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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enzepi 5 000 vienety skrandyje neirios kietosios kapsulés

Enzepi 10 000 vienety skrandyje neirios kietosios kapsulés
Enzepi 25 000 vienety skrandyje neirios kietosios kapsulés
Enzepi 40 000 vienety skrandyje neirios kietosios kapsulés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Enzepi 5 000 vienety skrandyje neirios kietosios kapsulés
Vienoje kapsuléje yra 39,8 mg kasos milteliy, gauty i$ kiauliy kasos, kuriy aktyvumas yra ekvivalentisSkas
tokiam fermentiniam aktyvumui:

lipolizinis aktyvumas: 5000 vienety*,
amilolizinis aktyvumas: ne maziau kaip 1 600 vienety*,
proteolizinis aktyvumas: ne maZiau kaip 130 vienety*. %

Enzepi 10 000 vienety skrandyje neirios kietosios kapsulés \Q
Vienoje kapsuléje yra 83,7 mg kasos milteliy, gauty i$ kiauliy kasos, kuriy aktyqu@yra ekvivalentikas

tokiam fermentiniam aktyvumui: (b'
lipolizinis aktyvumas: 10 000 vienety*, Q
amilolizinis aktyvumas: ne maziau kaip 3 200 vienety*; @
proteolizinis aktyvumas: ne maziau kaip 270 vienety™*

Enzepi 25 000 vienety skrandyje neirios kietosios kapsulés \6
Vienoje kapsuléje yra 209,3 mg kasos milteliy, gauty i$ kiau s0s, kuriy aktyvumas yra ekvivalentiskas

tokiam fermentiniam aktyvumui: *
lipolizinis aktyvumas: 000 vienety*,
amilolizinis aktyvumas: ne maZiau Ka# 4 800 vienety*,
proteolizinis aktyvumas: ne mazjdekaip 410 vienety*.

Enzepi 40 000 vienety skrandyje neirios kKi€to$10s kapsulés

Vienoje kapsuléje yra 334,9 mg kasos maiigtiy, gauty iS kiauliy kasos, kuriy aktyvumas yra ekvivalentidkas

tokiam fermentiniam aktyvumui:
lipolizinis aktyvumas: o &) 40 000 vienety*,
amilolizinis aktyvumas; ne maziau kaip 7 800 vienety*,
proteolizinis aktyvum&@ ne maZiau kaip 650 vienety*.

ienety pagal E ‘QQ KOpéj
* vienety paga uro% rmakopéja

Visos pagalbinés%iiagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Skrandyje neiri kietoji kapsulé.
Enzepi 5 000 vienety skrandyje neirios Kietosios kapsulés

Kietosios kapsulés su baltu matiniu dangteliu ir balta matine pagrindine dalimi, ant kurios yra uzra3as
»Enzepi 5%, o viduje yra Sviesiai rudos skrandyje neirios granulés.

Enzepi 10 000 vienety skrandyje neirios Kietosios kapsulés
Kietoji kapsulé su geltonu matiniu dangteliu ir balta matine pagrindine dalimi, ant kurios yra uZrasas
»Enzepi 10, o viduje yra Sviesiai rudos skrandyje neirios granulés.

Enzepi 25 000 vienety skrandyje neirios kietosios kapsulés
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Kietoji kapsulé su Zaliu matiniu dangteliu ir balta matine pagrindine dalimi, ant kurios yra uzZraSas
»Enzepi 25, o viduje yra Sviesiai rudos skrandyje neirios granulés.

Enzepi 40 000 vienety skrandyje neirios kietosios kapsulés
Kietoji kapsulé su mélynu matiniu dangteliu ir balta matine pagrindine dalimi, ant kurios yra uzraSas
»Enzepi 40, o viduje yra Sviesiai rudos skrandyje neirios granulés.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Pakaitinis gydymas kasos fermentais, kai dél cistinés fibrozés ar kity bikliy (pvz., 1étinio pankreatito,
paSalinus kasa ar dél kasos vézio) iSsivysto egzokrininés kasos funkcijos nepakankamumas.

Enzepi skirtas kadikiams, vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems.

\’0%

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas (b

Dozavimas (b'

Enzepi dozg reikia parinkti individualiai, atsizvelgiant j klinikinius sim @s, steatoréjos masta,
suvartojamy riebaly kiekj ar tikrajj kiino svorj. Gydyma reikia pradéti‘%’lant maziausig rekomenduojamag
dozg ir ja palaipsniui didinti atidZiai prizitrint gydytojui, atsiivelK@ 1 Paciento atsaka bei simptomus.
Pacientams reikia nurodyti, kad jie patys negali didinti dozés,

Keiciant doze gali prireikti kelias dienas trunkanéio prisita@ikotarpio.

DidZiausia rekomenduojama dozé N

DidZiausia rekomenduojama suminé dozé yra 2 500 ﬁzés vienety kilogramui kiino svorio vieno valgymo
metu (arba 10 000 lipazés vienety kilogramui kife#3vorio per diena) arba 4 000 lipazés vienety gramui
riebaly per diena. Jei reikia vartoti didesnes (b\ﬁ Freikia imtis atsargumo priemoniy (Zr. 4.4 ir 4.9 skyrius).
Didesnes dozes galima vartoti tik esant dok{ientuotiems jrodymams, kad per 3 dieny iSmaty riebaly tyrima
buvo nustatytas jy veiksmingumas — stipgha*pageréjo riebaly absorbcijos koeficientas.

Kiekvieng kartg suvalgius uzkand;j rgfiighsuvartoti puse Enzepi dozés, paskirtos vartoti jprasto valgymo
metu. Fermenty dozes, iSreikstas I s vienetais kilogramui ktino svorio vienam valgymo epizodui, reikia
mazinti vyresnio amziaus paci s, nes jie linkg suvartoti maZiau riebaly skaiciuojant kilogramui kiino

svorio. é

Vartodami Enzepi&ﬁi visa laikg turi vartoti pakankamai skyséiy. Vartojant nepakankamai skysciy gali

uzkietéti viduriaj a riy uzkietéjimas gali pasunkeéti.

Pradiné dozé

Vaikai iki vieny mety

Kudikiams iki vieneriy mety rekomenduojama pradiné dozé yra 5 000 lipazés vienety vieno maitinimo metu
(dazniausiai 120 ml pieno) (Zr. skyriy ,,Vartojimo metodas*).

Vaikai nuo 1 iki 4 mety
Vaikams nuo 1 iki 4 mety rekomenduojama pradiné dozé yra 1 000 lipazés vienety kilogramui kiino svorio
vieno valgymo metu.

4 mety ir vyresni vaikai ir suaugusieji (jskaitant senyvo amZiaus)
4 mety ir vyresniems vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems rekomenduojama pradiné dozé yra 500 lipazés
vienety kilogramui kiino svorio vieno valgymo metu.

Vartojimo metodas




Vartoti per burna.

Enzepi reikia vartoti valgant ar uzkandziaujant, uZgeriant vandeniu ar sultimis.

Kapsules reikia nuryti visas, jy nekramtyti ir netrinti. Kapsules sutrynus, sukram¢ius ar jy turinj sumaisius su
maistu ar skysciu, kuriy pH yra didesnis uz 5, ar laikant jmaisytas j maista (Zr. toliau), gali suirti apsauginé
skrandyje neiri plévelé. Todel fermentai gali iSsiskirti per anksti ir patekti j burna, sudirginti gleivines, o
fermenty aktyvumas gali iSnykti.

Paciental, kurie nesugeba nuryti visos kapsulés

Pacientams, kurie nesugeba nuryti visos kapsulés, kapsule galima atsargiai atidaryti ir jos turinj sumaisyti
(netrinant) su nedideliu kiekiu rugstaus skysto maisto, kurio pH 5 arba mazesnis (pvz., vaisiy tyre [obuoliy ar
kriau$iy], jogurtu, sultimis [apelsiny, ananasy, obuoliy]). NemaiSykite su vandeniu, pienu, motinos pienu,
pieno misiniais, aromatizuotu pienu ar karStu maistu. Enzepi mi8inj su minkStu maistu reikia nedelsiant
nuryti nekramtant ir uzgerti vandeniu ar sultimis, kad baty uZtikrinamas geras nurijimas. Reikia pasirapinti,
kad Enzepi nebuty laikomas burnoje. MiSinio negalima laikyti.

