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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Enzepi O

trzustki proszek

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sp§®%zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Enzepi. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu jecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w U@oraz warunkéw jego stosowania.

Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczq&a‘j‘\\stosowania leku Enzepi.

N
W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stoi nia leku Enzepi nalezy zapoznac sie z

ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z Iekarze@@ farmaceuta.
3V

Co to jest produkt Enzepi i w jagbo'n celu sie go stosuje?
2O

Enzepi jest lekiem stosowanym w le Iu 0séb dorostych i dzieci, ktérych trzustka nie produkuje
wystarczajacej ilosci enzymow (s;t zenie okreslane jako niewydolnos¢ trzustki) z powodu
mukowiscydozy lub innych ch@a, takich jak rak trzustki. Enzymy trzustki sq konieczne do trawienia
tluszczow, weglowodandw i.tga ek. Niedobdr tych enzymoéw prowadzi do ostabienia wzrostu, zmniejszenia
masy ciata, bolu brzuchx(ﬁfegunki.

Q

Substancja czynna | Enzepi jest trzustki proszek uzyskany z trzustki swini. Zawiera on enzymy
wspomagajace RR, enie tluszczéw, weglowodanow i biatek.

O . i
Jak sto@vac produkt Enzepi?
<

Lek Enzepi jest dostepny w postaci kapsutek (5000, 10 000, 25 000 i 40 000 jednostek). Odpowiednia
dawka zalezy od objawow choroby, ilosci ttuszczu w kale, zawartosci tluszczu w diecie i masy ciata
pacjenta. Leczenie rozpoczyna sie od niskiej dawki, ktérg lekarz moze nastepnie powoli zwiekszac az
do osiagniecia odpowiedniej dawki.

Lek Enzepi nalezy przyjmowac wraz z positkiem lub przekaska, popijajac woda lub sokiem. Kapsutki
nalezy potyka¢ w catosci, nie nalezy ich zu¢ ani miazdzy¢. W przypadku pacjentéw, ktérzy nie mogq
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potykac kapsutek, mozna je otworzyc¢ i zmieszac ich zawartos¢ z niewielkg iloscig kwasnego pokarmu,
takiego jak puree z owocéw, ktore nalezy potkna¢ natychmiast, bez zucia.

Lek Enzepi wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Enzepi?

Substancja czynna leku Enzepi - trzustki proszek, jest przeznaczona do zastgpienia brakujacych
enzymdw u pacjentow, ktérych trzustka nie produkuje ich w wystarczajacych ilosciach. W zwigzku z
tym lek Enzepi pomaga w lepszym wchtanianiu przez organizm sktadnikéw odzywczych, zwtaszcza
ttuszczow.

Trzustki proszek jest dobrze znang substancjg, od wielu lat zatwierdzong do leczenia niewydéa%s’ci

trzustki. )
rZustki OQ

Jakie korzysci ze stosowania produktu Enzepi zaobserwowaanl
badaniach? R
S

Wykazano, ze lek Enzepi jest rownie skuteczny jak juz zatwierdzony lek 23‘/' ajacy trzustki proszek
stosowany do leczenia niewydolnosci trzustki. W jednym gtéwnym bad@ Z udziatem 96 pacjentow
leczenie produktem Enzepi powodowato wchtanianie 84% t’ruszczéw& ywanych przez pacjenta w
ciggu 72 godzin w poréwnaniu z 85% wchtaniania w przypadku Iel@ atwierdzonego.

(2
Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem proc{g(k}u Enzepi?

QO

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosov@@em leku Enzepi (mogace wystapic¢ u wiecej
niz 1 na 100 osdb) to oddziatywanie na jelita (bdl cha, wzdecia, biegunka, wymioty, zaparcia i
nudnosci) oraz bdl gtowy. W badaniach inniczn@wiekszoéc’ dziatan niepozadanych miata nasilenie
tagodne do umiarkowanego. NajwazniejszymiQpowaznymi dziataniami niepozadanymi obserwowanymi
w przypadku wszystkich lekéw zawierajac nzym trzustki sg reakcje anafilaktyczne (alergiczne) i
kolonopatia widkniejaca (bliznowaceni(b.' ogrubienie Scianki jelita).

Petny wykaz wszystkich ograniczgg’/‘&zia’raﬁ niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu

Enzepi znajduje sie w ulotce QI6® cjenta.

Na jakiej podstaw@twierdza sie produkt Enzepi?
Q

Komitet ds. Produ (\Q’Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania prod@tu Enzepi przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

CHMP uzna’r@}stosowanie trzustki proszku do leczenia niewydolnosci trzustki jest ugruntowane w
prakty dycznej od ponad 20 lat. Udowodniono, Zze produkt Enzepi jest rownie skuteczny jak
dobrze Znany lek znajdujacy sie juz na rynku. Pod wzgledem bezpieczenstwa dziatania niepozadane
leku Enzepi sg poréwnywalne do innych lekdw obecnych na rynku.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Enzepi?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci
obowigzujace personel medyczny i pacjentéw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Enzepi.
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Inne informacje dotyczace produktu Enzepi:

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Enzepi znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Enzepi nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002070/human_med_001990.jsp

	Co to jest produkt Enzepi i w jakim celu się go stosuje?
	Jak stosować produkt Enzepi?
	Jak działa produkt Enzepi?
	Jakie korzyści ze stosowania produktu Enzepi zaobserwowano w badaniach?
	Jakie ryzyko wiąże się ze stosowaniem produktu Enzepi?
	Na jakiej podstawie zatwierdza się produkt Enzepi?
	Jakie środki są podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu Enzepi?
	Inne informacje dotyczące produktu Enzepi:



