


1. HEITI LYFS

Enzepi 5.000 einingar, magasyrupolid hart hylki
Enzepi 10.000 einingar, magasyrupolid hart hylki
Enzepi 25.000 einingar, magasyrupolid hart hylki

Enzepi 40.000 einingar, magasyrupolid hart hylki

2. INNIHALDSLYSING

Enzepi 5.000 einingar, magasyrupolid hart hylki
Eitt hylki inniheldur 39,8 mg af brisdufti ar briskirtlum svina, sem hefur eftirfarandi ensimvirkni:

fitusundrandi virkni: 5.000 einingar*, (\\
sterkjusundrandi virkni: ekki minni en  1.600 einingar*, *
préteinsundrandi virkni: ekki minni en 130 einingar*.

Enzepi 10.000 einingar, magasyrupolid hart hylki
Eitt hylki inniheldur 83,7 mg af brisdufti ar briskirtlum svina, sem hefur@andl ensimvirkni:

fitusundrandi virkni: 10.000 eininga
sterkjusundrandi virkni: ekki minni en  3.200 einin @'
préteinsundrandi virkni: ekki minnien 270 einir&

Eitt hylki inniheldur 209,3 mg af brisdufti ar briskirtlum > sem hefur eftirfarandi ensimvirkni:
fitusundrandi virkni: .000 einingar*,
sterkjusundrandi virkni: ekki mmn@ 4.800 einingar*,
proteinsundrandi virkni: ekki m% 410 einingar*.

Enzepi 25.000 einingar, magasyrupolio hylki @é}b

Enzepi 40.000 einingar, magasyrupolid ha%@L

Eitt hylki inniheldur 334,9 mg af brisd f\u briskirtlum svina, sem hefur eftirfarandi ensimvirkni:
fitusundrandi virkni: \L 40.000 einingar*,
sterkjusundrandi virkni: @ ekki minni en  7.800 einingar*,
proteinsundrandi virkni& ekki minni en 650 einingar*.

@

Sja lista yfir oll hjalp%\‘nl i kafla 6.1.

* Ph. Eur. einingar

3. LYFJAFORM
Magasyrupolid hart hylki.
Enzepi 5.000 einingar, magasyrupolid hart hylki

Hart hylki med hvitu 6gagnsaju loki og hvitum 6gagnsaejum botni sem ,,Enzepi 5* er prentad & og sem
inniheldur ljésbrant magasyrupolid kyrni.

Enzepi 10.000 einingar, magasyrupolid hart hylki
Hart hylki med gulu 6gagnseju loki og hvitum 6gagnsajum botni sem ,,Enzepi 10“ er prentad & og sem
inniheldur ljésbrunt magasyrupolid kyrni.




Enzepi 25.000 einingar, magasyrupolid hart hylki
Hart hylki med greenu 6gagnseeju loki og hvitum 6gagnsajum botni sem ,,Enzepi 25“ er prentad & og sem
inniheldur ljésbrunt magasyrupolid kyrni.

Enzepi 40.000 einingar, magasyrupolid hart hylKki
Hart hylki med blau 6gagnsaju loki og hvitum égagnsajum botni sem ,,Enzepi 40* er prentad a og sem
inniheldur ljésbrant magasyrupolid kyrni.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Ensimuppbdtarmedferd vegna 6fullnaegjandi seytingar brisensima af véldum slimseigjusjukdoms eda annars
astands (t.d. langvinnrar brisb6lgu, brisndms eda krabbameins i brisi).

N\
Enzepi er &tlad ungbdrnum, bérnum, unglingum og fullorénum. @&\
4.2 Skammtar og lyfjagjof bg\
Skammtar (b'
N

Skammtar Enzepi skulu vera einstaklingsmidadir, byggdir & kliniskum eiq num, magni fitu i haegdum,
fituinnihaldi mataraedis eda likamspyngd. Hefja skal medferd med mi radlagda skammtinum og auka
hann smam saman undir eftirliti leeknis um leid og grannt er fylgst svOrun sjuklings og einkennum. Gefa
skal sjuklingum fyrirmaeli um ad auka ekki sjalfir skammtinn.

Nokkurra daga adlogunartimi getur verid naudsynlegur bega@nmtum er breytt.

R&dlagdur hdmarksskammtur
Radlagdur hamarksheildarskammtur er 2.500 lipas gar/kg likamspyngdar med hverri maltid (eda
10.000 lipasaeiningar/kg likamspyngdar & dag) e@¢@-000 lipasaeiningar/g af fitu sem neytt er & dag. Ef steerri
skammtar eiga vid skal nota pa med varud (sja 4.4 0g 4.9) og adeins ef peir hafa reynst virkir skv.
priggja daga melingum & fitu i haeegdum, enda til verulegrar haekkunar & fitufrasogsstudli.

Fyrir hverja millimaltid skal nota helmﬁn af Enzepi skammti sem malt er fyrir um med fullri maltio.

Minnka parf ensimskammta sem mj ru vid lipasaeiningar/kg likamspyngdar med hverri maltio hja
eldri sjuklingum vegna pess ad peipieyta yfirleitt minni fitu & hvert kilogramm likamspyngdar.

pad er mikilvaegt ad tryggja @uklingar fai alltaf nsegan vokva medan peir taka Enzepi. Ofullnagjandi
vokvagjof getur aukid J'f@é a&gdatregdu eda gert hana verri.
N\

Upphafsskammtur %
BoOrn yngri en 15@/

Fyrir ungborn yngri en 1 ars er radlagdur upphafsskammtur 5.000 lipasaeiningar med hverri maltid (yfirleitt
120 ml af mjolk) (sja kafla Lyfjagjof).

Born & aldrinum 1 ars til yngri en 4 ara
Fyrir born eldri en 1 &rs og yngri en 4 ara er radlagdur upphafsskammtur 1.000 lipasaeiningar/kg
likamspyngdar med hverri maltio.

Born 4 ara eda eldri og fullordnir (p.m.t. aldradir)
Fyrir born 4 ara eda eldri, unglinga og fullordna er radlagdur upphafsskammtur 500 lipasaeiningar/kg
likamspyngdar med hverri maltio.

Lyfjaqgjof

Til inntoku.
Taka skal Enzepi med maltid eda millimaltio, med vatni eda safa.
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Kyngja skal hylkjunum i heilu lagi og hvorki tyggja pau né mylja. Ef innihald hylkis er mulid, tuggid eda pvi
blandad saman vid matveeli eda vokva med haerra pH-gildi en 5 eda ef matarblandan er geymd (sja hér fyrir
nedan), getur pad rofid magasyrupolna hjupinn. bad getur valdid 6timabeerri losun ensima i munnholi,
ertingu i slimhidum og leitt til pess ad ensimvirknin minnki.

Sjuklingar sem ekki geta gleypt heil hylki

Fyrir sjuklinga sem ekki geta gleypt heil hylki ma opna hylkin varlega og blanda innihaldi peirra (a4n pess ad
mylja pad) saman vid litid magn af sirum, mjukum matveelum med pH-gildi 5 eda laegra (t.d. &vaxtamauk
[epli/peru], jogurt, safa [appelsinu/ananas/epla]). EKki blanda pvi saman vid vatn, mjolk, brjostamjolk,
purrmjolkurbléndu, bragdbeetta mjdlk eda heitan mat. Kyngja skal mjuku matarblondunni med Enzepi strax
an pess ad tyggja og drekka sidan vatn eda safa til ad tryggja fullkomna inntoku. Geeta skal pess ad Enzepi
verdi ekki eftir i munninum. Ekki mé& geyma blénduna.

Born

Hja bornum yngri en 1 ars verdur ad gefa Enzepi rétt fyrir hverja matargjof.

