas
és magzati fejlédés szempontjabol. A csdkkent mérté}%,%yai testtdémeg-gyarapodas és alultaplaltsag a
terhesség nemkivanatos kimeneteléhez vezethet. 0/1,

O
Szoptatas >
Nem ismert, hogy ez a készitmény kivalasgedik-e a human anyatejbe. Ennek ellenére a szoptatott

Ujsziiléttet/csecsemot érintd nemkl'vénat@ atasok kialakulasara nem kell sz&mitani, mivel a szoptato6
néknél az Enzepi-ben jelenlévd pani@%enzimek szisztémas expozicidja varhatéan nem alakul ki.
O

alkalmazésa elétt el kell do , hogy a szoptatast fuggesztik fel, vagy megszakitjak a
kezelést/tartdzkodnak a s.‘s éstol, figyelembe véve a szoptatas eldnyét a gyermekre nézve, valamint
az Enzepi terapia folyfaysanak elényét a szoptatd ndre nézve.

Mivel az anyatejjel taplalt lgg(g}tekre/csecsemékre nézve a kockazatot nem lehet kizarni, az Enzepi

Termékenység 7~
Az Enzepi termékenységre gyakorolt hatasarél nem allnak rendelkezésre human adatok.

4.7 A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Enzepi nem befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szilkséges képességeket.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonségossagi profil §sszefoglalasa

A pancreasenzim tartalmd gyogyszerekkel kapcsolatosan megfigyelt legfontosabb sulyos
mellékhatasok az anaphylaxias reakcio (lasd 4.4 pont) és a fibrotizalé colonopathia (lasd 4.4 pont).

Az Enzepi-vel kapcsolatosan jelentett leggyakoribb mellékhatdsok a gastrointestinalis panaszok [hasi
fajdalom (16%); flatulencia (12%); hasi distensio (7%); hasmenés és hanyas (6%); székrekedés (5%);
hanyinger (3%)] és a betegek mintegy 6%-anal jelentkez6 fejfajas voltak. Klinikai vizsgalatokban a
fenti mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kdzepesen erés volt.

5



A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A pancreasporral kapcsolatos, klinikai vizsgalatokbol és forgalomba hozatal utani megfigyelésekb6l
szarmazo, illetve néhany tovabbi, gyogyszercsoportra jellemz6 mellékhatasok az alabbi tdblazatban
vannak felsorolva. A mellékhatasok a MedDRA szerinti szervrendszerenkénti csoportositasban
kertilnek bemutatasra, és gyakorisaguk az alabbi kategoridk szerint kerllt besorolasra: nagyon gyakori
(> 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 — <1/100); ritka (> 1/10 000 — <1/1000);
nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a rendelkezésre &ll6 adatokbol nem allapithatd meg). Az
egyes gyakorisagi kategéridkon beliil a mellékhatasok csokkené sulyosséag szerint kertilnek

megadasra.
Szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori Nem ismert
Immunrendszeri Anaphylaxias reakcio**
betegségek és tiinetek Gyogyszerérzékenység/
TUIérzéken)%g
Anyagcsere- és Hyperu m}%mia/hyperuricosuria**
taplalkozasi betegségek Etvé&'qgfjkkenés
és tlinetek Q
Idegrendszeri Fejfajas . \\\%zédmés
betegségek és tiinetek 66
Légzorendszeri, QQ‘O Dyspnoe*
mellkasi és %)
mediastinalis (&\
betegségek és tiinetek A(‘i\'
v
Emeésztorendszeri Hasi fajdalom ﬁ&menés Fibrotizal6 colonopathia**
betegségek és tiinetek QQ}Hényés Ajak- és nyelvduzzanat*
(Q Hanyinger Stomatitis
\O" | Székrekedés Felhasi fajdalom
Q)(b' Hasi distensio Dyspepsia
;\oK Flatulencia A szokasostol eltérd széklet
®\ Hasi diszkomfort Széklet-elszinezddés
aﬂ’ Gyakori székletirités
A bér és a bor alatti ‘OCD% Arcduzzadas
szOvet betegsegei é(S\ Urticaria
tlinetei ?\ Generalizalt kittes
Kiltés
Erythematosus kiutés
Viszketés
Altalanos tunetek, az Féaradtsag
alkalmazas helyén Rossz kozérzet
fellépd reakciok
Laboratdriumi és Csokkent vércukorszint
egyeb vizsgalatok Megemelkedett vércukorszint
eredményei Testsulycsdkkenés
Testsulygyarapodas

* Allergias reakciora utalo tiinetek
**Gydbgyszercsoportra jellemzd hatasok




Valogatott mellékhatasok leirasa

A koros vércukorszint kocké&zatanak kitett betegeknél a pancreas-enzimpo6tlo kezelés befolyasolhatja a
glykaemias kontrollt (lasd 4.4 pont). Beszamoltak a vércukorszint Enzepi alkalmazasa mellett
bekovetkezett ingadozasardl. A legtdbb esetben ez nem volt sulyos, és az antidiabetikus kezelés
modositasa utan megsziint.

A pancreasenzim-készitmények legrelevansabb, gyogyszerosztalyra jellemz6 hatasai kozé tartoznak a
fibrotiz&l6 colonopathia, a hyperuricaemia/hyperuricosuria és az anaphylaxias reakciok.

Gyermekek és serdiilok

Klinikai vizsgalatokban 110, cystas fibrosisban (CF-ben) szenvedd, 1 hdnapos vagy idésebb gyermek
kapott Enzepi-t a tlinetek stabilizal6dasat biztositd adagban. Az Enzepi biztonsagossagi profilja a
gyermekek és serdiilék kdrében hasonld volt ahhoz, amit a felnétteknél tapasztaltak.

Id6s betegek

Az id6sek kdrében nem azonositottak semmilyen specifikus mellékhatasokat. A mellékhatasok
gyakorisaga, tipusa és stlyossaga hasonlo volt az exocrin pancreas- elegtelensegbqn@envedo idds
betegek korében, mint a felnétt betegek esetében. "o/l/

Feltételezett mellékhatasok bejelentése ©
A gydgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhagasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat fo@a\watosan figyelemmel lehessen
kisérni.
Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a fe@élezett mellékhatésokat a hatdsag

e

reszére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyy resztil.
>
4.9 Taladagolas ’1/6\

A pancreasenzim-készitmények tartésan, nagy aagban torténé alkalmazésa fibrotizal6
colonopathidval tarsult, ami egyes esetekben&onszﬁkﬁletek kialakuldsaval jart (I4sd 4.2 és 4.4 pont).
A pancreasenzim-készitmények nagy dozi§han torténé alkalmazasat hyperuricosuria és
hyperuricaemia kialakulasaval jart, ezé eket a készitményeket koriiltekintéen kell alkalmazni olyan
betegeknél, akiknek a kdrtorténeté 0szvény, vesekarosodas vagy hyperuricaemia szerepel (lasd
4.4 pont). Szupportiv mtezkedeséd@negtetele javasolt, ideértve a pancreasenzim-kezelés leallitasat és a
megfeleld rehidralas blzt05|t%;@~|s

5. FARMAKOIQ@OI’AI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmako&ﬁamlastulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Digesztivumok, beleértve az enzimeket, enzimkészitmények, ATC kdd:
A09AAQ2

Hatasmechanizmus

Az Enzepi a pancreasenzim-keészitmények csaladjahoz tartozik. Sertés hasnyalmirigybél kivont és
virusinaktivaciot célzo folyamattal megtisztitott, meghatarozott mennyiség lipazt, amilazt és proteazt
tartalmaz.

Amikor a kapszula feloldédik a gyomorban, a gyomornedv-ellenallé granulatum alaposan
Osszekeveredik a gyomortartalommal, anélkil, hogy ez inaktivalna a savérzekeny enzimeket. Ezek az
emésztéenzimek csak a duodenumban szabadulnak fel a granulatumokbdl, ahol a kérnyezet eltéro,
5-nél magasabb pH értékdi.