Vaiky populiacija %

Vaikams iki 1 mety Enzepi batina sumaitinti prie$ pat kiekvieng maitinima. Atsargi %rykite kapsule,
kad galétuméte iSkratyti jos turinj (granules). Granules galima sumaitinti su nedi I(i.&inkamo ragstingumo
maisto kiekiu arba tiesiai j burna. Sumaitinus vaistinio preparato, reikia i$ kar; ti motinos pieno arba
pieno misinio, kad baty uZztikrinamas geras nurijimas. Kapsulés turinio ne maidyti su pieno misiniu ar
motinos pienu, nes tai gali sumazinti vaistinio preparato veiksmingum @%} a pasirtpinti, kad Enzepi

nebiity trinamas, kramtomas ar laikomas burnoje. Taip |svengsne bur eivinés dirginimo.
4.3 Kontraindikacijos
\Q
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyrluw@)dytal pagalbinei medZiagai.
4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonésA
Zarny susiauréjimas (fibroziné kolonopatija) @

Cistine fibroze sergantiems pacientams, v. ntiems dideles pankreatino preparaty dozes, buvo pastebéta
klubinés bei aklosios Zarnos ir storosio§ 0s susiauréjimo atvejy (fibroziné kolonopatija). Todél,

atsargumo sumetimais, pastebéjus ty pilvo simptomy ar jy pokyc¢iy, butina jvertinti paciento bukle,
kad baty atmesta galimos fibrozi lonopatijos diagnozé, ypac jei pacientas vartoja daugiau kaip
10 000 lipazés vienety kilogr JiNO svorio per diena.

Anafilaksinés reakcijos @

Vartojant kasos ferm ‘Q)reparatq, tokia pat veikligja medZiaga (kasos miltelius) naudojant skirtingose
recepturose, reta% is buvo uZregistruota anafilaksiniy reakcijy. Jei jy atsirasty, pacientui reikia
rekomenduoti ant nutraukti vaisto vartojima ir skubiai kreiptis medicinos pagalbos.

Hiperurikemijos tikimybé

Pacientams, kuriems praeityje buvo diagnozuota podagra, inksty nepakankamumas ar hiperurikemija, Enzepi
reikia skirti atsargiai. I kiauliy gautuose kasos fermenty preparatuose yra puriny, kurie gali padidinti
Slapimo ragsties kiekj kraujyje.

Burnos gleivinés dirginimo tikimybé

Reikia pasirtipinti, kad vaistinis preparatas nebiity laikomas burnoje. Enzepi negalima trinti, kramtyti ar
maidyti su maisto produktais, kuriy pH yra didesnis kaip 5. Sie veiksmai gali paZeisti apsaugine skrandyje
neirig plévele, todel fermentai gali iSsiskirti per anksti, sudirginti gleiving ir (arba) sumazéti fermenty
aktyvumas (Zr. 4.2 skyriy).

Nenormalus gliukozés Kiekis kraujyje




Pacientams, kuriems yra nenormalaus gliukozés kiekio kraujyje rizika, reikia apsvarstyti gliukozés kiekio
kraujyje stebéjimo galimybe, nes pakaitinis gydymas kasos fermentais gali sutrikdyti glikemijos kontrole (Zr.
4.8 skyriy).

Natris
Sio vaisto vienos dozés sudétyje yra maZiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimés.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

Kasos fermenty vaistiniai preparatai, remiantis jy farmakologija, nesukelia farmakokinetinés ir
farmakodinaminés sgveikos, nes jie neabsorbuojami i$ virskinimo sistemos. Klinikiniu poziariu svarbios
sgveikos nesitikima.

4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zzindymo laikotarpis

o

Neéstumas
Pakankamy duomeny apie 8io vaistinio preparato vartojimg néstumo metu néra. Ta@@eiinoma, ar 8is
vaistinis preparatas, vartojamas néstumo metu, gali pakenkti vaisiui arba turéti jtakoSfeprodukcijai. Nors
ikiklinikiniy Enzepi tyrimy neatlikta, néra jokiy jrodymy, kad Sis vaistinis pr s yra absorbuojamas.
Todél toksinio poveikio reprodukcijai ar vystymuisi nesitikima. Jei vaistinj parato reikia skirti nésciai
moteriai, kuriai diagnozuotas egzokrininés kasos funkcijos nepakankam , Slekiant uZtikrinti tinkamos
mitybos palaikyma, reikia jvertinti 8io vaistinio preparato rizikos ir naidds santykj. Kad néstumo metu biity
palaikomas normalus motinos svoris ir vaisiaus augimas, svarbug@ti tinkama kiekj kalorijy. Per mazas

motinos svoris ir nepakankama mityba gali buti susij¢ Su nepa Jamais padariniais.

Zindymas ’\é\'

NeZinoma, ar Sis vaistinis preparatas iSsiskiria j motin @enq. Nepaisant to, nepageidaujamo poveikio
Zindomiems naujagimiams / kadikiams nesitikima, n'e&wmanoma, kad Enzepi esantys kasos fermentai
zindyvéms motinoms galéty sukelti sisteminj poyef;.

@ﬁdikiams negalima atmesti, atsizvelgiant j Zindymo nauda
&M motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma ar

Kadangi pavojaus Zindomiems naujagimi
kadikiui ir testinio gydymo naudg zind.
nutraukti / susilaikyti nuo gydymg

N\
Vaisingumas Q
Duomeny apie Enzepi povei( 0gaus vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéji vairuoti ir valdyti mechanizmus
Enzepi gebéjimmﬁruoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo charakteristiky santrauka

Svarbiausios sunkios nepageidaujamos reakcijos vartojant kasos fermenty vaistinius preparatus buvo
anafilaksinés reakcijos (Zr. 4.4 skyriy) ir fibroziné kolonopatija (Zr. 4.4 skyriy).

Dazniausios Enzepi nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios vartojant Enzepi, buvo virskinimo sistemos
sutrikimai [pilvo skausmas (16 %), pilvo patimas (12 %), pilvo tempimas (7 %), viduriavimas ir vémimas
(6 %), viduriy uzkietéjimas (5 %), pykinimas (3 %)] ir galvos skausmas, kuriuo skundési mazdaug 6 %
pacienty. Klinikiniuose tyrimuose dauguma $iy reakcijy buvo nesunkios ar vidutinio sunkumo.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje
Toliau lenteléje pateikiamos su kasos milteliy vartojimu susijusios nepageidaujamos reakcijos,
uZregistruotos klinikiniuose tyrimuose atliekant stebéjimus vaista pradéjus tiekti j rinka, ir tam tikras
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papildomas 3ios klasés vaistiniy preparaty poveikis. Jos pateikiamos pagal MedDRA organy sistemy
klasifikacija ir pagal daZznuma skirstomos j tokias kategorijas: labai daznos (> 1/10); daznos (> 1/100 iki

< 1/10); nedaznos (> 1/1 000 iki < 1/100), retos (> 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retos (< 1/10 000) ir daznis

nezinomas (negali bati jvertintos pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos
reakcijos iSvardytos jy sunkumo mazéjimo tvarka.

Organy sistemy klasé

Labai daznos

Daznos

Nezinomos

Imunineés sistemos
sutrikimai

Anafilaksiné reakcija**

Padidéjes jautrumas

Metabolizmo ir mitybos
sutrikimai

Hiperurikemija /
hiperurikozurija**

Sumaiéjczs@etitas
: 7
Nervy sistemos Galvos skausmas Svai
sutrikimai

Kvépavimo sistemos,
kritinés lgstos ir
tarpuplaucio sutrikimai

{
RN

V_ N
A

%ulys*

Nemalonus pojitis
pilve

Virskinimo trakto Pilvo skausmas Viduriavimas% ~ Fibroziné kolonopatija**
sutrikimai Vémimaso\ Lipy tinimas ir patines
Pykiniriady lieZuvis*
Vi Zkietéjimas | Stomatitas
Pj mpimas VirSutinés pilvo dalies
‘B&jq kaupimasis skausmas
Chzarnyne Dispepsija

Nenormalios iSmatos
I$maty spalvos pakitimas
Daznas tustinimasis

Odos ir poodinio
audinio sutrikimai

Veido tinimas

Dilgeéline

Viso kiino iSbérimas
ISbérimas

Eritematozinis iSbérimas
NieZulys

Bendrigji sutrik@ir
vartojimo vietos
pazeidimai

Nuovargis
Bendras negalavimas

Tyrimai

Sumazéjes gliukozés Kiekis
kraujyje

Padidéjes gliukozés Kiekis
kraujyje

Svorio mazéjimas

Svorio didéjimas

* Alerginiy reakcijy simptomai.

** Klasei budingas poveikis

Pasirinkty nepageidaujamy reakcijy aprasymas

Padid¢jes jautrumas vaistui /




Pacientams, kuriems yra nenormalaus gliukozés kiekio kraujyje rizika, pakaitinis gydymas kasos fermentais
gali sutrikdyti glikemijos kontrolg (Zr. 4.4 skyriy). Vartojant Enzepi buvo uZregistruota gliukozés kiekio
kraujyje svyravimy. Dauguma $iy atvejy buvo nesunkas ir tapo kontroliuojami pakoregavus nuo diabeto
skiriamg gydyma.

Svarbiausias kasos fermenty preparaty klasei budingas poveikis yra fibroziné kolonopatija,
hiperurikemija / hiperurikozurija ir anafilaksinés reakcijos.

Vaiky populiacija

Klinikiniuose tyrimuose Enzepi vartojo 110 cistine fibroze serganc¢iy 1 ménesio ir vyresniy vaiky. Jiems
buvo skiriama simptomy kontrole uZtikrinanti dozé. Enzepi saugumo charakteristikos vaiky populiacijoje
buvo panasios j pastebétas suaugusiesiems.

