


1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Enzepi 5000 unitati capsule gastrorezistente

Enzepi 10000 unitati capsule gastrorezistente

Enzepi 25000 unitati capsule gastrorezistente

Enzepi 40000 unitati capsule gastrorezistente

2. COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA

Enzepi 5000 unitati capsule gastrorezistente
O capsula contine pulbere pancreatica de origine porcina 39,8 mg, incluzand urmatoarele activitati
enzimatice:

activitate lipolitica: 5000 de unitati*, ‘6'\
activitate amilolitica: minimum 1600 de unitati * /l/
activitate proteolitica: minimum 130 de unitati *. K\

Enzepi 10000 unitati capsule gastrorezistente \
O capsula contine pulbere pancreatica de origine porcina 83,7 mg, in@and urmatoarele activitati
enzimatice:

activitate lipolitica: 1000 nitati*,
activitate amilolitica: minimum 32 unitati*,
activitate proteolitica: minimum ‘Q e unitati*.

Enzepi 25000 unitati capsule gastrorezistente $
O capsula contine pulbere pancreatica de origin@)r ind 209,3 mg, incluzand urmatoarele activitati

enzimatice: Q
activitate lipolitica: 25000 de unitati*,

activitate amilolitica: @mum 4800 de unitati*,

activitate proteolitica: inimum 410 de unitati*.

thorezistente
atica de origine porcina 334,9 mg, incluzand urmatoarele activitati

Enzepi 40000 unitati capsule

O capsula contine pulbere

enzimatice: °\
activitate lipolit{Ca 40000 de unitati*,
activitate 3@&1&1: minimum 7800 de unitati*,

activitat olitica: minimum 650 de unitati*.
*unitati Ph. Eur.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Capsula gastrorezistenta.
Enzepi 5000 unitati capsule gastrorezistente

Capsula cu capac alb opac si corp alb opac, inscriptionata cu “Enzepi 5” , care contine granule
gastrorezistente de culoare brun deschis.

Enzepi 10000 unitati capsule gastrorezistente




Capsula cu capac galben opac si corp alb opac, inscriptionata cu “Enzepi 107, care contine granule
gastrorezistente de culoare brun deschis.

Enzepi 25000 unitati capsule gastrorezistente
Capsula cu capac verde opac si corp alb opac, inscriptionata cu “Enzepi 25”, care contine granule
gastrorezistente de culoare brun deschis.

Enzepi 40000 unitati capsule gastrorezistente
Capsula cu capac albastru opac si corp alb opac, inscriptionata cu “Enzepi 40", care contine granule
gastrorezistente de culoare brun deschis.

4. DATE CLINICE
4.1  Indicatii terapeutice

determinata de fibroza chistica sau de alte afectiuni (de exemplu, pancreatita ckomicg¥post-

Tratament de substitutie a enzimelor pancreatice Tn caz de insuficienta pancreati(j@iné
pancreatectomie sau cancer pancreatic). é\

Enzepi este indicat pentru sugari, copii, adolescenti si adulti. \S’\'

0

Stabilirea dozelor de Enzepi trebuie sa fie individualizaté;? nctie de simptomele clinice, de gradul

4.2  Doze si mod de administrare

de steatoree manifestat, de continutul lipidic al regim imentar sau de greutatea corporala
efectiva. Terapia trebuie initiata cu cea mai mica d comandata, care trebuie crescuta treptat, sub
supraveghere medicald, cu monitorizarea atenta ayraspunsului si simptomelor pacientului. Pacientii
trebuie si fie avertizati sa nu creasca doza di@rie initiativa.

Este posibil ca modificarile dozei sa necedie O*perioada de adaptare de céteva zile.

Doza maxima recomandata §'
Doza maxima recomandata total@ de 2500 de unitati de lipaza/kg greutate corporald la 0 masa
(sau 10000 unitati de lipaza reutate corporald pe zi), sau de 4000 unitati de lipaza/g lipide
ingerate pe zi. Dozele mai trebuie utilizate cu atentie, daca este necesar (vezi pct. 4.4 si 4.9), si
numai daca eficacitat .RQ)) confirma prin masuratorile lipidelor din materiile fecale timp de 3 zile
care trebuie sa indice unatatire semnificativa a coeficientului de absorbtie a lipidelor.

La fiecare gustar @le sa se administreze jumatate din doza de Enzepi prescrisa pentru 0 masa
completa. Dozéenzime exprimate in unitati de lipaza/kg greutate corporala trebuie sa fie reduse
la pacientii mai 11T varsta, deoarece acestia tind sa ingereze mai putine lipide per kilogram greutate
corporala.

Este important sa se asigure Th permanenta hidratarea adecvata a pacientilor pe durata tratamentului cu
Enzepi. Hidratarea neadecvata poate provoca o predispozitie la constipatie sau poate agrava
constipatia.

Doza initiala

Copii cu varsta sub 1 an

Pentru sugarii cu varsta sub 1 an, doza initiald recomandata este de 5000 de unitati de lipaza la 0 masa
(in general, 120 ml de lapte) (vezi pct. Mod de administrare).

Copiii cu varsta intre 1 an gi sub 4 ani
Pentru copiii cu varsta intre 1 an si sub 4 ani, doza initiala recomandata este de 1000 de unitati de
lipaza/kg greutate corporala, la 0 masa.



Copii cu varsta de 4 ani si peste, adolescenti si adulfi (inclusiv varstnici)
Pentru copiii cu varsta de 4 ani sau peste, adolescenti si adulti, doza initiala recomandata este de
500 unitati de lipaza/kg greutate corporala la 0 masa.

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Enzepi trebuie luat Tn timpul meselor sau gustarilor, impreuna cu apa sau suc de fructe.

Capsulele trebuie Tnghitite Intregi, fara a fi mestecate sau sfaramate. Sfaramarea, mestecarea sau
amestecarea continutului capsulelor cu alimente sau lichide cu pH mai mare de 5 sau pastrarea
amestecului cu alimentele (vezi mai jos) poate afecta invelisul gastrorezistent protector. Acest lucru
poate determina eliberarea prematura a enzimelor Th cavitatea bucala, iritatia mucoaselor si poate duce
la pierderea activitatii enzimatice.

Pacienyii care nu pot inghigi capsulele intregi

Pentru pacientii care nu pot inghiti capsulele intregi, capsulele pot fi desfacute cu grijg, iar continutul
poate fi amestecat (fara a fi sfardmat) cu mici cantitéti de alimente moi, acide, cu p?éa sau mai mic
[de exemplu, piure de fructe (mar/para), iaurt, suc de fructe (portocald/ananas/ma nu se amesteca
continutul capsulelor cu apa, lapte, lapte matern, formule pentru copii, lapte ¢ rse arome sau
alimente calde. Amestecul de alimente moi si Enzepi trebuie Tnghitit imedy ra a fi mestecat, dupa
care trebuie sa se bea apa sau suc de fructe, pentru a asigura digestia co a. Este necesara atentie
pentru a se asigura faptul ca nu ramane nicio cantitate de Enzepiin g mestecul nu trebuie pastrat.

Copii \Q
Pentru copiii cu varsta sub 1 an, Enzepi trebuie administrat %at Thainte de fiecare masa. Capsula
trebuie desfacuta cu grija, pentru a goli continutul (granLII\Ie ~ Granulele pot fi administrate cu o
cantitate mica de aliment acid adecvat sau directin g dministrarea trebuie urmata de alaptare sau
hranire cu formuld, pentru a asigura ingestia compl&on‘;inutul capsulei nu trebuie amestecat direct
n formula sau n laptele matern, deoarece acest Incru poate diminua eficacitatea. Este necesara atentie
pentru a se asigura faptul ca granulele nu su mate sau mestecate si ca nu ramane nicio cantitate
de Enzepi in gura, pentru a evita iritatia 30 ei bucale.

4.3  Contraindicatii Qs\'

Hipersensibilitate la substan‘;a@é sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4  Atentiondri si W@speciale pentru utilizare

a chistica care luau preparate cu pancreatina in doze mari au fost raportate
stricturi la nivel ifeo-cecal si la nivelul colonului (colonopatie fibrozantd). Ca precautie, simptomele
abdominale neobisnuite sau modificarile simptomelor abdominale trebuie evaluate medical pentru a
exclude posibilitatea colonopatiei fibrozante, Tn special daca pacientul ia lipaza peste 10000 de
unitati/kg si zi.