Opnid hylkid varlega til ad taka innihaldid dr (kyrni). Gefa ma kyrnid med svolitlu mag a(viéeigandi
surum matveaelum eda beint i munninn. Lyfjagjof skal fylgja eftir med brjéstamjélk e6 jolkurblondu til
ad tryggja fullkomna inntdku. Ekki ma blanda innihaldi hylkisins beint i purrmj una eda
brjostamjélkina, par sem pad getur dregid Ur verkun. Geeta skal pess ad Enzepi Q%I mulid eda tuggid eda
ad pad verdi ekki eftir i munninum, til ad koma i veg fyrir ertingu i munnsll

4.3 Frabendingar K&
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin @)p i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun éb

Ristilkvilli vegna bandvefsmyndunar
Tilkynnt hefur verid um prengsli & motum dausg@ botnristils (ileo-caecum) og i ristli (ristilkvilla

vegna bandvefsmyndunar) hja sjuklingum med s igjusjukdém sem fa stéra skammta af
pankreatinlyfjum. Laeknir skal til 6ryggis meta@te uleg einkenni eda breytingar a einkennum fra kvid til ad
atiloka moégulegan ristilkvilla vegna band\@\yndunar, einkum ef sjuklingurinn notar meira en

10.000 einingar/kg/dag af lipasa. i\

Bradaofnaemisvidbrégd

Mijdg sjaldan hefur verid tilkyqnt U bradaofnemisvidbrdgd i tengslum vid lyf sem innihalda brisensim i
mismunandi samsetningum sama virka efninu (brisdufti). Komi pessi vidbrdgd fram, skal radleggja
sjuklingum ad heetta me‘@amnl tafarlaust og leita strax rada hja laekni.

Mogulegur bvacstr's&g

Geeta verdur varu begar Enzepi er avisad sjuklingum med sdégu um pvagsyrugigt, skerta nyrnastarfsemi
eda pvagsyrudreyra. Ensim sem unnin eru Ur brisi svina innihalda parin sem geta aukid magn pvagsyru i
bl6oi.

Madqguleg erting slimhadar i munni

Geeta skal pess ad engar leifar af lyfinu verdi eftir i munninum. EKki mé mylja eda tyggja Enzepi eda blanda
pvi saman vid matveeli med haerra pH-gildi en 5. Slikt getur rofid magasyrupolna hjapinn sem veldur
Otimabaerri losun ensima, ertingu i slimhad i munni og/eda minni ensimvirkni (sja kafla 4.2).

Oedlileg péttni glikosa i blodi
Ihuga skal eftirlit med glukosa i blodi hjé sjuklingum sem eiga dedlilega blodpéttni glukdsa & heettu par sem
uppbotarmedferd med brisensimum getur haft ahrif & blddsykursstjornun (sja kafla 4.8).

Natrium
petta lyf inniheldur minna en 1 mmal af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e. er ner natriumfritt.



4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

Lyf med brisensimum valda ekki lyfjahvarfafreedilegum eda lyfhrifafreedilegum milliverkunum, vegna
lyfjafreedilegra eiginleika peirra, par sem pau frasogast ekki i meltingarveginum. EKKi er buist vid neinum
kliniskt mikilveegum milliverkunum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
EKKi liggja fyrir fullnzegjandi upplysingar um notkun lyfsins & medgdngu. EKKi er heldur vitad hvort lyfio

geti valdid fosturskada pegar pad er gefid barnshafandi konum eda geti haft ahrif 4 exlunargetu. bott engar
forkliniskar rannséknir hafi verid gerdar med Enzepi eru engar visbendingar um frasog lyfsins. bvi er ekki
gert r&d fyrir neinum eiturverkunum & &xlun eda proska. Hafa skal i huga &hattu og avinning af notkun
lyfsins med hlidsjon af naudsyn fyrir fullneegjandi neringu barnshafandi kvenna med 6fullnggjandi
seytingu brisensima. Hefileg neysla hitaeininga & medgdngu er mikilvaeg fyrir edlilega ’nqdaraukningu
maodur og voxt fosturs. Skert pyngdaraukning og vannaring médur geta tengst neikvee fleidingum &

medgongu. <
gong 6\

Brjostagjof

i er vitad hvort lyfid skilst ut i brjostamjolk. Hins vegar er ekki gert r aukaverkunum &
EkKi er vitad h Iyfid skilst Gt i brjo jolk. Hi Kki aal kaverk :
nybura/ungbarn & brjosti par sem ekki er buist vid alteekri Utsetningu fyri& sensimunum i Enzepi hja médur
med barn & brjosti.

par sem ekki er haegt ad Gtiloka &heettu fyrir nybura/ungbdrn g«a akvordun um hvort hatta eigi
brjostagjof eda heetta/stodva timabundid medferd med Enze teknu tilliti avinnings af brjostagjof fyrir
barnid og avinnings af &framhaldandi medferd fyrir méé@e.

Frj6semi @

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Enzepi é% mi hja ménnum.

Q

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notku@/éla

N\
Enzepi hefur engin eda Gveruleg é)@mfni til aksturs og notkunar véla.

%)

4.8 Aukaverkanir K

ingum
averkanirnar sem komid hafa fram med lyfjum sem innihalda brisensim eru
sja kafla 4.4) og ristilkvilli vegna bandvefsmyndunar (sja kafla 4.4).

Samantekt a Oryggisupy
Mikilveegustu alvarle
bradaofnemisvigbré

Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur verid fr& med Enzepi voru 6paegindi i meltingarvegi
[kvidverkur (16%), vindgangur (12%), paninn kvidur (7%), nidurgangur og uppkost (6%), heegdatregda
(5%), 6gledi (3%)] og hofudverkur sem fram kom hja u.p.b. 6% sjdklinga. I kliniskum rannséknum voru paer
flestar veegar til i medallagi alvarlegar.

Tafla yfir aukaverkanir

Upplysingar um aukaverkanir tengdar brisdufti sem fengust ar kliniskum rannséknum, vid eftirfylgni eftir
markadssetningu og sumum ahrifum & liffeeraflokka koma fram i toflunni hér fyrir nedanbeer eru taldar upp
skv. MedDRA flokkun eftir liffeerum og er radad eftir tioni i eftirfarandi flokka: mjog algengar (£1/10),
algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til < 1/100), mjdg sjaldgefar (>1/10.000 til < 1/1.000),
koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki hagt ad aatla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum).
Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
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Flokkun eftir liffarum Mj6g algengar Algengar Tioni ekki pekkt
Onamiskerfi Bradaofnaemisvidbrogd**
Lyfjaofneemi/
ofnaemi
Efnaskipti og naering Pvagsyrudreyri/pvagsyrumiga**
Minnkud matarlyst
Taugakerfi Hofudverkur Sundl
Ondunarfeeri, brjésthol Maedi*
0g midmaeti
Meltingarfaeri Kvidverkur Nidurgangur Ristilkvilli vegna
Uppkost bandvefsmyndynar**
Ogledi Bolga i voru 6lga i tungu*
Heegdatregda Munnbolg %
paninn kvidur Verkur 0% i kvid
Vindgangur flun
Obegindi i kvid % ar haegair
4 eytingar & heegdum
4%ar haegair
Hud og undirhud @ Bolga i andliti
Ofsaklaoi
b Utbreidd Gtbrot
@ Utbrot
@ Rodapotsutbrot
NS KI43i
) A
Almennar aukaverkanir (é Preyta
0g aukaverkanir a Q' Lasleiki
ikomustad . \@
Rannsoknanidurstoour \9 Leekkadur blodsykur
\& Haekkadur blodsykur
@ Pyngdartap

pyngdaraukning

** Verkun lyfjaflok

h
\4

* Einkenni ofnaemisviéb%%ﬁ.

Lysing & voldum aukaverkunum

Hja sjuklingum sem eiga éedlilega péttni glukosa i bldoi & haettu, getur uppbotarmedferd med brisensimum
haft ahrif & bl6dsykursstjornun (sjé kafla 4.4). Greint hefur verid fra tilvikum um bl6dsykurssveiflur med
Enzepi, en flest peirra voru ekki alvarleg og gengu til baka eftir adlogun sykursykismedferdar.

paer aukaverkanir lyfjaflokks brisensima sem mesta pydingu hafa eru medal annars ristilkvilli vegha
bandvefsmyndunar, pvagsyrudreyri/pvagsyrumiga og bradaofnemisvidbroga.

Born

I kliniskum ranns6knum var 110 bérnum med sllmselgjuswkdom 1 méanada og eldri, gefid Enzepi i

skémmtum sem dugdu til ad na stjorn & einkennum. Oryggi Enzepi hja bornum var sambeerilegt vid pad sem
fram kom hja fulloronum.

