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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI 
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1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI 
 
Enzepi 5000 unităţi capsule gastrorezistente  
 
Enzepi 10000 unităţi capsule gastrorezistente 
 
Enzepi 25000 unităţi capsule gastrorezistente 
 
Enzepi 40000 unităţi capsule gastrorezistente 
 
 
2. COMPOZIȚIA CALITATIVĂ ȘI CANTITATIVĂ 
 
Enzepi 5000  unităţi capsule gastrorezistente 
O capsulă conține pulbere pancreatică de origine porcină 39,8 mg, incluzând următoarele activități 
enzimatice: 
 activitate lipolitică:    5000 de unități*, 
 activitate amilolitică:   minimum 1600 de unități * 
 activitate proteolitică:   minimum 130 de unități *.  

 
Enzepi 10000  unităţi capsule gastrorezistente 
O capsulă conține pulbere pancreatică de origine porcină 83,7 mg, incluzând următoarele activități 
enzimatice: 
 activitate lipolitică:    10000 de unități*, 
 activitate amilolitică:   minimum 3200 de unități*, 
 activitate proteolitică:   minimum 270 de unități*. 
 
Enzepi 25000  unităţi capsule gastrorezistente 
O capsulă conține pulbere pancreatică de origine porcină 209,3 mg, incluzând următoarele activități 
enzimatice: 
 activitate lipolitică:    25000 de unități*, 
 activitate amilolitică:   minimum 4800 de unități*, 
 activitate proteolitică:   minimum 410 de unități*. 
 
Enzepi 40000  unităţi capsule gastrorezistente 
O capsulă conține pulbere pancreatică de origine porcină 334,9 mg, incluzând următoarele activități 
enzimatice: 
 activitate lipolitică:    40000  de unități*, 
 activitate amilolitică:   minimum 7800  de unități*,  
 activitate proteolitică:   minimum 650  de unități*. 
 
*unități Ph. Eur. 
 
Pentru lista tuturor excipienților, vezi pct. 6.1. 
 
 
3. FORMA FARMACEUTICĂ 
 
Capsulă gastrorezistentă. 
 
Enzepi 5000  unităţi capsule gastrorezistente 
Capsulă cu capac alb opac şi corp alb opac, inscripţionată cu “Enzepi 5” , care conţine granule 
gastrorezistente de culoare brun deschis. 
 
Enzepi 10000  unităţi capsule gastrorezistente 
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Capsulă cu capac galben opac şi corp alb opac, inscripţionată cu “Enzepi 10”, care conține granule 
gastrorezistente de culoare brun deschis. 
 
Enzepi 25000  unităţi capsule gastrorezistente 
Capsulă cu capac verde opac şi corp alb opac, inscripţionată cu “Enzepi 25”, care conţine granule 
gastrorezistente de culoare brun deschis. 
 
Enzepi 40000  unităţi capsule gastrorezistente 
Capsulă cu capac albastru opac şi corp alb opac, inscripţionată cu “Enzepi 40”, care conţine granule 
gastrorezistente de culoare brun deschis. 
 
 
4. DATE CLINICE 
 
4.1 Indicaţii terapeutice 
 
Tratament de substituţie a enzimelor pancreatice în caz de insuficienţă pancreatică exocrină 
determinată de fibroză chistică sau de alte afecţiuni (de exemplu, pancreatită cronică, post-
pancreatectomie sau cancer pancreatic). 
 
Enzepi este indicat pentru sugari, copii, adolescenţi şi adulţi. 
 
4.2 Doze și mod de administrare 
 
Doze 
Stabilirea dozelor de Enzepi trebuie să fie individualizată în funcţie de simptomele clinice, de gradul 
de steatoree manifestat, de conţinutul lipidic al regimului alimentar sau de greutatea corporală 
efectivă. Terapia trebuie iniţiată cu cea mai mică doză recomandată, care trebuie crescută treptat, sub 
supraveghere medicală, cu monitorizarea atentă a răspunsului şi simptomelor pacientului. Pacienţii 
trebuie să fie avertizaţi să nu crească doza din proprie iniţiativă. 
Este posibil ca modificările dozei să necesite o perioadă de adaptare de câteva zile. 
 
Doza maximă recomandată 
Doza maximă recomandată totală este de 2500 de unităţi de lipază/kg greutate corporală la o masă 
(sau 10000  unităţi de lipază/kg greutate corporală pe zi), sau de 4000  unităţi de lipază/g lipide 
ingerate pe zi. Dozele mai mari trebuie utilizate cu atenţie, dacă este necesar (vezi pct. 4.4 şi 4.9), şi 
numai dacă eficacitatea lor se confirmă prin măsurătorile lipidelor din materiile fecale timp de 3 zile 
care trebuie să indice o îmbunătăţire semnificativă a coeficientului de absorbţie a lipidelor. 
La fiecare gustare trebuie să se administreze jumătate din doza de Enzepi prescrisă pentru o masă 
completă. Dozele de enzime exprimate în unităţi de lipază/kg greutate corporală trebuie să fie reduse 
la pacienţii mai în vârstă, deoarece aceştia tind să ingereze mai puţine lipide per kilogram greutate 
corporală. 
 
Este important să se asigure în permanenţă hidratarea adecvată a pacienţilor pe durata tratamentului cu 
Enzepi. Hidratarea neadecvată poate provoca o predispoziţie la constipaţie sau poate agrava 
constipaţia. 
 
Doza iniţială 
Copii cu vârsta sub 1 an 
Pentru sugarii cu vârsta sub 1 an, doza iniţială recomandată este de 5000 de unităţi de lipază la o masă 
(în general, 120 ml de lapte) (vezi pct. Mod de administrare). 
 
Copiii cu vârsta între 1 an şi sub 4 ani 
Pentru copiii cu vârsta între 1 an şi sub 4 ani, doza iniţială recomandată este de 1000 de unităţi de 
lipază/kg greutate corporală, la o masă. 
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Copii cu vârsta de 4 ani şi peste, adolescenţi şi adulţi (inclusiv vârstnici) 
Pentru copiii cu vârsta de 4 ani sau peste, adolescenţi şi adulţi, doza iniţială recomandată este de 
500  unităţi de lipază/kg greutate corporală la o masă. 
 
Mod de administrare 
 
Pentru administrare orală. 
Enzepi trebuie luat în timpul meselor sau gustărilor, împreună cu apă sau suc de fructe.  
Capsulele trebuie înghiţite întregi, fără a fi mestecate sau sfărâmate. Sfărâmarea, mestecarea sau 
amestecarea conţinutului capsulelor cu alimente sau lichide cu pH mai mare de 5 sau păstrarea 
amestecului cu alimentele (vezi mai jos) poate afecta învelişul gastrorezistent protector. Acest lucru 
poate determina eliberarea prematură a enzimelor în cavitatea bucală, iritaţia mucoaselor şi poate duce 
la pierderea activităţii enzimatice. 
 
Pacienţii care nu pot înghiţi capsulele întregi 
Pentru pacienţii care nu pot înghiţi capsulele întregi, capsulele pot fi desfăcute cu grijă, iar conţinutul 
poate fi amestecat (fără a fi sfărâmat) cu mici cantităţi de alimente moi, acide, cu pH de 5 sau mai mic 
[de exemplu, piure de fructe (măr/pară), iaurt, suc de fructe (portocală/ananas/măr)]. A nu se amesteca 
conţinutul capsulelor cu apă, lapte, lapte matern, formule pentru copii, lapte cu diverse arome sau 
alimente calde. Amestecul de alimente moi şi Enzepi trebuie înghiţit imediat, fără a fi mestecat, după 
care trebuie să se bea apă sau suc de fructe, pentru a asigura digestia completă. Este necesară atenţie 
pentru a se asigura faptul că nu rămâne nicio cantitate de Enzepi în gură. Amestecul nu trebuie păstrat. 
 
Copii  
Pentru copiii cu vârsta sub 1 an, Enzepi trebuie administrat imediat înainte de fiecare masă. Capsula 
trebuie desfăcută cu grijă, pentru a goli conţinutul (granulele). Granulele pot fi administrate cu o 
cantitate mică de aliment acid adecvat sau direct în gură. Administrarea trebuie urmată de alăptare sau 
hrănire cu formulă, pentru a asigura ingestia completă. Conţinutul capsulei nu trebuie amestecat direct 
în formulă sau în laptele matern, deoarece acest lucru poate diminua eficacitatea. Este necesară atenţie 
pentru a se asigura faptul că granulele nu sunt sfărâmate sau mestecate şi că nu rămâne nicio cantitate 
de Enzepi în gură, pentru a evita iritaţia mucoasei bucale. 
 
4.3 Contraindicaţii 
 
Hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţii enumeraţi la pct. 6.1. 
 
4.4 Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare  
 
Colonopatie fibrozantă 
La pacienţii cu fibroză chistică care luau preparate cu pancreatină în doze mari au fost raportate 
stricturi la nivel ileo-cecal şi la nivelul colonului (colonopatie fibrozantă). Ca precauţie, simptomele 
abdominale neobişnuite sau modificările simptomelor abdominale trebuie evaluate medical pentru a 
exclude posibilitatea colonopatiei fibrozante, în special dacă pacientul ia lipază peste 10000 de 
unităţi/kg şi zi. 
 
