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RESUMO DAS CARACTERTSTIQbQO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Enzepi 5.000 unidades cdpsulas gastrorresistentes
Enzepi 10.000 unidades capsulas gastrorresistentes
Enzepi 25.000 unidades cépsulas gastrorresistentes

Enzepi 40.000 unidades capsulas gastrorresistentes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Enzepi 5.000 unidades cpsulas gastrorresistentes
Uma cépsula contém 39,8 mg de p6 de pancreas de origem porcina, incluindo as seguintes atividades
enzimaticas:

atividade lipolitica: 5.000 unidades*,

atividade amilolitica: ndo inferiora  1.600 unidades*,

atividade proteolitica: ndo inferiora 130 unidades™*. 6(>
Enzepi 10.000 unidades capsulas gastrorresistentes . (b
Uma cépsula contém 83,7 mg de p6 de pancreas de origem porcina, incluj Q&s seguintes atividades
enzimaticas:

atividade lipolitica: 10.000 uni *89‘

atividade amilolitica: ndo inferiora  3.200 upd S*,

atividade proteolitica: ndo inferiora 270 8 es*.

é,

Enzepi 25.000 unidades capsulas gastrorresistentes %(b'
Uma cépsula contém 209,3 mg de pd de pancreas desgrighm porcina, incluindo as seguintes atividades
enzimaticas: ¢ @

atividade lipolitica: 25.000 unidades*,
atividade amilolitica: nao ora 4.800 unidades*,
atividade proteolitica: agN\nferior a 410 unidades*,

Enzepi 40.000 unidades céapsulas Qq#vpesistentes
Uma cépsula contém 334,9 mg‘dﬂ e pancreas de origem porcina, incluindo as seguintes atividades

enzimaticas: 6
atividade lipolitica: 40.000 unidades*,
atividade amiloljti Q nao inferiora  7.800 unidades™,
atividade proteo : néo inferiora 650 unidades™*.

* Unidades da F. Eur. (Farmacopeia Europeia)

Lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Capsula gastrorresistente.
Enzepi 5.000 unidades cdpsulas gastrorresistentes

Cépsula com uma cabeca opaca branca e um corpo opaco branco, com a impressdo “Enzepi 5” contendo
granulado gastrorresistente castanho-claro.

Enzepi 10.000 unidades cépsulas gastrorresistentes
Cépsula com uma cabeca opaca amarela e um corpo opaco branco, com a impressao “Enzepi 10” contendo
granulado gastrorresistente castanho-claro.




Enzepi 25.000 unidades céapsulas gastrorresistentes
Cépsula com uma cabeca opaca verde e um corpo opaco branco, com a impressao “Enzepi 25” contendo
granulado gastrorresistente castanho-claro.

Enzepi 40.000 unidades capsulas gastrorresistentes
Cépsula com uma cabeca opaca azul e um corpo opaco branco, com a impressao “Enzepi 40” contendo
granulado gastrorresistente castanho-claro.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas

Tratamento de substituicdo das enzimas pancreaticas em caso de insuficiéncia pancreéatica exocrina, devido a
fibrose cistica ou outras patologias (por exemplo, pancreatite cronica, ap6s pancreatectomia ou cancro do
pancreas).

Enzepi esta indicado em lactentes, criancas, adolescentes e adultos. 6(>
4.2 Posologia e modo de administragéo . /\:b
N\

Posologia @
]

A dosagem de Enzepi deve ser individualizada com base nos sintom nicos, no grau de esteatorreia
presente, no teor de gorduras da alimentagdo ou no peso corporal,ﬁo. A terapéutica deve ser iniciada
com a menor dose recomendada e aumentada gradualmente sgh stgervisdo médica, com cuidadosa
monitorizacdo da resposta e dos sintomas do doente. Os d devem ser instruidos a ndo aumentarem a
dosagem por iniciativa propria.
As alteracdes posoldgicas podem requerer um period}bd&japtagéo de vérios dias.

*

Dose maxima recomendada \

A dose total maxima recomendada é de nidades de lipase/kg de peso corporal por refeicdo (ou
10.000 unidades de lipase/kg de peso cor or dia), ou de 4.000 unidades de lipase/g de gordura ingerida
por dia. Doses mais elevadas devem lizadas com precaucdo, se necessario (ver seccOes 4.4 e 4.9) e
apenas se estiverem documentadas & sendo eficazes através de medicGes do nivel de gordura nas fezes
durante 3 dias, que indicam um ¢ ente de absorcao lipidica significativamente melhorado.

Para cada lanche, deve ser admj ada metade da dose de Enzepi prescrita para uma refeicdo completa. As
doses enzimaticas express nidades de lipase/kg de peso corporal por refeicdo tém de ser reduzidas em
doentes mais velhos, poi tém tendéncia a ingerir menos gordura por quilograma de peso corporal.

E importante garantir a hidratacdo adequada dos doentes durante todo o tratamento com Enzepi. Uma
hidratacdo inadequada pode predispor e/ou agravar a obstipacéo.

Dose inicial

Populacéo pediatrica com idade inferior a 1 ano

Para lactentes com idade inferior a 1 ano, a dose inicial recomendada é de 5.000 unidades de lipase por
refeicdo (geralmente 120 ml de leite) (ver seccdo Modo de administracéo).

Populacéo pediatrica com idades compreendidas entre 1 e 4 anos
Para criangas com idades compreendidas entre 1 e 4 anos, a dose inicial recomendada é de 1.000 unidades de
lipase/kg de peso corporal por refeicéo.

Populacgéo pediatrica com idade igual ou superior a 4 anos e adultos (incluindo idosos)
Para criangas com idade igual ou superior a 4 anos, adolescentes e adultos, a dose inicial recomendada é de
500 unidades de lipase/kg de peso corporal por refeicéo.



Modo de administracdo

Via oral.

Enzepi deve ser tomado durante as refei¢cGes ou lanches, com um copo de &gua ou de sumo.

As cépsulas devem ser engolidas inteiras, sem serem mastigadas ou esmagadas. Esmagar, mastigar ou
misturar o conteido da capsula com alimentos ou bebidas com um pH superior a 5 ou conservar a mistura
com os alimentos (ver abaixo), pode levar a uma rutura do revestimento de protecdo gastrorresistente. Tal
pode resultar numa libertacdo precoce das enzimas na cavidade oral, na irritacdo das mucosas e levar a perda
de atividade enzimatica.

Doentes incapazes de engolir capsulas inteiras

No caso dos doentes que ndo conseguem engolir as capsulas inteiras, estas podem ser abertas
cuidadosamente e o contetido pode ser misturado (sem esmagar) com pequenas quantidades de alimentos
moles acidos com um pH igual ou inferior a 5 (por exemplo, puré de fruta [macgé/pera], iogurte, sumo
[laranja/ananas/macd]). Nao misturar com &gua, leite, leite materno, leite em po, leite aromatizado ou comida
guente. A mistura de Enzepi em alimentos moles deve ser ingerida imediatamente sem ser mastigada e
seguida de um copo de agua ou de sumo para assegurar a ingestdo completa. Recomenda-se precaucdo para
assegurar que Enzepi ndo fica retido na boca. A mistura ndo pode ser conservada.

Populagéo pediatrica 6

No caso de doentes pediatricos com idade inferior a 1 ano, Enzepi tem de se nistrado imediatamente
antes de cada refeicdo. A capsula deve ser aberta cuidadosamente para conteudo (granulado). O
granulado pode ser administrado com uma pequena quantidade de ali &amdos adequados ou colocado
diretamente na boca. A administracdo deve ser seguida da toma de | aterno ou de leite em pé para
garantir a ingestdo completa. O contedo da capsula ndo deve ser, rado diretamente no leite em pd ou
no leite materno, uma vez que isso pode diminuir a eficacia. ofenda-se precaucdo para assegurar que
Enzepi ndo é esmagado nem mastigado, nem fica retido n] ) para evitar a irritacdo da mucosa oral.