Aldradir



Engar sérstakar aukaverkanir komu fram hja 6ldrudum. Tidni, tegund og alvarleiki aukaverkana var svipadur
hja 6ldrudum med ofullnaegjandi seytingu brisensima samanborid vid fullordna.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi.
pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og aheattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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Langvarandi gjof storra skammta af lyfjum sem innihalda brisensim hefur verid tengd vid ristilkvilla vegna
bandvefsmyndunar og par af leidandi i sumum tilvikum ristilprengsli (sja kafla 4.2 og 4.4). Storir skammtar
af lyfjum sem innihalda brisensim hafa verid tengdir vid pvagsyrudreyra og pvagsyrumigu og skal geeta
varidar vid notkun stérra skammta hja sjuklingum med sdégu um pvagsyrugigt, skerta nyrnastarfsemi eda
bvagsyrudreyra (sja kafla 4.4). R&dlagt er ad gripa til studningsradstafana, m.a. stddvun ({Qferaar med

brisensimum og tryggja videigandi vokvagjof. @*
5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR b@

o>
51  Lyfhrif \{‘

Flokkun eftir verkun: Meltingarlyf, p.& m. ensim, hvatablondur. A okkur: AO9AA02

Verkunarhattur b
Enzepi tilheyrir hopi brisensimlyfja og inniheldur skilgrﬁ%gn af lipasa, amylasa og proteasa sem unnir
eru Ur brisi svina og hreinsadir med adferd sem aetlaaq ovirkja veirur.

Magasyrupolid kyrni blandast vandlega saman v@umauk pegar hylkid leysist upp i maganum, &n pess
ad ovirkja syrunaemu ensimin. bad er ekki fyr eifugdgn, i 6liku umhverfi med pH-gildi heerra en 5, ad
pessi meltingarensim losna Ur kyrninu. \
Sidan hvetja ensimin vatnsrof fitu i e'n'ﬂ'@e i9, glyserdl og friar fitusyrur, proteina i peptid og amindsyrur og
sterkju i dextrin og stuttar sykurkeé@'ns og maltosa og maltotridsa i skeifugdrn og neerliggjandi
smapdérmum. Pannig virka ensimi@ s og meltingarensim sem seytt er lifedlisfreedilega ar brisi.

Verkun

Verkun Enzepi hefur v etln i einni ranns6kn med virkum samanburdi og einni samanburdarrannsokn
med lyfleysu hja 130 gum med ofullnaegjandi seytingu brisensima i tengslum vid slimseigjusjukdém.
Einnig voru geré{/ stuanmgsrannsoknlr hja 34 bornum.

Gognin sem fengin voru fra pydi med slimseigjusjukdém og 6fullnagjandi seytingu brisensima er haegt ad
heimfaera & éfullneegjandi seytingu brisensima af 6drum orsékum svo sem vegna langvinnrar brisbélgu,
brisndms eda krabbameins i brisi.

Rannsdékn PR-005

PR-005 meginrannséknin var gerd i Evropu. Hun var slembirédud, tviblind, tveggja medferda vixlrannsokn
med virkum samanburdi, par sem Enzepi var borid saman vid hefdbundna medferd med brisensimum &
tveimur medferdartimabilum. A fyrra medferdartimabilinu var sjiklingum gefid annad hvort Enzepi eda
samanburdarlyf i 28 daga og sidan var vixlad yfir & hina medferdina i annad 28 daga timabil. A badum
medferdartimabilunum fengu sjuklingar & fyrsta degi skammt sem var sem naest stodugum skammti af
brisensimum sem peir h6fdu verid ad taka. Sidan, fra 6drum degi, var hagt ad breyta skammtinum af lyfinu
sem Uthlutad var (auka og/eda minnka) til ad na stjorn & einkennum 6fullnzegjandi seytingar brisensima. N&
purfti stjorn & einkennum fyrir lok fyrstu 14 daga hvors medferdartimabils.



Samtals 96 sjuklingum & aldrinum 12 til 43 ara var slembiradad i hopinn sem aztlad var ad medhdndla
(ITT). Medan & rannsokninni stod, fengu sjuklingar fyrirmeeli um ad neyta 100 g (+ 15 g) af fitu & dag og ad
vidhalda sambeerilegri fituneyslu i maltioum og millimaltioum. Adalendapunktur verkunar var
fitufrasogsstudull & 72 klukkustundum (Coefficient of fat absorption, CFA72 kist.) sem var reiknadur ut i lok
hvors medferdartimabils, Ut fra heegdum sem safnad var sidustu 3 daga hvors medferdartimabils. S6fnunin
for fram i vidurkenndu, préfudu umhverfi pannig ad unnt var ad fylgjast med feeduinntéku og maela magn
heaegda.

patttakendur nddu ad medaltali 84,08 CFA72 kist. med Enzepi og 85,33 med samanburdarlyfinu. Mismunur
& medaltélunum var -1,25 (95% Cl, -3,62 til 1,12), med p=0,2972. bannig var synt fram & ad Enzepi var i
senn ekki sidra og jafngilt samanburdarlyfinu med tilliti til stjornunar fitufrasogs (meaelt sem CFA72 klst.) hja
unglingum og fullordnum med slimseigjusjukdom tengdan 6fullnzegjandi seytingu brisensima.

Tafla 1l Greining fitufrasogsstuduls & 72 kist. (CFA72 klst.) — bydi sem lauk rannsokninni
(ranns6kn: PR-005)

‘\
s}\
Breyta Enzepi Hef in medferd
tolfraedi (N=83) (\
Samantekin t6lfreedi #

Medaltal (stadalfravik) 84,11 (11,073) @ 85,34 (9,099)
Midgildi (lagmark — hamark) 85,92 (47,4 - 99,%&* 86,49 (53,5-97,3)

Tolfraedi byggo a likani (Enzepi minus Creon)
Medaltal minnstu kvadrata (stadalskekkja) 84,08 (]_)89 85,33 (1,109)

Mismunur a medaltali minnstu kvadrata (95% -1,25 (-3,62; 1,12)

Oryggismork) @
0,2972

p-gildi A&
D

N: fjoldi sjuklinga.
Tolfraedi byggd & likani er fengin ar linulegu Iika&i&i» bléndudum ahrifum par sem CFA72 kist. er notad sem svérunarbreytan,
fastar ahrifabreytur fyrir medferd, timabil og meﬁ@ runu og patttakandi innan medferdarrunu sem slembiahrif.

Rannsokn EUR-1008-M
EUR-1008-M studningsrannso n%eré i Bandarikjunum, var slembirédud, tviblind vixlrannsokn med
samanburdi vid lyfleysu hja juklingum & aldrinum 7 til 23 &ra, med ofullnagjandi seytingu brisensima

vegna slimseigjusjukdd gklingum var slembiradad til ad fa medferd med Enzepi eda samsvarandi
lyfleysu i 6 til 7 dagag®i@adt var vixlad yfir & hina medferdina i 6 til 7 daga til vidbotar. Allir sjuklingar
neyttu fiturikrar fee ira en eda jafngildi 100 g af fitu & dag) a medferdartimabilinu.

Adalendapunktur verkunar var medalmismunur & fitufrasogsstudlinum (CFA72 klst.) milli Enzepi og
lyfleysumedferdar. CFA72 kist. var akvardad med sofnun haegda i 72 klst. i bAdum medferdunum par sem
baedi utskilnadur og inntaka fitu voru meeld. CFA72 kist. hj& hverjum sjuklingi i medferdinni med lyfleysu
var notad sem gildi CFA-72 klst. &n meoferdar.

CFAT2 Klst. var ad medaltali 88% med Enzepi samanborid vid 63% med lyfleysu. Medalmismunur &
CFAT2 klst. var 26 prosentustigum meiri vid medferd med Enzepi par sem 95% 6ryggismork voru (19; 32)
0g p<0,001.

Born
Skammtimaverkun og -6ryggi Enzepi voru metin i Kliniskum rannséknum hja bérnum & aldrinum 1 til
17 &ra, med oOfullnagjandi seytingu brisensima vegna slimseigjusjukddéms.

Rannsékn EUR-1008-M



EUR-1008-M var var gerd hja 34 sjuklingum med 6fullnagjandi seytingu brisensima vegna
slimseigjusjukdoms, par af voru 26 born, p.m.t. 8 born & aldrinum 7 til 11 &ra og 18 unglingar & aldrinum

12 til 17 ara. Nidurstédurnar koma fram hér fyrir ofan. Oryggi og verkun hja bornum i pessari rannsokn voru
svipud og hja fullordnum sjaklingum.