Senyvo amziaus asmenys
Specifiniy nepageidaujamy reakcijy senyvo amziaus asmenims nenustatyta. Nepageidaujamy reakcijy
daZnis, tipas ir sunkumas senyvo amziaus asmenims, kuriems pasireiskia kasos egzokrinix%funkcijos

nepakankamumas, buvo toks pat kaip ir kity suaugusiujy. @
PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas (b
istracijos, nes tai leidZia

nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santyki. Sveikatos priezji
bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede n{
sistema.

specialistai turi pranesti apie

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio prepar
a nacionaline praneSimo

4.9 Perdozavimas . 6\6
X

Ilgalaikis dideliy kasos fermenty preparaty doziy vartoji uvo susijes su fibrozine kolonopatija, kuri tam
tikrais atvejais sukélé storosios Zarnos susiauréjima (Z[: ir 4.4 skyrius). Didelés kasos fermenty preparaty
dozés buvo susijusios su hiperurikozurija ir hiperurilcexua. Todél dideles vaistinio preparato dozes reikia
atsargiai skirti pacientams, kuriems praeityje buvéejagnozuota podagra, inksty nepakankamumas ar
hiperurikemija (Zr. 4.4 skyriy). Perdozavus r nduojama taikyti palaikomgsias priemones, jskaitant
kasos fermenty vartojimo nutraukimg ir tin@g‘g{ skysciy kiekj atkuriantj gydyma.

xS

5.  FARMAKOLOGINES S ES
5.1 Farmakodinaminés Q@bes

Farmakoterapiné gru irskinimag gerinantys vaistai, jskaitant fermentus, fermenty preparatai, ATC kodas
— A09AAQ2.

Veikimo mechanizmas
Enzepi priklauso kasos fermenty preparaty Seimai; jo sudétyje yra nustatytas kiekis lipazés, amilazeés ir
proteazés, kurios gaunamos i$ kiauliy kasos ir iSgryninamos taikant virusus sunaikinantj process.

Kai kapsulé skrandyje istirpsta, skrandyje neirios granulés susimai$o su maisto mase, taciau ragstims jautriy
fermenty aktyvumas nemazéja. IS granuliy virskinimo fermentai issiskiria tik dvylikapir$téje Zarnoje, kurioje
aplinka yra kitokia, o pH yra didesnis uz 5.

Tada fermentai dvylikapirstéje Zarnoje ir proksimaliojoje plonzarnés dalyje katalizuoja riebaly hidrolizés
reakcija, per kurig susidaro monogliceridai, glicerolis ir laisvosios riebaly ragstys, baltymy virtima peptidais
ir aminoragstimis bei krakmolo virtima dekstrinu ir trumpy grandiniy cukrais, pavyzdziui, maltoze ir
maltotrioze, t. y. veikia panaSiai kaip fiziologiskai kasos iSskiriami virSkinimo fermentai.

Klinikinis veiksmingumas
Enzepi veiksmingumas buvo jvertintas atliekant viena palyginimo su aktyviu preparatu ir vieng placebu
kontroliuojama tyrima, kuriuose i$ viso dalyvavo 130 cistine fibroze serganciy pacienty, kuriems pasireidkia
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kasos egzokrininés funkcijos nepakankamumas. Taip pat atlikti trys papildomi tyrimai, kuriuose dalyvavo
34 vaikai.

Cistine fibroze serganciy pacienty, kuriems pasireiskia kasos egzokrininés funkcijos nepakankamumas,
populiacijoje gauti duomenys gali biti ekstrapoliuoti kitoms kasos egzokrininés funkcijos nepakankamumag
sukelian¢ioms prieZastims — létiniam pankreatitui, biiklei po kasos paSalinimo ar kasos véziui.

PR-005 tyrimas

Pagrindinis PR-005 tyrimas buvo atliktas Europoje. Tai buvo atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklas, aktyviu
preparatu kontroliuojamas, dviejy preparaty kryzminis tyrimas, skirtas palyginti Enzepi su standartiniu kasos
fermenty preparatu per du gydymo etapus. Pirmuoju gydymo etapu pacientai 28 dienas vartojo Enzepi arba
palyginamojo preparato, 0 po to — 28 dienas vartojo sukeisto preparato. Abiejy etapy metu pirmajg dieng
pacientai vartojo preparato doze, kuri buvo artimiausia juy vartojamo kasos fermenty preparato pastoviai
dozei. Siekiant kontroliuoti kasos egzokrininés funkcijos nepakankamumo simptomus, nuo antrosios dienos
paskirto preparato doze buvo galima keisti (didinti ir (arba) mazinti). Kiekvieno etapo metu simptomai turéjo
tapti kontroliuojami iki pasibaigiant pirmosioms 14 dieny. %

I ketinama gydyti populiacijg atsitiktinai buvo atrinkti 96 pacientai nuo 12 iki 43 m@é.@&;ientams buvo
nurodyta tyrimo metu per dieng suvartoti 100 g (+ 15 g) riebaly ir valgymo bei uz Ziavimo epizodais
vartoti atitinkama kiekj riebaly. Pagrindinis veiksmingumo kriterijus buvo ri sorbcijos koeficientas
72 val. laikotarpiu (CFA-72 val.), kuris buvo apskai¢iuojamas kiekvieno g 0 etapo pabaigoje, tiriant
iSmatas, surinktas per 3 paskutines kiekvieno gydymo etapo dienas. I5m uvo surenkamos nustatytoje
kontroliuojamoje aplinkoje, kurioje buvo galima prizitréti vartojama ﬂ%tq ir surinkti reikiama kiekj iSmaty.

Enzepi vartojantiems tiriamiesiems CFA-72 val. vidutiné ver:é@géo& 0 palyginamojo preparato
vartojantiems tiriamiesiems — 85,33. Vidutiniy verciy skirtu Aduvo -1,25 (95 % PI, nuo -3,62 iki 1,12),

p = 0,2972. Taigi, kontroliuojant riebaly absorbcija cistin\k 0ze sergantiems paaugliams ir
suaugusiesiems, kuriems pasireiSkia kasos egzokrining cijos nepakankamumas, Enzepi pasizyméjo ne
prastesnémis ir ekvivalentiSkomis savybémis kaip ir palyginamasis preparatas (vertinant pagal CFA-72 val.).

1 lentelé Riebaly absorbcijos koefic per 72 valandas analizé (CFA-72val.) tyrima
pabaigusioje populiacijoj 005 tyrimas)

Statistinis . 6 Enzepi Standartinis gydymas
kintamasis & (N =83) (N =83)
endrinanti satistia. <D =

Apibendrinanti statistika K
Vidutiné verte (SN), _ (@) 84,11 (11,073) 85,34 (9,099)
Mediana (maiiaus@@diiausia verté) 85,92 (47,4-99,5) 86,49 (53,5-97,3)

Statistika mode rindu (Enzepi minus ,,Creon*)

LS vidutiné verte (standartiné paklaida) 84,08 (1,109) 85,33 (1,109)
LS vidutiniy ~ ver&iy skirtumas (95 % -1,25 (-3,62, 1,12)
pasikliautinosios ribos)

p-verté 0,2972

N — pacienty skai¢ius, SN — standartinis nuokrypis, LS — maziausi kvadratai.
Statistika modelio pagrindu yra sumai3yto poveikio linijinis modelis, kuriame atsako kintamasis yra CFA-72 val., fiksuoti poveikio
veiksniai buvo gydymas, etapas ir gydymo seka, o gydymo seka konkrec¢iam tiriamajam asmeniui yra atsitiktinis veiksnys.

EUR-1008-M tyrimas

Papildomas EUR-1008-M tyrimas, atliktas JAV, buvo atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklas, placebu
kontroliuojamas, kryZminis tyrimas, kuriame dalyvavo 34 cistine fibroze sergantys pacientai nuo 7 iki 23
mety, kuriems pasireiskia kasos egzokrininés funkcijos nepakankamumas. Pacientams buvo atsitiktinai



paskirta 6—7 dienas vartoti Enzepi arba placeba, po to preparatai buvo sukeisti ir vartoti dar 6—7 dienas. Visi
pacientai gydymo etapu vartojo daug riebaly turin¢io maisto (100 g riebaly per diena ar daugiau).

Pagrindinis veiksmingumo Kkriterijus buvo vidutinis riebaly absorbcijos koeficiento (CFA-72 val.) skirtumas
tarp Enzepi ir placeba vartojusiy pacienty grupiy. CFA-72 val. buvo nustatytas per 72 valandas surinkty
iSmaty méginiuose vartojant abu preparatus; buvo matuojamas su iSmatomis paSalinamy riebaly ir suvartoty
riebaly kiekis. Kiekvieno paciento CFA-72 val. verté vartojant placebg buvo naudojama kaip CFA-72 val.
verté nevartojant vaisty.