4.3  Contraindicacdes ‘(bo

*

Hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualogm dos excipientes mencionados na secgéo 6.1
4.4  Adverténcias e precaugdes especi@ utilizacao

Colonopatia fibrosante

Foram notificadas estenoses da v, t\é ileocecal e do intestino grosso (colonopatia fibrosante) em doentes
com fibrose cistica a tomar d vadas de preparacdes de pancreatina. Como precaucéo, 0s sintomas
abdominais fora do normal eracdes nos sintomas abdominais devem ser avaliados clinicamente para
excluir a possibilidade d nopatia fibrosante, especialmente se o doente estiver a tomar mais de
10.000 unidades de lip g/dia.

Reac0es anafilaticas

Foram notificadas raramente reacGes anafilaticas com medicamentos a base de enzimas pancreaticas com
diferentes formulagGes da mesma substancia ativa (p6 de pancreas). Se esta reacdo ocorrer, os doentes
devem ser aconselhados a descontinuar imediatamente o tratamento e a procurar assisténcia médica urgente.

Potencial para hiperuricemia

Recomenda-se precaucdo na prescricdo de Enzepi a doentes com antecedentes de gota, compromisso renal
ou hiperuricemia. Os medicamentos a base de enzimas pancreaticas de origem porcina contém purinas que
podem aumentar os niveis de acido Urico no sangue.

Potencial para irritacdo da mucosa oral

Recomenda-se precaucdo para assegurar que o medicamento nao fica retido na boca. Enzepi ndo deve ser
esmagado nem mastigado, ou misturado com alimentos com um pH superior a 5. Estas agdes podem causar a
rutura do revestimento de protecdo gastrorresistente, resultando na libertacdo precoce das enzimas, na
irritacdo da mucosa oral e/ou na perda de atividade enzimética (ver sec¢édo 4.2).




Niveis de glicemia fora do normal

Devera considerar-se a monitorizacao da glicemia em doentes em risco de niveis de glicemia fora do normal,
uma vez que o controlo glicémico pode ser afetado pela administracdo de uma terapéutica de substitui¢do das
enzimas pancreéticas (ver secgdo 4.8).

Sadio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, € praticamente “isento
de sodio”.

45 Interaces medicamentosas e outras formas de interacéo
Né&o foram realizados estudos de interacéo.
Os medicamentos & base de enzimas pancredticas ndo causam interagdes farmacocinéticas nem

farmacodinamicas, com base na sua farmacologia, uma vez que ndo sdo absorvidos no trato gastrointestinal.
N&o sdo esperadas interacOes clinicamente relevantes.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez O

A quantidade de dados adequados sobre a utilizagdo deste medicamento em m gravidas € inexistente.
Também se desconhece se este medicamento pode causar lesdes fetais, qua inistrado a uma mulher
gravida, ou se pode afetar a capacidade reprodutiva. Apesar de nao terem ealizados estudos pré-clinicos

com Enzepi, ndo existe evidéncia de qualquer absorcdo deste medica
qualquer toxicidade reprodutiva ou no desenvolvimento. O risco e g
considerados no contexto da necessidade de proporcionar o supo
gravida com insuficiéncia pancreéatica exdcrina. O consumo calgr

@. Por conseguinte, ndo € esperada
icio deste medicamento devem ser
ricional adequado a uma mulher
adequado durante a gravidez é

importante para 0 aumento normal de peso da mée e para €, imento normal do feto. Um aumento de
peso reduzido da mée e a m& nutri¢cdo podem estar assogi a resultados adversos da gravidez.

'
Amamentacio ¢ (b

hte humano. No entanto, ndo s&o previsiveis quaisquer
tes que estejam a ser amamentados, pois ndo é esperada
tar as enzimas pancredticas presentes em Enzepi.

Desconhece-se se este medicamento é excretad
efeitos indesejaveis sobre os recém-nascidos
uma exposic¢ao sistémica da mulher a am

Como ndo pode ser excluido qualq 18co para os recém-nascidos/lactentes, tem que ser tomada uma
decisao quanto a descontinuacao amentacgdo ou a descontinuacdo/abstencdo da terapéutica com Enzepi,
tendo em consideracdo o benefidid-ta amamentagdo para a crianga e o beneficio da terapéutica continua com
Enzepi para a mulher que e amamentar.

Fertilidade
N&o estdo disponiveis dados humanos sobre o efeito de Enzepi na fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Enzepi sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos.
4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de sequranca

As reacOes adversas graves mais importantes observadas com medicamentos a base de enzimas pancreéticas,
sdo as reagdes anafilaticas (ver seccdo 4.4) e a colonopatia fibrosante (ver secgéo 4.4).

As reacgdes adversas mais frequentes notificadas com Enzepi foram queixas gastrointestinais [dor abdominal
(16%); flatuléncia (12%); distenséo abdominal (7%); diarreia e vomitos (6%); obstipacdo (5%); nauseas
(3%)], e cefaleias que ocorrem em aproximadamente 6% dos doentes. Nos ensaios clinicos, a maioria das
reacOes foram ligeiras a moderadas em termos de gravidade.



Lista em formato de tabela das reacdes adversas

As reacdes adversas associadas ao pé de pancreas obtidas em estudos clinicos, na vigilancia pos-

comercializagdo e alguns efeitos adicionais das classes sdo apresentadas na tabela abaixo. S&o apresentados
de acordo com a classificacdo de sistemas de érgdos MedDRA e classificados por frequéncia, nas seguintes

categorias: muito frequentes (>1/10); frequentes (>1/100 a <1/10); pouco frequentes (>1/1.000 a <1/100);
raros (>1/10.000 a <1/1.000); muito raros (<1/10.000) e desconhecida (n&o pode ser calculada a partir dos

dados disponiveis). As reacdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade dentro de cada

classe de frequéncia.

Nervoso

K

Classes de sistemas de | Muito frequentes Frequentes Desconhecido

orgaos

Doencas do sistema Reacdo anafilatica**

imunitario Hipersensibilidade a
farmacos/
Hipersensibilidade

Doengas do metabolismo Hiperuricemia/

e da nutricéo Hcosuria**
AeYLE diminuido
7o

Doencas do sistema Cefaleia ﬂ]turas

Doencas respiratorias,
toracicas e do

\\J
,b\‘»

Dispneia*

Mal-estar abdominal

mediastino B} O
Doencas Dor abdominal Di%@ Colonopatia fibrosante**
gastrointestinais ,VOMjibs Tumefacdo labial e da
+Mauseas lingua™
bstipacéo Estomatite
\O Distenséo abdominal Dor abdominal alta
Flatuléncia Dispepsia

Fezes fora do normal
Fezes descoradas
Defecacdo frequente

Afecbes dos tecidos

cutaneos e subcutaneo @
®~

Cara inchada
Urticéria

Erupcdo cuténea
generalizada
Erupcéo cutanea
Erupcéo eritematosa
Prurido

Perturbagdes gerais e
alteracdes no local de
administracéo

Fadiga
Mal-estar geral

Exames complementares
de diagnostico

Glicemia diminuida
Glicemia aumentada
Peso diminuido
Aumento de peso

*Sintomas de reagoes alérgicas.
** Efeitos da classe

Descricdo de reacoes adversas selecionadas




Nos doentes em risco de niveis de glicemia fora do normal, o controlo glicémico pode ser afetado pela
administracdo da terapéutica de substituicdo das enzimas pancreéticas (ver seccdo 4.4). Foram notificados
casos de flutuacGes glicémicas com Enzepi, sendo a maioria ndo grave e recuperavel apds o ajuste do
tratamento diabético.

Os efeitos da classe mais relevantes dos medicamentos a base de enzimas pancreaticas incluem colonopatia
fibrosante, hiperuricemia/hiperuricosuria e reagdes anafilaticas.

Populagdo pediatrica

Em ensaios clinicos, 110 criancas com FQ (fibrose cistica) com 1 més ou mais de idade receberam Enzepi
numa dose que garantiu a estabilizacdo dos sintomas. O perfil de seguranca de Enzepi na populagédo
pediatrica foi semelhante ao observado nos adultos.