Rannsokn EUR-1009-M

EUR-1009-M var opin ranns6kn med einum medferdararmi hja 19 sjiklingum & aldrinum 1 til 6 ara, med
ofullnzegjandi seytingu brisensima vegna slimseigjusjukdéms. Um pad bil helmingur sjaklinga var &
aldrinum 1 til 3 &ra. Hefdbundinni medferd med brisensimum var skipt at fyrir medferd med Enzepi. Eftir
414 daga skimunartimabil med hefdbundinni medferd med brisensimum fengu sjuklingar Enzepi i
skdmmtum sem voru adlagadir ad hverjum einstaklingi, & bilinu 2.300 til 10.000 lipasaeiningar & hvert kg
likamspyngdar & dag, ad medaltali u.p.b. 5.000 lipasaeiningar a hvert kg likamspyngdar & dag (ekki meira en
2.500 lipasaeiningar & hvert kilogramm med hverri maltid) i 14 daga. bad var ekkert Gtskolunartimabil.

Adalendapunktur verkunar var hlutfall ,,peirra sem svorudu medferdinni*, skilgreint sem peir sjuklingar sem
ekki voru med fituhaegdir (<30% fituinnihald i heegdum) og engin merki eda einkenni u ’vgnfrésog eftir
medferd med Enzepi i eina og tveer vikur. Fituhaegdir voru metnar Gt fra fituinnihaldi i um, meelt med
blettprofun haegda & degi 11 og 18 samanborid vid upphafsgildi (med hefébundinn's@f 0 med

brisensimum). b@

Fjoldi peirra sem svorudu medferdinni (sjuklingar med minna en 30% fityi @Id i heegdum og engin merki
eda einkenni um vanfrasog) i upphafi var 10/19 (52,6%), 13/19 (68,4% %1
astandi komid &) og 11/19 (57,9%) eftir adra viku med opinni meéfe:

medferdarviku (stédugu
Enzepi. Medalfituinnihald i
haegdum var svipad i upphafi (24,8%), pegar astand var ordid stod. 7,0%) og eftir adra viku i opinni

medferd (27,3%). 1b

Rannsokn PR-011 @

Rannsokn PR-011 var opin, vixlud rannsokn hja 15 sjgk m & aldrinum 1 til 11 mé&nada med
6fullnaegjandi seytingu brisensima vegna slimseigjusjkdoms. Sjuklingum var slembiradad til ad fa Enzepi
ar opnu hylki, blandad saman vid og gefid med a (i munngjafarsprautu med snudi (syringe nurser))
eda eplamauki (med skeid) i 10 medferdardagy; var vixlad yfir & hina adferdina vid lyfjagjof i 10 daga

til viobétar.
A\

Adalmarkmidid var ad meta hvort 2 ir vio lyfjagjof séu aseettanlegar med pvi ad nota spurningalistann
fyrir dseettanleika sem umonnunargdiirh fyllti at. TOIf sjuklingar luku badum Gthlutudum medferdarérmum
og voru metnir. A heildina litid v&d/uménnunaradilarnir anaegdir med notkun eplamauks vid lyfjagjof
samanborid vid eplasafa. é

Rannsékn PR-018 ¢ b
Rannsokn PR-018 va manada opin framlenging a ranns6kn PR-011. Sjuklingum var gefido Enzepi i sama
skammti og peir¢okylok rannséknar PR-011. Skammturinn af Enzepi var adlagadur i 12 manada
rannsokninni vegn¥pess ad sjuklingarnir uxu og pyngdust.

TOlf sjaklingar luku rannsokninni. A heildina litid saust framfarir fra upphafi til loka rannsoknarinnar med
tilliti til vaxtarstudla, m.a. hundradshlutamérk pyngdar midad vid aldur, haedar midad vid aldur og pyngdar
midad viohad.

Aldradir

I kliniskum ranns6knum & Enzepi voru ekki nagilega margir patttakendur 65 ara og eldri til ad akvarda hvort
beir svorudu med 6drum haetti en yngri patttakendur. Onnur klinisk reynsla hefur ekki gefid til kynna mun &
svorun aldradra og yngri sjuklinga.

5.2 Lyfjahvorf



Brisensimin i Enzepi eru syrupolin til ad lagmarka eydileggingu eda dvirkjun peirra af voldum magasyru.
Enzepi er hannad til ad losa mest af ensimunum in vivo vid pH-gildi sem er heerra en 5,5. Brisensim
frasogast ekki ur meltingarvegi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar rannséknir hafa verid gerdar med Enzepi. bar sem brisensim frasogast ekki ar
meltingarvegi, er hins vegar ekki gert rad fyrir neinum alteekum eiturverkunum eftir inntdku brisdufts.

6. LYFJAGERDARFRAEBDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis (magasyrupolid kyrni)

Natriumkrosskarmellosi $

Hert laxerolia
Vatnsfri kisilkvoda \@
Orkristalladur sellulési 6
Magnesiumsterat b
Hypromell6sapalat \@

\

Talkim

Prietylsitrat @

Hylkisskel 1b
Hyprémellosi @
Karragenan (E407) @
Kaliumklorio

Titantvioxid (E171)

Karnubavax Q§

Hreinsad vatn @
Auk pess fyrir Enzepi 10.000 einingar, | é’syrupolié kyrni
Gult jarnoxio (E172) N le

Auk pess fyrir Enzepi 25.000 aqr%r magasyrupolid kyrni
Gult jarnoxid (E172) @
Indigétin (E132) 40
o
Auk pess fyrir Enzepi¥0.000 einingar, magasyrupolid kyrni
Indigotin (E132) N/
Prentblek
Gljalakk

Propylenglykél
Indig6tin (E132)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol
24r.

Pegar glasid hefur verid opnad: 6 manudir vio laegri hita en 25°C. Geymid glasid vel lokad og purrkefnid i
glasinu til ad verja gegn raka.

10



6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engar sérstakar krofur eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Geymsluskilyrai eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Glas ur plasti (HDPE) sem inniheldur purrkpoka, lokad med fodrudu pdlyprdopylen barnadryggisloki og
innsigli sem rifid er af.

Pakkningasterdir med 20, 50, 100 og 200 hylkjum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid férgun og 6nnur medhéndlun *

Notkun handa bérnum
Ef porf krefur skal opna hylkid varlega og og gefa sjuklingnum innihaldid (I%'@ eins og lyst er i kafla 4.2.

N

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildan (?u}

(o

7. MARKADBSLEYFISHAFI @Q

Farga skal hylkjum sem mulin eru af galeysi.

Clonshaugh Industrial Estate

Coolock
Dublin 17 \QQ
\

irland
Q8
8. MARKADSLEYFISNL I\@k
%)

EU/1/16/1113/001-016
S

Q

9. DAGSET FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Allergan Pharmaceuticals International Limited 0&

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

11



VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEG @RA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABY FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TA{@KANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN 0

APRAR FORSENDUR @ILYRDI MARKADBDSLEYFIS

FORSENDUR Egﬁ MARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
INS

VID NOTKU
2
%)

0
QN
\ﬁ

12



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRADILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG
Pinnauallee 4

25436 Uetersen

PYSKALAND

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

ITALIA *
Q&
3

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU %‘%{KUN

&’0

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADBSLE
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR) éb

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EUR %ta) sem gera er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaersiu birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu@ktina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu

markadsleyfis.
W

D. FORSENDUR EDA T{ ARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

«  Aztlunum é}‘@nornun

Markaésleyfisha@sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og fram
kemur i azetlun um ahaettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & aaetlun um
aheettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeeroa datlun um &hettustjérnun:
* Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
* begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar upplysingar
berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/aheattu eda vegna pess ad
mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun ahaettu) naest.