Reactii anafilactice

Tn cazuri rare, au fost raportate reactii anafilactice la medicamentele care contin enzime pancreatice, in
forme farmaceutice diferite ale aceleeasi substante active (pulbere pancreatica). Daca apare aceasta
reactie, pacientilor trebuie sa li se recomande sa intrerupa imediat tratamentul si sa ceara asistenta
medicala de urgenta.

Potentialul de hiperuricemie

Este necesara precautie Tn prescrierea Enzepi la pacientii cu antecedente de guta, insuficienta renala
sau hiperuricemie. Medicamentele cu enzime pancreatice de origine porcina contin purine, care pot
creste valorile acidului uric din sénge.




Potentialul de iritatie a mucoasei bucale

Este necesara atentie pentru a se asigura faptul ca nu ramane nicio cantitate de medicament in gura.
Capsulele Enzepi nu trebuie sfaramate sau mestecate sau iar continutul capsulelor nu trebuie amestecat
cu alimente cu pH mai mare de 5. Aceste actiuni pot afecta filmul protector gastrorezistent, ceea ce
duce la eliberarea prematura a enzimelor, iritatie a mucoasei bucale si/sau pierdere a activitatii
enzimatice (vezi pct. 4.2).

Valori anormale ale glicemiei

Trebuie sa se ia in considerare monitorizarea glicemiei la pacientii cu risc de valori anormale ale
glicemiei, deoarece controlul glicemic poate fi afectat de administrarea terapiei de substitutie cu
enzime pancreatice (vezi pct. 4.8).

Sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

X
>
*
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile. K<l/
Medicamentele care contin enzime pancreatice nu determina interactiuni r@cocinetice si
farmacodinamice pe baza farmacologiei lor, deoarece nu sunt absorbite ¢iNtfactul gastrointestinal. Nu
se preconizeaza interactiuni relevante din punct de vedere clinic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea é\@

Sarcina * @

Nu exista date adecvate provenite din utilizarea acestyj icament la femeile gravide. De asemenea,
nu se cunoaste daca acest medicament poate cauza &/itate fetald cand este administrat la femeile
gravide sau daca poate afecta capacitatea reprodugtiva. Desi nu au fost realizate investigatii preclinice
cu Enzepi, nu exista dovezi ale absorbtiei ac edicament. Prin urmare, nu se preconizeaza hicio
toxicitate asupra functiei de reproducere Na ezvoltarii. Riscurile si beneficiile acestui medicament
trebuie sa fie evaluate Tn contextul necgsitapii de a asigura sustinere nutritionala adecvata femeii
gravide diagnosticata cu insuficienta reatica exocrina. Aportul caloric adecvat pe durata sarcinii
este important pentru cresterea p. 1a maternd normald si pentru cresterea fetald. Cregsterea
ponderala materna redusa si n@rigia pot fi asociate cu rezultate adverse ale sarcinii.

Alaptarea * C)
Nu se cunoaste daca aé}medicament se excretd Tn laptele uman. Cu toate acestea, nu se anticipeaza

aparitia de reactii @se la nou-nascutii/sugarii alaptati, deoarece nu se preconizeaza expunerea
sistemica a fenfedQr*care alapteaza la enzimele pancreatice continute in Enzepi.

Deoarece nu se poate exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari, trebuie luata decizia fie de a intrerupe
alaptarea, fie de a Intrerupe/a nu initia tratamentul cu Enzepi, avand Tn vedere beneficiul aldptarii
pentru copil si beneficiul continuarii terapiei cu Enzepi pentru femeia care alapteaza.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date cu privire la efectul Enzepi asupra fertilitatii.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Enzepi nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta




Cele mai importante reactii adverse grave observate la tratamentul cu medicamente care contin enzime
pancreatice sunt reactiile anafilactice (vezi pct. 4.4) si colonopatia fibrozanta (vezi pct. 4.4).

Cele mai frecvente reactii adverse raportate pentru Enzepi au fost tulburari gastro-intestinale [durere
abdominala (16%); flatulenta (12%); distensie abdominala (7%); diaree si varsaturi (6%); constipatie
(5%): greata (3%)], si cefalee la aproximativ 6% dintre pacienti. In studiile clinice, majoritatea

reactiilor adverse au fost de severitate usoard pana la moderata.

Lista reactiilor adverse in format tabelar

Reactiile adverse asociate cu pulberea pancreatica, obtinute din studiile clinice, supravegherea de dupa
punerea pe piata si unele efecte de clasa suplimentare sunt prezentate mai jos in format tabelar.
Acestea sunt prezentate conform clasificarii MedDRA pe aparate, sisteme si organe si in ordinea
frecventei, utilizind urmatoarele categorii: foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10); mai
putin frecvente (>1/1 000 si <1/100); rare (>1/10 000 si <1/1 000); foarte rare (<1/10 000) si cu
frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile). Tn cadrul fiecarei categorii de

frecventa, reactiile adverse sunt prezentate Tn ordinea descrescatoare a gravitatii.
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Q
Tulburari 4®ere abdominala Diaree Colonopatie fibrozanta**
gastrointestinale ‘\C b) Virsaturi Edem al buzelor si limbii*
6 Greata Stomatita
@ Constipatie Durere la nivelul etajului
@ Distensie abdominala | abdominal superior
Flatulenta Dispepsie

Materii fecale anormale
Modificare a culorii
materiilor fecalelor
Defecare frecventa

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

Edem facial

Urticarie

Eruptie cutanata
generalizatd

Eruptie cutanata tranzitorie
Eruptie cutanata
eritematoasa
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Tulburari generale si la Oboseala
nivelul locului de Stare generala de rau
administrare

Investigayii diagnostice Scadere a glicemiei
Crestere a glicemiei
Scadere ponderala
Crestere ponderala

* Simptome de reactii alergice.
**Efecte de clasad

Descrierea reactiilor adverse selectate
La pacientii cu risc de valori anormale ale glicemiei, controlul glicemic poate fi afectat de
administrarea terapiei de substitutie cu enzime pancreatice (vezi pct. 4.4). Au fost ragortate cazuri de

fluctuatii ale glicemiei la administrarea Enzepi; majoritatea nu au fost grave si s-au is dupa
modificarea tratamentului antidiabetic. /l/
N\

colonopatia fibrozanta hiperuricemia/hiperuricozuria si reactiile anafilagtisg®

7 cu varsta de o luna si peste s-a
lor. Profilul de siguranta al Enzepi la

*
Cele mai relevante efecte de clasa ale medicamentelor care contin enzime§@$éatice includ

Copii si adolescenti
Tn studiile clinice, la 110 copii diagnosticati cu fibroza chistic
administrat Enzepi la 0 doza care a asigurat stabilizarea sim
copii i adolescenti a fost similar cu cel observat la adulﬁ\

Persoane varstnice §

La populatia varstnica nu au fost identificate reaatii ddverse specifice. Frecventa, tipul si gravitatea
reactiilor adverse au fost similare la persoaneleMarstnice cu insuficientd pancreatica exocrina, in
comparatie cu adultii. \

Raportarea reactiilor adverse suspectm?é'

Raportarea reactiilor adverse susp dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continug ortului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt ruga#hsa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale ¥ detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a I@eznivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Suprad@@

Administrarea cronica de doze mari de medicamente care contin enzime pancreatice a fost asociata cu
colonopatie fibrozanta si, ca urmare a acesteia, inh unele cazuri, cu stricturi la nivelul colonului (vezi
pct. 4.2 si 4.4). Administrarea de doze mari de medicamente care contin enzime pancreatice a fost
asociata cu hiperuricozurie si hiperuricemie, si trebuie utilizate cu precautie la pacientii cu antecedente
de guta, insuficienta renala sau hiperuricemie (vezi pct. 4.4). Se recomanda masuri de sustinere,
inclusiv Tntreruperea terapiei cu enzime pancreatice si asigurarea hidratarii adecvate.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: produse digestive, inclusiv enzime, preparate enzimatice, codul ATC:
A09AA02



Mecanism de actiune

Enzepi apartine clasei de medicamente care contin enzime pancreatice, avand o cantitate prestabilita
de lipaza, amilaza si proteaza extrase din pancreas porcin si purificate printr-un proces de inactivare a
virusurilor.