Idosos

N&o foram identificadas rea¢Oes adversas especificas na populacdo idosa. A frequéncia, o tipo e a gravidade
das reagdes adversas foram semelhantes em pessoas idosas com insuficiéncia pancreéatica exocrina,
comparativamente aos adultos.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas O
A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apés a autorizagdo do medicam b importante, uma vez
que permite uma monitorizacdo continua da relagéo beneficio-risco do medi %to. Pede-se aos

profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reacfes adv través do sistema nacional de

notificacdo mencionado no Apéndice V. @
4.9 Sobredosagem @9

Doses elevadas cronicas de medicamentos a base de enzi credticas tém estado associadas a

colonopatia fibrosante e, como resultado, em certos casQgnaestenoses do célon (ver secgdes 4.2 e 4.4).
Doses elevadas de medicamentos a base de enzimassancreaticas tém estado associadas a hiperuricosuria e
hiperuricemia, e devem ser utilizadas com precauca doentes com antecedentes de gota, compromisso
renal ou hiperuricemia (ver seccéo 4.4). S&o recgmendladas medidas de suporte, incluindo a interrupgéo da
terapéutica com enzimas pancreaticas e uma sgxJratacao adequada.

)
5. PROPRIEDADES FARM OGICAS

5.1 Propriedadesfarmam&&%icas

Grupo farmacoterapéuti '@gestivos, incluindo enzimas, preparacdes de enzimas, codigo ATC: A09AA02

Mecanismo de acéo

Enzepi pertence a familia dos medicamentos a base de enzimas pancreéticas e contém uma gquantidade
definida de lipase, amilase e protease, que foram extraidas de um pancreas de origem porcina e purificadas
através de um processo desenvolvido para inativar virus.

O granulado gastrorresistente € misturado completamente com o quimo, quando a capsula se dissolve no
estdbmago, sem inativar as enzimas sensiveis ao acido. E apenas no duodeno, onde existe um ambiente
diferente com um valor de pH superior a 5, que estas enzimas digestivas sdo libertadas do granulado.
Seguidamente, as enzimas catalisam a hidrélise dos lipidos em monoglicéridos, glicerol e acidos gordos
livres, as proteinas em péptidos e aminoacidos e o amido em dextrinas e acUcares de cadeia curta, como a
maltose e maltotriose, no duodeno e intestino delgado proximal, atuando assim como enzimas digestivas
fisiologicamente secretadas pelo pancreas.

Eficécia clinica

A eficécia de Enzepi foi avaliada num estudo com comparador ativo e num estudo controlado por placebo,
realizados com 130 doentes com IPE (insuficiéncia pancreética exdcrina), associada a FQ. Além disso,
foram realizados trés estudos de suporte em 34 doentes pediatricos.



Os dados obtidos na populacdo com FQ com IPE podem ser extrapolados para as outras causas da IPE, tal
como pancreatite cronica, apds pancreatectomia ou cancro do pancreas.

Estudo PR-005

O estudo principal PR-005 foi realizado na Europa. Tratou-se de um estudo cruzado, com dois tratamentos,
aleatorizado, com dupla ocultacdo e controlado por substéncia ativa que comparou Enzepi com a terapéutica
padrdo com enzimas pancreaticas durante 2 periodos de tratamento. Durante o primeiro periodo de
tratamento, os doentes receberam Enzepi ou o comparador durante 28 dias, seguindo-se um cruzamento com
a terapéutica alternativa para o segundo periodo de tratamento de 28 dias. Para ambos os periodos de
tratamento, no primeiro dia, os doentes receberam uma dose o mais aproximada possivel da sua dose
estabilizada do medicamento a base de enzimas pancredticas. Seguidamente, a partir do segundo dia, a dose
do tratamento destacado pdde ser alterada (titulada para cima e/ou para baixo) para estabilizar os sintomas de
IPE. A estabilizacdo dos sintomas teve de ser alcancada antes do final dos primeiros 14 dias de cada periodo
de tratamento.

Um total de 96 doentes, com idades compreendidas entre os 12 e os 43 anos, foram aleatorizados na
populacdo “intencdo para tratar”. Durante o estudo, os doentes receberam indicacBeg=Rara consumir 100 g (x
15 g) de gordura por dia e para manter um consumo alimentar constante de gord refei¢bes e lanches.
O ponto temporal de eficacia primério foi o coeficiente de absorcéo lipidica d 72 horas (CAL-72h) o
qual foi calculado no final de cada periodo de tratamento, a partir das fez idas nos altimos 3 dias de
cada periodo de tratamento. A recolha foi realizada num ambiente contr e aprovado, 0 que permitiu
uma supervisdo do consumo alimentar e uma recolha quantitativa de

Os individuos atingiram uma CAL-72h média de 84,08 com Enz@e 85,33 com o comparador. A diferenca
entre as médias foi de -1,25 (IC 95%, -3,62 a 1,12) com p‘=p, 2. Deste modo, Enzepi demonstrou tanto
ndo-inferioridade como equivaléncia em relagdo ao comp r no controlo da absorg&o lipidica (medida
como CAL-72h) em adolescentes e adultos com IPE‘as daa FQ.

gue completou o estudo (e 7PR-005)

<G

Tabela 1 Analise do coeficiente de@% lipidica durante 72 horas (CAL-72h) — Populagéo

Variavel @ Enzepi Tratamento padréo
estatistica (N=83) (N=83)

~.C
iy N
Resumo das estatisticas

Média (DP) g@ 84,11 (11,073) 85,34 (9,099)

Mediana (minimo a¥IMmo) 85,92 (47,4 - 99,5) 86,49 (53,5-97,3)

Estatisticas baseadas em modelo (Enzepi menos Creon)

Média LS (erro padrao) 84,08 (1,109) 85,33 (1,109)
Diferenca em média LS (limites de confianga 95%) -1,25 (-3,62; 1,12)
Valor de p 0,2972

N: ndmero de doentes; DP: desvio padrdo; LS: minimos quadrados.

As estatisticas baseadas em modelo sdo de um modelo linear com efeitos mistos, utilizando o CAL-72h como variavel de resposta,
fatores de efeito fixo para o tratamento, periodo e sequéncia de tratamento, e individuo na sequéncia de tratamento como efeito
aleatorio.

Estudo EUR-1008-M

O estudo de suporte EUR-1008-M, realizado nos EUA, tratou-se de um estudo cruzado, aleatorizado, com
dupla ocultacdo e controlado por placebo com 34 doentes, com idades compreendidas entre 0s 7 e 0S

23 anos, com IPE devido a FQ. Os doentes foram aleatorizados para receber Enzepi ou o correspondente
placebo durante 6 a 7 dias de tratamento, seguindo-se um cruzamento para o tratamento alternativo durante 6



a 7 dias adicionais. Todos 0s doentes consumiram uma dieta rica em gordura (superior ou igual a 100 gramas
de gordura por dia) durante o periodo de tratamento.

O ponto temporal de eficacia primério foi a diferenca média no coeficiente de absorg¢do lipidica (CAL-72h)
entre o tratamento com Enzepi e o tratamento com placebo. O CAL-72h foi determinado por uma recolha de
fezes num periodo de 72 horas, durante ambos os tratamentos, sendo que tanto a excre¢cdo como a ingestao
de gorduras foram medidas. O CAL-72h de cada doente durante o tratamento com placebo foi utilizado
como sendo o seu valor de CAL-72h de nédo-tratamento.

O CAL-72h medio foi de 88% com o tratamento com Enzepi comparativamente aos 63% do tratamento com
placebo. A diferenga média no CAL-72h foi 26 pontos percentuais superior com o tratamento com Enzepi,
com um intervalo de confianga de 95% (19,32) e p<0,001.

Populacdo pediatrica
A eficécia e seguranca a curto prazo de Enzepi foram avaliadas em estudos clinicos realizados em doentes
pediatricos, com idades compreendidas entre 1 e 17 anos, com IPE devido a FQ.

Estudo EUR-1008-M

O Estudo EUR-1008-M foi realizado em 34 doentes com IPE devido a FQ, sendg @6 eram criancas,
incluindo 8 criangas com idades compreendidas entre os 7 e 0s 11 anos, e 18 a@entes com idades
compreendidas entre 0s 12 e 0s 17 anos. Os resultados encontram-se aprese acima.

Neste estudo, a seguranga e eficacia nos doentes pediatricos foram sem%{ as dos doentes adultos.