Vartojant Enzepi CFA-72 val. vidutiné verté buvo 88 %, palyginti su 63 % vartojant placeba. Vartojant
Enzepi CFA-72 val. vidutinis skirtumas buvo 26 procentiniais punktais didesnis, 95 % pasikliautinasis
intervalas buvo nuo 19 iki 32, o p < 0,001.

Vaiky populiacija
Trumpalaikis Enzepi veiksmingumas ir saugumas buvo jvertintas tyrimuose, kuriuose dalyvavo cistine
fibroze sergantys vaikai nuo 1 iki 17 mety, kuriems pasireiskia kasos egzokrininés funkcij

nepakankamumas.
xQ

EUR-1008-M tyrimas &(b

EUR-1008-M tyrime dalyvavo 34 cistine fibroze sergantys pacientai, kuriem eiSkia kasos egzokrininés
funkcijos nepakankamumas. Tarp dalyviy buvo 26 vaikai: 8 vaikai nuo 7 i ety ir 18 paaugliy nuo 12
iki 17 mety. Siame tyrime saugumas ir veiksmingumas vaikams buvo p 1 suaugusiy pacienty.

EUR-1009-M tyrimas . ?

EUR-1009-M tyrimas buvo atviras, vienos grupés tyrimas, kur@ alyvavo 19 cistine fibroze serganciy
pacienty nuo 1 iki 6 mety, kuriems pasireiskia kasos egzokr)&@é funkcijos nepakankamumas. MaZdaug
pusés pacienty amzZius buvo nuo 1 iki 3 mety. Pacientam tas gydymas kasos fermenty preparatais buvo
pakeistas Enzepi. Po 4-14 dieny atrankos etapo vartoj skirtus kasos fermenty preparatus, pacientams
buvo pradétos skirti individualiai parinktos Enzepi d@zeés nuo 2 300 iki 10 000 lipazés vienety kilogramui
kiino svorio per dieng. 14 dieny jie vidutiniSkai @jo maZdaug po 5 000 lipazés vienety kilogramui kano
svorio per diena (ne daugiau kaip 2 500 Iipaﬁ@nem kilogramui kiino svorio vieno valgymo metu).
ISplovimo etapo tyrime nebuvo. 0

i gydyma reagavusiy pacienty dalis procentais. Reagavusiais j
S po pirmosios ir antrosios gydymo Enzepi savaités nebuvo

30 %) ir malabsorbcijos pozymiy bei simptomy. Steatoréja buvo
atose atliekant testg 11-aja ir 18-gja diena, palyginant su tyrimo pradZios
asos fermenty preparatus).

Pagrindinis veiksmingumo kriteriiu
gydyma buvo laikomi pacientai,
steatorejos (riebaly kiekis iSm
vertinama pagal riebaly kiel&
rezultatu (vartojant paski

I gydyma reaguc%@pacientq (riebaly kiekis iSmatose < 30 % ir malabsorbcijos pozymiy bei simptomy
dalis) tyrimo prad&joje buvo 10/19 (52,6 %), po gydymo nekoduotu Enzepi 1 savaités (stabilizavimas) ji
buvo 13/19 (68,4 %), 0 po dviejy savaiciy — 11/19 (57,9 %). Vidutinis riebaly kiekis iSmatose tyrimo
pradZioje po stabilizavimo ir po antrosios nekoduoto preparato vartojimo savaités buvo panasus, atitinkamai
24,8 %, 27,0 % ir 27,3 %.

PR-011 tyrimas

PR-011 tyrimas buvo atviras, kryZminis tyrimas, kuriame dalyvavo 15 pacienty nuo 1 iki 11 ménesiy
amZziaus, kuriems pasireiskeé cistinés fibrozés sukeltas kasos egzokrininés funkcijos nepakankamumas.
Pacientams atsitiktinés atrankos badu paskirtas 10 dieny gydymas i$ kapsulés iSkratytu ir su apelsiny sultimis
(buteliuke su stamokliu) arba obuoliy tyre (maitinant Saukstu) sumaiSytu Enzepi, po to kryZminiu badu
skiriant alternatyvy 10 dieny vartojimo bida.

Pirminis tikslas buvo jvertinti dviejy Enzepi vartojimo budy priimtinuma, naudojant priimtinumo
klausimyna, kurj pildé slaugytojas. Gydymga abiejose paskirto gydymo Sakose baigé dvylika pacienty, jy
duomenys jvertinti. Apibendrinant slaugytojams kaip dozavimo metoda labiau patiko naudoti obuoliy tyre, 0
ne apelsiny sultis.



PR-018 tyrimas

PR-018 tyrimas buvo atviras 12 ménesiy trukmés PR-011 tyrimo pratesimo tyrimas. Pacientams buvo
skiriama Enzepi tokiomis pat dozémis kaip ir PR-011 tyrimo pabaigoje. 12 ménesiy tyrimo laikotarpiu
Enzepi dozé buvo koreguojama, nes pacientai augo ir jy svoris didéjo.

Tyrima baigé dvylika pacienty. Apibendrinant tyrimo pabaigoje buvo pastebimas pageréjimas, palyginti su
pradiniu vertinimu, vertinant pagal Siuos augimo parametrus: svorj pagal amziy, tgj pagal amziy ir svorj
pagal procentiles.

Senyvo amziaus asmenys

Enzepi klinikiniuose tyrimuose nedalyvavo toks skaicius 65 mety ir vyresniy tiriamyjy, kad bity galima
nustatyti, ar jy atsakas j gydyma skiriasi nuo jaunesniy tiriamyjy. Remiantis kitais klinikinés praktikos
praneSimais, atsako skirtumy tarp vyresnio ir jaunesnio amzZiaus pacienty nenustatyta.

5.2 Farmakokinetinés savybés %

Siekiant sumazinti fermenty suirima ar aktyvumo praradima veikiant skrandZio sult{?@uepi sudétyje

esantys kasos fermentai yra apsaugoti nuo skrandZio ragsties poveikio. Enzepi in salygomis iSskiria

daugiausia fermenty, kai pH yra didesnis uz 5,5. Kasos fermentai i$ virskinim mos neabsorbuojami.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

suvartojus geriamyjy kasos milteliy preparaty sisteminio toksi eikio nesitikima.
)

6. FARMACINE INFORMACIJA A®\

Ikiklinikiniy Enzepi tyrimy neatlikta. Kadangi kasos fermenta:wgm sistemos neabsorbuojami,

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas (b@
Kapsulés turinys (skrandyje neirios qranuléé\'
Kroskarameliozés natrio druska

Hidrintas ricinos aliejus K

Bevandenis koloidinis silicio dio&s@

Mikrokristaliné celiuliozé
Magnio stearatas K@
Hipromeliozés ftalatas

Talkas

Trietilo citratas @

Kapsulés apvalkalas
Hipromeliozé
Karageninas (E407)
Kalio chloridas

Titano dioksidas (E171)
Karnaubo vaskas
ISvgrynintas vanduo

Papildomai Enzepi 10 000 vienety skrandyje neirios granulés
Geltonasis geleZies oksidas (E172)

Papildomai Enzepi 25 000 vienety skrandyje neirios granuleés

Geltonasis gelezies oksidas (E172)
Indigotinas (E132)

10



Papildomai Enzepi 40 000 vienety skrandyje neirios granulés
Indigotinas (E132)

Spaustuvinis raSalas
Selakas
Propilenglikolis
Indigotinas (E132)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas
2 metai

Pirma kartg atidarius: 6 ménesiai laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. B@Iaikykite
sandary su drégmg sugerian¢ios medzZiagos maiSeliu buteliuke, kad preparatas bﬁtq@& gotas nuo drégmés.

6.4  Specialios laikymo salygos (b'
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia. KQQ
Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikier\@g skyriuje.
6.5 Talpyklés pobiadis ir jos turinys ;\\'Q

Didelio tankio polietileno buteliukas su drégme sugerigfheyt maiseliu, uzkimstas briksniuotu polipropileno
vaikams saugiu dangteliu ir nupléSiama sandaria tarping.

Pakuotéje gali biti 20, 50, 100 arba 200 kapss('@o

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pah{@

6.6 Specialus reikalavimai a&@s tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Vartojimas vaiky populiaciim’@

Jei reikia, atsargiai atidar kapsule ir jos turinj (granules) sumaitinkite pacientui, kaip apraSyta
4.2 skyriuje.

Jei kapsule nety@trynéte, ja iSmeskite.