Atunci cand capsula se dizolva in stomac, granulele gastrorezistente se amesteca bine cu chimul
gastric, fara a inactiva enzimele sensibile la acid. Aceste enzime digestive sunt eliberate din granule
abia in duoden, care are un mediu diferit, cu o valoare a pH-ului mai mare de 5.

Apoi, la nivelul duodenului si intestinului subtire proximal, enzimele catalizeaza hidroliza lipidelor in
monogliceride, glicerol si acizi grasi liberi, a proteinelor Tn peptide si aminoacizi, si a amidonului Tn
dextrine si glucide cu catena scurta, cum sunt maltoza si maltotrioza, actionand astfel ca enzimele
digestive secretate fiziologic de pancreas.

Eficacitate clinica

Eficacitatea Enzepi a fost evaluata Intr-un studiu cu comparator activ si un studiu placebo-controlat
efectuate la 130 de pacienti diagnosticati cu IPE (insuficienta pancreatica exocrina) g}{fiaté cu FC. De
asemenea, trei studii de sustinere au fost realizate la 34 de pacienti copii si adolesc%

*
Datele generate pentru populatia cu FC si IPE pot fi extrapolate la celelalte ca&gﬂa IPE, de exemplu
pancreatita cronica, post-pancreatectomia sau cancerul pancreatic. \

dublu-orb, controlat activ, cu doua substante active, efectuat p ompararea terapiei cu Enzepi cu
tratamentul standard cu enzime pancreatice, pe durata a 2 perjgade de tratament. Pe durata primei
perioade de tratament, pacientilor li s-au administrat fie Eﬂze 1, fie medicamentul comparator, timp de

28 de zile, dupa care s-a realizat incrucisarea si S-a trg tratamentul alternativ, pentru o a doua

Studiul PR-005 ?
Studiul-pivot PR-005 a fost realizat in Europa. Acesta a fost uiéf@ e tip incrucisat, randomizat,

perioada de 28 de zile. Tn ambele perioade de tratanf@Rf pacientilor li s-a administrat o doza cit mai
apropiata posibil de doza lor stabilizatd de medicament care contine enzime pancreatice utilizata initial
n prima zi. Apoi, cu incepere din a doua zi, @2 tratament randomizat a putut fi modificata
(stabilita Th sens crescator si/sau descresc@sQr) pentru a stabiliza simptomele de IPE. Stabilizarea
simptomelor trebuia obtinuta Tnainte dq\ itul primelor 14 zile, din fiecare perioada de tratament.

Un numar total de 96 de pacienti (@?I’Sta intre 12 si 43 de ani au fost randomizati in populatia cu
intentie de tratament. Pe dura@diului, pacientilor li s-a spus sa consume 100 g ( 15 g) de lipide pe
Zi si sa mentina un aport li @ onstant Tn cadrul meselor si gustarilor. Criteriul final principal de
evaluare a eficacitatii oeficientul de absorbtie a lipidelor n interval de 72 de ore (CAL-72 ore)
calculat la finalul ﬁec% erioade de tratament, pe baza probelor de materii fecale colectate in

ultimele 3 zile al rei perioade de tratament. Colectarea s-a efectuat Tntr-un mediu controlat,
aprobat, care a is supravegherea aportului alimentar si colectarea cantitativa a probelor de materii
fecale.

Subiectii au atins 0 medie a CAL-72 ore de 84,08 cu Enzepi si de 85,33 cu medicamentul comparator.
Diferenta dintre mediile CAL-72 ore a fost de -1,25 (IT 95% , intre -3,62 si 1,12), cu valoarea
p=0,2972. Astfel, pentru Enzepi s-a demonstrat atat non-inferioritatea, cat si echivalenta cu
comparatorul In ceea ce priveste controlul absorbtiei lipidelor (masurat drept CAL-72 ore) la
adolescentii si adultii cu IPE indusa de FC.



Tabelul 1 Analiza coeficientului de absorbtie a lipidelor in interval de 72 de ore (CAL-72
ore) — populatia care a finalizat studiul (Studiu: PR-005)

Variabila Enzepi Tratament standard
statistica (N=83) (N=83)
Date statistice
Media (AS) 84,11 (11,073) 85,34 (9,099)
Mediana (minim — maxim) 85,92 (47,4 -99,5) 86,49 (53,5-97,3)
Modelare statistica (Enzepi minus Creon)
Media celor mai mici patrate (CMMP) (eroare 84,08 (1,109) 85,33 (1,109)
standard)
Diferenta dintre mediile CMMP (interval de -1,25 (-3,62, 1,12)

incredere 95%)

X
Valoarea p 0,2972 A@’

N: numarul de pacienti; AS: abaterea standard; CMMP: cele mai mici patrate. Q
Modelarea statistica s-a realizat pe baza unui model liniar, cu efecte mixte, utilizand 2 ore ca variabild de raspuns,
factori de efect fix pentru tratament, perioada si secventa de tratament, si subiectul imcdedrul secventei de tratament drept
efect de randomizare.

Studiul EUR-1008-M \,®
Studiul de sustinere EUR-1008-M, realizat in S.U.A., a fost %Jdiu de tip incrucisat, randomizat,
dublu-orb, placebo-controlat, care a inclus 34 de pacientt u@rsta cuprinsa ntre 7 si 23 de ani, cu IPE
determinata de FC. Pacientii au fost randomizati pent se administra Enzepi sau placebo, timp de
67 zile, dupa care s-a efectuat incrucisarea si trecer ratamentul alternativ, pentru inca 6-7 zile.
Toti pacientii au urmat un regim alimentar cu c@n t lipidic ridicat (mai mare sau egal cu 100 grame
de lipide pe zi) pe durata perioadei de tratam(\

Criteriul final principal de evaluare a \étii a fost diferenta medie a coeficientului de absorbtie a

lipidelor (CAL-72 ore) intre grupul ament cu Enzepi si grupul la care s-a administrat placebo.
CAL-72 ore a fost determinat prin ctarea materiilor fecalelor pe durata a 72 de ore, Tn timpul
ambelor perioade de tratamen asurarea atat a lipidelor excretate, cat si a celor ingerate. CAL-72

ore al fiecarui pacient pe du@ dministrarii placebo a fost utilizat ca valoare a CAL-72 ore in

absenta oricarui tratan:e ()

Media CAL-72 @)St de 88% in grupul de tratament tul cu Enzepi, Tn comparatie cu 63% in grupul
la care s-a adn@t placebo. Diferenta medie a CAL-72 ore a fost cu 26 de puncte procentuale mai
mare Tn grupul deé*tratament cu Enzepi, cu un interval de Tncredere de 95% de (19, 32) ssi valoarea
p<0,001.

Copii si adolescenti
Eficacitatea si siguranta pe termen scurt ale Enzepi au fost evaluate Tn studii clinice efectuate la copii
si adolescenti, cu varsta cuprinsae intre 1 si 17 ani, cu IPE determinata de FC.

Studiul EUR-1008-M

EUR-1008-M a fost realizat la 34 de pacienti cu IPE determinata de FC, dintre care 26 au fost copii si
adolescenti, incluznd 8 copii cu varsta cuprinsa intre 7 si 11 ani si 18 adolescenti cu varsta cuprinsa
intre 12 ¢i 17 ani.

Rezultatele sunt prezentate mai sus. Siguranta si eficacitatea la copiii si adolescentii din acest studiu
au fost similare cu cele observate la pacientii adulti.