13
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A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA - 5.000 einingar

1. HEITILYFS

Enzepi 5.000 einingar, magasyrupolid hart hylki
Brisduft

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hylki af Enzepi inniheldur 39,8 mg af brisdufti ar briskirtlum svina, sem hefur eftirfarandi ensimvirkni:

fitusundrandi virkni: 5.000 Ph. Eur. einingar .
sterkjusundrandi virkni: ekki minni en  1.600 Ph. Eur. einingar 5\\
proteinsundrandi virkni: ekki minni en 130 Ph. Eur. einingar *

2

3.  HJALPAREFNI

(9%

R

[4.  LYFJAFORM OG INNIHALD ~7
AN
20 magasyrupolin hord hylki ’b
50 magasyrupolin hord hylki <
100 magasyrupolin hord hylki 6\
200 magasyrupolin hord hylki K
RN
5.  APFERD VID LYFJAGJOF OG IKQMUMNEID(IR)
‘ E 4
Hylkin ma ekki tyggja \\Q
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku. 0\&*
— AY ..

6. SERSTOK VARNASAIRORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI

NA TIL NE Sgé

N\
Geymid par sem@vorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ekki méa gleypa purrkefnid.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Pegar glasid hefur verid opnad ma geyma lyfid i ad hamarki 6 manudi vid legri hita en 25°C i vel lokudu
upprunalegu ilati.

Dagsetning opnunar:
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

irland $

[12. MARKABSLEYFISNUMER 2D

EU/1/16/1113/001 20 magasyrupolin horo hylki \@
EU/1/16/1113/002 50 magasyrupolin hord hylki \
EU/1/16/1113/003 100 magasyrupolin hord hylki @'
EU/1/16/1113/004 200 magasyrupolin hdrd hylki @

[13. LOTUNUMER o\
N
Lot g&
Iy AD‘
[14. AFGREIDSLUTILHOGUN ., \¥
\l\
N
115. NOTKUNARLEIPBEINIMGAR
2
Fomy

[16. UPPLYS|NG§%@ED BLINDRALETRI

Enzepi 5.000 \%
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA - 10.000 einingar

1. HEITILYFS

Enzepi 10.000 einingar, magasyrupolid hart hylki
Brisduft

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hylki af Enzepi inniheldur 83,7 mg af brisdufti dr briskirtlum svina, sem hefur eftlrfarandl ensimvirkni:

fitusundrandi virkni: 10.000 Ph. Eur. einingar
sterkjusundrandi virkni: ekki minni en  3.200 Ph. Eur. einingar *
préteinsundrandi virkni: ekki minni en 270 Ph. Eur. einingar \@

©°

, >
3. HJALPAREFNI &

|4, LYFJAFORM OG INNIHALD 710&\ )
20 magasyrupolin hord hylki @
50 magasyrupolin hord hylki 6\

100 magasyrupolin hord hylki

200 magasyrupolin hord hylki §

5.  APFERD VID LYFJAGJOF QGWMULElD(lR)
N\

Hylkin ma ekki tyggja. \17k

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. @)

Til inntoku.
o

N
6. SERSTOK \@ADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE ST

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ekki méa gleypa purrkefnid.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Pegar glasid hefur verid opnad mé geyma lyfid i 6 manudi vid leegri hita en 25°C i vel lokudu upprunalegu
ilati.

18



Dagsetning opnunar:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS

[11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

irland

112. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/16/1113/005 20 magasyrupolin horo hylki
EU/1/16/1113/006 50 magasyrupolin hord hylki
EU/1/16/1113/007 100 magasyrupolin hdrd hylki
EU/1/16/1113/008 200 magasyrupolin hdrd hylki

, <
113. LOTUNUMER “»

3
Lot @Q

R

JUALY

114. AFGREIDSLUTILHOGUNJS

<
N\

[15. NOTKUNARLEJIDBEININGAR

RN

[16.  UPPLYSNJGAR MED BLINDRALETRI
A4

Enzepi 10.000
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA - 25.000 einingar

1. HEITILYFS

Enzepi 25.000 einingar, magasyrupolid hart hylki
Brisduft

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hylki af Enzepi inniheldur 209,3 mg af brisdufti ar briskirtlum svina, sem hefur eftirfarandi ensimvirkni:

fitusundrandi virkni: 25.000 Ph. Eur. einingar 5\\

sterkjusundrandi virkni: ekki minni en  4.800 Ph. Eur. einingar *

proteinsundrandi virkni: ekki minnien 410 Ph. Eur. einingar 6\6

| 2
3. HJALPAREFNI LY
LY
0
4. LYFJAFORM OG INNIHALD RN
20 magasyrupolin hord hylki @
50 magasyrupolin hord hylki @
100 magasyrupolin hord hylki K
200 magasyrupolin hord hylki Q)\}
Pry N D‘
5. ADFERD VID LYFJAGJOF QG WEEMULEID(IR)
\ l\

Hylkin ma ekki tyggja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. @
Til inntoku.

6. SERSTOK \@AEARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI

NATIL NE ST

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Ekki méa gleypa purrkefnid.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Pegar glasid hefur verid opnad ma geyma lyfid i 6 manudi vid laegri hita en 25°C i vel lokudu upprunalegu
ilati.
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Dagsetning opnunar:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock .
Dublin 17 N
irland Q&\
112. MARKADSLEYFISNUMER ,bp
EU/1/16/1113/009 20 magasyrupolin hord hylki Kk
EU/1/16/1113/010 50 magasyrupolin héro hylki @'
EU/1/16/1113/011 100 magasyrupolin hord hylki ((\
EU/1/16/1113/012 200 magasyrupolin hord hylki @’b
113. LOTUNUMER K&

)
Lot {\Q)

*

114. AFGREIDSLUTILHOGUN AL\

e

115. NOTKUNARLEIDBEMINGAR
4/

<O
|16. UPPLYSINQ&MED BLINDRALETRI

v

Enzepi 25.000
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA - 40.000 einingar

1. HEITILYFS

Enzepi 40.000 einingar, magasyrupolid hart hylki
Brisduft

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hylki af Enzepi inniheldur 334,9 mg af brisdufti ur briskirtlum svina, sem hefur eftirfarandi ensimvirkni:
fitusundrandi virkni: 40.000 Ph. Eur. einingar

sterkjusundrandi virkni: ekki minni en  7.800 Ph. Eur. einingar (\\
proteinsundrandi virkni: ekki minnien 650 Ph. Eur. einingar @*
| ; t‘)‘b
3. HJALPAREFNI %.
4, LYFJAFORM OG INNIHALD _{@‘
N
20 magasyrupolin hord hylki b
50 magasyrupolin hord hylki <
100 magasyrupolin hord hylki 6\

200 magasyrupolin hord hylki

<
o

5.  APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

R
\y
oF

Hylkin ma ekki tyggja.

6. SERSTOK VARNABARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA,_

O
Geymid par sem bt‘)@rki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ekki ma gleypa purrkefnid.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Pegar glasid hefur verid opnad mé geyma lyfid i 6 manudi vid leegri hita en 25°C i vel lokudu upprunalegu
ilati.

Dagsetning opnunar:
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

irland $

[12. MARKABSLEYFISNUMER 2D

EU/1/16/1113/013 20 magasyrupolin horo hylki \@
EU/1/16/1113/014 50 magasyrupolin hord hylki \
EU/1/16/1113/015 100 magasyrupolin hord hylki @'
EU/1/16/1113/016 200 magasyrupolin hdrd hylki @

[13. LOTUNUMER o\
N
Lot g&
Iy AD‘
[14. AFGREIDSLUTILHOGUN ., \¥
\l\
N
115. NOTKUNARLEIPBEINIMGAR
2
Fomy

[16. UPPLYS|NG§%@ED BLINDRALETRI

Enzepi 40.000 \%
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKIMIBDI A GLASI - 5.000 einingar

1. HEITILYFS

Enzepi 5.000 einingar, magasyrupolid hart hylki
Brisduft

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur:

lipasa: 5.000 Ph. Eur. einingar .
amylasa: ekki minnaen 1.600 Ph. Eur. einingar 5\\
proteasa: ekki minnaen 130 Ph. Eur. einingar @*
| ; t‘)‘b
3. HJALPAREFNI %.
4. LYFJAFORM OG INNIHALD _{\’(}
N
20 magasyrupolin hord hylki b
50 magasyrupolin hord hylki <
100 magasyrupolin hord hylki 6\
200 magasyrupolin hord hylki 0&
5.  APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)
.\\
Hylkin ma ekki tyggja. \E
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. \17
Til inntoku. \Q
6. SERSTOK VARKNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI

NA TIL NE S¢A

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Ekki méa gleypa purrkefnid.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Pegar glasid hefur verid opnad mé geyma lyfid i mest 6 manudi vid laegri hita en 25°C i vel lokudu
upprunalegu ilati.
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

irland $

[12. MARKABSLEYFISNUMER 2D

EU/1/16/1113/001 20 magasyrupolin horo hylki \@
EU/1/16/1113/002 50 magasyrupolin hord hylki \
EU/1/16/1113/003 100 magasyrupolin hord hylki @'
EU/1/16/1113/004 200 magasyrupolin hdrd hylki @

[13. LOTUNUMER o\
N
Lot g&
Iy AD‘
[14. AFGREIDSLUTILHOGUN ., \¥
\l\
N
115. NOTKUNARLEIPBEINIMGAR
2
Fomy

[16. UPPLYS|NG§%@ED BLINDRALETRI

>
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKIMIDI A GLASI - 10.000 einingar

1. HEITILYFS

Enzepi 10.000 einingar, magasyrupolid hart hylki
Brisduft.