Nesuvartota vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
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EU/1/16/1113/001-016

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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©
BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS G OJAS IR GAMINTOJAS,

ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA  *\{

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOSéRX\PRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKAL @'AI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJI *&AUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO
VARTOJIMUI UZTIK

@
&

&
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medZiagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG
Pinnauallee 4

25436 Uetersen

VOKIETNA

Gamintojo, atsakingo uzZ serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

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

ITALUA %
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI \(b'
Receptinis vaistinis preparatas. (bg(b
Q
C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOQ\Q
[ PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai . '\6
Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo olo pateikimo reikalavimai isdéstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje num e Sajungos referenciniy daty sarase (EURD
saraSe), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyj

Registruotojas teiks pirmajj Sio vaistinio preparagto pefiodiskai atnaujinama saugumo protokolg per 6
ménesius NUO registravimo dienos. (b

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI@TI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJII\% TIKRINTI

[ Rizikos valdymo planas (

Registruotojas atlieka re%s ama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie iSsamiai apraSyti
registracijos bylos 1 ulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.
Atnaujintas rizikos mo planas turi biti pateiktas:
[ pareik uropos vaisty agentiirai;
1 kai kei¢idna rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj naudos
ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos mazinimo)
etapa.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE - 5 000 vienety stiprumo

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enzepi 5 000 vienety skrandyje neirios Kietosios kapsulés
Kasos milteliai

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje kapsuléje yra 39,8 mg kasos milteliy, gauty i$ kiauliy kasos, kuriy aktyvumas yra ekvivalentisSkas
tokiam fermentiniam aktyvumui:

lipolizinis aktyvumas: 5 000 vienety pagal Europos fargakopéja
amilolizinis aktyvumas: ne maziau kaip 1 600 vienety pagal Europo opéja
proteolizinis aktyvumas: ne maziau kaip 130 vienety pagal Europo& akopéja
_ A@
3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ON
) 4

l4.  FARMACINE FORMA IR KIEKISPAKUOTEJE ‘&

20 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy

50 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy N\

100 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy A@

200 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy %
X0

5.  VARTOJIMO METODAS IR BGBOAS (-Al)
A

Nekramtykite kapsuliy. . é\'
Prie$ vartojimg perskaitykite pa NS lapel;.

Vartoti per burna. \Q
%

6. SPECIALUS JIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPAST OJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
N

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Drégme sugeriancio paketélio nenurykite.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
Pirma kartg atidarius, laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje ir sandariai uZzdarytame buteliuke
preparata galima laikyti ne ilgiau kaip 6 ménesius.

17



Atidarymo data:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

|11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Allergan Pharmaceuticals International Limited

Clonshaugh Industrial Estate 9
Coolock \(b,
Dublin 17 &(b
Airija (b'

(0.0

|12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) RNt

EU/1/16/1113/001 20 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy ’\6
EU/1/16/1113/002 50 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy *
EU/1/16/1113/003 100 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy, %’\\.
EU/1/16/1113/004 200 skrandyje neiriy kietyjy kapsuli}b\

N\

P ad
113.  SERIJOS NUMERIS AL
A\
Serija QO
S
114. PARDAVIMO (ISDAVIMDT TVARKA
o\

[15.  VARTOJIMONRSPRUKCIIA

Q7

116. INFORMATIJA BRAILIO RASTU

Enzepi 5 000

18



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE — 10 000 vienety stiprumo

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enzepi 10 000 vienety skrandyje neirios kietosios kapsulés
Kasos milteliai

2.

VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje kapsuléje yra 83,7 mg kasos milteliy, gauty i$ kiauliy kasos, kuriy aktyvumas yra ekvivalentiskas
tokiam fermentiniam aktyvumui:

lipolizinis aktyvumas 10 000 vienety pagal Europ 6akopéja;
amilolizinis aktyvumas: ne maZiau kaip 3 200 vienety pagal Euro makopéija
proteolizinis aktyvumas: ne maziau kaip 270 vienety pagal Eur% rmakopéja
v V oS
3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS R\t

&)
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE;\:(\‘

N\
20 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy \9
50 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy A@
100 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy
200 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy \Q%

O

5.  VARTOJIMO METODAS |3‘$‘55AS (-Al)

Nekramtykite kapsuliy. 6
Prie$ vartojima perskaitykite ¢s lapel].
Vartoti per burna. é

A\®)

L )]
6. SP ECIA\éPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.

KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Drégme sugeriancio paketélio nenurykite.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
Pirma kartg atidarius, laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje ir sandariai uZzdarytame buteliuke
preparatg galima laikyti ne ilgiau kaip 6 ménesius.

Atidarymo data:

9,

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas bty apsaugotas nuo drégmeés

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA) (o2
N

|11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS ,63"
Allergan Pharmaceuticals International Limited @Q

Clonshaugh Industrial Estate K

Coolock Q

Dublin 17 (\\%

Airija ;\\'
12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUM&&Q IAl)

EU/1/16/1113/005 20 skrandyje neiriy kletu_]q
EU/1/16/1113/006 50 skrandyje neiriy k1e

suliy
EU/1/16/1113/007 100 skrandyje neiriy kapsuliy
EU/1/16/1113/008 200 skrandyje nelg% iy kapsuliy
N
113.  SERIJOS NUMERIS Py <
)
Serija \Q

b

114. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

115.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Enzepi 10 000
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE - 25 000 vienety stiprumo

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enzepi 25 000 vienety skrandyje neirios kietosios kapsulés
Kasos milteliai

2.

VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U)) KIEKIS (-1Al)

Vienoje kapsuléje yra 209,3 mg kasos milteliy, gauty i$ kiauliy kasos, kuriy aktyvumas yra ekvivalentiskas
tokiam fermentiniam aktyvumui:

lipolizinis aktyvumas: 25 000 vienety pagal Europ 6akopéje;
amilolizinis aktyvumas: ne maziau kaip 4 800 vienety pagal Euro makopéja
proteolizinis aktyvumas: ne maziau kaip 410 vienety pagal Eur% rmakopéja
; v &
3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ~
: , \‘%
|4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE*{ .
20 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy .\%
50 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy A@
100 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy

200 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy

\’0%
N\

5.  VARTOJIMO METODAS |§§§5AS (-Al)

Nekramtykite kapsuliy. %\
Prie$ vartojimg perskaitykite 1(@1 ¢s lapel].
Vartoti per burna. \

A\®)

«
6. SP EClA\%Q%PEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.

KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Drégme sugeriancio paketélio nenurykite.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
Pirma kartg atidarius, laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje ir sandariai uZzdarytame buteliuke
preparatg galima laikyti ne ilgiau kaip 6 ménesius.

Atidarymo data:

9,

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas bty apsaugotas nuo drégmeés

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA) (o2
N

|11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS ,63"
Allergan Pharmaceuticals International Limited @Q

Clonshaugh Industrial Estate K

Coolock Q

Dublin 17 (\\%

Airija ;\\'
12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUM&&Q IAl)

EU/1/16/1113/009 20 skrandyje neiriy kletu_]q
EU/1/16/1113/010 50 skrandyje neiriy k1e

suliy
EU/1/16/1113/011 100 skrandyje neiriy kapsuliy
EU/1/16/1113/012 200 skrandyje nelg% iy kapsuliy
N
113.  SERIJOS NUMERIS Py <
)
Serija \Q

b

114. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

115.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Enzepi 25 000
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE — 40 000 vienety stiprumo

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enzepi 40 000 vienety skrandyje neirios kietosios kapsulés.
Kasos milteliai

2.

VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje kapsuléje 334,9 mg kasos milteliy, gauty i$ kiauliy kasos, kuriy aktyvumas yra ekvivalentiskas
tokiam fermentiniam aktyvumui:

lipolizinis aktyvumas:

40 000 vienety pagal Europos f kopéja
amilolizinis aktyvumas: ne maziau kaip 7 800 vienety pagal Europo @a opéja
proteolizinis aktyvumas: ne maziau kaip 650 vienety pagal Europo akopéja

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS O

[4. FARMACINE FORMA IR KIEKISPAKUOTEJE ‘&

20 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy . é\\'
50 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy N\

100 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy A@

200 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy

,:@%

5. VARTOJIMO METODAS IR BBOAS (-Al)
NV

Nekramtykite kapsuliy. \'

*

Prie$ vartojimg perskaitykite pa@&s lapel;.

Vartoti per burna.
N
\{'\Q

6. SPECIAL JIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPAST OJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
N

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.

KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Drégme sugeriancio paketélio nenurykite.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
Pirma kartg atidarius, laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje ir sandariai uZzdarytame buteliuke
preparatg galima laikyti ne ilgiau kaip 6 ménesius.