Studiul EUR 1009-M



EUR 1009-M a fost un studiu deschis, cu un singur brat de tratament, efectuat la 19 pacienti, cu varsta
cuprinsa Tntre 1 si 6 ani, cu IPE determinata de FC. Aproximativ jumatate dintre pacienti au avut
varsta cuprinsa intre 1 si 3 ani. Pacientii au trecut de la tratamentul anterior cu medicamentul obisnuit
cu enzime pancreatice (MEP) la terapia cu Enzepi. Dupa 0 perioada de monitorizare de 4-14 zile cu
medicamentul obisnuit cu enzime pancreatice, pacientilor li s-a administrat Enzepi, Tn doze stabilite
individual, cuprinse intre 2300 si 10000 unitati de lipaza pe kg greutate corporala si zi, cu 0 medie de
aproximativ 5000 unitati de lipaza pe kg greutate corporala si zi (fara a depasi 2500 unitati de lipaza
pe kg greutate corporala la 0 masa), timp de 14 zile. Nu a existat 0 perioada de eliminare.

Criteriul final principal de evaluare a eficacitatii a fost procentul de pacienti care au raspuns la
tratament, definiti drept pacienti fara steatoree (<30% continut lipidic Tn materiile fecale) si fara semne
si simptome de malabsorbtie, dupa 0 saptamana si doud saptamani de tratament cu Enzepi. Steatoreea
a fost evaluata n functie de continutul lipidic al materiilor fecalelor, masurat prin sondaj, in zilele 11
si 18, Tn comparatie cu valoarea de baza (cu tratamentul obignuit cu MEP).

Numarul de pacienti care au raspuns la tratament (pacienti cu mai putin de 30% contjnut lipidic Tn
materiile fecale si fard semne si simptome de malabsorbtie) a fost initial de 10/19 ( LP%%), 13/19
(68,4%) dupa o saptamana de tratament (stabilizare), respectiv de 11/19 (57,9%@a doua
saptimana de tratament deschis cu Enzepi. Continutul lipidic mediu al materiig calelor a fost
similar la momentul de evaluare initial (24,8%), dupa stabilizare (27,0%) K@) a doua saptamana de
tratament deschis (27,3%).

Studiul PR-011 %
Studiul PR-011a fost un studiu deschis, incrucisat, efectuat la @enﬁ cu varsta cuprinsa intre 1 si
11 luni, cu IPE determinata de FC. Pacientii au fost randomi entru a li se administra Enzepi dintr-
0 capsula desfacuta, amestecat si administrat impreuna ct| sué-de mere (in biberon tip seringa) sau
piure de mere (in lingura), timp de 10 zile de tratament{gﬁate de trecerea la modul de tratament
alternativ, pentru o durata de inca 10 zile. @

Criteriul principal a fost de a evalua acceptabili a doua moduri de administrare, utilizdnd un
chestionar privind acceptabilitatea, complgtat™de*parinte (persoana care are grija de copil).
Doisprezece pacienti au finalizat terapi mbele brate de tratament si au fost evaluati. Tn general,
parintii (persoanele care au grija de caPNJ*au fost satisfacuti de utilizarea piureului de mere ca metoda
de administrare, Tn comparatie cu e mere.

Studiul PR-018

Studiul PR-018a fost oe @Tn regim deschis, cu durata de 12 luni, a Studiului PR-011. Pacientilor
li s-a administrat Enze '@ceeasi doza pe care o luau la finalul Studiului PR-011. Doza de Enzepi a
fost ajustata pe dur iului de 12 luni, pe masura ce pacientii cresteau si Castigau in greutate.

Doisprezece padgnt au finalizat studiul. Tn general, la finalizarea studiului a fost observati o
ameliorare a indicilor de crestere, ih comparatie cu valorile initiale, inclusiv in ce priveste percentilele
de greutate raportata la varsta, lungime raportata la varsta si greutate raportata la lungime.

Persoane varstnice

Studiile clinice cu Enzepi nu au inclus un numar de subiecti cu varsta de 65 de ani si peste suficient
pentru a determina daca acestia raspund Th mod diferit fata de subiectii mai tineri. Alte experiente
clinice raportate nu au identificat diferente Tntre raspunsurile pacientilor Varstnici fata de cei tineri.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Enzimele pancreatice din Enzepi sunt gastrorezistente, pentru a reduce la minimum distrugerea sau
inactivarea in acidul gastric. Enzepi este conceput astfel incét sa elibereze in vivo majoritatea
enzimelor la un pH mai mare de 5,5. Enzimele pancreatice nu sunt absorbite din tractul gastro-
intestinal.
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5.3 Date preclinice de siguranta

Nu au fost realizate investigatii preclinice cu Enzepi. Totusi, deoarece enzimele pancreatice nu sunt
absorbite din tractul gastrointestinal, nu se preconizeaza nicio toxicitate sistemica ca urmare a
administrarii orale de pulbere pancreatica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Continutul capsulei (granule gastrorezistente)
Croscarmeloza sodica

Ulei de ricin hidrogenat
Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Celuloza microcristalina

Stearat de magneziu é\»
Ftalat de hipromeloza . /l/
Talc N\

Citrat de trietil \'OK

Capsula (b~

Hipromeloza

Carageenan (E407) é\.g
Cloruri de potasiu @
Dioxid de titan (E171) ¢

Ceara carnauba (b\
Apa purificata ((\

Suplimentar pentru Enzepi 10000 unitayi gr@)gastrorezistente

Oxid galben de fer (E172) \

Suplimentar pentru Enzepi 25000 u@fgranule gastrorezistente
Oxid galben de fer (E172) %)

Indigotina (E132) (Q

Suplimentar pentru E 00 unitayi granule gastrorezistente

Indigotina (E132)

Cerneala de in&&onare
N

Shellac
Propilenglicol
Indigotina (E132)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

Dupa prima deschidere: 6 luni, cand este pastrat la temperaturi sub 25°C.

A se pastra flaconul bine Tnchis si desicantul in flacon, pentru a fi protejat de umiditate.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare
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Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa prima deschidere, vezi pct. 6.3.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din PEID, cu plicuri cu desicant, cu capac din polipropilen, cu filet si dublura, cu sistem de
inchidere securizat pentru copii, prevazut cu sigiliu detasabil.

Marimi de ambalaj: 20, 50, 100 sau 200 de capsule.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Utilizare la copii si adolescenti

Daca este necesar, se desface cu atentie capsula, si se administreaza continutul (gra ) pacientului
conform descrierii de la pct. 4.2. . /l/
A se elimina capsulele sfaramate accidental. ,\'OK

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in @mitate Cu reglementarile
locale. @
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERQQ PIATA

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate 0

Coolock

Comni Q0

Ireland \'0
Q

8. NUMARUL(ELE) AU{Q%ZATlEl DE PUNERE PE PIATA

EU/1/16/1113/001-01%.>\(S0
<

9. DATA @EI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11

FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI \

CONDITII SAU RESTRICTI PRIVIND FURNIZAR% ILIZAREA

N\
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORlZA@E PUNERE PE
PIATA Q)

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND U AREA
SIGURA S| EFICACE A MEDICAME I
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A. FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG
Pinnauallee 4

25436 Uetersen

GERMANIA

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

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

X

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZ?@
\\

P

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIIEI\& UNERE PE PIATA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

[1 Rapoartele periodice actualizate privind siguranta @6

*

\

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice a (the privind siguranta pentru acest
medicament sunt prezentate Tn lista de date de refewnta si frecvente de transmitere la nivelul
Uniunii (lista EURD), mentionata la articol s@‘c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice
actualizari ulterioare ale acesteia publicata hortalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe trebuie sa depuna primul raport periodic actualizat
privind siguranta pentru acest me ent Tn decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAY ICTII CUPRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA S| EFICACE
A MEDICAM ul

0 Planul d@@ement al riscului (PMR)

DAPP se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in
PMRul aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari
ulterioare aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizata a PMR trebuie depusa:
[0 lacererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

[J la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum
a riscului).
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ANEXA 111 é\,@

ETICHETAREA SI PRQS%CTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - Concentratie de 5000 unititi

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Enzepi 5000 unitati capsule gastrorezistente
Pulbere pancreatica

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE) |

O capsula contine pulbere pancreatica de origine porcina 39,8 mg, incluzand urmatoarele activitati
enzimatice:

activitate lipolitica: 5000 de unitati Ph. Eur. \

activitate amilolitica: minimum 1600 de unitati Ph. Eur. @,

activitate proteolitica: minimum 130 de unitati Ph. EUP\\

xO
[3.  LISTAEXCIPIENTILOR RO |
‘O
|4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL G:\' |
<&~