Ezt kovetden az enzimek a duodenumban és a proximalis vékonybélben katalizaljak a zsirok hidrolizis
atjan torténd lebontasat monogliceridekre, glicerinre és szabad zsirsavakra, a fehérjék lebontésat



peptidekre és aminosavakra, illetve a keményit6 lebontasat dextrinekre és révid lancd
cukormolekulakra, mint példaul a malt6z és maltotridz, és ily modon a pancreas altal fiziologiasan
kivalasztott emésztéenzimekhez hasonléan hatnak.

Klinikai hatasossag

Az Enzepi hatasossagat egy aktiv komparéatoros, illetve egy placebokontrollos, 130, cystas fibrosissal
Osszefiiggd exocrin pancreas-elégtelenségben szenvedd beteg bevonasaval vegzett klinikai
vizsgalatban mérték fel. Tovabbi harom tamogaté vizsgalatot végeztek 34 gyermekgyogyéaszati beteg
bevonéasaval.

Az exocrin pancreas-elégtelenségben szenved6 cystas fibrosisos betegcsoport vizsgalatabdl szarmazé
adatok extrapolalhatok az egyéb okok, példaul kronikus pancreatitis, pancreatectomia utani allapot
vagy pancreastumor miatt bekdvetkezett exocrin pancreas-elégtelenség (EPI) eseteire.

PR-005-0s vizsgélat

A PR-005-0s pivotalis vizsgalatot Europaban folytattak le. Ez egy randomizalt, kett6s vak, aktiv
kontrollos, két kezelési karos, keresztezett elrendezésti vizsgalat volt, amelyben az pi-t a szokasos
pancreasenzim-kezeléssel hasonlitottak 6ssze, 2 kezelési idészakon keresztil. A a8 kezelési
iddszakban a betegek Enzepi-t vagy a komparator készitményt kaptak 28 napig&amit az alternativ
kezelés keresztezett elrendezésben torténd alkalmazésa kovetett a mésod;ﬁé& pos kezelési
id6szakban. Mindkeét kezelési idészak esetében a vizsgélat els6 napjan ek az altaluk addig
szedett pancreasenzim-készitmény stabil dozisahoz lehetd legkozele 6 adagban kaptak a vizsgalati
készitményeket. Azutan az EPI tiineteinek stabilizalasa érdekébe asodik naptdl kezdve a
vizsgalati készitmény adagjat modositani lehetett (ndvelni és/va@ csokkenteni). A tiinetek
stabilizal6dasat az egyes kezelési id6szakok elsé 14 napjan &(ﬁellett elérni.

Osszesen 96, 12-43 éves kor kozotti beteget randomi a@k a kezelési szandék szerinti
(,intention-to-treat™) csoportba. A vizsgélat alatt a geket arra utasitottak, hogy 100 g (x 15 g) zsirt
fogyasszanak naponta, és, hogy a taplalékkal tért@’& zsirbevitelt tartsak allandd szinten a f6- és koztes
étkezések sordn. Az elsédleges hatasossagi yégpont a 72 dra alatti zsirfelszivddasi egyitthato
(CFA-72h) volt, amelyet minden kezelési @?{ végén kiszdmoltak, az egyes kezelési idészakok
utolsé 3 napjan gyiijtott székletmintak wigdgalata alapjan. A székletet olyan jovahagyott, kontrollalt
kornyezetben gyiijtottek, amely elle{@?dtt taplalékbevitelt és kvantitativ székletgyiijtést tett lehet6vé.

A résztvevbk atlagos CFA-?Z%}Q‘\éke 84,08 volt az Enzepi, és 85,33 a komparator készitmény mellett.
Az atlagok kozotti kalonbs 25 (95%-o0s Cl: -3,62 és 1,12 koz6tt) volt, p = 0,2972.
Bebizonyosodott tehat, }ﬁ\a}z Enzepi hatasa nem rosszabb, mint a komparator készitményé
(noninferioritas), illet &) gy a komparatorral egyenértékii mddon szabéalyozza a (CFA-72h utjan
mért) zswfelszwode@g ystas fibrosishoz tarsul6 exocrin pancreas-elégtelenségben szenved6
serdiil6knél és fe‘?mtteknel



1. tablazat A zsirfelszivddasi egyltthaté elemzése 72 6ras idétartamra vonatkozoan
(CFA-72h) — a vizsgalatot befejezé betegcsoport (PR-005-0s vizsgélat)

Valtoz6 Enzepi Standard kezelés
statisztikai (N =83) (N=83)

Statisztikai 6sszefoglald
Atlag (SD) 84,11 (11,073) 85,34 (9,099)
Median (minimum — maximum) 85,92 (47,4-99,5) 86,49 (53,5-97,3)

Modellalapl statisztikai elemzés (Enzepi minusz
Kreon) 84,08 (1,109) 85,33 (1,109)
LS atlagérték (standard hiba)

Az LS atlagok kézotti killonbség (95%-0s -1,25 (-3,62; 1,12)
konfidenciahatarok)

\§\
p-érték 0,297 /1/

Q)"-’
= a betegek szdma; SD = standard deviacio; LS = legkisebb négyzetek
A modeIIaIapu statisztikai adatok kevert hatasu linearis modellbél szarmaznak, am&ﬁtFA -72h értékeket a terapias valaszt

jelzé valtozdkként, a kezelés, a kezelési id6szak és a kezelési sorrend fix ha&@ yezdit, tovabba random hatasként a
vizsgalati alanyt a kezelési szekvencian belil hasznalja fel a szamitashoz.
EUR-1008-M vizsgélat (\

Az EUR-1008-M tdmogat6 vizsgalat, amelyet az Ameri %}‘Egyesult Allamokban folytattak le,
randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, kereszte ’ié Irendezésti vizsgalat volt, amelybe 34, 7—

23 éves kor kozotti, CF okozta EPI-ben szenvedd lggtéget vontak be. A betegeket Enzepi-t, illetve a
megfeleld placebdt 6-7 napig kapo csoportok domizaltak, amit az alternativ kezelés keresztezett
elrendezésben torténd alkalmazasa kovetett bbi 6-7 napig. Valamennyi beteg magas zsirtartalmu
(napi 100 gramm vagy ennél tébb zsirt tarf@tmazd) étrendet kovetett a kezelési idészakban.

Az els6dleges hatasossagi végpont %?felszivédési egyltthatd (CFA-72h) atlagos értékének
kildnbsége volt az Enzepi és a % bo-kezelés kozott. A CFA-72h értékét 72 6rés székletgyiijtés
segitségével hataroztak meg két kezelési id6szakban, ami alatt a zsiruritést és a zsirbevitelt
egyarant mérték. Az egye&k egek placebo-kezelés alatti CFA-72h értékeit tekintették a kezelés
nélkuli CFA-72h érték

Az atlagos CFA \\8% volt az Enzepi-kezelés mellett szemben a placebo-kezelés melletti 63%-kal.
A CFA-72h atlagbs kiilonbsége 26 szazalékponttal nagyobb volt az Enzepi-kezelés mellett (95%-0s
konfidencia intervallum: 19, 32; p < 0,001).

Gyermekek és serdiilok
Az Enzepi rovid tava hatdsossagat es biztonsagossagat CF okozta EPI-ben szenvedd, 1-17 éves kor
kozotti gyermek és serdiild betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban meértek fel.

EUR-1008-M vizsgalat

Az EUR-1008-M vizsgalatot 34, CF okozta EPI-ben szenvedé beteg bevonasaval végezték, akik kozul
26 gyermekkoru volt (ideértve 8, 7-11 éves gyermeket), 18 pedig serdiilékora volt (12-17 éves). Az
eredmények fent keriilnek bemutatasra. Az ebben a vizsgalatban a gyermekkor( betegeknél tapasztalt
biztonsagossag és hatasossag hasonld volt, mint a felndttkoru betegek esetében.

EUR-1009-M vizsgalat
Az EUR-1009-M vizsgalat nyilt elrendezésii, egykaros Klinikai vizsgalat volt, amelybe 19, CF okozta
EPI-ben szenvedd, 1-6 éves kor kizotti beteget vontak be. A betegek mintegy fele 1-3 éves volt. A



betegeket a szokédsosan szedett pancreasenzim-készitményiikrél (PEP) Enzepi-re allitottak at. A 4—

14 napos szlirési idészakot kovetoen, amely alatt a megszokott PEP készitményuket szedték, a betegek
Enzepi-t kaptak egyénileg kititralt 2300 és 10 000 lipazegység/testtomegkilogramm/nap kozotti,
atlagosan korulbeliil 5000 lipazegység/testtomegkilogramm/nap dézisban (étkezésenként és
testtomegkilogrammonkent legfeljebb 2500 lipazegységet kapva) 14 napon keresztil. Kimosasi
iddszakot nem iktattak be.