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur :

lipasa: 10.000 Ph. Eur. einingar .
amylasa: ekki minnaen 3.200 Ph. Eur. einingar 5\\
proteasa: ekki minnaen 270 Ph. Eur. einingar @*
| ; t‘)‘b
3. HJALPAREFNI %.
4. LYFJAFORM OG INNIHALD _{\’(}
N
20 magasyrupolin hord hylki b
50 magasyrupolin hord hylki <
100 magasyrupolin hord hylki 6\
200 magasyrupolin hord hylki 0&
5.  APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)
.\\
Hylkin ma ekki tyggja. \E
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. \17
Til inntoku. \Q
6. SERSTOK VARKNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI

NA TIL NE S¢A

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Ekki méa gleypa purrkefnid.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Pegar glasid hefur verid opnad mé geyma lyfid i mest 6 manudi vid laegri hita en 25°C i vel lokudu
upprunalegu ilati.
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

irland $

[12. MARKABSLEYFISNUMER 2D

EU/1/16/1113/005 20 magasyrupolin horo hylki \@
EU/1/16/1113/006 50 magasyrupolin hord hylki \
EU/1/16/1113/007 100 magasyrupolin hord hylKki @'
EU/1/16/1113/008 200 magasyrupolin hdrd hylki @

[13. LOTUNUMER o\
N
Lot g&
Iy AD‘
[14. AFGREIDSLUTILHOGUN ., \¥
\l\
N
115. NOTKUNARLEIPBEINIMGAR
2
Fomy

[16. UPPLYS|NG§%@ED BLINDRALETRI

>
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKIMIDI A GLASI - 25.000 einingar

1. HEITILYFS

Enzepi 25.000 einingar, magasyrupolid hart hylki
Brisduft

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur:

lipasa: 25.000 Ph. Eur. einingar .
amylasa: ekki minnaen 4.800 Ph. Eur. einingar 5\\
proteasa: ekki minnaen 410 Ph. Eur. einingar @*
| ; t‘)‘b
3. HJALPAREFNI %.
4. LYFJAFORM OG INNIHALD _{\’(}
N
20 magasyrupolin hord hylki b
50 magasyrupolin hord hylki <
100 magasyrupolin hord hylki 6\
200 magasyrupolin hord hylki 0&
5.  APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)
.\\
Hylkin ma ekki tyggja. \E
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. \17
Til inntoku. \Q
6. SERSTOK VARKNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI

NA TIL NE S¢A

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Ekki méa gleypa purrkefnid.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Pegar glasid hefur verid opnad mé geyma lyfid i mest 6 manudi vid laegri hita en 25°C i vel lokudu
upprunalegu ilati.
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17 .

irland $
, \©

112. MARKABSLEYFISNUMER 2"

EU/1/16/1113/009 20 magasyrupolin horo hylki \@

EU/1/16/1113/010 50 magasyrupolin hord hylki \

EU/1/16/1113/011 100 magasyrupolin hord hylki @'

EU/1/16/1113/012 200 magasyrupolin hord hylki ((\

[13. LOTUNUMER o\

Lot K
&>

*

FaN

[14. AFGREIDSLUTILHOGUN AN\~
\Z
\

|15. NOTKUNARLEIDBEINIM&?

<

[16.  UPPLYSINGARAVE®’BLINDRALETRI

S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKIMIDI A GLASI - 40.000 einingar

1. HEITILYFS

Enzepi 40.000 einingar, magasyrupolid hart hylki
Brisduft

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur:

lipasa: 40.000 Ph. Eur. einingar .
amylasa: ekki minni en  7.800 Ph. Eur. einingar 5\\
proteasa: ekki minni en 650 Ph. Eur. einingar @*
| ; t‘)‘b
3. HJALPAREFNI %.
4. LYFJAFORM OG INNIHALD _{\’(}
N
20 magasyrupolin hord hylki b
50 magasyrupolin hord hylki <
100 magasyrupolin hord hylki 6\
200 magasyrupolin hord hylki 0&
5.  APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)
.\\
Hylkin ma ekki tyggja. \E
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. \17
Til inntoku. \Q
6. SERSTOK VARKNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI

NA TIL NE S¢A

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Ekki méa gleypa purrkefnid.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Pegar glasid hefur verid opnad mé geyma lyfid i mest 6 manudi vid laegri hita en 25°C i vel lokudu
upprunalegu ilati.
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

irland $

[12. MARKABSLEYFISNUMER 2D

EU/1/16/1113/013 20 magasyrupolin horo hylki \@
EU/1/16/1113/014 50 magasyrupolin hord hylki \
EU/1/16/1113/015 100 magasyrupolin hord hylki @'
EU/1/16/1113/016 200 magasyrupolin hdrd hylki @

[13. LOTUNUMER o\
N
Lot g&
Iy AD‘
[14. AFGREIDSLUTILHOGUN ., \¥
\l\
N
115. NOTKUNARLEIPBEINIMGAR
2
Fomy

[16. UPPLYS|NG§%@ED BLINDRALETRI

>
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Enzepi 5.000 eininga magasyrupolid hart hylki

Enzepi 10.000 eininga magasyrupolid hart hylKi

Enzepi 25.000 eininga magasyrupolid hart hylki

Enzepi 40.000 eininga magasyrupolid hart hylki
Brisduft

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysmgar
Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukddmseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukayerkanir sem ekki
er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4. l§

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: 1b
Upplysingar um Enzepi og vid hverju pad er notad (b'
Adur en byrjad er ad nota Enzepi \&
Hvernig nota 4 Enzepi

Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Enzepi @

Pakkningar og adrar upplysingar ’b

<

1. Upplysingar um Enzepi og vid hverju pad er. (Q

ok~ wONE =

Enzepi er uppbdtarlyf med brisensimum notud %Qkammn framleidir ekki naegilegt magn ensima til ad
melta feedu.

Enzepi inniheldur bléndu natturulegr@garensma sem eru notud til ad melta feedu. bau eru m.a. lipasi
til ad melta fitu, proteasi til ad mel in og amylasi til ad melta kolvetni. Ensimin eru unnin ar
briskirtlum svina.

Enzepi er &tlad fuIIor6num ingum, bérnum og ungbérnum med ,,6fullnagjandi seytingu brisensima®
sem er astand sem gerlr manum erfidara ad brjota nidur og melta faedu.

2. Adurenb %er ad nota Enzepi

Ekki méa nota Enzepi
- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitiod raoa hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Enzepi er notad:
01 ef pu hefur fengid pvagsyrugigt, nyrnasjukdom eda mikid magn pvagsyru i blédi (pvagsyrudreyra) eda
i pvagi (pvagsyrumigu),
[ ef paert med éedlilegt magn glikésa i bloai.

Sjuklingar med slimseigjusjukdém

Greint hefur verid fra mjog sjaldgeefum sjukdémi sem nefnist ,,ristilkvilli vegna bandvefsmyndunar* med
prenginu i pérmum, hja sjuklingum med slimseigjusjukdém sem nota stdra skammta af brisensimum. Ef pu
ert med slimseigjusjukdém og notar meira en 10.000 lipasaeiningar a hvert kilogramm likamspyngdar a dag
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og faerd 6venjuleg einkenni fra kvid (svo sem mikinn magaverk, erfidleika vid losun haegda, 6gledi eda
uppkost) eda breytingar & einkennum fra kvid, skaltu lata leekninn vita tafarlaust.