Estudo EUR-1009-M Q

O Estudo EUR1009M tratou-se de um estudo aberto, de braco ﬂr@ om 19 doentes, com idades
compreendidas entre 1 e 6 anos, com IPE devido a FQ. Aproxigadamente metade dos doentes tinha 1 a

3 anos de idade. Os doentes passaram do tratamento habit ase de enzimas pancreéticas para Enzepi.
Apobs um periodo de observagédo de 414 dias com a tera habitual a base de enzimas pancreéticas, 0s
doentes receberam Enzepi em doses individualmenf%y das, que variaram entre 2.300 e 10.000 unidades

de lipase por kg de peso corporal por dia, com uma Ia de aproximadamente 5.000 unidades de lipase por
kg de peso corporal por dia (ndo excedendo a @O nidades de lipase por quilograma por refei¢cdo) durante
14 dias. Nao houve periodo wash-out (sem i€acdo).

O ponto temporal de eficacia primério
definido como os doentes sem este
absorcdo ap6s uma e duas semgn

ercentagem de doentes que responderam ao tratamento,

a (<30% de teor de gordura fecal) e sem sinais ou sintomas de mé
tratamento com Enzepi. A esteatorreia foi avaliada a partir do teor de
gordura fecal medido através es aleatorios realizados nas fezes nos Dias 11 e 18, comparativamente
aos valores iniciais (sob :r to com a terapéutica habitual a base de enzimas pancreéticas).

O numero de doentes qbgtesponderam ao tratamento (doentes com teor de gordura fecal inferior a 30% e
sem sinais ou sintomas de ma absorc¢do) no ponto basal foi de 10/19 (52,6%), 13/19 (68,4%) apds 1 semana
de tratamento (estabilizacao) e de 11/19 (57,9%) ap6s a segunda semana de tratamento aberto com Enzepi. O
teor médio de gordura fecal foi semelhante no ponto basal (24,8%), ap0s estabilizagdo (27,0%) e apos a
segunda semana de tratamento aberto (27,3%).

Estudo PR-011

O Estudo PR-011 foi um estudo cruzado aberto, realizado em 15 doentes com idades compreendidas entre os
1 e 0s 11 meses, com IPE devido a FQ. Os doentes foram aleatorizados para receber Enzepi de uma capsula
aberta misturado e administrado com sumo de maca (huma seringa especial para administrar medicamentos)
ou polpa de magé (utilizando uma colher) durante 10 dias de tratamento, seguidos da administracéo do
tratamento alternativo durante mais 10 dias.

O objetivo principal foi avaliar a aceitabilidade dos 2 modos de administracdo de Enzepi utilizando um
questionario de aceitabilidade que foi preenchido pelo cuidador. Doze doentes completaram ambos o0s bracos
de tratamento e foram avaliados. Em termos globais, os cuidadores ficaram satisfeitos com a utilizacéo da
polpa de ma¢d como modo de administragdo, comparativamente ao sumo de maca.



Estudo PR-018

O Estudo PR-018 foi uma extensdo aberta de 12 meses do Estudo PR-011. Os doentes receberam Enzepi ha
mesma dose que estavam a tomar no final do Estudo PR-011. A dose de Enzepi foi ajustada durante o estudo
de 12 meses, & medida que o doente ia crescendo e aumentando de peso.

Doze doentes completaram o estudo. Em termos globais, foi observada uma melhoria desde o ponto basal a
concluséo do estudo no que diz respeito aos indices de crescimento, incluindo os percentis de peso para
idade, altura para idade e peso para altura.

Idosos

Os estudos clinicos de Enzepi ndo incluiram um nimero suficiente de individuos com idade igual ou superior
a 65 anos para determinar se respondem de forma diferente dos individuos mais novos. Outros dados clinicos
ndo identificaram diferencgas nas respostas entre os idosos e os individuos mais novos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

As enzimas pancreaticas em Enzepi sdo gastrorresistentes para minimizar a destrui¢do ou inativacdo no acido
géstrico. Enzepi foi desenvolvido para libertar a maioria das enzimas in vivo a um pH_ superior a 5,5. As
enzimas pancreéticas ndo sao absorvidas no trato gastrointestinal. 6

5.3 Dados de seguranca pré-clinica . /\:b

Néo foram realizados estudos pré-clinicos com Enzepi. Contudo, conq,gG zimas pancreaticas ndo sdo
absorvidas no trato gastrointestinal, ndo é esperada toxicidade sistéqﬁ} pés a administracao oral do p6 de

pancreas. @,
O

P
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS (\(b'
/
6.1 Lista dos excipientes ’\(b

Conteutdo da capsula (granulado qastrorresiskﬁ@

C}roscarmelose sodica @\
Oleo de ricino hidrogenado

Silica coloidal anidra @
Celulose microcristalina @'

>
Estearato de magnésio 60
Ftalato de hipromelose
Talco @
Citrato de trietilo

Revestimento da capsula
Hipromelose
Carrageenan (E407)
Cloreto de potéssio
Dioxido de titanio (E171)
Cera de carnauba

Agua purificada

Adicionalmente para Enzepi 10.000 unidades granulado gastrorresistente
Oxido de ferro amarelo (E172)

Adicionalmente para Enzepi 25.000 unidades granulado gastrorresistente
Oxido de ferro amarelo (E172)
Indigotina (E132)

Adicionalmente para Enzepi 40.000 unidades granulado gastrorresistente
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Indigotina (E132)

Tinta de impressao
Goma-laca
Propilenoglicol
Indigotina (E132)

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicével.

6.3 Prazo de validade

2 anos.

Apos a primeira abertura: 6 meses quando conservado a temperatura inferior a 25°C. Manter o frasco bem
fechado e o exsicante dentro do frasco para proteger da humidade.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagz”}béo

CondicGes de conservacdo do medicamento apds primeira abertura, ver 59{{31'6.3.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente 0’\0

Frasco de HDPE contendo saquetas de exsicante, fechado corﬁl@:{ampa de polipropileno resistente a
abertura por criangas e com um selo de protecéo removiv

Embalagens contendo 20, 50, 100 e 200 capsulas. ‘(bo
E possivel que ndo sejam comercializadas todase%esentagﬁes.

6.6 Precaucdes especiais de elimina(;?@QIanuseamento

Se necessario, abra cuidadosame apsula e administre o conteudo (granulado) ao doente tal como

descrito na seccéo 4.2. 6\

Elimine qualquer capsul g’tenha sido acidentalmente esmagada.

Utilizacdo na populacdo pediéatrica ’2®

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Allergan Pharmaceuticals International Limited

Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Ireland

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/16/1113/001-016
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9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGCAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagao:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

A. FABRICANTE DA SUBSTA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PEL RTACAO DO LOTE

B. CONDICOES OU RI@&?@OES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

C. OUTRAS CO&OES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

12



A. FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia ativa de origem biol6gica

Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG
Pinnauallee 4

25436 Uetersen

ALEMANHA

Nome e endereco do fabricante(s) responsavel(veis) pela libertacdo do lote

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

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita méedica. (bé
C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZA@ DE INTRODUGCAO NO
MERCADO 0

>

Os requisitos para a apresentacdo de relatorios pe‘rif)&o de seguranga para este medicamento estéo
estabelecidos na lista Europeia de datas de referén\% (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7
do artigo 107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e q@qu r atualizacGes subsequentes publicadas no portal
europeu de medicamentos. Q

71 Relatorios Periddicos de Seguranca

O Titular da Autorizacdo de Introdu Mercado devera apresentar o primeiro relatorio periddico de
seguranca para este medicamento razo de 6 meses apds a concessao da autorizacao.

-
D. CONDICOES O RICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAM

[ Plano de Gestdo do Risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as interveng6es de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Mddulo 1.8.2. da Autorizagdo de Introducdo no Mercado, e quaisquer
atualizacGes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
[1 A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos

'l Sempre que o sistema de gest&o do risco for modificado, especialmente como resultado da rececéo
de nova informacdo que possa levar a alterag@es significativas no perfil beneficio-risco ou como
resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou minimizagéo do risco).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR - 5.000 unidades

1. NOME DO MEDICAMENTO

Enzepi 5.000 unidades cdpsulas gastrorresistentes
Pé de pancreas

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma cépsula contém 39,8 mg de p6 de pancreas de origem porcina, incluindo as seguintes atividades
enzimaticas:

atividade lipolitica: 5.000 unidades da F. Eur.
atividade amilolitica: ndo inferiora  1.600 unidades da F. Eur.
atividade proteolitica: néo inferiora 130 unidades da F. Eur.