Az elsddleges hatasossagi végpont a ,,valaszadok” sz&zalékos aranya volt, vagyis azoknak a
betegeknek az aranya, akiknek nem volt steatorrhoedja (a széklet zsirtartalma < 30% volt), és nem
voltak felszivodasi zavarra utald tiineteik egy, illetve két hetes Enzepi-kezelést kovetden. A
steatorrhoeat a 11. és a 18. napon helyben végzett székletzsirvizsgalat sordn meghatarozott
székletzsirtartalom alapjan hataroztdk meg a kiindulashoz viszonyitva (amikor a betegek a szokéasos
PEP készitményliket szedték).

A valaszadok szama (kevesebb mint 30%-0s székletzsirtartalommal rendelkez6 és felszivodasi zavarra
utal6 objektiv és szubjektiv tlinetek nélkili betegek) kiindulaskor 10/19 (52,6%), 1 hetes kezelés utan

13/19 (68,4%), a masodik hetes nyilt elrendezésti Enzepi-kezelést kovetéen pedigigihg (57,9%) volt.

Az dtlagos székletzsirtartalom hasonl6 volt a vizsgalat megkezdésekor (24,8%)‘.9 abilizalodas utan
(27,0%) és a masodik, nyilt elrendezésii kezelési hetet kovetben (27,3%). Q)q

PR-011-es vizsgalat Q)(Q
A PR-011-es vizsgélat nyilt, keresztezett elrendezésti klinikai ViZS%@%\/OH, amelybe 15, CF okozta

EPI-ben szenvedd, 1-11 honapos kor kdzotti beteget vontak b etegeket két csoportba

randomizalték: az egyikben a felnyitott kapszulabdl az Enz@ﬁ almalével dsszekeverve

(tapfecskendével), a masikban pedig almapurével bssz;{'l@\\/erve (kanéllal) alkalmaztak 10 napon
keresztl. Ezt kovet6en tovabbi 10 napig kereszteze}{/‘modon alkalmazték a kezelést a két csoportban.
O

Az elsb6dleges cél a 2 féle alkalmazasi mod elf ‘%hat()ségénak értékelése volt, egy elfogadhat6sagi
kérdoiv segitségével, amelyet a gyermek g zGja toltott ki. Tizenkét beteg fejezte be a kezelést
mindkét Kijelolt karon, és adataik értékelgsee keriiltek. Osszességében, adagolasi modszerként a
gondozdk az almapdirével elégedettekg& voltak, mint az almalével.

N\
PR-018-as vizsgélat C\O
A PR-018-as vizsgalat a PR-Q®*es vizsgalat 12 hdnapos nyilt elrendezésii kiterjesztése volt. A
betegeknek az Enzepi-t u olyan adagban alkalmaztdk, mint amit a PR-011-es vizsgalat végén

kaptak. Az Enzepi adagj@ya 12 honapos vizsgalat alatt annak megfeleléen modositottak, ahogy a beteg
nétt és gyarapodott ya.

Tizenkét beteg fggzte be a vizsgalatot. Osszességében a vizsgalat kezdetétol a végéig a betegek
ndvekedési mutatoinak javulasat figyelték meg, ideértve az életkor szerinti testtomeg, életkor szerinti
testhossz (testmagassag), illetve a testhosszra (testmagassagra) vonatkoztatott testtomeg
percentiliseket.

Idds betegek
Az Enzepi-vel végzett klinikai vizsgalatokba nem vontak be elegend6 szamu 65 éves és iddsebb

betegeket ahhoz, hogy meghatarozhassék, eltér6en reaglnak-e a gydgyszerre, mint a fiatalabb
résztvevok. A jelentett egyéb klinikai tapasztalat soran a terapias valaszra vonatkozdan nem észleltek
kilonbségeket az idésebb és a fiatalabb betegek kozott.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok
Az Enzepi-ben talalhat6é pancreasenzimek gyomornedv-ellenélléak, ezaltal minimalisra csokkenthet6 a

gyomorsav lebontd, illetve inaktivalo hatésa. In vivo kérulmények kozott az Enzepi a legtobb enzimet
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5,5-nél magasabb pH érték mellett bocsatja ki. A pancreasenzimek a gastrointestinalis traktusbol nem
szivodnak fel.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Enzepi-vel nem végeztek preklinikai vizsgalatokat. Mivel azonban a hasnyalmirigyenzimek nem
szivodnak fel a gastrointestinalis traktusbdl, szisztémas toxicitas varhatéan nem alakul ki a
pancreaspor szajon at torténé alkalmazasat kovetden.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

A kapszula tartalma (gyomornedv-ellenallé granulatum)
Kroszkarmell6z-natrium

Hidrogénezett ricinusolaj . (’\\.
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid ,1/\)
Mikrokristalyos cellul6z g"o
Magnézium-sztearat %)
Hipromelloz-ftalat (Q

Talkum \*Q)

Trietil-citrat 60

Kapszulahgj
Hipromello6z N
Karragén (E407) \"&
Kalium-klorid 4
Titan-dioxid (E171) O
Karnauba palmaviasz
Tisztitott viz (60
\O
Tovabbi dsszetevé az Enzepi 10 000 @ég gyomornedv-ellenallé granulatum esetében
Sarga vas-oxid (E172) ;\oK

X
Tovabbi dsszetevdk az Enzeg[,% 000 egység gyomornedv-ellenall6é granulatum esetében
Sérga vas-oxid (E172) .o\
Indigotin (E132) \i O
Tovabbi 6sszete\?az Enzepi 40 000 egység gyomornedv-ellenallé granulatum esetében
Indigotin (E132)

Jeloléfesték:
Sellak
Propilén-glikol
Indigotin (E132)

6.2  Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam
2 év

Az els6 felbontas utan: 6 honap, 25°C alatti hémérsékleten tarolva. A nedvességtol valo védelem
érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva, a nedvességmegkoté anyagot pedig a tartalyban.
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6.4 Kulonleges tarolasi eléirasok

Ez a gyogyszer nem igényel killonleges tarolast.

A gydgyszer elsé felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

Nedvességmegkotd tasakokat tartalmazd, bélelt polipropilén gyermekbiztonségi zarral és lehtzhato
zarofoliaval lezart HDPE tartaly.

20, 50, 100, illetve 200 kapszulat tartalmazo kiszerelés.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerull kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulénleges dvintézkedések és egyéb, a kesi@neny
kezelésével kapcsolatos informacidk

"o
Alkalmazésa gyermekek és serdiil6k esetén Q,Q
Sziikseg esetén dvatosan nyissa fel a kapszulat, és adja be a tartalmét (a ééﬁulatumot) a betegnek a
4.2 pontban leirt modon. 'Q

Dobjon ki minden véletlenil dsszetort kapszulat. QQ
Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve huIladekaqz\a@megsemmlsneset a gyogyszerekre
vonatkozo6 eldirasok szerint kell végrehajtani. \

O’lx
7. A FORGALOMBA HOZATALI E%@SELY JOGOSULTJIA

Allergan Pharmaceuticals Internationalsjﬁed

Clonshaugh Industrial Estate Q)‘b'
Coolock &é
Dublin 17 <
Irorszég /\,Q

¥
8. A FORGAL@)NBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/16/1113/001-016
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informéacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS EQ'
HASZNALAT KAPCSAN

’\/
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYE 4
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI (Q
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK& YOGYSZER
BIZTONSAGQS ES HATEKONY ALKA ZASARA
VONATKOZOAN Q
60
N
X0
,l/‘b
©)
AN
>
&
©)
q«&
&
>
4
\\6
&

