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pulbere pancreatica .<\/

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european d uare (EPAR) pentru Enzepi.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentujmpefitru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul docu ui nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Enzepi. @

*

Pentru informatii practice privind utilizarea Enzepi, pacigg'strebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului. @

N

Ce este Enzepi si pentru ce se&ijizeazé?

Enzepi este un medicament utilizat @u tratamentul adultilor, adolescentilor si copiilor al caror
pancreas nu produce suficiente e (o afectiune numita insuficienta pancreatica) din cauza fibrozei
chistice sau a altor afectiuni, ctm cancerul pancreatic. Enzimele pancreatice sunt necesare pentru
digerarea grasimilor, a car atilor si a proteinelor. Lipsa acestor enzime duce la dezvoltare fizica
slaba, scadere ponderab eri abdominale si diaree.

Substanta activa d @&epi este pulberea pancreatica, care se obtine din pancreasul porcin. Aceasta
contine enzime C juta la digerarea grasimilor, a carbohidratilor si a proteinelor.

Cum se utilizeaza Enzepi?

Enzepi este disponibil sub forma de capsule (5 000, 10 000, 25 000 si 40 000 de unitati). Doza
adecvata depinde de simptomele bolii, de cantitatea de grasimi din fecale, de continutul lipidic al
regimului alimentar si de greutatea pacientului. Tratamentul se initiaza cu o doza mica, pe care ulterior
medicul poate sa o mareasca lent pana la atingerea unei doze adecvate.

Enzepi trebuie luat in timpul meselor sau gustarilor, cu apa sau cu suc de fructe. Capsulele trebuie
inghitite intregi, fara sa fie mestecate sau sfaramate. Pentru pacientii care nu pot inghiti capsulele,
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acestea pot fi desfacute, iar continutul poate fi amestecat cu o cantitate mica dintr-un aliment acid,
cum ar fi piureul de fructe, amestec care trebuie inghitit imediat, fara a fi mestecat.

Enzepi se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru mai multe informatii, consultati
prospectul.

Cum actioneaza Enzepi?

Substanta activa din Enzepi, pulberea pancreatica, este destinata sa substituie enzimele lipsa la pacientii
la care pancreasul nu produce cantitati suficiente de enzime. Astfel, Enzepi va ajuta organismul sa
absoarba mai bine substantele nutritive, in special grasimile.

Pulberea pancreatica este o substanta bine cunoscuta, care a fost autorizata de mai multi ani pentru
tratamentul insuficientei pancreatice.

Ce beneficii a prezentat Enzepi pe parcursul studiilor? é\.

*
S-a demonstrat ca Enzepi este la fel de eficace ca un medicament deja autori \ are contine pulbere
pancreatica si care se utilizeaza in tratamentul insuficientei pancreatice. i\@rul unui studiu principal
care a cuprins 96 de pacienti, tratamentul cu Enzepi a determinat abso@ a 84% din lipidele consumate
de pacienti intr-un interval de 72 de ore, comparativ cu o absorbtie d@s% in cazul medicamentului deja

autorizat. @
S

Care sunt riscurile asociate cu Enzepi? | Q)

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Enzepi @pot afecta mai mult de 1 persoana din 100)
sunt reactii ale tractului gastro-intestinal (dureri ab@nale, balonare, diaree, varsaturi, constipatie si
greatd) si dureri de cap. In cadrul studiilor cIinieg}ele mai multe reactii adverse au fost de intensitate
usoara pana la moderata. Cele mai important&actii adverse grave observate in asociere cu toate
medicamentele care contin enzime pancr; tXe sunt reactiile anafilactice (alergice) si colonopatia
fibrozanta (scleroza si ingrosarea per@ Intestinal).

Pentru lista completa a restrictiiI&‘eﬁ reactii adverse raportate in asociere cu Enzepi, cititi prospectul.

De ce a fost aprobgté&epi’?
N\

nte de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Enzepi sunt mai
iate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

Comitetul pentru medi
mari decét riscuril

CHMP a considerat’ca utilizarea pulberii pancreatice in tratamentul insuficientei pancreatice este bine
stabilitd in practica medicald de peste 20 de ani. S-a demonstrat ca Enzepi este la fel de eficace ca
medicamentul deja comercializat, care este bine cunoscut. in ceea ce priveste siguranta, reactii adverse
asociate cu Enzepi sunt comparabile cu cele ale altor produse comercializate.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Enzepi?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandérile si masurile de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti pentru utilizarea sigura si eficace
a Enzepi.
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Alte informatii despre Enzepi

EPAR-ul complet pentru Enzepi este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports Pentru mai multe informatii

referitoare la tratamentul cu Enzepi, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002070/human_med_001990.jsp
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