Alvarleg ofneemisvidbrogd

Ef ofneemisvidbrégd koma fram skaltu heetta medferdinni og radfaera pig vid leekninn. Ofnaemisvidbrégd
geta medal annars verid kladi, ofsakladi eda Utbrot. Mjdg sjaldan getur alvarlegri aukaverkun verid m.a.
hitatilfinning, sundl og yfirlid, dndunarerfidleikar; petta eru einkenni um alvarlegt og mogulega lifshattulegt
astand sem kallad er ,,bradaofnemislost”. Ef pad gerist skal leita tafarlaust til leknis.

Erting i munni
Ekki ma mylja eda tyggja Enzepi hylki eda innihald peirra par sem pad getur valdid ertingu i munni. Enzepi

ma adeins stra yfir tilteknar feedutegundir (sjé kafla 3).

Notkun annarra lyfja samhlida Enzepi
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad

g

verda notuo.
Q

Medganga og brjostagjof
Vid brjostagjof, fyrirhugada brjostagjof eda vid pungun, grun um pungun eda ef p, er fyrirhugud skal
leita rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ekki er vitad hvort Enzepi skilst Ut i brjostamjolk. PG og leeknirinn aettua‘&&eéa hvort pa skulir nota
Enzepi eda hafa barn & brjosti. @'

Ekki er vitad hvort Enzepi hafi ahrif a getu pina til ad verda bagnsfafandi eda hvort pad geti verid skadlegt
6faeddu barni. @

Akstur og notkun véla @
Enzepi hefur ekki ahrif 4 haefni pina til aksturs eda no(un r véla.

O

3. Hvernig nota a Enzepi @

Notid lyfid alltaf eins og laeeknirinn h«{@@agt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga
hja leekninum eda lyfjafredingi. l

Skammturinn er meaeldur i ,,Iip@%ngum“.

Laeknirinn adlagar sk {nn pinn en hann midast vid:
[ alvarleika sjuk ns.
[J magn fituj haeggum.
0 mataraeéi.\/
1 likamspyngd.

Hve mikid & ad taka af Enzepi

Ungbdrn (yngri en 1 &rs)

Réaadlagdur upphafsskammtur fyrir bérn yngri en 1 ars er 5.000 lipasaeiningar med hverjum 120 ml af
purrmjolkurbléndu eda brjostamjolk.

Born (& aldrinum 1 til 4 &ra)
Réadlagdur upphafsskammtur fyrir bérn a aldrinum 1 til 4 ara er 1.000 lipasaeiningar a hvert kg
likamspyngdar med hverri maltid.

Born (eldri en 4 ara), unglingar og fullordnir (p.m.t. aldradir)
Réaadlagdur upphafsskammtur fyrir bérn eldri en 4 ara, unglinga (12 til 18 &ra) og fullordna er
500 lipasaeiningar & hvert kg likamspyngdar med hverri maltid.
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Ef laeknirinn radleggur pér ad fjdlga hylkjunum sem pua tekur & hverjum degi skaltu gera pad smam saman &
nokkurra daga timabili. Ef pd ert enn med fitu i heegdum (illa lyktandi, lausar, oliukenndar, ljésar heegdir)
eda med adra kvilla i maga eda pormum (einkenni fra meltingarfaerum) skaltu radfaera pig vid leekninn par
sem stilla geeti purft skammtinn aftur.

EkKi nota fleiri hylki a dag en leeknirinn hefur malt fyrir um (heildardagsskammt). Fjéldi peirra hylkja sem
leeknirinn segir pér ad taka med hverri maltid eda millimaltid, fer eftir pvi hvada styrkleika af Enzepi pu
tekur.

Heildardagsskammtur skal ekki vera meiri en 2.500 lipasaeiningar & hvert kg likamspyngdar med hverri
maltio (eda 10.000 lipasaeiningar & hvert kg likamspyngdar & dag).

Hvernig nota a Enzepi

Born (eldri en 1 &rs), unglingar og fullordnir

Notid avallt Enzepi med maltid eda millimaltio. Gleypid hylkin i heilu lagi med vatni eda safa. Ef pu eda
barnid pitt neytir margra maltida eda millimaltida & dag skaltu gaeta pess ad fara ekki yfiros\\

heildardagsskammtinn af Enzepi.

Ef pér eda barninu pinu reynist erfitt ad gleypa Enzepi hylkin skal opna hylkin va
(kyrninu) yfir litid magn af sirum matvalum svo sem &vaxtamauki (epli/peru
(appelsinu/ananas/epla). Ekki blanda Enzepi kyrninu saman vid vatn, mjolk
purrmjélkurbldéndu, bragdbatta mj6lk eda heitan mat. Spurdu Iaeknlnn u
kyrninu yfir.

g stré innihaldinu
r matveeli sem stra ma Enzepi

Ef Enzepi kyrnl er strad yfir matveeli skalt pu eda barnid pitt g nduna strax eftir bléndun og drekka
vatn eda safa & eftir. Gaettu pess ad kyngja 6llu lyfinu og bIon@l og ad ekkert kyrni verdi eftir i
munninum.

Ekki geyma Enzepi sem strad hefur verid yfir matvael'KQ
Enzepi hylkin eda kyrnid sem i peim er méa ekKi %a eda tyggja og pu eda barnid pitt ma ekki geyma

hylkin eda kyrnid sem i peim er i munninu epi hylkin eru mulin, tuggin eda haldid eftir i munninum
getur pad valdid ertingu i munni eda brgy hvernig Enzepi virkar i likama pinnum eda barnsins.

Born (yngri en 1 ars) \p
Ungbérnum yngri en 1 ars skal gﬁzepi rétt fyrir hverja gjof purrmjdlkurbléndu eda brjéstamjolkur. Ekki
ma strd innihaldi hylkisins bei purrmjélkurblénduna eda brjostamjolkina. Opnid hylkid varlega og
straid ollu kyrninu yfir litid af sirum matvaelum (sja hér fyrir ofan). Ef Enzepi kyrninu er strdd yfir
matveli skal gefa barni 10 og matarblénduna tafarlaust og ekki geyma Enzepi sem strdd hefur verid yfir
matveeli. Barnid & ad la feedublonduna og drekka sidan naegan vokva strax & eftir til ad skola nidur 6llu

lyfinu.

Einnig er haegt ad stra kyrninu beint i munn barnsins. ba skal gefa pvi mjélk, purrmjélkurbléndu eda
brjéstamjolk ad drekka tafarlaust til ad tryggja ad pad kyngi kyrninu alveg og ad ekkert verdi eftir i munni
barnsins.

Skodid munn barnsins til ad tryggja ad pad hafi kyngt 6llu lyfinu.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef tekinn er steerri skammtur af Enzepi en meelt er fyrir um skal drekka mikid vatn og radfaera sig vid
leekninn eins fljott og unnt er.

Ef gleymist ad taka Enzepi

Ekki & ad tvofalda skammt eda taka fleiri hylki til ad beeta upp fyrir skammt sem gleymst hefur ad taka. Bida
skal fram ad naestu maltid og taka venjulegan fjolda hylkja med maltidinni.
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Ef haett er ad taka Enzepi
Halda verdur afram ad nota lyfid par til laeeknirinn segir pér ad hetta. Margir sjuklingar purfa ad fa
uppbdtarmedferd med brisensimum pad sem eftir er &vinnar.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Helsta alvarlega aukaverkunin sem fram kemur med 6drum uppbotarlyfjum med brisensimum er
»bradaofnaemislost” og ristilkvilli vegna bandvefsmyndunar. Tidni pessara tveggja aukaverkana er ekki
pekkt. Bradaofnemislost eru alvarleg, mogulega lifhattuleg ofneemisvidbrogd sem geta komid fram
skyndilega. Ef pa finnur fyrir einhverju af eftirfarandi skaltu leita til leeknis tafarlaust:

[ kldda, ofsaklada eda Utbrotum *

[J bblgu i augum, vérum, & hondum eda fotum

[ yfirligstilfinningu eda yfirlidi @

[J 6ndunar- eda kyngingarerfidleikum 6\

1 sundli, losti eda medvitundarleysi "b
Endurteknir storir skammtar af uppbotarlyfjum med brisensimum geta e'\b-valdié orvefsmyndun eda
pykknun i parmavegg sem getur leitt til stiflu i pérmum (astand sem k ristilkvilla vegna
bandvefsmyndunar).Ef b ert med mikinn magaverk, haegdavanda egdatregdu), dgledi eda uppkost
skaltu leita til leknis tafarlaust. b
Adrar aukaverkanir geta verid m.a.: @

Mjbg algengar (geta komid fyrir hjé fleiri en 1 af hv Qm 10 einstaklingum):
1 magaverkur 6

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 a@n 10 einstaklingum):
[ 6paegindi i kvid eda uppbemba .