13



A.  ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biolégiai eredetii hatbanyag gyartéjanak neve és cime

Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG
Pinnauallee 4

25436 Uetersen

NEMETORSZAG

A qvartési tételek végfelszabaditasdért felelés gyartd(k) neve és cime

Adare Pharmaceuticals Srl
Via Martin Luther King 13
20060 Pessano Con Bornago
OLASZORSZAG
¢ Q,\
B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HAS LAT KAPCSAN

oS

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. (Q
%
, T
C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYE TETELEI ES
KOVETELMENYEI Q
)

0 Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések \’5\\

Erre a készitményre az id6szakos gydgyszerbizton (bjelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az e¥opai internetes gyogyszerportalon
nyilvanossagra hozott unids referencia idép listdja (EURD lista), illetve annak barmely
késobbi frissitett valtozata szerinti kdvete yeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogos oteles az erre a termékre vonatkozé els6 idszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentést az eng\ yezést kovetd 6 honapon bellil benyujtani.
<O
pa K Ve Ve - Ve pa
D. FELTETELEK V KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY AI&%AZASARA VONATKOZOAN

e)
0 Kockézatke@si terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételezi magéat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jévahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott frissitett
verzioiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenysegeket és beavatkozasokat elvégzi.
A frissitett kockéazatkezelési terv benyujtando a kovetkezé esetekben:

) ha az Eurdpai Gyogyszeriugyndkség ezt inditvanyozza;

) ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan U]
informécio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentés valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyul0) ujabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - 5000 egység hatiserésség

[1.  AGYOGYSZER NEVE

Enzepi 5000 egység gyomornedv-ellenallo kemeény kapszula
pancreaspor

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

39,8 mg sertés eredetli pancreaspor kapszulanként, a kovetkez6 enzimaktivitasokkal:

lipolitikus aktivitas: 5000 Ph. Eur. egység
amilolitikus aktivitas: nem kevesebb mint 1600 Ph. Eur. egyseg
proteolitikus aktivitas nem kevesebb mint 130 Ph. Eur. egyséq\
1‘\)0
2 z 47’
[3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA a2
@ %4
. - Q,-(Q
4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM AN
J
<
O

20 darab gyomornedv-ellenallé kemény kapszula .
50 darab gyomornedv-ellenallé kemény kapszula (g\
100 darab gyomornedv-ellenallé kemény kapszula
200 darab gyomornedv-ellenallo kemény kapszmil(a\o’\/

0@

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOL'ATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) A

\ 4

\
Ne ragja 0ssze a kapszulat! ‘\O
Hasznalat elétt olvassa el a rafgfékelt betegtajékoztatot!
Szajon &t torténd alkalmaza

)

6. KULON &ELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektdl elzérva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

Ne nyelje le a nedvességmegkotd anyagot!

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Az elsé felbontas utan a gyogyszer legfeljebb 6 honapig tarolhatd, 25°C alatti hdmérsékleten a
szorosan zart dobozéban.
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A felbontas datuma:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességt6l vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

|11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Allergan Pharmaceuticals International Limited

Clonshaugh Industrial Estate p (’\\'
Coolock ,\/\)
Dublin 17 Q)q%
Irorszag (0
<
'A*

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA#Y’
<

EU/1/16/1113/001 20 darab gyomornedv-ellenallo kemény@szula
EU/1/16/1113/002 50 darab gyomornedv-ellenallé keméhy kapszula
EU/1/16/1113/003 100 darab gyomornedv-ellenallé l@%ﬁy kapszula
EU/1/16/1113/004 200 darab gyomornedv-ellenél@kemény kapszula

<0
113. A GYARTASI TETEL SZAMA_&
(&U
Gy.sz.: ©
<O
2
|14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

>

[15. AZ ALK%T@AZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Enzepi 5000
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - 10 000 egység hataserésség

1. A GYOGYSZER NEVE

Enzepi 10 000 egység gyomornedv-ellenallé kemény kapszula
pancreaspor

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

83,7 mg sertés eredetii pancreaspor kapszulanként, a kovetkez6 enzimaktivitasokkal:

lipolitikus aktivitas: 10 000 Ph. Eur. egység
amilolitikus aktivitas: nem kevesebb mint 3200 Ph. Eur. egy;
proteolitikus aktivitas nem kevesebb mint 270 Ph. Eur. e ]
o)
|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o
X
Q

[4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

20 darab gyomornedv-ellenallé kemény kapszula ,&\
50 darab gyomornedv-ellenallé kemény kapszula

100 darab gyomornedv-ellenallé kemény kapszul

200 darab gyomornedv-ellenall6 kemény kaps‘;g{a\

Q
5. AZ ALKALMAZASSAL KARSSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) ©
O

Ne ragja 0ssze a kapszulat! &

Haszndlat el6tt olvassa qﬁéllekelt betegtajékoztatot!
Szajon &t torténd alkalrrés

6. KULON I'XIGYELMEZTETES MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektél elzarva tartandé!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

Ne nyelje le a nedvességmegkoté anyagot!

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Az elsé felbontés utan a gyogyszer legfeljebb 6 honapig tarolhato, 25°C alatti hémérsékleten a
szorosan zart dobozéban.
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A felbontas datuma:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Allergan Pharmaceuticals International Limited p (’\\'
Clonshaugh Industrial Estate /\,\)
Coolock Q"o
Dublin 17 (Q@
Irorszag o

&
[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZANMKI)

Q %4
EU/1/16/1113/005 20 darab gyomornedv-ellenéllé kemén %pszula
EU/1/16/1113/006 50 darab gyomornedv-ellenalld kgﬂ%‘ kapszula
EU/1/16/1113/007 100 darab gyomornedv-ellenall&kemény kapszula
EU/1/16/1113/008 200 darab gyomornedv-ell?%mo kemény kapszula

&

113. A GYARTASI TETEL SZAMAY

Gy.sz.: ‘\é
)
4%
&
114. A GYOGYSZERRENDELHETOSEGE
U 4
D

TS
[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Enzepi 10 000
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — 25 000 egység hataserdsség

[1.  AGYOGYSZER NEVE

Enzepi 25 000 egység gyomornedv-ellenéallé kemény kapszula
pancreaspor

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

209,3 mg sertés eredetti pancreaspor kapszulanként, a kovetkez6 enzimaktivitasokkal:

lipolitikus aktivitas: 25 000 Ph. Eur. egyseg
amilolitikus aktivitas: nem kevesebb mint 4800 Ph. Eur. egysgg
proteolitikus aktivitas nem kevesebb mint 410 Ph. Eur. egysegs

%’1/

[3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o7
<
R
<

[, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

20 darab gyomornedv-ellenallé kemény kapszula ,&\
50 darab gyomornedv-ellenall6 kemény kapszula

100 darab gyomornedv-ellenall6 kemény kapszulao

200 darab gyomornedv-ellenallo kemény kaps;b

&

5. AZ ALKALMAZASSAL KAQg‘S’OLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I) 0(0)

Ne ragja 0ssze a kapszulat! é

Hasznalat elétt olvassa el gf)éllékelt betegtajékoztatot!
Szajon &t torténd alkaI@

S

O~
6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektdl elzérva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

Ne nyelje le a nedvességmegkotd anyagot!

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Az els6 felbontas utan a gyogyszer legfeljebb 6 hdnapig tarolhatd, 25°C alatti hémérsékleten a
szorosan zart dobozéban.
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A felbontas datuma:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

|11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Allergan Pharmaceuticals International Limited

Clonshaugh Industrial Estate p (’\\'
Coolock ,\/\}
Dublin 17 Q)g"o
Irorszag (0
<
'A*

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA#Y’
<

EU/1/16/1113/009 20 darab gyomornedv-ellenallo kemény@szula
EU/1/16/1113/010 50 darab gyomornedv-ellenallé keméhy kapszula
EU/1/16/1113/011 100 darab gyomornedv-ellenallé l@g‘y kapszula
EU/1/16/1113/012 200 darab gyomornedv-ellenél@kemény kapszula

<0

113. A GYARTASI TETEL SZAMA_&

\U

(%
Gy.sz.: ©

<O
2

|14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

>

[15. AZ ALK%MAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Enzepi 25 000
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ - 40 000 egység hatdserésség

1. A GYOGYSZER NEVE

Enzepi 40 000 egység, gyomornedv-ellenéllé kemény kapszula
pancreaspor

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

334,9 mg sertés eredetii pancreaspor kapszulankent, a kovetkez6 enzimaktivitasokkal:

lipolitikus aktivitas: 40 000 Ph. Eur. egység
amilolitikus aktivitas: nem kevesebb mint 7800 Ph. Eur. egység
proteolitikus aktivitas nem kevesebb mint 650 Ph. Eur. egység\
1‘\)0
. _ A
|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o
&
%
: , AN
l4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM O

)
20 darab gyomornedv-ellenallé kemény kapszula . @QQ
50 darab gyomornedv-ellenalld kemény kapszula ,&\
100 darab gyomornedv-ellenall6 kemény kapszula
200 darab gyomornedv-ellenall6 kemény kapszmp(a\o

o
0 S _
5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCé()LATos TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) N
©

Ne régja ossze a kapszulat! %O
Hasznalat elétt olvassa el a @kelt betegtajékoztatot!
Szajon &t torténd alkalmaza

)

6. KULONEIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektél elzarva tartandé!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ne nyelje le a nedvességmegkoté anyagot!

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Az els6 felbontas utan a gyogyszer legfeljebb 6 hdnapig tarolhatd, 25°C alatti hémérsékleten a
szorosan zart dobozéban.
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A felbontas datuma:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességt6l vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

|11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Allergan Pharmaceuticals International Limited

Clonshaugh Industrial Estate p (’\\'
Coolock ,\/\)
Dublin 17 Q)q%
Irorszag (0
<
'A*

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA#Y’
<

EU/1/16/1113/013 20 darab gyomornedv-ellenallo kemény@szula
EU/1/16/1113/014 50 darab gyomornedv-ellenallé keméhy kapszula
EU/1/16/1113/015 100 darab gyomornedv-ellenallé l@%ﬁy kapszula
EU/1/16/1113/016 200 darab gyomornedv-ellenél@kemény kapszula

<0
113. A GYARTASI TETEL SZAMA_&
(&U
Gy.sz.: ©
<O
2
|14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

>

[15. AZ ALK%T@AZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Enzepi 40 000
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY CIMKE - 5000 egység hatdserésség

1. A GYOGYSZER NEVE

Enzepi 5000 egység gyomornedv-ellenallo kemény kapszula
pancreaspor

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy kapszula tartalma:

lipaz: 5000 Ph. Eur. egység

amilaz: nem kevesebb mint 1600 Ph. Eur. egység

proteaz: nem kevesebb mint 130 Ph. Eur. egység ‘.0(’\\'

&V
Oy
[3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA i
<
R
l4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM o
N
. 9

20 darab gyomornedv-ellenallé kemény kapszula ,&\
50 darab gyomornedv-ellenall6 kemény kapszula
100 darab gyomornedv-ellenall6 kemény kapszulao
200 darab gyomornedv-ellenall6 kemény kaps;b
5. AZ ALKALMAZASSAL KAQ§S’OLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I) e

O

Ne ragja 0ssze a kapszulat! é

Hasznalat elétt olvassa el aﬁéllékelt betegtajékoztatot!
Szajon &t torténd alkaI@

S

O~
6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektdl elzérva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

Ne nyelje le a nedvességmegkotd anyagot!

8. LEJARATIIDO

Felh.:
Az elsé felbontas utan a gyogyszer legfeljebb 6 honapig tarolhat6 25°C alatti hémérsékleten a
szorosan zart dobozéban.
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9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességt6l vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

|11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Allergan Pharmaceuticals International Limited

Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17 o>
o

irorsza
g é\,

Y

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA() o.°

N
EU/1/16/1113/001 20 darab gyomornedv-ellenallé kemény kapszm}@
EU/1/16/1113/002 50 darab gyomornedv-ellenalld kemény kags¢tila
EU/1/16/1113/003 100 darab gyomornedv-ellenallé keményskapszula
EU/1/16/1113/004 200 darab gyomornedv-ellenalld ke\n)gby kapszula

S— . . O/l’(b
[13. A GYARTASI TETEL SZAMA ~
(¢
AS)
Gy.sz. (Q
\O
ra m 173 7
[14. A GYOGYSZER RENDELHBTOSEGE
&
)
\64’ _ -
[15. AZ ALKALM RA VONATKOZO UTASITASOK
\S.Q

[16. BRAILLEIRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY CIMKE - 10 000 egység hatsserésség

1. A GYOGYSZER NEVE

Enzepi 10 000 egység gyomornedv-ellenallé kemény kapszula
pancreaspor

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy kapszula tartalma:

lipaz: 10 000 Ph. Eur. egység

amilaz: nem kevesebb mint 3200 Ph. Eur. egység

proteaz: nem kevesebb mint 270 Ph. Eur. egység ‘.0(’\\'

&V
: : S
[3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA \4
&
<
, , AN
l4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM R
&
20 darab gyomornedv-ellenallo kemény kapszula . @Q
50 darab gyomornedv-ellenalld kemény kapszula ,&\
100 darab gyomornedv-ellenall6 kemény kapszula
200 darab gyomornedv-ellenall6 kemény kapszmp(a\o
o0

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPC&KATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I) N

©

Ne régja ossze a kapszulat! %O
Hasznalat elétt olvassa el a @kelt betegtajékoztatot!
Szajon &t torténd alkalmaza

)

6. KULONEIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektél elzarva tartandé!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ne nyelje le a nedvességmegkoté anyagot!

8. LEJARATIIDO

Felh:
Az elsé felbontés utan a gyogyszer legfeljebb 6 honapig tarolhat6 25°C alatti hémérsékleten a
szorosan zart dobozéban.
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9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

irorszéag . (’\\'
O

(\é\x

|12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) 97
\‘

EU/1/16/1113/005 20 darab gyomornedv-ellenallé6 kemény kapszul \*Q)
EU/1/16/1113/006 50 darab gyomornedv-ellenallé kemény kapsz
EU/1/16/1113/007 100 darab gyomornedv-ellenallé kemény kapszula
EU/1/16/1113/008 200 darab gyomornedv-ellenalld kemén@épszula

2
2
[13. A GYARTASI TETEL SZAMA SV
O
Gy.sz.: ‘Q(b
|14. A GYOGYSZER RENDELHBFROSEGE
q\l
&
A
115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

>

A
[16. BRAILLE,JRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
X
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

UVEGCIMKE - 25 000 egység hatsserésség

1. A GYOGYSZER NEVE

Enzepi 25 000 egység, gyomornedv-ellenéllé kemény kapszula
pancreaspor

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy kapszula tartalma:

lipaz: 25 000 Ph. Eur. egység

amilaz: nem kevesebb mint 4800 Ph. Eur. egység

proteaz: nem kevesebb mint 410 Ph. Eur. egység ‘.0(’\\'

A
|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA g
w 4
: : .rzn@
l4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM AN
b‘()
20 darab gyomornedv-ellenallo kemeny kapszula Q@
50 darab gyomornedv-ellenall6 kemény kapszula . N
100 darab gyomornedv-ellenallo kemény kapszula ,g\
200 darab gyomornedv-ellenallé kemény kapszula ’\/(5\'
O
RS

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOJg’?I’ OS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I) PR

\V
e . &>
Ne ragja 0ssze a kapszulat! \Q)
Hasznalat el6tt olvassa el a melke‘*i@t betegtajékoztatot!
Szajon at torténé alkalmazas,, @
\\6

6. KULON FI 3 ‘MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI
X

A gydgyszer gyermekektél elzarva tartandé!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ne nyelje le a nedvességmegkoté anyagot!

