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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Enzepi \(b@

kasos milteliai Q(b'
0

Sis dokumentas yra Enzepi Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR guka. Jame paaisSkinama,
kaip agentlra vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti preki uo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés infpr@cij S apie tai, kaip vartoti Enzepi.

Praktinés informacijos apie Enzepi vartojimg pacientai tu@%koti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka. . 6
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Kas yra Enzepi ir kam jis vartoja%'%’?

Enzepi — tai vaistas, kuriuo gydomi sua ieji ir vaikai, kuriy kasa dél cistinés fibrozés arba kity ligy,
pvz., kasos vézio, gamina nepaka yfermenty (t. y. jie serga liga, vadinama kasos
nepakankamumu). Kasos fermegn ikia riebalams, angliavandeniams ir baltymams virskinti. Esant

siy fermenty trikumui, sulétéj gimas, mazéja svoris, skauda pilvg ir viduriuojama.

Veiklioji Enzepi medziaga Qasos milteliai, kurie gaunami i$ kiauliy kasos. Jy sudétyje yra fermentuy,
kurie padeda virékini%@alus, angliavandenius ir baltymus.

Kaip vartot&ﬁpi?

Gaminamos Enzepi kapsulés (5 000, 10 000, 25 000 ir 40 000 vienety). Tinkama dozé priklauso nuo ligos
simptomuy, riebaly kiekio iSmatose, maiste esancio riebaly kiekio ir paciento svorio. Gydymas pradedamas
nuo nedidelés dozés, kurig gydytojas gali véliau is léto didinti iki tinkamos dozés.

Enzepi reikia vartoti valgant arba uzkandziaujant, uzsigeriant vandeniu arba sultimis. Kapsule reikia
nuryti visa, jos negalima kramtyti ar smulkinti. Pacientams, kurie negali nuryti kapsuliy, kapsules
galima atidaryti ir jy turinj sumaisyti su nedideliu kiekiu riigstingo maisto, pvz., vaisiy tyrelés, kurig
reikia nedelsiant nekramdcius nuryti.

Enzepi galima jsigyti tik pateikus receptq. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
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Kaip veikia Enzepi?

Veiklioji Enzepi medziaga kasos milteliai skirti pakeisti trikstamus fermentus, kai kasa gamina
nepakankama jy kiekj. Todél Enzepi padeda organizmui geriau jsisavinti maisto medziagas, ypac riebalus.
Kasos milteliai yra gerai zinoma medziaga, kuri buvo jregistruota pagal kasos nepakankamumo gydymo
indikacijg pries daugelj mety.

Kokia Enzepi nauda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad Enzepi toks pat veiksmingas kaip jau jregistruotas vaistas, kurio sudétyje yra kasos
milteliy ir kuris vartojamas esant kasos nepakankamumui. Atliekant vieng pagrindinj tyrima, kuriame
dalyvavo 96 pacientai, taikant gydyma Enzepi, pacientai jsisavino 84 proc. per 72 valandas suvartoty
riebaly kiekio, o vartojant jau jregistruota vaista — 85 proc.

Kokia rizika siejama su Enzepi vartojimu? \('09

DaZzniausi Enzepi Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 2m(%|; 100) yra poveikis
virskinimo sistemai (pilvo skausmas, pilvo pitimas, viduriavimas, vémim duriy uzkietéjimas ir

pykinimas) ir galvos skausmas. Atliekant klinikinius tyrimus, daugum niy reiskiniy buvo lengvi ar
vidutinio sunkumo. Rimciausi Salutiniai reiskiniai, kurie buvo nusta artojant visus vaistus su kasos
milteliais, yra anafilaksinés (alerginés) reakcijos ir fibroziné kolgnop&{ija (Zarnyno sieneliy surandéjimas
ir sustoréjimas). ‘é
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ISsamy apribojimy ir visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuoé%neéta gydant Enzepi, sgrasg galima rasti
*

pakuoteés lapelyje. \
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Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy prep komitetas (CHMP) nusprendée, kad Enzepi nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekome leisti vartoti $j vaistg ES.

Kodél Enzepi buvo patvirtintas?

CHMP laikési nuomoneés, kad kep ilteliy vartojimas gydant kasos nepakankamumg daugiau kaip
20 mety placiai pripazjstamas . inos praktikoje. Nustatyta, kad Enzepi toks pat veiksmingas, kaip
jau gerai Zinomas rinkoje e aistas. Dél Enzepi saugumo, Sio vaisto Salutinis poveikis panasus |
kity rinkoje esanciy, prey@& sukeliama Salutinj poveikj.

Kokios priem taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Enzepi
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo
priemonés, kuriy turi laikytis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai, siekdami uZztikrinti saugy ir
veiksmingg Enzepi vartojima.

Kita informacija apie Enzepi

ISsamy Enzepi EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Enzepi rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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