20 de capsule gastrorezistente ‘\
50 de capsule gastrorezistente (b'
100 de capsule gastrorezistente @
200 de capsule gastrorezistente 0

I5. MODUL SI CALEA(CAILE)} DMINISTRARE
O
Nu mestecati capsulele. @
A se citi prospectul Tnainte (}ﬁ@'zare.
Administrare orala.
S
o

6. ATENT, 4E SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTR A VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Desicantul nu trebuie ingerat.

|8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
Dupa prima deschidere, Enzepi poate fi pastrat timp de maximum 6 luni, la temperaturi sub 25°C, in
flaconul original bine Tnchis.
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Data deschiderii:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra flaconul bine inchis, pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

[11. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Allergan Pharmaceuticals International Limited \
Clonshaugh Industrial Estate @.
Coolock . /l/
Dublin 17 Q
Ireland \O

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE,@TA)

EU/1/16/1113/001 20 de capsulegastrorezistente . @6
EU/1/16/1113/002 50 de capsulegastrorezistente N
EU/1/16/1113/003 100 de capsulegastrorezistente (b'
EU/1/16/1113/004 200 de capsulegastrorezistente @

P

|13.  SERIA DE FABRICATIE NS

Lot @Q’\V

<

14, CLASIFICARE}‘;E@IQALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

6\\.}

o)

|15. INSTRL%‘ | DE UTILIZARE

[16. INFORMATII TN BRAILLE

Enzepi 5 000
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - Concentratie de 10000 unitati

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Enzepi 10000 unitati capsule gastrorezistente
Pulbere pancreatica

|2.  DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE) |

O capsula contine pulbere pancreatica de origine porcina 83,7 mg, incluzand urmatoarele activitati
enzimatice

activitate lipolitica: 10000 de unitati Ph. Eur. \

activitate amilolitica: minimum 3200 de unitati Ph. Eur. @.

activitate proteolitica: minimum 270 de unitati Ph. Eur\

xO
[3.  LISTAEXCIPIENTILOR JRO N |
‘O

l4.  FORMA FARMACEUTICA Sl CONTINUTUL a’;\' |
20 de capsule gastrorezistente (b\
50 de capsule gastrorezistente
100 de capsule gastrorezistente @
200 de capsule gastrorezistente 0

5.  MODUL SI CALEA(CAlLE@ADMlNlSTRARE
2
Nu mestecati capsulele.
A se citi prospectul Tnainte (}5@'2&@
Administrare orala.
S

6. ATENI@E SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTR A VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

[7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Desicantul nu trebuie ingerat.

|8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
Dupa prima deschidere, Enzepi poate fi pastrat timp de maximum 6 luni la temperaturi sub 25°C, in
flaconul original bine inchis.
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Data deschiderii:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra flaconul bine inchis, pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

[11. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Allergan Pharmaceuticals International Limited \
Clonshaugh Industrial Estate @.
Coolock . /l/
Dublin 17 Q
Ireland \O

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE,@TA)

EU/1/16/1113/005 20 de capsulegastrorezistente . @6
EU/1/16/1113/006 50 de capsulegastrorezistente N
EU/1/16/1113/007 100 de capsulegastrorezistente (b'
EU/1/16/1113/008 200 de capsulegastrorezistente @

P

|13.  SERIA DE FABRICATIE NS
N\

Lot Q
(QQ

14, CLASIFICARE}‘;E@IQALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

6\\.}

o)

|15. INSTRL%‘ | DE UTILIZARE

[16. INFORMATII TN BRAILLE

Enzepi 10000
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - Concentratie de 25000 unitati

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Enzepi 25000 unitati capsule gastrorezistente
Pulbere pancreatica

|2.  DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE) |

O capsula contine pulbere pancreatica de origine porcina 209,3 mg, incluzand urmatoarele activitati
enzimatice:

activitate lipolitica: 25000 de unitati Ph. Eur. \

activitate amilolitica: minimum 4800 de unitati Ph. Eur. @.

activitate proteolitica: minimum 410 de unitati Ph. Eur\

xO
[3.  LISTAEXCIPIENTILOR JRO N |
‘O

l4.  FORMA FARMACEUTICA Sl CONTINUTUL a’;\' |
20 de capsule gastrorezistente (b\
50 de capsule gastrorezistente
100 de capsule gastrorezistente @
200 de capsule gastrorezistente 0

5.  MODUL SI CALEA(CAlLE@ADMlNlSTRARE
2
Nu mestecati capsulele.
A se citi prospectul Tnainte (}ﬁare.
Administrare orala.
&

6. ATENI@E SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTR A VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

[7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Desicantul nu trebuie ingerat.

|8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
Dupa prima deschidere, Enzepi poate fi pastrat timp de maximum 6 luni la temperaturi sub 25°C, in
flaconul original bine inchis.
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Data deschiderii:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra flaconul bine inchis, pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

[11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate
Coolock

\
: A0
i Y
\’5\'

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAT()

EU/1/16/1113/009 20 de capsulegastrorezistente é\'g
EU/1/16/1113/010 50 de capsulegastrorezistente . @
EU/1/16/1113/011 100 de capsulegastrorezistente N
EU/1/16/1113/012 200 de capsulegastrorezistente @@'

N
|13.  SERIA DE FABRICATIE QY
X
Lot Q’\O
J\Q
|14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |
(0'
.\0
[15. INSTRUCT E UTILIZARE |

[16. INFORMATII IN BRAILLE |

Enzepi 25000
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - Concentratie de 40 000 unitati

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Enzepi 40000 unitati capsule gastrorezistente
Pulbere pancreatica

|2.  DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE) |

O capsula contine pulbere pancreatica de origine porcina 334,9 mg, incluzand urmatoarele activitati
enzimatice

activitate lipolitica: 40000 de unitati Ph. Eur. \

activitate amilolitica: minimum 7800 de unitati Ph. Eur. @.

activitate proteolitica: minimum 650 de unitati Ph. Eur\

xO
[3.  LISTAEXCIPIENTILOR JRO N |
‘O

l4.  FORMA FARMACEUTICA Sl CONTINUTUL a’;\' |
20 de capsule gastrorezistente (b\
50 de capsule gastrorezistente
100 de capsule gastrorezistente @
200 de capsule gastrorezistente 0

5.  MODUL SI CALEA(CAlLE@ADMlNlSTRARE
2
Nu mestecati capsulele.
A se citi prospectul Tnainte (}5@'2&@
Administrare orala.
S

6. ATENI@E SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTR A VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

[7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Desicantul nu trebuie ingerat.

|8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
Dupa prima deschidere, Enzepi poate fi pastrat timp de maximum 6 luni la temperaturi sub 25°C, in
flaconul original bine inchis.
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Data deschiderii:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra flaconul bine inchis, pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

[11. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Allergan Pharmaceuticals International Limited \
Clonshaugh Industrial Estate @.
Coolock . /l/
Dublin 17 Q
Ireland \O

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE,@TA)

EU/1/16/1113/013 20 de capsulegastrorezistente . @6
EU/1/16/1113/014 50 de capsulegastrorezistente N
EU/1/16/1113/015 100 de capsulegastrorezistente (b'
EU/1/16/1113/016 200 de capsulegastrorezistente @

P

|13. SERIA DE FABRICATIE NS
N\

Lot Q
(QQ

14, CLASIFICARE}‘;E@IQALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

6\\.}

o)

|15. INSTRL%‘ | DE UTILIZARE

[16. INFORMATII TN BRAILLE

Enzepi 40000
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI - Concentratie de 5000 unitati

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Enzepi 5000 unitati capsule gastrorezistente
Pulbere pancreatica

[2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE)

Fiecare capsula contine:

lipaza: 5000 de unitati Ph. Eur.
amilaza: minimum 1600 de unitati Ph. Eur. \
proteaza: minimum 130 de unitati Ph. Eur. @.
N
3. LISTA EXCIPIENTILOR Y |

l4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL x\'@ |

20 de capsule gastrorezistente . @
50 de capsule gastrorezistente N\
100 de capsule gastrorezistente (b'
200 de capsule gastrorezistente @

N

[5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DERADMINISTRARE
NA

Nu mestecati capsulele. @Q

A se citi prospectul Tnainte (}5 izare.
Administrare orala. 0

>

O

6. ATENI@E SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTR A VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

[7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Desicantul nu trebuie ingerat.

|8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
Dupa prima deschidere, Enzepi poate fi pastrat timp de maximum 6 luni la temperaturi sub 25°C, in
flaconul original bine inchis.
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9.

CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra flaconul bine inchis, pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL
|11. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate
Coolock

Dublin 17
Ireland

X

: \/@
xO

112.

NUMARUL (ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA )

‘o
EU/1/16/1113/001 20 de capsulegastrorezistente @
EU/1/16/1113/002 50 de capsulegastrorezistente

EU/1/16/1113/003 100 de capsulegastrorezistente @6
EU/1/16/1113/004 200 de capsulegastrorezistente

>
&

[13. SERIA DE FABRICATIE R

7>
CLASIFICARE GENERAEA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

|
N
e
[15. INSTRUCTIUNMNIE UTILIZARE |
\J
&

|16. INFORMII IN BRAILLE

Lot

14.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI - Concentratie de 10 000 unitati

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Enzepi 10 000 unitati capsule gastrorezistente
Pulbere pancreatica

[2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE)

Fiecare capsuli contine:

lipaza: 10000 de unitati Ph. Eur.

amilaza: minimum 3200 de unitati Ph. Eur. \

proteaza: minimum 270 de unitati Ph. Eur. @.

N V2
[3.  LISTAEXCIPIENTILOR RN\ |
S
Vo
l4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL o |
20 de capsule gastrorezistente é\'
50 de capsule gastrorezistente . @
100 de capsule gastrorezistente (b\
200 de capsule gastrorezistente @
, RN
[5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ABMMNISTRARE
o
Nu mestecati capsulele. \
A se citi prospectul Tnainte de utiliﬁ
Administrare orala. @
ol , ,

6. ATENTIONA CIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

PASTR& DEREA SI INDEMANA COPIILOR

Anuse lasa la rea si indemana copiilor.

[7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Desicantul nu trebuie ingerat.

|8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
Dupa prima deschidere, Enzepi poate fi pastrat timp de maximum 6 luni la temperaturi sub 25°C, in

flaconul original bine Tnchis
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra flaconul bine Tnchis, pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

[11.  NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Ireland

.
&

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA)X\J

EU/1/16/1113/005 20 de capsulegastrorezistente (b'
EU/1/16/1113/006 50 de capsulegastrorezistente \Q
EU/1/16/1113/007 100 de capsulegastrorezistente 6
EU/1/16/1113/008 200 de capsulegastrorezistente . @

&

[13. SERIA DE FABRICATIE L

Lot \Q

N\
[14. CLASIFICARE GENERALAXRRVIND MODUL DE ELIBERARE
N
%
[15. INSTRUCTIUNI D LIZARE

co
N

[16. INFORMATH$N BRAILLE
\"4

\\
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI - Concentratie de 25 000 unitati

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Enzepi 25000 unitati capsule gastrorezistente
Pulbere pancreatica

[2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE)

Fiecare capsula contine:

lipaza: 25000 de unitati Ph. Eur.
amilaza: minimum 4800 de unitati Ph. Eur. \
proteaza: minimum 410 de unitati Ph. Eur. @.
N
3. LISTA EXCIPIENTILOR Y |

l4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL x\'@ |

20 de capsule gastrorezistente . @
50 de capsule gastrorezistente N\
100 de capsule gastrorezistente (b'
200 de capsule gastrorezistente @

O

[5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DERADMINISTRARE
N\
Nu mestecati capsulele. Q
A se citi prospectul Tnainte de ut e.
Administrare orala. (b
A\O

ATENTION SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTR EDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

[7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Desicantul nu trebuie ingerat.

|8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
Dupa prima deschidere, Enzepi poate fi pastrat timp de maximum 6 luni la temperaturi sub 25°C, in
flaconul original bine inchis.
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9.

CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra flaconul bine Tnchis, pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

[11.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate
Coolock

Dublin 17
Ireland

.
&

112.

NUMARUL (ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA)X\J

EU/1/16/1113/009 20 de capsulegastrorezistente (b'
EU/1/16/1113/010 50 de capsulegastrorezistente \Q
EU/1/16/1113/011 100 de capsulegastrorezistente 6
EU/1/16/1113/012 200 de capsulegastrorezistente . @

S
(((b

[13. SERIA DE FABRICATIE R
Lot 0\
7>
[14.  CLASIFICARE GENERACA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE
.\0
[15. INSTRUCT E UTILIZARE |
[16. INFORMATII IN BRAILLE |
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI - Concentratie de 40 000 unitigi

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Enzepi 40000 unitati capsule gastrorezistente
Pulbere pancreatica

[2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE)

Fiecare capsula contine:

lipaza: 40000 de unitati Ph. Eur.
amilaza: minimum 7800 de unitati Ph. Eur. \
proteaza: minimum 650 de unitati Ph. Eur. @.
N
3. LISTA EXCIPIENTILOR Y |

l4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL x\'@ |

20 de capsule gastrorezistente . @
50 de capsule gastrorezistente N\
100 de capsule gastrorezistente (b'
200 de capsule gastrorezistente @

O

[5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DERADMINISTRARE
N\
Nu mestecati capsulele. Q
A se citi prospectul Tnainte de ut e.
Administrare orala. (b
A\O

ATENTION SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTR EDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

[7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Desicantul nu trebuie ingerat.

|8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
Dupa prima deschidere, Enzepi poate fi pastrat timp de maximum 6 luni la temperaturi sub 25°C, in
flaconul original bine inchis.
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra flaconul bine Tnchis, pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

[11.  NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Ireland

.
&

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA)X\J

EU/1/16/1113/013 20 de capsulegastrorezistente (b'
EU/1/16/1113/014 50 de capsulegastrorezistente \Q
EU/1/16/1113/015 100 de capsulegastrorezistente 6
EU/1/16/1113/016 200 de capsulegastrorezistente . @

AN

[13.  SERIA DE FABRICATIE ~7
<
Lot QO
N
[14. CLASIFICARE GENERALAXRRVIND MODUL DE ELIBERARE |
N
%

[15. INSTRUCTIUNI D LIZARE |

co
N

[16. INFORMATH$N BRAILLE
I

\\
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Enzepi 5000 unititi capsule gastrorezistente

Enzepi 10000 unitati capsule gastrorezistente

Enzepi 25000 unitati capsule gastrorezistente

Enzepi 40000 unitati capsule gastrorezistente
Pulbere pancreatica

Cititi cu atentie si In Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor

persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau ¥rmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect.}t/@ct. 4.

*

Q
e gasiti Tn acest prospect ’\,O
. Ce este Enzepi si pentru ce se utilizeaza \)
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Enzepi (b'

C

1

2. @
3. Cum sa luati Enzepi

4 N\
5

6

Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza Enzepi . @
Continutul ambalajului si alte informatii (b\

1. Ce este Enzepi si pentru ce se utilizeazQ

Enzepi este un medicament de substitutie @\gnZimelor pancreatice pentru persoanele al caror organism
nu produce suficiente enzime pentru ask alimentele.

Enzepi contine un amestec de en @%gestive naturale care sunt utilizate pentru a digera alimentele.
Acestea includ lipaze pentru dj ea grasimilor, proteaze pentru digerarea proteinelor si amilaze
pentru digerarea carbohidrafiJy¢® Aceste enzime provin din glande pancreatice de porc.

*
Enzepi este destinat u@rii la adulti, adolescenti, copii si sugari cu insuficientd pancreatica exocrina,
0 boala care fa@@anismul sa fie mai putin capabil sa descompuna si sa digere alimentele.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Enzepi

Nu luati Enzepi
- Daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Tnainte sa luati Enzepi, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
71 daca ati avut vreodata guta, boli ale rinichilor sau valori crescute ale acidului uric din snge
(hiperuricemie) sau din urina (hiperuricozurie),
1 daca aveti valori anormale ale glucozei din sénge (ale glicemiei).