8. LEJARATIIDO

Felh:
Az elsé felbontés utan a gyogyszer legfeljebb 6 honapig tarolhat6 25 C alatti hdmérsékleten a szorosan
zart dobozaban.
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9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

irorszéag . (’\\'
O

(\é\x

|12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) 97
\‘

EU/1/16/1113/009 20 darab gyomornedv-ellenallé6 kemény kapszul \*Q)
EU/1/16/1113/010 50 darab gyomornedv-ellenallé kemény kapsz
EU/1/16/1113/011 100 darab gyomornedv-ellenallé kemény kapszula
EU/1/16/1113/012 200 darab gyomornedv-ellenalld keme:n@épszula

2
2
[13. A GYARTASI TETEL SZAMA SV
O
Gy.sz.: ‘Q(b
|14. A GYOGYSZER RENDELHBFROSEGE
q\l
&
A
115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

>

A
[16. BRAILLE,JRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
X
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

UVEGCIMKE - 40 000 egység hatsserésség

1. A GYOGYSZER NEVE

Enzepi 40 000 egység, gyomornedv-ellenéllé kemény kapszula
pancreaspor

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy kapszula tartalma:

lipaz: 40 000 Ph. Eur. egység

amilaz: nem kevesebb mint 7800 Ph. Eur. egység

proteaz: nem kevesebb mint 650 Ph. Eur. egység ‘.0(’\\'

&V
: : S
[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA \4
&
%
, , AN
l4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM R
&
20 darab gyomornedv-ellenallé kemény kapszula . @Q
50 darab gyomornedv-ellenalld kemény kapszula ,&\
100 darab gyomornedv-ellenall6 kemény kapszula
200 darab gyomornedv-ellenall6 kemény kapszmp(a\o
o0

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPC&KATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I) N

©

Ne régja ossze a kapszulat! %O
Hasznalat elétt olvassa el a @kelt betegtajékoztatot!
Szajon &t torténd alkalmaza

)

6. KULONEIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektél elzarva tartandé!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ne nyelje le a nedvességmegkoté anyagot!

8. LEJARATIIDO

Felh:
Az elsé felbontés utan a gyogyszer legfeljebb 6 honapig tarolhat6 25°C alatti hémérsékleten a
szorosan zart dobozéban.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

irorszéag . (’\\'
O

(\é\x

|12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) 97
\‘

EU/1/16/1113/013 20 darab gyomornedv-ellenallé6 kemény kapszul \*Q)
EU/1/16/1113/014 50 darab gyomornedv-ellenalld kemény kapsz
EU/1/16/1113/015 100 darab gyomornedv-ellenallé kemény kapszula
EU/1/16/1113/016 200 darab gyomornedv-ellenalld keme:n@épszula

Q
52
S— . . O/l’
[13. AGYARTASITETELSZAMA 0
(¢
AS)
Gy.sz. (Q
\O
ra m 173 7
[14. A GYOGYSZER RENDELHBTOSEGE
&
)
\6/1’ _ -
[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
N
NQ

[16. BRAILLEIRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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Betegtajékoztatd: Informaciok a beteg szdmara

Enzepi 5000 egyseég gyomornedv-ellenallé kemény kapszula
Enzepi 10 000 egység gyomornedv-ellenallé kemény kapszula
Enzepi 25 000 egység gyomornedv-ellenalld kemény kapszula
Enzepi 40 000 egyseég gyomornedv-ellenallé6 kemény kapszula

pancreaspor

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.
Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is szliksége
lehet.
- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tlinetei az Oné@z hasonloak.
- Ha Onnél barmilyen mellékhatéas jelentkezik, tajékoztassa errél kezelGorvosat
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetsé ellékhatasra is
vonatkozik. Lésd 4. pont. Q)Q

<

i %
A betegtajékoztaté tartalma: '\ﬁ
Milyen tipusu gyogyszer az Enzepi és milyen betegsége én alkalmazhat6?
Tudnival6k az Enzepi szedése el6tt Q
)

Hogyan kell szedni az Enzepi-t? .
>

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Enzepi-t tarolni?

X\
>
4/
A csomagolas tartalma és egyéb informéﬂ&

Q®

1. Milyen tipusu gyégyszer az Er}ﬁi és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

© 0 A~wDdhE

Az Enzepi hasnyélmirigyenzim-p@ gybgyszer, olyan emberek szdmara, akiknek a szervezete nem
termel elegend6 sajat enzimet &ﬂ;éplélék megemeésztéséhez.

Az Enzepi a taplalék me@ﬁsztéséhez szlikséges termeszetes emésztéenzimek keveréket tartalmazza.
Idetartoznak a zsirok ztésehez sziikséges lipazok, a fehérjék emésztéséhez szilkséges proteazok
és a szénhidratok er@s téséhez szlikséges amilazok. Ezeket az enzimeket sertés hasnyalmirigybdl

vonjak ki. Ve

Az Enzepi ugynevezett ,,exokrin hasnyalmirigy elégtelenségben” (a hasnyalmirigy kiils6 elvalasztasu
mirigyeinek elégtelenségében) szenvedd felnéttek, serdiilok, gyermekek és csecsemdék szamara
ajanlott. Az exokrin hasnyalmirigy elégtelenség miatt a szervezet kevésbé képes lebontani és
megemeészteni a taplalékot.

O Tudnivalok az Enzepi szedése elétt

Ne szedje az Enzepi-t,
- ha allergias a hatéanyagra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az Enzepi szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével,
1 ha valaha kdszvénye, vesebetegsége, illetve a vérében magas hagysavszintje (hiperurikémiaja)
vagy a vizeletében magas hugysavszintje (hiperurikoziriaja) volt,
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[J ha kéros a vércukorszintje.

Cisztas fibrozisos betegek

A hasnyalmirigyenzimeket nagy adagban szed6 cisztas fibrozisos betegeknél beszdmoltak egy ritka
bélbetegség, az ugynevezett ,.fibrotizalé kolonopétia” eléfordulasarédl, amely sordn bélsziikiilet alakul
ki. Ha Onnek cisztas fibrozisa van, naponta testtomegkilogrammonként 10 000 lipazegységnél tobb
hasnyalmirigyenzimet szed, és szokatlan hasi panaszokat (példaul erés hasi fajdalmat, székrekedest,
hanyingert vagy hanyast), illetve a hasi panaszok megvaltozasat tapasztalja, haladéktalanul
tajékoztassa errél kezeléorvosat.

Sulyos allergias reakcio

Allergias reakcio esetén hagyja abba a kezelést és tajékoztassa kezel6orvosat. Az allergias reakcid
tobbek kozott viszketéssel, csalankititéssel vagy borkititéssel jarhat. Ritka esetekben, sulyosabb
allergias reakcid esetén melegségérzés, szedilés és ajulas, 1égzési nehézség is jelentkezhet. Ezek egy
sulyos, potencidlisan életveszélyes allapot, az Ugynevezett anafilaxias sokk tinetei. llyen esetben
haladéktalanul kérjen siirgés orvosi segitséget.

N

Széjiireqi irritcio O
Az Enzepi kapszulat, illetve tartalmat nem szabad 6sszetdrni vagy 6sszeragni, raj\ﬁe irritaciot okozhat
az On szajaban. Az Enzepi-t csak bizonyos ételekre szabad raszorni (lasd 20 ).
Egyéb gyogyszerek és az Enzepi N 4
Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszereszét a jeler@ vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. QQ

N
Terhesség és szoptatas \6 )
Ha szoptat vagy szoptatni szeretne, vagy terhes, iIIetve@fennéll Onnél a terhesség lehetdsége vagy

gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt b@eljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészevel.

Nem ismert, hogy az Enzepi bejut-e az any:%ﬁb vagy sem. On és a kezeldorvosa dontik el, hogy
Enzepi-t szedjen vagy szoptasson. \O(Q

>
Nem ismert, hogy az Enzepi befql\ée%ja-e a fogamzoképesséeget, vagy karositja-e a magzatot.
A készitmény hatésai a gé 'gﬁrﬁnﬁvezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képességekre
Az Enzepi nem befolyésoslg gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez szilkséges kepességeket.
D)

P
Seeni o Enaep
0 Hogyan k@l edni az Enzepi-t?

A gydgyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illeten, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Az adagokat ,,lipazegységben” mérjik.

Kezeldorvosa beéllitja az Onnek megfelelé adagot, amely figg:
"1 az On betegségének sulyossagatol,
U] attél, hogy mennyi zsirt tartalmaz az On széklete,
"1 az On étrendjétdl,
1 az On testtomegétol.

Mennyit Enzepi-t kell szedni?