[ vindgangur

() nidurgangur
e}*

[ héfudverkur.

"1 6edlilegar haeg breytingar & heegdum eda tidar haegdir
71 maeoi

[ meltingar

1 bolga, verkur, eymsll eda erting i munni

[ preyta eda almenn lasleikatilfinning

[ breytingar (aukning eda minnkun) & glikésamagni i blodi
[ breytingar (aukning eda minnkun) & likamspyngd

U minnkud matarlyst

U mikid pvagsyrumagn i pvagi (pvagsyrumiga)

U mikid pvagsyrumagn i bl6di (pvagsyrudreyri)

Tioni ekki pekkt (ekki @g’a&:tla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum):

Ef pa ert med sykursyki skaltu reeda vio leekninn ef pua tekur eftir breytingum & magni glukdsa i bl6di.Verid
getur ad pad sé porf fyrir skammtaadlogun.

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem
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gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Enzepi
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og & glasinu & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Engar sérstakar krofur eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Pegar glasid hefur verid opnad mé geyma lyfid i mest 6 manudi ad hamarki vid leegri hita en 25°C i vel
lokudum upprunalegum umbadum. Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka. EKki fleygja pokunum
(purrkefninu) ur glasinu, peir hjalpa vid ad verja lyfid gegn raka. EKki ma borda eda opng‘&kaana med

pburrkefninu. *

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilisso p%& 10 rada i apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad v@ umhverfid.

&’0

6. Pakkningar og adrar upplysingar (b,

Enzepi inniheldur 1b®

- Virka innihaldsefnid er brisdufti dr briskirtlum svina. @

Enzepi 5.000 einingar, magasyrupolid hart hylki
Eitt hylki inniheldur 39,8 mg af brisdufti sem i(ur eftirfarandi ensimvirkni:

- fitusundrandi virkni: 5.000 einingar*,
- sterkjusundrandi virkni: Q@ minni en  1.600 einingar*,
- proteinsundrandi virkni: \Q ekki minni en 130 einingar*.

Enzepi 10.000 einingar, maqas%lié hart hylki

Eitt hylki inniheldur 83,7 n@&b}isduﬁi sem hefur eftirfarandi ensimvirkni:

- fitusundrandi virkni: 10.000 einingar*,

- sterkjusundrandi v@t ekki minni en  3.200 einingar*,
- préteinsundraq&S/ i ekki minni en 270 einingar*.

Enzepi 25.009&1qar, magasyrupolid hylki
Eitt hylki h@dur 209,3 mg af brisdufti sem hefur eftirfarandi ensimvirkni:
dran

- fitusundrandi virkni: 25.000 einingar*,
- sterkjusundrandi virkni: ekki minni en  4.800 einingar*,
- proteinsundrandi virkni: ekki minni en 410 einingar*.

Enzepi 40.000 einingar. magasyrupolid hart hylki
Eitt hylki inniheldur 334,9 mg af brisdufti sem hefur eftirfarandi ensimvirkni:

- fitusundrandi virkni: 40.000 einingar*,
- sterkjusundrandi virkni: ekki minni en  7.800 einingar*,
- proteinsundrandi virkni: ekki minni en 650 einingar*.

* Ph. Eur. einingar
- Onnur innihaldsefni eru:
o Innihald hylkis: natriumkrosskarmellési, hert laxerolia, vatnsfri kisilkvoda, orkristalladur selluldsi,
magnesiumsterat, hypromelldsapalat, talkim, prietylsitrat.
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0 Hylkisskel:
Enzepi 5.000 einingar: hypromellési, karragenan (E407), kaliumklério, titantvioxio (E171),
karnUbavax, vatn.
Enzepi 10.000 einingar: hypromellosi, karragenan (E407), kaliumklorid, titantvioxid (E171),
karndbavax, vatn, gult jarnoxid (E172).
Enzepi 25.000 einingar: hyprémellosi, karragenan (E407), kaliumklorid, titantvioxid (E171),
karnubavax, vatn, gult jarnoxid (E172), indig6tin (E132).
Enzepi 40.000 einingar: hyprémellosi, karragenan (E407), kaliumklorid, titantvioxid (E171),
karndbavax, vatn, indig6tin (E132).

o Prentblek: gljalakk, propylenglykdl, indig6tin (E132).

Lysing a atliti Enzepi og pakkningastardir
Enzepi 5.000 einingar, magasyrupolid hart hylki, er med hvitt 6gagnseett lok og hvitan 6gagnsajan botn sem
»Enzepi 5* er prentad & og inniheldur ljésbrint magasyrupolid kyrni.

Enzepi 10.000 einingar, magasyrupolid hart hylki, er med gult 6gagnseett lok og hvitan dgagnseejan botn sem
»Enzepi 10 er prentad & og inniheldur ljésbrant magasyrupolid kyrni. &

Enzepi 25.000 einingar, magasyrupolid hart hylki, er med greent 6gagnseett lok og%& ogagnseajan botn
sem ,,Enzepi 25" er prentad a og inniheldur ljosbrint magasyrupolid kyrni.

Enzepi 40.000 einingar, magasyrupolid hart hylki, er med blatt 6gagnseet @g hvitan 6gagnseejan botn
sem ,,Enzepi 40 er prentad & og inniheldur ljésbrint magasyrupolid kys

barnadryggi og med innsigli sem flett er af.

Enzepi feest i glosum ar plasti (HDPE) med purrkpoka, lokad %@uéu polyprépylen loki med
Pakkningasterdir: eitt glas med 20, 50, 100 eda 200 magyg@o

num hérédum hylkjum.

Markadsleyfishafi K
Allergan Pharmaceuticals International Limite Q
Clonshaugh Industrial Estate
Coolock . \@

AN

Dublin 17

frland \&
"
Framleidandi é

Adare Pharmaceuticals@
Via Martin Luther KipgNES,

20060, Pessano % rnago
Milané

italia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Allergan Baltics UAB
Allergan n.v Tel: + 37 052 072 777

Tel: + 322709 21 64 (Nederlands)
Tél : + 32 2 709 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
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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

Tel: + 37 2634 6109 Tel: +4 43 1 99460 6355

Elada/ Kompog Polska

Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A. Allergan Sp. z 0.0.

TnA: +30 210 74 73 300 Tel: +48 22 256 3700

Espafa Portugal .
Allergan S.A. Profarin Lda 5\\
Tel: + 34 918076130 Tel: + 351214253242 \@*
France Romania b@
Allergan France SAS Allergan S.R.L. (0'

Tel: +33 (0)1 49 07 83 00 Tel: +40 21 301 53&

Hrvatska Slovenija d&

Ewopharma d.o.0. Ewopharma d\Q.b.

Tel: +385 1 6646 563 Tel: + 38 ) 590 848 40
Bovarapus Slo a republika

Anepran bearapus EOO/L r an SK s.r.o.

Ten.: +359 (0) 800 20 280 Q +421 800 221 223

Island Q Sverige

Actavis ehf. \@ Allergan Norden AB

Simi: +354 550 3300 \ |\ Tel: + 46859410000

Italia Q: Suomi/Finland

Allergan S.p.A \ Allergan Norden AB

Tel: + 39 06 509 562 90 @ Puh/Tel: + 358 800 115 003

Latvija 5\\ United Kingdom/Malta/lreland

Allergan Baltics@ Allergan Ltd
. 0 .

Tel: + 371676 6 Tel: + 44 (0) 1628 494026

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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