O
3,}6

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

_ , k. 4
l4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO RN |
20 capsulas gastrorresistentes p O

50 capsulas gastrorresistentes (b.

100 céapsulas gastrorresistentes <\

200 capsulas gastrorresistentes ,{b

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTH&)

AY

N&o mastigar as capsulas.

Consultar o folheto informativo an utilizar.

Via oral.

S

_ )

6. ADVERTENGC PECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCE€EANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

N&o ingerir o exsicante.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

Apos a primeira abertura, 0 medicamento pode ser conservado durante um periodo méximo de 6 meses, a
temperatura inferior a 25°C, na respetiva embalagem bem fechada.

Data de abertura:

16



0. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate
Coolock

i @)
o RS
&

[12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NQWJERCADO
A4

EU/1/16/1113/001 20 capsulas gastrorresistentes @
EU/1/16/1113/002 50 capsulas gastrorresistentes 2 O
EU/1/16/1113/003 100 cépsulas gastrorresistentes
EU/1/16/1113/004 200 cépsulas gastrorresistentes ]

*

[13.  NUMERO DO LOTE

Lote

QQ

S

[14.  CLASSIFICACAO Q&AQ;%A DISPENSA AO PUBLICO
N

N\
[15.  INSTRUCOESWSEVYTILIZACAO
A

|16. INFORMACAO EM BRAILLE

Enzepi 5.000
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR - 10.000 unidades

1. NOME DO MEDICAMENTO

Enzepi 10.000 unidades cépsulas gastrorresistentes
Pé de pancreas

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma cépsula contém 83,7 mg de p6 de pancreas de origem porcina, incluindo as seguintes atividades
enzimaticas:

atividade lipolitica: 10.000 unidades da F. Eur.
atividade amilolitica: ndo inferiora  3.200 unidades da F. Eur.
atividade proteolitica: ndo inferiora 270 unidades da F. Eur.

O
3,}6

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

_ , k. 4
l4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO RN |
20 capsulas gastrorresistentes p O

50 capsulas gastrorresistentes (b.

100 céapsulas gastrorresistentes <\

200 capsulas gastrorresistentes ,{b

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTH&)

AY

N&o mastigar as capsulas.

Consultar o folheto informativo an utilizar.

Via oral.

S

_ )

6. ADVERTENGC PECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCE€EANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

N&o ingerir o exsicante.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

Apos a primeira abertura, 0 medicamento pode ser conservado durante um periodo méximo de 6 meses, a
temperatura inferior a 25°C, no respetivo frasco bem fechado.

Data de abertura:
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0. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate
Coolock

i @)
o RS
&

[12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NQWJERCADO
A4

EU/1/16/1113/005 20 capsulas gastrorresistentes @
EU/1/16/1113/006 50 capsulas gastrorresistentes 2 O
EU/1/16/1113/007 100 cépsulas gastrorresistentes
EU/1/16/1113/008 200 cépsulas gastrorresistentes ]

*

[13.  NUMERO DO LOTE

Lote

QQ

S

[14.  CLASSIFICACAO Q&AQ;%A DISPENSA AO PUBLICO
N

N\
[15.  INSTRUCOESWSEVYTILIZACAO
A

|16. INFORMACAO EM BRAILLE

Enzepi 10.000
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR - 25.000 unidades

1. NOME DO MEDICAMENTO

Enzepi 25.000 unidades cépsulas gastrorresistentes
Pé de pancreas

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma cépsula contém 209,3 mg de pd de pancreas de origem porcina, incluindo as seguintes atividades
enzimaticas:

atividade lipolitica: 25.000 unidades da F. Eur.
atividade amilolitica: ndo inferiora  4.800 unidades da F. Eur.
atividade proteolitica: néo inferiora 410 unidades da F. Eur.

O
3,}6

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

_ , k. 4
l4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO RN |
20 capsulas gastrorresistentes p O

50 capsulas gastrorresistentes (b.

100 céapsulas gastrorresistentes <\

200 capsulas gastrorresistentes ,{b

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTH&)

AY

N&o mastigar as capsulas.

Consultar o folheto informativo an utilizar.

Via oral.

S

_ )

6. ADVERTENGC PECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCE€EANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

N&o ingerir o exsicante.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

Ap0s a primeira abertura, 0 medicamento pode ser conservado durante um periodo maximo de 6 meses, a
temperatura inferior a 25°C, no respetivo frasco bem fechado.

Data de abertura:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Ireland O
O

[12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO Méi\’fADO

EU/1/16/1113/009 20 capsulas gastrorresistentes 0’\'
EU/1/16/1113/010 50 capsulas gastrorresistentes 0
EU/1/16/1113/011 100 cépsulas gastrorresistentes P O
EU/1/16/1113/012 200 capsulas gastrorresistentes 00

O

N0,

[13. NUMERO DO LOTE N

=

ote \U
Lot @Q

QO

[14.  CLASSIFICACAO QUANTAA DISPENSA AO PUBLICO

®U

[15.  INSTRUCOES DEWJILIZACAO
)

[16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Enzepi 25.000
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR - 40.000 unidades

1. NOME DO MEDICAMENTO

Enzepi 40.000 unidades cépsulas gastrorresistentes
Pé de pancreas

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma cépsula contém 334,9 mg de pd de pancreas de origem porcina, incluindo as seguintes atividades
enzimaticas:

atividade lipolitica: 40.000 unidades da F. Eur.
atividade amilolitica: ndo inferiora  7.800 unidades da F. Eur.
atividade proteolitica: ndo inferiora 650 unidades da F. Eur.

O
3,}6

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

_ , k. 4
l4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO RN |
20 capsulas gastrorresistentes p O

50 capsulas gastrorresistentes (b.

100 céapsulas gastrorresistentes <\

200 capsulas gastrorresistentes ,{b

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTH&)

AY

N&o mastigar as capsulas.

Consultar o folheto informativo an utilizar.

Via oral.

S

_ )

6. ADVERTENGC PECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCE€EANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

N&o ingerir o exsicante.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

Apos a primeira abertura, 0 medicamento pode ser conservado durante um periodo méximo de 6 meses, a
temperatura inferior a 25°C, no respetivo frasco bem fechado.

Data de abertura:
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0. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate
Coolock

i @)
o RS
&

[12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NQWJERCADO
A4

EU/1/16/1113/013 20 capsulas gastrorresistentes @
EU/1/16/1113/014 50 capsulas gastrorresistentes 2 O
EU/1/16/1113/015 100 cépsulas gastrorresistentes
EU/1/16/1113/016 200 cépsulas gastrorresistentes ]

*

[13.  NUMERO DO LOTE

Lote

QQ

S

[14.  CLASSIFICACAO Q&AQ;%A DISPENSA AO PUBLICO
N

N\
[15.  INSTRUCOESWSEVYTILIZACAO
A

|16. INFORMACAO EM BRAILLE

Enzepi 40.000
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO - 5.000 unidades

1. NOME DO MEDICAMENTO

Enzepi 5.000 unidades cdpsulas gastrorresistentes
Pé de pancreas

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada capsula contém:

lipase: 5.000 unidades da F. Eur.
amilase: néo inferiora  1.600 unidades da F. Eur.
protease: ndo inferiora 130 unidades da F. Eur.
2O
3.  LISTADOS EXCIPIENTES N’
AV
QO
l4.  FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO xQO
a4
20 cépsulas gastrorresistentes @»
50 cépsulas gastrorresistentes p O
100 cépsulas gastrorresistentes (b.
200 capsulas gastrorresistentes <\
'
0\%
5.  MODO E VIA(S) DE ADMlNlSTRA@) ’
N&o mastigar as capsulas. Q
Consultar o folheto informativo antes@(llizar.
Via oral. @,
>