Atidarymo data:

9,

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas bty apsaugotas nuo drégmeés

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA) (o2
N

|11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS ,63"
Allergan Pharmaceuticals International Limited @Q

Clonshaugh Industrial Estate K

Coolock Q

Dublin 17 (\\%

Airija ;\\'
12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUM&&Q IAl)

EU/1/16/1113/013 20 skrandyje neiriy kletu_]q
EU/1/16/1113/014 50 skrandyje neiriy k1e

suliy
EU/1/16/1113/015 100 skrandyje neiriy kapsuliy
EU/1/16/1113/016 200 skrandyje nelg% iy kapsuliy
N
113.  SERIJOS NUMERIS Py <
)
Serija \Q

b

114. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

115.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Enzepi 40 000
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE -5 000 vienety stiprumo

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enzepi 5 000 vienety skrandyje neirios kietosios kapsulés
Kasos milteliai

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje kapsuléje yra :

lipazeés: 5 000 vienety pagal Europos farmakopéja

amilazés: ne maZiau kaip 1 600 vienety pagal Europos farmakopéj

proteazés: ne maziau kaip 130 vienety pagal Europos farmak&"

o\
3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Y
72X
~
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE .Y
N
20 skrandyje neiriy kietujy kapsuliy \{\
50 skrandyje neiriy kietujy kapsuliy . é\.
100 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy N\
200 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy A@
09
[5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDASYAI)
0\)
Nekramtykite kapsuliy. K
Prie$ vartojima perskaitykite paku&@&peli.
Vartoti per burna. Q
&

6. SPECIALUS I AS, KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS

NEPASTERI E IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams ne;astebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Drégme sugeriancio paketélio nenurykite.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
Pirma kartg atidarius, laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje ir sandariai uZzdarytame buteliuke
preparata galima laikyti ne ilgiau kaip 6 ménesius.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas btity apsaugotas nuo drégmes.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

[11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Airija %

112. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) \v

EU/1/16/1113/001 20 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy @Q
EU/1/16/1113/002 50 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy K
EU/1/16/1113/003 100 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy Q
EU/1/16/1113/004 200 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy ’\6

113.  SERIJOS NUMERIS

,-’.\
Vo N\

QN
40
)

Serija

[14.  PARDAVIMO (15DAVIMO) TVARKE

\JJ
&
115. VARTOJIMO INSTRU "

5

116.  INFORMACIJA BﬁNLlo RASTU

%0
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE - 10 000 vienety stiprumo

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enzepi 10 000 vienety skrandyje neirios kietosios kapsulés
Kasos milteliai

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje kapsuléje yra :

lipazeés: 10 000 vienety pagal Europos farmakopéja

amilazés: ne maZiau kaip 3 200 vienety pagal Europos far@akopéja

proteazés: ne maziau kaip 270 vienety pagal Europos K opéja

N
3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Y
72X
~
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE .Y
N2
20 skrandyje neiriy kietujy kapsuliy \{\
50 skrandyje neiriy kietujy kapsuliy . é\.
100 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy N\
200 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy A@
09
[5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDASYAI)
0\)
Nekramtykite kapsuliy. K
Prie$ vartojima perskaitykite paku&@&pelj.
Vartoti per burna. Q
&0
6. SPECIALUS [ AS, KAD VAISTIN]I PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTERI E IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams ne;astebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Drégme sugeriancio paketélio nenurykite.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
Pirma kartg atidarius, laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje ir sandariai uZzdarytame buteliuke
preparata galima laikyti ne ilgiau kaip 6 ménesius.

Atidarymo data:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

[11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Allergan Pharmaceuticals International Limited

Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17 %

Airija \(b»

112.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) ~Y

EU/1/16/1113/005 20 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy
EU/1/16/1113/006 50 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy Q
EU/1/16/1113/007 100 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy ’\6
EU/1/16/1113/008 200 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy ;\\'

R

113.  SERIJOS NUMERIS

2

Serija \(b'

114. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

&>

115.  VARTOJIMO INSTRUKENA

@~

[16.  INFORMACI AILIO RASTU

&
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE - 25 000 vienety stiprumo

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enzepi 25 000 vienety skrandyje neirios kietosios kapsulés
Kasos milteliai

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje kapsuléje yra:

lipazeés: 25 000 vienety pagal Europos farmakopéja

amilazés: ne maZiau kaip 4 800 vienety pagal Europos farmakopéja

proteazés: ne maziau kaip 410 vienety pagal Europos farmakopéja \(b~

R
3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Y
72X
~
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE .Y
N2
20 skrandyje neiriy kietujy kapsuliy \{\
50 skrandyje neiriy kietujy kapsuliy . é\.
100 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy N\
200 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy A@
09
[5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDASYAI)
0\)
Nekramtykite kapsuliy. K
Prie$ vartojima perskaitykite paku&@&pelj.
Vartoti per burna. Q
&0

6. SPECIALUS [ AS, KAD VAISTIN]I PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS

NEPASTERI E IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams ne;astebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Drégme sugeriancio paketélio nenurykite.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
Pirma kartg atidarius, laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje ir sandariai uZzdarytame buteliuke
preparata galima laikyti ne ilgiau kaip 6 ménesius.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas btity apsaugotas nuo drégmes.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

[11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Allergan Pharmaceuticals International Limited

Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Airija (b.%
X\

RPN

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

>
EU/1/16/1113/009 20 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy @
EU/1/16/1113/010 50 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy K
EU/1/16/1113/011 100 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy Q
EU/1/16/1113/012 200 skrandyje neiriy kietujy kapsuliy \%

N

[13.  SERIJOS NUMERIS PO

(%
Serija A

\’0%
RIKA

[14. PARDAVIMO (I3DAVIMO) TV.

&>

115.  VARTOJIMO INSTRUKENA

@~

[16.  INFORMACI AILIO RASTU

&
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE - 40 000 vienety stiprumo

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enzepi 40 000 vienety skrandyje neirios kietosios kapsulés
Kasos milteliai

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje kapsuléje yra:

lipazeés: 40 000 vienety pagal Europos farmakopéija

amilazés: ne maZiau kaip 7 800 vienety pagal Europos farmakopéj

proteazés: ne maziau kaip 650 vienety pagal Europos farmak&"

o\
3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Y
72X
~
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE .Y
N
20 skrandyje neiriy kietujy kapsuliy \{\
50 skrandyje neiriy kietujy kapsuliy . é\.
100 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy N\
200 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy A@
09
[5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDASYAI)
0\)
Nekramtykite kapsuliy. K
Prie$ vartojima perskaitykite paku&@&pelj.
Vartoti per burna. Q
&
6. SPECIALUS [ AS, KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTERI E IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams ne;astebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Drégme sugeriancio paketélio nenurykite.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
Pirma kartg atidarius, laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje ir sandariai uZzdarytame buteliuke
preparata galima laikyti ne ilgiau kaip 6 ménesius.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas btity apsaugotas nuo drégmes.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

[11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Allergan Pharmaceuticals International Limited

Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Airija @%
X\

RPN

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

>
EU/1/16/1113/013 20 skrandyje neiriy Kietyjy kapsuliy @
EU/1/16/1113/014 50 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy Q
EU/1/16/1113/015 100 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy Q
EU/1/16/1113/016 200 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy ’\6

N

[13.  SERIJOS NUMERIS PO

(%
Serija A

\’0%
RIKA

[14. PARDAVIMO (I3DAVIMO) TV.

&>

115.  VARTOJIMO INSTRUKENA

@~

[16.  INFORMACI /AILIO RASTU

S
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Enzepi 5 000 vienety skrandyje neirios kietosios kapsulés

Enzepi 10 000 vienety skrandyje neirios kietosios kapsulés

Enzepi 25 000 vienety skrandyje neirios Kietosios kapsulés

Enzepi 40 000 vienety skrandyje neirios Kietosios kapsulés
Kasos milteliai

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

- Nei8meskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todel kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net

tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jasy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytojg arba

vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje? (0&

1. Kas yra Enzepi ir kam jis vartojamas

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Enzepi K
3. Kaip vartoti Enzepi Q
4.  Galimas Salutinis poveikis ’\6

5. Kaip laikyti Enzepi . (\

6. Pakuotés turinys ir kita informacija . é\\.

1. Kas yra Enzepi ir kam jis vartojamas %
Enzepi yra vaistas, skirtas pakaitiniam gydym@sos fermentais zmonéms, kuriy organizmas negamina
fermenty, reikalingy suvalgytam maistui 6 nti.

Enzepi sudétyje yra natiiraliy vir§l<i i \fermentu[, dalyvaujanéiy virskinant maista, misinys. Jame yra
lipaziy, reikalingy riebaky virski 7 proteaziy, reikalingy baltymy virSkinimui, ir amilaziy, reikalingy
angliavandeniy virskinimui. F tai gaunami i$ kiauliy kasos liauky.

Enzepi skirtas vartoti sua@esiems, paaugliams, vaikams ir kiidikiams, kuriems pasireiskia egzokrininés
kasos funkcijos nepa mumas, t. y. bukleé, kai pablogéja organizmo gebéjimas skaidyti ir virSkinti maista.

KX

2. Kas Zinotina priesS vartojant Enzepi

Enzepi vartoti negalima
- jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Enzepi :
71 jeigu Jums diagnozuota podagra, inksty liga ar didelis Slapimo ragsties kiekis kraujyje
(hiperurikemija) ar Slapime (hiperurikozurija);
[ jeigu Jums rastas nenormalus gliukozés kiekis kraujyje.

Cistine fibroze sergantys pacientai
Cistine fibroze sergantiems pacientams, vartojantiems dideles kasos fermenty dozes, buvo diagnozuojama
reta Zarnyno bukl¢, vadinama ,,fibrozine kolonopatija“, kai susiauréja Zarnos spindis. Jei sergate cistine
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fibroze ir vartojate didesne kaip 10 000 lipazés vienety kilogramui kiino svorio per dieng kasos fermenty
doze bei patiriate nejprasty pilvo simptomy (pavyzdZiui, stipry pilvo skausmg, pasunkéjus;j tustinimasi,
pykinima ar vémima) arba pasikeicia pilvo simptomy pobtidis, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Sunkios alerginés reakcijos

ISsivyscius alerginei reakcijai gydyma nutraukite ir kreipkités j gydytojg. Alerginé reakcija gali pasireiksti
niezéjimu, dilgéline ar iSbérimu. Retais atvejais sunkesné alerginé reakcija gali pasireiksti Silumos pojuciu,
svaiguliu ir alpimu, pasunkéjusiu kvépavimu. Tai yra sunkios ir galin¢ios grésti gyvybei buklés, vadinamos
anafilaksiniu Soku, simptomai. Jei patirtuméte Siy simptomy, nedelsdami kreipkités j skubios medicinos
pagalbos padalini.

Burnos dirginimas
Enzepi kapsuliy ar jy turinio negalima trinti ar kramtyti, nes jos gali dirginti burnos viduje esancius audinius.
Enzepi galima uZberti tik ant tam tikry maisto produkty (Zr. 3 skyriy).

Kiti vaistai ir Enzepi
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakyki}zi@jytojui arba

vaistininkui. (b

Néstumas ir Zindymo laikotarpis @S

Jeigu Zindote kidikj ar planuojate Zindyti ktdikj, esate néséia, manote, kad g@ esate néscia arba
planuojate pastoti, tai prie$ vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju ar tininku.

NeZinoma, ar Enzepi iSsiskiria j motinos pieng. Jas kartu su gydytoéuolQprqsite, ar Jums paskirs vartoti

*

Enzepi, ar galésite Zindyti kadikj. N

*

Neéra Zinoma, ar Enzepi gali pakenkti Jasy gebéjimui pas.to%%akenkti negimusiam kadikiui.

Enzepi neturi jtakos Jasy gebéjimui vairuoti arba i prietaisus ar mechanizmus.

X0
3. Kaip vartoti Enzepi QO

Vairavimas ir mechanizmy valdymas Hé
5

Visada vartokite §j vaistg tiksliai I@%ﬁ&odé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininkg.

Dozé matuojama ,,lipazés viﬂr@éis“.

Gydytojas parinks Ju kama doze, kuri priklausys nuo Jusy:

I ligos sun%
O riebaly kieRig 1Smatose,
[ mitybos,

(] svorio.

Kiek Enzepi reikia vartoti

Kudikiams iki vieny mety rekomenduojama pradiné dozé yra 5 000 lipazés vienety su 120 ml pieno misiniy
ar motinos pieno.

Vaikai (nuo 1 iki 4 mety)
Vaikams nuo 1 iki 4 mety rekomenduojama pradiné dozé yra 1 000 lipazés vienety kilogramui kiino svorio
kiekvieno valgymo metu.

Vaikai (vyresni nei 4 mety), paaugliai ir suaugusieji (jskaitant Senyvo amZiaus)
Vyresniems nei 4 mety vaikams, paaugliams (huo 12 iki 18 mety) ir suaugusiesiems rekomenduojama
pradiné dozé yra 500 lipazés vienety kilogramui kaino svorio vieno valgymo metu.
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Jei gydytojas patars padidinti kiekviena dieng suvartojamy kapsuliy kiekj, turite tai atlikti 1étai, per kelias
dienas. Jeigu Jasy iSmatose vis dar yra didelis riebaly kiekis (dvokiancios, skystos, riebalingos, blyskios
spalvos iSmatos) ar patiriate kity skrandzio ar Zarnyno problemy (skrandZio ir Zarnyno simptomy),
pasakykite gydytojui, nes gali tekti dar karta koreguoti doze.

Per dieng nevartokite daugiau kapsuliy, nei nurodé gydytojas (nevirdykite suminés paros dozés).
AtsiZzvelgdamas j vartojamo Enzepi preparato stipruma, gydytojas pasakys, kiek kapsuliy reikia vartoti
kiekvieng kartg valgant ar uzkandziaujant.

Suminé paros dozé negali biti didesné nei 2 500 lipazés vienety kilogramui kiino svorio vieno valgymo metu
(arba 10 000 lipazés vienety kilogramui kano svorio per dieng).

Kaip vartoti Enzepi
Vaikai (vyresni nei 1 mety), paaugliai ir suaugusieji
Enzepi visada reikia vartoti su maistu ar uzkandZiais. Reikia nuryti visg kapsule ir reikéty uZgerti vandeniu
ar sultimis. Jei Jas ar Jasy vaikas per dieng valgote daug maisto ir uzkandziy, biikite atsargis ir nevirSykite
suminés Enzepi paros dozés. %

’Z}

Jeigu Jums ar Jasy vaikui sunku nuryti Enzepi kapsules, jas atsargiai atidarykite ir, 1 (granules) uzberkite
ant nedidelio kiekio riigstaus maisto, pavyzdZiui, vaisiy (obuoliy ar kriausiy) ty, \jogurto ar sulciy
(apelsiny, ananasy ar obuoliy). Enzepi granuliy nemaisykite su vandeniu, pm@a otinos pienu, pieno
miSiniais, aromatizuotu pienu ar karstu maistu. Klauskite gydytojo, ant k isto produkty galima uZberti
Enzepi granuliy.

Jeigu Enzepi granuliy uZbersite ant maisto produkty, paruosta misS karto nurykite arba sugirdykite vaikui
ir uzgerkite vandeniu ar sultimis. Isitikinkite, kad vaisto ir iSinys nurytas arba vaikas nurijo visg ir
burnoje neliko granuliy. g\.

Ant maisto produkty uzbarstyto Enzepi nelaikykite. A(b
Enzepi kapsuliy ar jose esané¢iy granuliy netrin?& nekramtykite, kapsuliy ar granuliy nelaikykite burnoje
arba neleiskite laikyti vaikui. Enzepi kapsule nt, kramtant ar laikant burnoje gali atsirasti burnos

dirginimas arba pakisti Enzepi poveikis J& Jasy vaiko organizme.

Kudikiai (iki vieny mety) . ’\K,
Jaunesniems nei vieny mety kﬁdéE Enzepi reikia sumaitinti prie$ kiekvieng maitinimg pieno miSiniais ar

motinos pienu. I pieno misini otinos pieng kapsulés turinio neberkite. Atsargiai atidarykite kapsule ir
joje esancias granules iéberkgﬁ nedidelj kiekj ragStaus maisto (Zr. auksciau). Jeigu Enzepi granules uzbéréte
ant maisto produkty, vais aisto misinj vaikui sumaitinkite i$ karto, nelaikykite Enzepi uZberto ant
maisto produkty. Su ¢ visg maisto misinj i$ karto duokite vaikui gerti pakankamai skysciy, kad jis
nuryty vaista.

Granules vaikui taip pat galite suberti tiesiai j burng. Tada i$ karto duokite gerti pieno, pieno misiniy ar
motinos pieno, kad visos granulés biity nurytos ir vaiko burnoje jy nelikty.

Apzitrékite vaiko burna ir jsitikinkite, kad visas vaistas buvo nurytas.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Enzepi doz¢?
Jei suvartojote daugiau Enzepi, nei turétuméte, gerkite daug vandens ir kuo greiciau kreipkités j gydytoja.

PamirSus pavartoti Enzepi
Negalima vartoti dvigubos dozés ar papildomy kapsuliy norint kompensuoti praleistg doze. Palaukite iki kito
valgymo ir kartu su maistu isgerkite jprasta kiekj kapsuliy.

Nustojus vartoti Enzepi
Vaista vartokite tol, kol gydytojas nurodys nutraukti vaisto vartojima. Daugeliui pacienty kasos fermenty
pakaitinj gydyma reikia testi visg gyvenima.
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Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireidkia ne visiems zmonéms.