CsecsemOk (1 éves kor alatt)

Az 1 évesnél fiatalabb csecsem6k esetében a javasolt kezd6dozis 5000 lipdzegység 120 ml tpszer
vagy anyatej mennyiségenként.
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Gyermekek (1 és 4 év kozott)
Az 1 és 4 éves kor kozotti gyermekek esetében a javasolt kezdddozis
1000 lipazegység/testtomegkilogramm étkezésenkent.

Gyermekek (4 éves kor fol6tt), serdiilok és felnéttek (ideértve az iddseket)

A 4 évesnél id6sebb gyermekek, a (12 és 18 év kozotti) serdiilok és a felnéttek esetében a javasolt
kezd6dozis 500 lipazegység/testtomegkilogramm/étkezés.

Ha az orvosa azt tanacsolja Onnek, hogy emelje meg a naponta szedett kapszulak szamat, ezt lassan,
néhany nap alatt kell megtennie. Ha még mindig vannak zsiros székletei (btizés, hig, olajos, vilagos
szinti székletek), illetve mas hasi vagy bélproblémai (Ugynevezett emésztérendszeri tiinetei), beszéljen
orvosaval, mert lehet, hogy ismét médositani kell a gydgyszeradagot.

Ne szedjen annél tobb kapszult naponta, mint amit az orvosa javasolt (a napi 6sszdozist ne 1épje tal).
Attol fiiggéen, hogy milyen hataserésségii Enzepi-t szed, az orvosa elmondja Onnek, hogy hany
kapszulat kell bevennie az egyes f6-, illetve koztes étkezések soran.

N
Az On teljes napi adagja nem Iépheti tal a 2500 Iipézegység/testtbmegkiIogramm{}ﬁ&;zés (vagy
10 000 lipazegység/testtomegkilogramm/nap) mennyiséget. q"o
%)
Hogyan kell szedni az Enzepi-t? Q)(Q
Gyermekek (1 éves kor folétt), serdiilk és felnbttek b\*

Az Enzepi-t mindig a f6- vagy koztes étkezés kdzben kell bevenqpk kapszulakat egészben kell

lenyelni vizzel vagy gyumaélcslével. Ha On vagy gyermeke s or étkezik naponta, tgyeljen arra,
hogy ne Iépje tul az Enzepi napi 6sszddzisat. Q @

Ha Onnek vagy gyermekének nehézséget okoz az @pl kapszulak lenyelése, nyissa fel éket
Ovatosan, és szorja a tartalmukat (a granulatum Q mennyiségii savas ételbe, példaul
gyumolcspépbe (alma/korte), joghurtba vagy olcslébe (narancs/ananész/alma). Az Enzepi
granulatumot ne keverje vizbe, tejbe, anyatgje, tapszerbe, izesitett tejbe vagy forro ételbe. Kérdezze
meg kezelGorvosatol, hogy milyen mas kre szorhatja rd az Enzepi granulatumot.

>
Ha az Enzepi granulatumot ételbe @&}a nyelje le a keveréket vagy adja azt oda gyermekének
azonnal, miutan 6sszekeverte azt;Nrajd igyon ra, illetve itasson a gyermekkel vizet vagy
gyumolcslevet."UgyeI jen arra,@O0gy teljesen lenyelje a gydgyszer-étel keveréket, és ne maradjon
granulatum az On vagy g@(eke szajaban.

O

Az ételbe szort Enz@kt nem szabad tarolni.

Ne tdrje szét, illetve ne ragja 0ssze az Enzepi kapszulat vagy a benne 1évé granulatumot, és ne
tartogassa a kapszulakat, illetve a benniik 1évé granulatumot a szajaban, illetve tgyeljen arra, hogy
gyermeke se tegye mindezt. Az Enzepi kapszuldk dsszetorése, szétragdsa vagy szajban tartasa
irritaciot okozhat az On, illetve gyermeke szajaban, vagy megvaltoztathatja az Enzepi hatasat az On,
illetve gyermeke szervezetében.

CsecsemOk (1 éves kor alatt)
Az 1 éves kor alatti csecseméknek kdzvetlendl a (tdpszeres vagy anyatejes) etetések el6tt kell beadni

az Enzepi-t. Ne szorja a kapszula tartalmét kozvetleniil a tapszerbe vagy anyatejbe. Ovatosan nyissa

fel a kapszulét, és dntse a granuldtumot kismennyiségti savas ételbe (lasd fent). Ha az Enzepi
granuldtumot az ételbe szdrja, azonnal adja be gyermekének a gyogyszer-étel keveréket, és ne térolja

az ételbe szort Enzepi-t. A gyermeknek el kell fogyasztania a teljes ételkeveréket, majd régtén utana
elegendé mennyiségii folyadékot kell innia, hogy az bemossa a teljes gyogyszer-étel keveréket.
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A granulatumot kozvetlenil a gyermek szajaba is szorhatja. Ezutan azonnal itasson vele tejet, tapszert
vagy anyatejet, hogy a gyermek biztosan lenyelje a granuldtumot, és ne maradjon beléle semmi a
szajaban.

Nézzen bele gyermeke széjaba, hogy biztos legyen benne, hogy a gyermek az dsszes gyogyszert
lenyelte.

Ha az eléirtnal tobb Enzepi-t vett be

Ha az el6irtnal tobb Enzepi-t vett be, fogyasszon bdségesen vizet, és mihamarabb beszéljen
kezelborvosaval.

Ha elfelejtette bevenni az Enzepi-t

Ne vegyen be kétszeres adagot vagy tovabbi kapszulakat a kihagyott adag pétlasara. Varjon a
kovetkezd étkezésig, és vegye be a szokasos szamu kapszulat étkezés kdzben.

Ha idé elétt abbahagyja az Enzepi szedését ) , (’\\
A gydgyszert mindaddig szednie kell, amig az orvosa abba nem hagyatja Onnel. betegnek élete
végéig szednie kell a pancreasenzim-p6tld gydgyszereket. q"o
%)

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolattfé%, kérdezze meg
kezelBorvosat vagy gyogyszerészeét. ‘ﬁg

@60
4. Lehetséges mellékhatasok @(\Q

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhak\ltﬁl\lékhatésokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. ,l/‘b
O

Mas hasnyalmirigyenzim-p6tlé gyogyszerek m&l‘gtt tapasztalt legfontosabb sulyos mellékhatasok az
,,anafilaxias sokk” és a ,,fibrotizalé kolono . E két mellékhatés eléfordulasi gyakorisaga nem
ismert. Az anafilaxias sokk egy sulyos, cialisan életveszélyes allergias reakcid, amely igen
gyorsan kialakulhat. Ha az alabbi ti barmelyikét észleli, siirgésen forduljon orvoshoz:

7] viszketés, csalankiiités va &%iﬁtés

] szem-, ajak-, kéz- vagy I%%uzzanat

1 szédelgés vagy 4julésé

T 16gzési vagy nyelésifehézség

1 szédulés, éjulés'@eszméletvesztés

N
A hasnyélmirigyw%-pétlé gybgyszerek ismételt, nagy adagban tortén6 alkalmazasa a bél falanak
hegesedésehez vagy megvastagodasahoz vezethet, ami végil bélelzarddast okozhat, amely allapotot
fibrotizal6 kolonopétianak nevezziik. Ha erés hasi fajdalmat érez, nehezen urit székletet (székrekedése
van), hanyingere van vagy hany, azonnal értesitse kezelGorvosat.

Egyéb lehetséges mellékhatasok kozé az aldbbiak tartoznak:

Nagyon gyakori (10 beteg kézil tébb mint 1 beteget érinthet):
[ hasi fajdalom

Gyakori (10 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet):
1 kellemetlen hasi érzés vagy puffadas
[ bélgazképzodés
1 hasmenés
11 fejfajas

Nem ismert (gyakorisaga a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithaté meg):
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[ szokatlan/agyagszinii székletek vagy gyakori székletirités

[ légszomj

"] emésztési zavar

[ duzzanat, fajdalom, kifekélyesedés vagy irritacio a szajban

"] faradékonysag vagy altalanos rossz kdzérzet

"1 a vércukorszint valtozasa (cstkkenése vagy emelkedése)

[ a testtdmeg valtozasa (csokkenése vagy emelkedése)

(] étvagycsokkenés

(1 magas hugysavszint a vizeletben (Ugynevezett hiperurikozuria)
(1 magas hugysavszint a vérben (Ggynevezett hiperurikémia)

Ha On cukorbeteg, beszélnie kell a kezeléorvosaval, ha azt tapasztalja, hogy vércukorszintje
megvaltozik. Sziikség lehet ugyanis az adag médositasara.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. @ Mmellékhatasokat
kozvetlenll a hatdsag részére is bejelentheti az V. filggelékben talalhato elérhetéSggeken keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb&brméoié alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban. (0

<
o)
%
O
.\\@

A dobozon és a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (Felf@sznalhato, Felh.:) utin ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejérati id6 az adott honap utolso n a vonatkozik.