6. ADVERTENCI CIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA

VISTA E DO NCE DAS CRIANCAS

N

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

N&o ingerir o0 exsicante.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

Apos a primeira abertura, 0 medicamento pode ser conservado durante um periodo méximo de 6 meses, a
temperatura inferior a 25°C, no respetivo frasco bem fechado.
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Ireland

L

[12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCXDO
|4

N\
EU/1/16/1113/001 20 capsulas gastrorresistentes \é
EU/1/16/1113/002 50 capsulas gastrorresistentes 0
EU/1/16/1113/003 100 capsulas gastrorresistentes 0
EU/1/16/1113/004 200 cépsulas gastrorresistentes 2 O

0@

[13.  NUMERO DO LOTE 7N

\

Lote \O\
o

=~ LN >
|14. CLASSIFICACAO QUANTQRA PISPENSA AO PUBLICO

N

[15. INSTRUCOES DE %&ZAQAO

[16. INFORMACAO EM BRAILLE

25



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO - 10.000 unidades

1. NOME DO MEDICAMENTO

Enzepi 10.000 unidades cépsulas gastrorresistentes
Pé de pancreas

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada capsula contém:

lipase: 10.000 unidades da F. Eur.
amilase: néo inferiora  3.200 unidades da F. Eur.
protease: ndo inferiora 270 unidades da F. Eur.a
2O
3.  LISTADOS EXCIPIENTES N’
AV
QO
l4.  FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO xQO
a4
20 cépsulas gastrorresistentes @»
50 cépsulas gastrorresistentes p O
100 cépsulas gastrorresistentes (b.
200 capsulas gastrorresistentes <\
'
0\%
5.  MODO E VIA(S) DE ADMlNlSTRA@ ’
N&o mastigar as capsulas. Q
Consultar o folheto informativo antes@(llizar.
Via oral. @,
&

6. ADVERTENCI CIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA

VISTA E DO NCE DAS CRIANCAS

N

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

N&o ingerir o0 exsicante.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

Apos a primeira abertura, 0 medicamento pode ser conservado durante um periodo méximo de 6 meses, a
temperatura inferior a 25°C, no respetivo frasco bem fechado.
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Ireland

L

[12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCXDO
|4

N\
EU/1/16/1113/005 20 capsulas gastrorresistentes \é
EU/1/16/1113/006 50 capsulas gastrorresistentes 0
EU/1/16/1113/007 100 capsulas gastrorresistentes 0
EU/1/16/1113/008 200 cépsulas gastrorresistentes 2 O

0@

[13.  NUMERO DO LOTE 7N

\

Lote \O\
o

=~ LN >
|14. CLASSIFICACAO QUANTQRA PISPENSA AO PUBLICO

N

[15. INSTRUCOES DE %&ZAQAO

[16. INFORMACAO EM BRAILLE
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO - 25.000 unidades

1. NOME DO MEDICAMENTO

Enzepi 25.000 unidades cépsulas gastrorresistentes
Pé de pancreas

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada capsula contém:

lipase: 25.000 unidades da F. Eur.
amilase: néo inferiora  4.800 unidades da F. Eur.
protease: ndo inferiora 410 unidades da F. Eur.
2O
3.  LISTADOS EXCIPIENTES N’
AV
QO
l4.  FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO xQO
a4
20 cépsulas gastrorresistentes @»
50 cépsulas gastrorresistentes p O
100 cépsulas gastrorresistentes (b.
200 capsulas gastrorresistentes <\
'
0\%
5.  MODO E VIA(S) DE ADMlNlSTRA@) ’
N&o mastigar as capsulas Q
Consultar o folheto informativo antes@(llizar.
Via oral. @,
&

6. ADVERTENCI CIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA

VISTA E DO NCE DAS CRIANCAS

N

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

N&o ingerir o0 exsicante.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

Ap0s a primeira abertura, 0 medicamento pode ser conservado durante um periodo maximo de 6 meses, a
temperatura inferior a 25°C, no respetivo frasco bem fechado.
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Ireland

L

[12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCXDO
|4

N\
EU/1/16/1113/009 20 capsulas gastrorresistentes \é
EU/1/16/1113/010 50 capsulas gastrorresistentes 0
EU/1/16/1113/011 100 cépsulas gastrorresistentes 0
EU/1/16/1113/012 200 cépsulas gastrorresistentes 2 O

R4

N0,

[13.  NUMERO DO LOTE N

=

ote \U
Lot @Q

QO

[14.  CLASSIFICACAO QUANTAA DISPENSA AO PUBLICO

®U

[15.  INSTRUCOES DEWJILIZACAO
)

[16.  INFORMACAO EM BRAILLE
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO —40.000 unidades

1. NOME DO MEDICAMENTO

Enzepi 40.000 unidades cépsulas gastrorresistentes
Pé de pancreas

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada capsula contém:

lipase: 40.000 unidades da F. Eur.
amilase: néo inferiora  7.800 unidades da F. Eur.
protease: ndo inferiora 650 unidades da F. Eur.
2O
3.  LISTADOS EXCIPIENTES N’
AV
QO
l4.  FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO xQO
a4
20 cépsulas gastrorresistentes @»
50 cépsulas gastrorresistentes p O
100 cépsulas gastrorresistentes (b.
200 capsulas gastrorresistentes <\
'
0\%
5.  MODO E VIA(S) DE ADMlNlSTRA@) ’
N&o mastigar as capsulas. Q
Consultar o folheto informativo antes@(llizar.
Via oral. @,
>

6. ADVERTENCI CIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA

VISTA E DO NCE DAS CRIANCAS

N

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

N&o ingerir o0 exsicante.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

Apos a primeira abertura, 0 medicamento pode ser conservado durante um periodo méximo de 6 meses, a
temperatura inferior a 25°C, no respetivo frasco bem fechado.

30




9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Ireland

L

[12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCXDO
|4

N\
EU/1/16/1113/013 20 capsulas gastrorresistentes \é
EU/1/16/1113/014 50 capsulas gastrorresistentes 0
EU/1/16/1113/015 100 capsulas gastrorresistentes 0
EU/1/16/1113/016 200 cépsulas gastrorresistentes 2 O

0@

[13.  NUMERO DO LOTE 7N

\

Lote \O\
o

=~ LN >
|14. CLASSIFICACAO QUANTQRA PISPENSA AO PUBLICO

N

[15. INSTRUCOES DE %&ZAQAO

[16. INFORMACAO EM BRAILLE
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Folheto informativo: Informacao para o doente

Enzepi 5.000 unidades cdpsulas gastrorresistentes

Enzepi 10.000 unidades cdpsulas gastrorresistentes

Enzepi 25.000 unidades capsulas gastrorresistentes

Enzepi 40.000 unidades capsulas gastrorresistentes
P64 de pancreas

Leia com atencéo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste

folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O
O que contém este folheto: 6
O que é Enzepi e para que é utilizado . /\:b
O que precisa de saber antes de tomar Enzepi K\
Como tomar Enzepi O
Efeitos secundarios possiveis 0’\
Como conservar Enzepi 0
Conteudo da embalagem e outras informacdes

a(bo

1. O que é Enzepi e para que é utilizado ‘(bo

*

ogakrwhE

Enzepi € um medicamento de substituigdo das ee% pancredticas para pessoas cujo organismo ndo produz
enzimas suficientes para digerir 0s alimentob

Enzepi contém uma mistura das enzim estivas naturais que sdo utilizadas para digerir os alimentos.
Estas incluem lipases para a digestd lipidos, proteases para a digestdo das proteinas e amilases para
digestdo dos hidratos de carbono zimas sdo produzidas a partir de glandulas pancreéticas de origem

porcina. 6\

Enzepi destina-se a ser u 0 por adultos, adolescentes, criancas e lactentes com “insuficiéncia
pancredtica exdcrina”, doenca que torna o corpo menos capaz de decompor e digerir os alimentos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Enzepi

N&o tome Enzepi
- se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Enzepi
[ se j& teve gota, doenca nos rins ou niveis elevados de &cido Urico no sangue (hiperuricemia) ou na
urina (hiperuricosuria),
[ se tem niveis de glucose no sangue fora do normal.