Svarbiausias sunkus Salutinis poveikis vartojant kity kasos fermenty pakaitiniam gydymui skiriamy
preparaty buvo anafilaksinis 3okas ir fibrozine kolonopatija. Siy dviejy nepageidaujamy reakcijy daznis
nezinomas. Anafilaksinis Sokas yra sunki ir gyvybei galinti buti grésminga, greitai issivystanti alerginé
reakcija. Jei patirtuméte bet kuriy toliau isvardyty simptomy, nedelsdami kreipkités i skubios medicinos
pagalbos padalinj:

[ niezéjimas, dilgéliné ar bérimas,

[J akiy, lapy, plastaky ar pédy tinimas,

[J samonés pritemimas ar apalpimas,

[J apsunkintas kvépavimas ar rijimas, ®%

[ svaigulys, kolapsas ar samonés netekimas. (8\,

Pakartotinai vartojant dideles kasos fermenty pakaitiniam gydymui skiriamy pr ty dozes gali atsirasti

Zarnos sienelés randéjimas ar sustoréjimas, kuris gali uzkimsti zarnyna (bt adinama fibrozine
kolonopatija). Jeigu atsirado stiprus pilvo skausmas, sunkiai tustinatés (\j zkietéjimas), pykinimas
arba vémimas, nedelsdami pasakykite gydytojui. Q
Kitas galimas Salutinis poveikis: \

*

Labai daZznas (gali iSsivystyti daugiau kaip 1 asmeniui ié.lqé\'\
| skrandZio skausmas. (&

DaZnas (gali atsirasti ne daugiau kaip 1 asmeniui %O):
[J nemalonus pojitis pilve ar viduriy puti
[J dujy kaupimasis / dujy pasiéalinimaso
01 viduriavimas,
[J galvos skausmas. 5\$

*

DaZnis neZzinomas (daznis negal@i jvertintas pagal turimus duomenis):
71 nenormalios / pakitusj 0s iSmatos ar daznas tustinimasis,
(] dusulys,

[J nevirSkinimas, @

[] burnos patin skausmas, jautrumas ar dirginimas,

[J nuovargis sta bendra biiklé (bendras negalavimas),

[ gliukozés kiekio kraujyje poky¢iai (padidéjimas ar sumazéjimas),
1 kiino svorio poky¢iai (padidéjimas ar sumazéjimas),

1 sumazgjes apetitas,

[ didelis Slapimo ragsties Kiekis Slapime (hiperurikozurija),

71 didelis Slapimo ragsties kiekis kraujyje (hiperurikemija).

Jeigu sergate diabetu, pastebéje gliukozés kiekio kraujyje poky¢iy, apie tai turite pasakyti gydanéiam
gydytojui. Gali tekti koreguoti doze.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V. _priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Enzepi
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Pirma karta atidarius pakuote, ne aukstesnéje kaip 25 °C temperataroje vaista galima laikyti ne ilgiau kaip 6
ménesius sandariai uzdarytoje talpykléje. Buteliukg laikyti sandary, kad preparatas bity apsaugotas nuo
drégmeés. NeiSmeskite buteliuke esanciy maiseliu (drégme sugerianéios medZiagos); jie padeda apsaugoti
vaista nuo dréegmés. Nenurykite ir neardykite drégme sugeriancios medziagos maiseliu.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinemis atliekomis. Kaip iSmesti nerei us vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka. \

6.  Pakuotés turinys ir kita informacija ®Q®

Enzepi sudétis Q&

- Veiklioji medziaga yra kasos milteliai, gauti iS kiauliy kasos6

Enzepi 5 000 vienety skrandyje neirios Kietosios kaps 'Q\
Vienoje kapsuléje yra 39,8 mg kasos milteliy, kuriy ntinis aktyvumas yra toks:

- lipolizinis aktyvumas: N\ 5 000 vienety*
- amilolizinis aktyvumas: A(b' ne maZiau kaip 1 600 vienety*
- proteolizinis aktyvumas: % ne maZiau kaip 130 vienety*

Enzepi 10 000 vienety skrandyje neirj tosios kapsulés

Vienoje kapsuléje yra 83,7 mg ka&sﬁﬂlteliq, kuriy fermentinis aktyvumas yra toks:

- lipolizinis aktyvumas: K 10 000 vienety*
- amilolizinis aktyvumas:, é\' ne maZiau kaip 3 200 vienety*
- proteolizinis aktyvumaQ\ ne maZiau kaip 270 vienety*

Enzepi 25 000 vienen&‘g)andyie neirios Kietosios kapsulés

Vienoje kapsulgj 09,3 mg kasos milteliy, kuriy fermentinis aktyvumas yra toks:

- lipolizinis mas: 25 000 vienety*
- amiloliﬁ tyvumas: ne maziau kaip 4 800 vienety*

- proteoliZiis aktyvumas: ne maZiau kaip 410 vienety*

Enzepi 40 000 vienety skrandyje neirios kietosios kapsulés
Vienoje kapsuléje yra 334,9 mg kasos milteliy, kuriy fermentinis aktyvumas yra toks:

- lipolizinis aktyvumas: 40 000 vienety*
- amilolizinis aktyvumas: ne maZiau kaip 7 800 vienety*
- proteolizinis aktyvumas: ne maZiau kaip 650 vienety*

* vienety pagal Europos farmakopéja

- Pagalbinés medZiagos yra:

0 Kapsulés turinys: kroskarameliozés natrio druska, hidrintas ricinos aliejus, bevandenis koloidinis
silicio dioksidas, mikrokristaliné celiuliozé, magnio stearatas, hipromeliozés ftalatas, talkas, trietilo
citratas.

0 Kapsulés apvalkalas:
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Enzepi 5 000 vienety: hipromeliozé, karaginanas (E407), kalio chloridas, titano dioksidas (E171),
karnaubo vaskas, isgrynintas vanduo.
Enzepi 10 000 vienety: hipromeliozé, karaginanas (E407), kalio chloridas, titano dioksidas (E171),
karnaubo vaskas, iSgrynintas vanduo, geltonasis geleZies oksidas (E172).
Enzepi 25 000 vienety: hipromeliozé, karaginanas (E407), kalio chloridas, titano dioksidas (E171),
karnaubo vaskas, isgrynintas vanduo, geltonasis geleZies oksidas (E172), indigotinas (E132).
Enzepi 40 000 vienety: hipromeliozé, karaginanas (E407), kalio chloridas, titano dioksidas (E171),
karnaubo vaskas, isgrynintas vanduo, indigotinas (E132).

0 Spaustuvinis ra3alas: Selakas, propilenglikolis, indigotinas (E132).

Enzepi iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Enzepi 5 000 vienety skrandyje neirig kietaja kapsule sudaro baltas matinis gaubtelis ir balta matiné
pagrindiné dalis, ant kurios yra uzra3as ,,Enzepi 5%, o viduje yra Sviesiai rudos skrandyje neirios granulés.

Enzepi 10 000 vienety skrandyje neirig kietaja kapsule sudaro geltonas matinis gaubtelis ir_balta matiné
pagrindiné dalis, ant kurios yra uzra3as ,,Enzepi 10, o viduje yra Sviesiai rudos skrandyje«irios granulés.
Enzepi 25 000 vienety skrandyje neiria kietaja kapsulg sudaro zalias matinis gaub "\r'balta matiné
pagrindiné dalis, ant kurios yra uZraSas ,,Enzepi 25%, o viduje yra Sviesiai rudo ndyje neirios granulés.

Enzepi 40 000 vienety skrandyje neirig kietaja kapsulg sudaro mélynas Qjangtelis ir balta matiné
pagrindiné dalis, ant kurios yra uZraSas ,,Enzepi 40%, o viduje yra Sviesi 0s skrandyje neirios granulés.

Enzepi tiekiamas plastiko (didelio tankio polietileno) buteliukuo$ @drégmq sugeriancios medziagos
maiseliais, uzkimstuose briksniuotu polipropileno vaikams m@ angteliu ir nuplésiama sandaria tarpine.
Pakuotes dydis: vienas buteliukas, kuriame yra 20, 50, 100 %ﬁsa 00 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy.

\S
RY4
Registruotojas

Allergan Pharmaceuticals International Limite(}b%
Clonshaugh Industrial Estate X\

Coolock O

Dublin 17 KQ

Airija . 6
N\

Gamintojas
Adare Pharmaceutical
Via Martin Luther Kj
20060, Pessano
Milan
Italija

Jeigu apie §j vaistg norite suZinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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
Tel: + 49 69 92038-1050

Danmark
Allergan Norden AB
TIf: + 4580884560

Eesti
Allergan Baltics UAB
Tel: + 37 2634 6109

EXAado/ Kompog

Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A.

TnA: +30 210 74 73 300

Espafa
Allergan S.A.
Tel: + 34 918076130

France
Allergan France SAS
Tel: +33 (0)1 49 07 83 00

Hrvatska
Ewopharma d.o.0.
Tel: +385 1 6646 563

Allergan b.v.
Tel: +31 (0)76 790 10 49

Norge
Allergan Norden AB
TIf: +47 80 01 04 97

Osterreich
Pharm-Allergan GmbH
Tel: +4 43 1 99460 6355

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

Portugal
Profarin Lda

o
Tel: + 351214253242 \(b'

Romania (bg(b
Allergan S.R.L. Q
Z

Tel: +40 21 301 53

Slovenija Q
Ewopharma" d%)

Tel: + 3)3\'@ 90 848 40

>

Bwarapus Sl %é republika
Anepran boirapust EOO/] an SK s.r.o.
Teun.: +359 (0) 800 20 280 % : +421 800 221 223
island 5@ Sverige

Actavis ehf. O Allergan Norden AB
Simi: +354 550 3300 @ Tel: + 46859410000
Italia 6 Suomi/Finland
Allergan S.p.A Q Allergan Norden AB

Tel: + 39 06 509 562 90 \Q
‘QQ

Latvija
Allergan Baltics&
Tel: + 371 676 60831

Puh/Tel: + 358 800 115 003

United Kingdom/Malta/lreland
Allergan Ltd
Tel: + 44 (0) 1628 494026

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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