5. Hogyan kell az Enzepi-t tarolni?

A gydgyszer gyermekektdl elzérva tartandd!

Ez a gydgyszer nem igenyel kiilénleges térol@@

Az elsé felbontést kovetéen a gy()gysz%@gfeljebb 6 honapig tarolhat6 25 °C alatti hémérsékleten a
jOl lezart dobozaban. A nedvességtd{'Walo vedelem érdekeben a tartalyt tartsa jol lezarva. Ne dobja ki
a nedvességmegkoto anyagot ta ﬁs@]azé tasakot a tartalybol, ez segit megdvni a gyogyszert a
nedvességtol! Ne bontsa fel 9\/® vességmegkoté anyagot tartalmazd tasakot, és ne nyelje le a
tartalmat! )

o
Semmilyen gyogyszene dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, o@ it tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedesek elosegitik
a kérnyezet védelimet.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Enzepi?
- A készitmény hatbanyaga a sertés eredetti hasnyalmirigypor.

Enzepi 5000 egység gyomornedv-ellenallo kemény kapszula
Egy kapszula 39,8 mg pancreasport tartalmaz, a kovetkez6 enzimaktivitasokkal:

~lipolitikus aktivitas: 5000 egység*
—amilolitikus aktivitas: nem kevesebb mint 1600 egység*
—proteolitikus aktivitas nem kevesebb mint 130 egység*.

Enzepi 10 000 egység gyomornedv-ellenallé kemeny kapszula
Egy kapszula 83,7 mg pancreasport tartalmaz, a kovetkez6 enzimaktivitasokkal:
-lipolitikus aktivitas: 10 000 egyseg™
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—amilolitikus aktivitas: nem kevesebb mint 3200 egység™
—proteolitikus aktivitas nem kevesebb mint 270 egység*.

Enzepi 25 000 egyseg gyomornedv-ellenallé6 kemény kapszula
Egy kapszula 209,3 mg pancreasport tartalmaz, a kovetkez6 enzimaktivitasokkal:

—lipolitikus aktivitas: 25 000 egység*
—amilolitikus aktivitas: nem kevesebb mint 4800 egység*
—proteolitikus aktivitas nem kevesebb mint 410 egység*.

Enzepi 40 000 egyseg gyomornedv-ellenallé6 kemény kapszula
Egy kapszula 334,9 mg pancreasport tartalmaz, a kovetkez6 enzimaktivitdsokkal:

—lipolitikus aktivitas: 40 000 egység*
—amilolitikus aktivitas: nem kevesebb mint 7800 egység*
—proteolitikus aktivitas nem kevesebb mint 650 egység*.

*Ph. Eur. egység

- Egyéb Gsszetevok: ‘b(,\\'

0 A kapszula tartalma: kroszkarmell6z-natrium, hidrogénezett ricinusdlaj, vizmentes kolloid
szilicium-dioxid, mikrokristalyos cellul6z, magnézium-sztearét,ﬁ;elIéz-ftalét,
talkum, trietil-citrat. (Q

0 Kapszulahéj: Q
Enzepi 5000 egyséq: hipromelldz, karragén (E407), kakdryklorid, titan-dioxid (E171),
karnauba palmaviasz, viz.

Enzepi 10 000 egyseq: hipromell6z, karragen (E4QR% kalium-klorid, titdn-dioxid (E171),
karnauba palmaviasz, viz, sarga vas-oxid (El]%

Enzepi 25 000 egyséq: hipromelldz, karragéWfE407), kalium-klorid, titdn-dioxid (E171),
karnauba palmaviasz, viz, sérga vas-oxid 2), indigotin (E132).

Enzepi 40 000 egyséq: hipromelloz, k én (E407), kalium-klorid, titdn-dioxid (E171),
karnauba palmaviasz, viz, indigotin\B132).

o Jelolofesték: sellak, propilén- gl@mdlgotm (E132).

\O
Milyen az Enzepi kiilleme és mit t maz a csomagolas?
Az Enzepi 5000 egység gyomor ~€llenall6 kemény kapszula fehér, atlatszatlan fels6 részbdl és

fehér, atlatszatlan alsé részb6l 8Ul, ,,Enzepi 5” felirat van ranyomtatva, és vildgosbarna szinii,
gyomornedv-ellenall6 gran&.’ mot tartalmaz.

Az Enzepi 10 000 egy@yomornedv ellenallé kemény kapszula sarga, atlatszatlan fels6 részbdl és
fehér, atlatszatlan a@?:eszbol all, ,,Enzepi 10” felirat van ranyomtatva, és vilagosbarna szinti,
gyomornedv-elle?é;ll granulatumot tartalmaz.

Az Enzepi 25 000 egység gyomornedv-ellenalld kemény kapszula zold, atlatszatlan fels6 részbdl és
fehér, atlatszatlan also részbdl all, ,,Enzepi 25” felirat van ranyomtatva, és vildgosbarna szinii,
gyomornedv-ellenall6 granulatumot tartalmaz.

Az Enzepi 40 000 egység gyomornedv-ellenalléd kemény kapszula kék, atlatszatlan felsé részbdl és
fehér, atlatszatlan also részbdl all, ,,Enzepi 40" felirat van ranyomtatva, és vildgosbarna szinii,
gyomornedv-ellenall6 granulatumot tartalmaz.

Az Enzepi, nedvességmegkotd tasakokat tartalmazd miianyag (HDPE) tartalyban kerdil forgalomba. A
tartaly bélelt polipropilén gyermekbiztonsagi zarral és lehtzhaté zar6féliaval van lezarva.

Kiszerelés: 20 db, 50 db, 100 db vagy 200 db gyomornedv-ellenall6 kemény kapszulat tartalmazo
tartaly.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

39



Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irorszag

Gyarté

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

Olaszorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

N
Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva “\)Q
Luxembourg/Luxemburg Allergan Baltics UAB (g'\/
Allergan n.v Tel: + 37 052 072 777 Q)Q

Tel: + 322709 21 64 (Nederlands)

Tél : + 32 2 709 21 58 (Francais (%)
(Francais) ko\*

Ceska republika Magyaror

Allergan CZ s.r.0. Allerga gary Kft.

Tel: +420 800 188 818 Tel.: +86*80 100 101
AN

Deutschland hf?%rland

Pharm-Allergan GmbH O’V\ lergan b.v.

Tel: + 49 69 92038-1050 (b‘(\ Tel: +31 (0)76 790 10 49

Danmark Norge

Allergan Norden AB (&O Allergan Norden AB

TIf: + 4580884560 ég TIf: +47 80 01 04 97

Eesti @C\ Osterreich

Allergan Baltics UAB 4 Pharm-Allergan GmbH

Tel: + 37 2634 6109 \\%
)
E)rada/ Kompog (S\
Allergan Hellas Rharmaceuticals S.A.
TnA: +30 210 74 73 300

Tel: +4 43 1 99460 6355

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

Espafia Portugal

Allergan S.A. Profarin Lda

Tel: + 34 918076130 Tel: + 351214253242
France Romania

Allergan France SAS Allergan S.R.L.

Tél: +33 (0)1 49 07 83 00

Hrvatska
Ewopharma d.o.o.
Tel: +385 1 6646 563
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Tel: +40 21 301 53 02

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



Bbbarapus
Anepran bearapus 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

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforréasok

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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A gyogyszerrél részletes informéacid az Eurdpai Gyégyszer[lgynél@ternetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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