Pacientii cu fibroza chistica
La pacientii cu fibroza chistica care iau cu enzime pancreatice in doze mari a fost raportata o boala
rard a intestinului, denumita colonopatie fibrozanta, care produce Tngustarea intestinului. Daca aveti
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fibroza chistica si luati enzime pancreatice in doze mai mari de 10 000 de unitati de lipaza pe kilogram
de greutate corporala si zi si prezentati Simptome abdominale neobitnuite (de exemplu, durere severa
de stomac, dificultati la defecare, greata sau varsaturi) sau modificari ale simptomelor abdominale,
spuneti-i imediat medicului dumneavoastra.

Reactie alergica severa

Daca apare 0 reactie alergica, intrerupeti tratamentul si discutati cu medicul dumneavoastra. O reactie
alergica poate include mancarime, urticarie sau eruptie pe piele. Tn cazuri rare, o reactie alergica mai
grava include o senzatie de caldura, ameteala si lesin, dificultati la respiratie; acestea sunt simptomele
unei boli grave, care poate pune viata Tn pericol, denumita soc anafilactic. Daca apare aceasta reactie,
solicitati imediat asistenta medicala de urgenta.

Iritatii la nivelul gurii
Capsulele de Enzepi sau continutul acestora nu trebuie sfardmate sau mestecate, deoarece acest lucru
poate cauza iritatii la nivelul gurii. Enzepi poate fi presarat numai pe anumite alimente (vezi pct. 3).

Enzepi impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sa /L@utea sa luati

orice alte medicamente. &\

Sarcina si alaptarea

Daca alaptati sau intentionati sa alaptati, daca sunteti gravida, credeti fb‘ utea fi gravida sau
intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va medicului sau farmamstu entru recomandari Tnainte de
a lua acest medicament. \

Nu se cunoaste daca Enzepi trece in laptele matern. Dunlnee@stré impreuna cu medicul
dumneavoastra trebuie sa decideti daca sa luati Enzepi Wﬁ alaptati.

Nu se cunoaste daca Enzepi va va afecta capacitate@a ramane gravida sau daca 1i face rau fatului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilaj
Enzepi nu va afecteaza capacitatea de a cQdduce vehicule sau de a folosi unelte si utilaje.
3. Cum sa luati Enzepi @Q

Luati intotdeauna acest me ent exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoast \ u farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza se masoa%@ﬂltau de lipaza”.

Medicul dumneavoastrd va va modifica doza, care va depinde de:
[ gravitatea bolii dumneavoastra,
{1 continutul de grasimi din fecalele dumneavoastra,
[ regimul dumneavoastra alimentar,
(] greutatea dumneavoastra corporala.

Cét Enzepi sa luati

Sugari (cu varsta sub 1 an)

Doza initiala recomandata pentru copiii cu varsta sub 1 an este de 5 000 de unitati de lipaza, la 120 ml
de formula sau lapte.

Copii (cu varsta intre 1 an si 4 ani)
Doza initiald recomandata pentru copiii cu varsta intre 1 an si 4 ani este de 1 000 de unitati de lipaza
pe kg de greutate corporala, la fiecare masa.

Copii (cu varsta de peste 4 ani), adolescenti si adulti (inclusiv varstnici)
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Doza initiald recomandata pentru copiii cu varsta de peste 4 ani, adolescenti (cu varsta cuprinsa ntre
12 si 18 ani) si adulti este de 500 de unitati de lipaza pe kg de greutate corporala, la 0 masa.

Daca medicul dumneavoastra va spune sa luati un numar mai mare de capsule pe zi, trebuie sa cresteti
treptat numarul acestora, pe parcursul mai multor zile. Daca in continuare aveti grasimi in fecale
(scaune cu miros urat, moi, uleioase, de culoare deschisa) sau alte probleme ale stomacului sau
intestinelor (simptome gastro-intestinale), adresati-va medicului dumneavoastra, deoarece este posibil
si fie necesard 0 nouda modificare a dozei.

Nu luati mai multe capsule pe zi decat v-a spus medicul dumneavoastra (doza zilnica totala). Tn functie
de concentratia capsulei de Enzepi pe care o veti lua, medicul dumneavoastra va va spune cate capsule
trebuie sa luati la fiecare masa sau gustare.

Doza dumneavoastra zilnica totala nu trebuie sa depaseasca 2 500 de unitati de lipaza pe kg de
greutate corporala, la 0 masa (sau 10 000 de unitati de lipaza pe kg de greutate corporala pe zi).

Cum sa luati Enzepi
Copii (cu varsta de peste 1 ani), adolescenti si adulti

Enzepi trebuie luat Tntotdeauna impreuna cu 0 masa sau o gustare. Capsulele tre hn;ite ntregi,
cu apa sau suc de fructe. Dacid dumneavoastra mancati sau copilul dumneavoas; ananca multe
mese sau gustari pe zi, aveti grija sa nu depasiti/sa nu depaseasca doza lem ala de Enzepi.

Daca nu reusiti sa Tnghititi capsulele de Enzepi, desfaceti cu grija capﬁbsl presdrati continutul
(granulele) pe o cantitate mica dintr-un aliment acid, de exemplu piur fructe (mar/para), iaurt sau
suc de fructe (portocala/ananas/mar). Nu amestecati granulele d Q)epi cu apa, lapte, lapte matern,
formule pentru copii, lapte cu diverse arome sau alimente cald%?ﬂrebati-l pe medicul dumneavoastra
despre alte alimente pe care puteti presara granulele de Iinze@

Daca presarati granulele de Enzepi pe alimente, inghjs estecul sau dati-l copilului imediat dupa ce
I-ati amestecat, si imediat dupa aceea beti sau dati-i tlului sa bea apa sau suc de fructe. Asigurati-va
ca amestecul de medicament si aliment este Tng@ complet si ca nu au ramas granule in gura
dumneavoastra sau a copilului. Q

Nu pastrati cantitatea de amestec de Eu@cu alimente ramasa.

Capsulele de Enzepi sau granule
sau granulele continute in cap
n care capsulele de Enzepi

la nivelul gurii sau po 19\
al copilului.

e(@ tare le contin nu trebuie sfaramate sau mestecate, iar capsulele
u trebuie tinute Tn gura de citre dumneavoastra sau copil. Tn cazul
sfaramate, mestecate sau tinute In gura, acest lucru poate cauza iritatii
ifica modul Tn care actioneaza Enzepi In organismul dumneavoastra sau

Sugari (cu var@b 1an)

Pentru sugarii cuvarsta sub 1 an, administrati Enzepi imediat Tnainte de fiecare masa (formula sau
alaptare). Nu presarati continutul capsulei direct ih formula sau Tn laptele matern. Desfaceti capsula cu
atentie si presarati granulele pe o cantitate mica dintr-un aliment acid (vezi mai sus). Daca presarati
granulele de Enzepi pe un aliment, dati-i imediat copilului amestecul de aliment si medicament si nu
pastrati cantitatea de amestec de Enzepi cu alimente ramasa. Copilul trebuie si ia Tntreaga cantitate de
amestec de aliment si medicament, dupa care trebuie sa bea imediat suficiente lichide pentru a inghiti
complet amestecul de aliment si medicament.

De asemenea, puteti presara granulele direct in gura copilului. Dati-i imediat sa bea lapte sau formula
sau lapte matern, pentru a va asigura ca inghite complet granulele si ca nu i raman granule in gura.

Uitati-va in gura copilului pentru a va asigura ca a nghitit toata cantitatea de medicament.
Daci luati mai mult Enzepi decét trebuie

Daca luati mai mult Enzepi decat trebuie, beti 0 cantitate mare de apa si adresati-va medicului
dumneavoastra cat mai curand posibil.
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Daca uitati sa luati Enzepi
Nu luati 0 doza dubla sau capsule in plus pentru a compensa doza uitata. Asteptati pana la urmatoarea
masa si luati numarul obisnuit de capsule Tn timpul mesei.