Doentes com fibrose cistica
Foi notificada uma doenca rara nos intestinos chamada “colonopatia fibrosante”, que provoca o
estreitamento do intestino, em doentes com fibrose cistica, em tratamento com doses elevadas de enzimas
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pancreaticas. Se tiver fibrose cistica e estiver a tomar enzimas pancreaticas em doses que excedam as
10.000 unidades de lipase por quilograma de peso corporal por dia e se sentir sintomas abdominais fora do
normal (tais como, dor intensa no estbmago, dificuldade em evacuar, nauseas ou vomitos) ou alteracdes nos
sintomas abdominais, informe imediatamente o seu médico.

Reacdo alérgica grave

Se ocorrer uma reacao alérgica, pare o tratamento e fale com o seu médico. Uma reacéo alérgica pode incluir
comichao, urticaria ou erupcdo cutanea. Raramente, uma reacéo alérgica mais grave pode incluir uma
sensacdo de calor, tonturas e desmaio, e dificuldade em respirar; estes sdo sintomas de uma condicdo grave e
potencialmente fatal chamada “choque anafilatico”. Se tal ocorrer, peca imediatamente assisténcia médica
urgente.

IrritacGes na boca
As cépsulas de Enzepi ou o seu conteldo ndo devem ser esmagados nem mastigados, uma vez que podem
causar-lhe irritacdo na boca. Enzepi pode apenas ser colocado sobre certos alimentos (ver sec¢édo 3).

Outros medicamentos e Enzepi
Informe o seu médico ou farmacéutico, se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos. e

Gravidez e amamentagéo . /l;b
Se esta a amamentar ou planeia amamentar, ou se esta gravida, pensa estaKy( ida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamg®

N&o se sabe se Enzepi passa para o leite materno. Juntamente corya\}u médico, deve decidir se vai tomar
Enzepi ou amamentar. O

p
Né&o se sabe se Enzepi afeta a sua capacidade de engravleg se causa lesfes no seu feto.
'

Condugcao de veiculos e utilizacao de méquinas‘\(’b
Enzepi ndo afeta a sua capacidade de conduzir c@ti zar ferramentas ou maquinas.

o)

3. Como tomar Enzepi

Tome este medicamento exatarpec@mo indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmaceéutico se tiver dl]vidas.t\

A dose é medida em “un de lipase™.

O seu médico ajustara a sua dose, a qual dependera:
[ da gravidade da sua doenga,
[ da quantidade de gordura presente nas suas fezes,
[ da sua alimentacéo,
(] do seu peso.

Que quantidade de Enzepi deve tomar

Lactentes (com idade inferior a 1 ano)

A dose inicial recomendada para lactentes com idade inferior a 1 ano é de 5.000 unidades de lipase por
120 ml de leite em po ou leite materno.

Criancas (entre 1 e 4 anos de idade)
A dose inicial recomendada para criancas com idades compreendidas entre 1 e 4 anos € de 1.000 unidades de
lipase por kg de peso corporal com cada refeicéo.

Criancas (com idade superior a 4 anos), adolescentes e adultos (incluindo idosos)
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A dose inicial recomendada para criancas com idade superior a 4 anos, adolescentes (12 a 18 anos) e adultos
é de 500 unidades de lipase por kg de peso corporal por refeicéo.

Se 0 seu médico o aconselhar a aumentar o nimero de capsulas que toma por dia, deve fazé-lo lentamente ao
longo de vérios dias. Se continuar a ter um elevado teor de gordura nas fezes (fezes com um cheiro intenso,
moles, oleosas e um aspeto palido) ou outros problemas de estbmago ou intestinos (sintomas
gastrointestinais), fale com o seu médico, pois a sua dose pode precisar de ser ajustada novamente.

Né&o tome mais capsulas por dia do que a quantidade indicada pelo seu médico (dose diéria total). Consoante
a dosagem de Enzepi que toma, o seu médico dir-lhe-& quantas capsulas necessita de tomar a cada refeigcdo
ou lanche.

A sua dose diaria total ndo deve exceder as 2.500 unidades de lipase por kg de peso corporal por refei¢do (ou
10.000 unidades de lipase por kg de peso corporal por dia).

Como tomar Enzepi

Criancas (com idade superior a 1 ano), adolescentes e adultos

Enzepi deve ser sempre tomado com uma refeicdo ou lanche. As capsulas devem ser engolidas inteiras com
um copo de agua ou de sumo. Se vocé ou a sua crianca fizer muitas refeicdes ou s por dia, tenha
cuidado para ndo ultrapassar a sua dose diéria total de Enzepi.

e cologue o conteudo (granulado) sobre uma pequena quantidade de ali os &cidos, tal como pureé de fruta
(macé/pera), iogurte ou sumo (laranja/anands/macd). Nao misture o ado de Enzepi com &gua, leite,
leite materno, leite em po, leite aromatizado ou comida quente. P% te a0 seu médico quais 0s outros
alimentos em que o granulado de Enzepi pode ser misturados

- - - - 7 * - 7
Se vocé ou a sua crianca tiver dificuldade em engolir as capsulas de En@q a cuidadosamente as capsulas

é,
Se colocar o granulado de Enzepi sobre algum alimentoﬁia’a mistura ou dé-a & sua crianca,
imediatamente e, em seguida, beba um copo de agua sumo. Certifique-se de que ingere toda a mistura
de medicamento e alimento e que ndo fica granula sua boca ou na boca da sua crianga.

N&o conserve o Enzepi que tenha sido mistu om alimentos.

As cépsulas de Enzepi ou o granulado gxiStente no seu interior ndo devem ser esmagados nem mastigados, e
as capsulas ou o granulado existent u interior ndo devem ser mantidos na sua boca ou na boca da sua
crianca. Esmagar, mastigar ou m s capsulas de Enzepi na sua boca ou na boca da sua crianca pode
causar irritagdo na sua boca o ca da sua crianca ou alterar a forma como Enzepi funciona no seu
organismo ou no organism a crianga.

Lactentes (com idade @)r a 1 ano)

No caso de lactentes com idade inferior a 1 ano, dé-lhes Enzepi mesmo antes de cada biberao de leite em pd
ou do leite materno. Néo cologue o contetido da capsula diretamente no leite em p6 ou no leite materno.
Abra cuidadosamente a cdpsula e verta o granulado sobre uma peguena quantidade de alimentos acidos (ver
acima). Se colocar o granulado de Enzepi sobre os alimentos, dé imediatamente a mistura de medicamento e
alimento a sua crianca e ndo conserve os alimentos misturados com Enzepi. A sua crianga deve ingerir toda a
mistura de medicamento e alimento e depois deve beber uma quantidade de liquido suficiente para “fazer
descer” todo o medicamento.

Também pode colocar o granulado diretamente na boca da sua crianga. De imediato, dé-lIhe a beber leite,
leite em po ou leite materno, para garantir que o granulado é totalmente ingerido e que néo resta nada na
boca da sua crianca.

Observe a boca da sua crianca para se certificar que todo o medicamento foi ingerido.

Se tomar mais Enzepi do que deveria

Se tomar mais Enzepi do que deveria, beba muita agua e fale o mais rapido possivel com o seu médico.
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Caso se tenha esquecido de tomar Enzepi
N&o tome uma dose a dobrar ou mais capsulas para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Espere
até & proxima refei¢do e tome o nimero habitual de capsulas com a refeigéo.

Se parar de tomar Enzepi
Continue a tomar este medicamento até que o seu médico lhe diga para parar. Muitos doentes necessitam de
tomar medicamentos de substitui¢cdo das enzimas pancreéticas para o resto da vida.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios graves mais importantes observados com os outros medicamentos de substituicdo das
enzimas pancreéticas sdo o “choque anafilatico” e a colonopatia fibrosante. A frequéncia destes dois efeitos

secundarios é desconhecida. O choque anafilatico € uma reacgdo alérgica grave, p almente fatal, que se
pode desenvolver rapidamente. Se notar qualquer um dos seguintes sintomas, e imediatamente
assisténcia medica urgente. . /\/

[ comichdo, urticaria ou erupcao cutanea \\

[l inchago dos olhos, I&bios, méos ou pés \O

[] sensacdo de atordoamento ou de desmaio 0

[ dificuldade em respirar ou engolir @.

[J tonturas, colapso ou perda de consciéncia. O

é,

Doses elevadas repetidas de medicamentos de substitui S enzimas pancreéticas também podem causar

cicatrizes ou espessamento da parede intestinal, o gugiRode levar a um blogueio dos intestinos, uma condigéo
chamada colonopatia fibrosante. Se sentir uma dor sa no estdbmago, tiver dificuldade em evacuar (prisdo
de ventre), nauseas ou vomitos, informe imeq@ne te 0 seu médico.

Outros efeitos secundarios possiveis po@ncluir:

Muito frequentes (podem afetar maj em 10 pessoas):
1 dor de estdmago. .\C)

[J desconforto ou i 0 abdominal
U flatuléncia/gases

[ diarreia

(1 dor de cabeca.

Frequentes (podem afetg m 10 pessoas):

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
[ fezes fora do normal/descoradas ou movimentos intestinais frequentes
[ falta de ar
[] indigestdo
(1 inchago, dor, desconforto ou irritagdo na boca
[] cansacgo ou sensacao generalizada de indisposicdo (mal-estar)

[ alteragdes (aumento ou diminui¢do) nos niveis de glucose no sangue
[ alteracdes (aumento ou diminui¢do) no peso corporal

(1 diminuicéo do apetite

(1 nivel elevado de acido Urico na urina (hiperuricosuria)

1 nivel elevado de acido urico no sangue (hiperuricemia).
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Se for diabético deve falar com o seu médico, se notar quaisquer alteracdes nos seus niveis de glucose no
sangue. Podera ser necessario um ajuste da dose.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos secundarios diretamente através
do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a
ajudar a fornecer mais informac@es sobre a seguranca desde medicamento.

5. Como conservar Enzepi

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento ap06s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no frasco apds
“VAL”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Ap0s a primeira abertura, 0 medicamento pode ser conservado durante um per@éximo de 6 meses, a
temperatura inferior a 25°C, no respetivo frasco bem fechado. Manter o frgsa fechado para proteger da

humidade. Nao retirar as saquetas (exsicante) do frasco, pois estas ajudanK teger 0 medicamento da
humidade. N&o ingira nem abra as saquetas de exsicante.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢&o ou no Iixqﬁ}éstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medjdas ajudardo a proteger o ambiente.
é,

o

6. Contetido da embalagem e outras informa%g\
*

Qual a composicao de Enzepi \
- A substancia ativa é o p6 de pancreas @em porcina.

Enzepi 5.000 unidades capsulas rresistentes

Uma cépsula contém 39,8 m 0 de pancreas, incluindo as seguintes atividades enzimaticas:
- atividade lipolitica: 0 5.000 unidades™

- atividade amilolitiggN\} ndo inferiora  1.600 unidades™*

- atividade proteg)ifiea ndo inferiora 130 unidades*

Enzepi 10.000 @es capsulas gastrorresistentes
Uma cépsula contém 83,7 mg de po de pancreas, incluindo as seguintes atividades enzimaticas:

- atividade lipolitica: 10.000 unidades*
- atividade amilolitica: ndo inferiora  3.200 unidades*
- atividade proteolitica: nédo inferiora 270 unidades*

Enzepi 25.000 unidades cdpsulas gastrorresistentes
Uma cépsula contém 209,3 mg de pd de pancreas, incluindo as seguintes atividades enzimaticas:

- atividade lipolitica: 25.000 unidades™
- atividade amilolitica: néo inferiora 4.800 unidades*
- atividade proteolitica: nédo inferiora 410 unidades*

Enzepi 40.000 unidades capsulas gastrorresistentes
Uma cépsula contém 334,9 mg de pd de pancreas, incluindo as seguintes atividades enzimaticas:

- atividade lipolitica: 40.000 unidades*,
- atividade amilolitica: ndo inferiora 7.800 unidades*,
- atividade proteolitica: nédo inferiora 650 unidades*.
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* Unidades da F. Eur. (Farmacopeia Europeia)

- Os outros componentes s&o:

o Conteudo da capsula: croscarmelose sodica, 6leo de ricino hidrogenado, silica coloidal anidra,
celulose microcristalina, estearato de magnésio, ftalato de hipromelose, talco, citrato de trietilo.

0 Revestimento da capsula:
Enzepi 5.000 unidades: hipromelose, carrageenan (E407), cloreto de potassio, dioxido de titanio
(E171), cera de carnauba, agua.
Enzepi 10.000 unidades: hipromelose, carrageenan (E407), cloreto de potéassio, dioxido de
titdnio (E171), cera de carnalba, agua, 6xido de ferro amarelo (E172).
Enzepi 25.000 unidades: hipromelose, carrageenan (E407), cloreto de potassio, dioxido de
titdnio (E171), cera de carnalba, agua, éxido de ferro amarelo (E172), indigotina (E132).
Enzepi 40.000 unidades: hipromelose, carrageenan (E407), cloreto de potéassio, dioxido de
titdnio (E171), cera de carnauba, gua, indigotina (E132).

o0 Tinta de impressdo: goma-laca, propilenoglicol, indigotina (E132).

Qual o aspeto de Enzepi e contetido da embalagem
A cépsula gastrorresistente de Enzepi 5.000 unidades possui uma cabega opaca branca e um corpo opaco
branco com a impressdo “Enzepi 5” e contém um granulado gastrorresistente cas claro.

A cépsula gastrorresistente de Enzepi 10.000 unidades possui uma cabega.opl%marela € um corpo opaco
branco com a impressdo “Enzepi 10” e contém um granulado gastrorresis{m astanho-claro.

A capsula gastrorresistente de Enzepi 25.000 unidades possui uma ¢ a opaca verde e um corpo opaco
branco com a impressao “Enzepi 25” e contém um granulado ga sistente castanho-claro.

A cépsula gastrorresistente de Enzepi 40.000 unidades po a cabeca opaca azul e um corpo opaco
branco com a impressdo “Enzepi 40” e contém um gran gastrorresistente castanho-claro.

'
Enzepi é fornecido em frascos de plastico (HDPE)" aquetas de exsicante, fechados com uma tampa de
polipropileno resistente & abertura por criangas @m m selo de protecdo removivel.

Apresentacdes: 1 frasco contendo 20, 50, éﬁ}u 200 cépsulas gastrorresistentes.

Titular da Autorizacao de Introd 0 Mercado
Allergan Pharmaceuticals Interng Limited
Clonshaugh Industrial Estate 6\

Coolock

Dublin 17 @
Ireland

Fabricante

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

Italia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular da
Autorizagéo de Introducdo no Mercado:

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)
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Ceska republika
Allergan CZ s.r.o.
Tel: +420 800 188 818

Deutschland
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
\O

bbarapus
Anepran bearapus EOO/L
Ten.: +359 (0) 800 20 280

S
&
3O

island 6
Actavis ehf.

Simi: +354 550 3300 &Q

Italia
Allergan S.p.A
Tel: + 39 06 509 562 90

Latvija
Allergan Baltics UAB
Tel: + 371 676 60 831

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacéo

Magyarorszag
Allergan Hungary Kft.
Tel.: +36 80 100 101

Nederland
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

60
Portugal >
i,

Tel: + 351214253

Romania @9
Allergan S.R¥.
Tel: 3015302

oﬁij a

opharma d.o.o.
I: + 386 (0) 590 848 40

Slovenska republika
Allergan SK s.r.o.
Tel: +421 800 221 223

Sverige
Allergan Norden AB
Tel: + 46859410000

Suomi/Finland
Allergan Norden AB
Puh/Tel: + 358 800 115 003

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

Esta disponivel informacao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia Europeia

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

39



	RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO
	A. FABRICANTE DA SUBSTÂNCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLÓGICA E FABRICANTERESPONSÁVEL PELA LIBERTAÇÃO DO LOTE
	B. CONDIÇÕES OU RESTRIÇÕES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZAÇÃO
	C. OUTRAS CONDIÇÕES E REQUISITOS DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NOMERCADO
	D. CONDIÇÕES OU RESTRIÇÕES RELATIVAS À UTILIZAÇÃO SEGURA E EFICAZ DOMEDICAMENTO
	A. ROTULAGEM
	B. FOLHETO INFORMATIVO