Daca incetati sa luati Enzepi
Luati in continuare medicamentul pana cand medicul dumneavoastra va spune sa va opriti. Multi
pacienti au nevoie si ia toata viata medicamente care inlocuiesc enzimele pancreatice.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. \

Cele mai importante reactii adverse grave observate la administrarea altor me % nte care
Tnlocuiesc enzimele pancreatice sunt socul anafilactic si colonopatia ﬁbroza recventa acestor

doua reactii adverse nu este cunoscuta
Socul anafilactic este o reactie alergica grava, care poate pune viata Tqﬁ}ol, si care poate evolua
rapid. Daca observati oricare dintre urmatoarele manifestéri, solici ediat asistenta medicala:
1 mancarime, urticarie sau eruptie pe piele @
[ umflare a ochilor, buzelor, mainilor sau picioarelor 6
[] senzatie de confuzie sau lesin N @
[ dificultati la respiratie sau inghitire @\
"] ameteala, sincopa sau pierdere a constientei. @

Dozele mari de medicamente de substitutie a engifpelor pancreatice, luate Th mod repetat, pot cauza,
de asemenea, aparitia de cicatrice sau ingtos peretelui intestinului gros, ceea ce poate duce la
blocaj intestinal, o afectiune numita colg tie fibrozanta. Daca aveti dureri severe de stomac,
probleme de tranzit intestinal sau de re (constipatie), greata sau varsaturi, spuneti-i imediat
medicului dumneavoastra. @

Alte reactii adverse posibil@ ud:

Foarte frecvente (pot 7 ai mult de 1 din 10 persoane):
"1 durere de sto

Frecvente (pot a pana la 1 din 10 persoane):
[ disconfort abdominal sau balonare
[ flatulenta
[ diaree
[ durere de cap.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
1 materii fecale (scaun) anormale/de culoare neobignuita sau defecare frecventa
[ scurtare a respiratiei
[ indigestie
71 umflare, durere acuta, durere difuza sau iritatie la nivelul gurii
1 oboseald sau stare generala de rau
[ modificare a (crestere sau scadere) valorilor glucozei din sange
1 modificare a (crestere sau scadere) greutatii corporale
(1 scadere a poftei de mancare
[ valori mari ale acidului uric din urina (hiperuricozurie)
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[ valori mari ale acidului uric din sange (hiperuricemie).

Daca sunteti diagnosticat cu diabet zaharat, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra daca
observati orice modificari ale valorilor glicemiei. Este posibil sa fie necesara ajustarea dozei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/.. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Enzepi
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor. \

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, inscrisa pe cutie si pe flaqﬂlﬁpa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare. @Q

Dupa prima deschidere a flaconului, medicamentul poate fi pasﬁQﬂ@lnp de maximum 6 luni la
temperaturi sub 25°C, in flaconul original bine Tnchis. A se aconul bine nchis, pentru a fi
protejat de umiditate. Nu aruncati pliculetele (cu desicang lacon; acestea ajuta la protejarea
medicamentului de umiditate. A nu se ingera sau desfa%ﬁculegele cu desicant.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a@uurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folos@(\ceste masuri Vor ajuta la protejarea mediului.

NS

6.  Continutul ambalajului si aIte’@maﬁi

Ce contine Enzepi @
- Substan;a activa este pulb pancreatica de origine porcina.

Enzepi 5 000 URJ& apsule gastrorezistente
O capsula co pulbere pancreatica 39,8 mg, incluzand urmatoarele activitati enzimatice:

- activit ohtlca 5 000de unitati*
- acti amilolitica: minimum 1 600 de unitati*
- activitate proteolitica: minimum 130 de unitati*

Enzepi 1 000 unitati capsule gastrorezistente
O capsula contine pulbere pancreatica 83,7 mg, incluzand urmatoarele activitati enzimatice:

- activitate lipolitica: 10 000 de unitati*
- activitate amilolitica: minimum 3 200 de unitati*
- activitate proteolitica: minimum 270 de unitati*

Enzepi 25 000 unitati capsule gastrorezistente
O capsula contine pulbere pancreatica 209,3 mg, incluzand urmatoarele activitati enzimatice:

- activitate lipolitica: 25 000de unitati*
- activitate amilolitica: minimum 4 800 de unitati*
- activitate proteolitica: minimum 410 de unitati*

Enzepi 40 000 unitati capsule gastrorezistente
O capsula contine pulbere pancreatica 334,9 mg, incluzand urmatoarele activitati enzimatice:
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- activitate lipolitica: 40 000 de unitati*
- activitate amilolitica: minimum 7 800de unitati*
- activitate proteolitica: minimum 650 de unitati*

*unitati Ph. Eur.

- Celelalte componente sunt:

0 Continutul capsulei: croscarmeloza sodica, ulei de ricin hidrogenat, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, celuloza microcristalina, stearat de magneziu, ftalat de hipromeloza, talc,
citrat de trietil.

o Capsula
Enzepi 5 000 unitati: hipromeloza, carageenan (E407), clorura de potasiu, dioxid de titan
(E171), ceara carnauba, apa.

Enzepi 10 000 unitati: hipromeloza, carageenan (E407), clorura de potasiu, dioxid de
titan (E171), ceara carnauba, apa, oxid galben de fer (E172).

Enzepi 25 000 unitati: hipromeloza, carageenan (E407), clorura de potasiu, dioxid de
titan (E171), ceara carnauba, apa, oxid galben de fer (E172), indigotina (B132).
Enzepi 40 000 unitati: hipromeloza, carageenan (E407), clorura de p &dlomd de
titan (E171), ceara carnauba, apa, indigotina (E132).

0 Cerneala de inscriptionare: shellac, propilenglicol, indigotina (

Cum arata Enzepi si continutul ambalajului @Q

Capsula gastrorezistenta de Enzepi 5 000 unitati are capac alb o@ corp alb opac inscriptionat cu
»Enzepi 5” si contine granule gastrorezistente de culoare brun@ i

Capsula gastrorezistentd de Enzepi 10 000 unitati are ¢ 2 galben opac si corp alb opac inscriptionat
cu ,,Enzepi 107, si contine granule gastrorezistente d are brun deschis.

Capsula gastrorezistenta de Enzepi 25 000 unitg¢iNgre capac verde opac si corp alb opac inscriptionat
cu ,,Enzepi 257, si contine granule gastrorezi@ﬂ de culoare brun deschis.
Capsula gastrorezistenta de Enzepi 40 nlté!;i are capac albastru opac si corp alb opac inscriptionat
cu ,,Enzepi 407, si contine granule ezistente de culoare brun deschis.
Enzepi este ambalat in flacoa $ plastic (PEID) prevazute cu plicuri de desicant, inchise cu capac

u

din polipropilena, cu fllet ra, cu sistem de Tnchidere securizat pentru copii, prevazute cu sigiliu
detasabil.

Marimi de ambalg :@u cu un flacon a céate 20, 50, 100 sau 200 de capsule gastrorezistente.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Ireland

Fabricantul

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:
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Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Allergan n.v

Tel: + 322709 21 64 (Nederlands)
Tél : + 32 2709 21 58 (Frangais)

Ceska republika
Allergan CZ s.r.0.
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

E)hada/ Kdmpog
Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A.
TnA: +30 210 74 73 300

Espafia
Allergan S.A.
Tel: + 34 918076130

France
Allergan France SAS 5\9
Tel: +33 (0)1 49 07 83 00 @Q

Hrvatska @
Ewopharma d.o.o.
Tel: +385 1 6646 563 * C)(b

Bbbarapus 6
Anepran BLHF% EOO/]
Ten.: +359 (0) 808 20 280
island

Actavis ehf.
Simi: +354 550 3300

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

Latvija

Allergan Baltics UAB
Tel: + 371 676 60 831

Acest prospect a fost revizuit in
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Lietuva
Allergan Baltics UAB
Tel: + 37 052 072 777

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 7)
. <V
Osterreich K
Pharm-Allergan Gm
Tel: +4 43 1 994 5

Polska

Allergan ?
TeI + 256 3700

gal
ofarin Lda
el: + 351214253242

Romaénia
Allergan S.R.L.
Tel: +40 21 301 53 02

Slovenija
Ewopharma d.o.0.
Tel: + 386 (0) 590 848 40

Slovenské 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



Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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