Reacţii anafilactice 
În cazuri rare, au fost raportate reacţii anafilactice la medicamentele care conţin enzime pancreatice, în 
forme farmaceutice diferite ale aceleeaşi substanţe active (pulbere pancreatică). Dacă apare această 
reacţie, pacienţilor trebuie să li se recomande să întrerupă imediat tratamentul şi să ceară asistenţă 
medicală de urgenţă.  
 
Potenţialul de hiperuricemie  
Este necesară precauţie în prescrierea Enzepi la pacienţii cu antecedente de gută, insuficienţă renală 
sau hiperuricemie. Medicamentele cu enzime pancreatice de origine porcină conţin purine, care pot 
creşte valorile acidului uric din sânge. 
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Potenţialul de iritaţie a mucoasei bucale 
Este necesară atenţie pentru a se asigura faptul că nu rămâne nicio cantitate de medicament în gură. 
Capsulele Enzepi nu trebuie sfărâmate sau mestecate sau iar conţinutul capsulelor nu trebuie amestecat 
cu alimente cu pH mai mare de 5. Aceste acţiuni pot afecta filmul protector gastrorezistent, ceea ce 
duce la eliberarea prematură a enzimelor, iritaţie a mucoasei bucale şi/sau pierdere a activităţii 
enzimatice (vezi pct. 4.2). 
 
Valori anormale ale glicemiei 
Trebuie să se ia în considerare monitorizarea glicemiei la pacienţii cu risc de valori anormale ale 
glicemiei, deoarece controlul glicemic poate fi afectat de administrarea terapiei de substituţie cu 
enzime pancreatice (vezi pct. 4.8). 
 
Sodiu 
Acest medicament conţine sodiu mai puţin de 1 mmol (23 mg) per doză, adică practic „nu conţine 
sodiuˮ. 
 
4.5 Interacţiuni cu alte medicamente şi alte forme de interacţiune 
 
Nu s-au efectuat studii privind interacţiunile. 
Medicamentele care conţin enzime pancreatice nu determină interacţiuni farmacocinetice şi 
farmacodinamice pe baza farmacologiei lor, deoarece nu sunt absorbite din tractul gastrointestinal. Nu 
se preconizează interacţiuni relevante din punct de vedere clinic. 
 
4.6 Fertilitatea, sarcina şi alăptarea 
 
Sarcina 
Nu există date adecvate provenite din utilizarea acestui medicament la femeile gravide. De asemenea, 
nu se cunoaşte dacă acest medicament poate cauza nocivitate fetală când este administrat la femeile 
gravide sau dacă poate afecta capacitatea reproductivă. Deşi nu au fost realizate investigaţii preclinice 
cu Enzepi, nu există dovezi ale absorbţiei acestui medicament. Prin urmare, nu se preconizează nicio 
toxicitate asupra funcţiei de reproducere sau a dezvoltării. Riscurile şi beneficiile acestui medicament 
trebuie să fie evaluate în contextul necesităţii de a asigura susţinere nutriţională adecvată femeii 
gravide diagnosticată cu insuficienţă pancreatică exocrină. Aportul caloric adecvat pe durata sarcinii 
este important pentru creşterea ponderală maternă normală şi pentru creşterea fetală. Creşterea 
ponderală maternă redusă şi malnutriţia pot fi asociate cu rezultate adverse ale sarcinii. 
 
Alăptarea 
Nu se cunoaşte dacă acest medicament se excretă în laptele uman. Cu toate acestea, nu se anticipează 
apariţia de reacţii adverse la nou-născuţii/sugarii alăptaţi, deoarece nu se preconizează expunerea 
sistemică a femeilor care alăptează la enzimele pancreatice conţinute în Enzepi. 
 
Deoarece nu se poate exclude un risc pentru nou-născuţi/sugari, trebuie luată decizia fie de a întrerupe 
alăptarea, fie de a întrerupe/a nu iniţia tratamentul cu Enzepi, având în vedere beneficiul alăptării 
pentru copil şi beneficiul continuării terapiei cu Enzepi pentru femeia care alăptează. 
 
Fertilitatea 
Nu sunt disponibile date cu privire la efectul Enzepi asupra fertilităţii. 
 
4.7 Efecte asupra capacităţii de a conduce vehicule şi de a folosi utilaje 
 
Enzepi nu are nicio influenţă asupra capacităţii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. 
 
4.8 Reacţii adverse 
 
Rezumatul profilului de siguranţă 
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Cele mai importante reacţii adverse grave observate la tratamentul cu medicamente care conţin enzime 
pancreatice sunt reacţiile anafilactice (vezi pct. 4.4) şi colonopatia fibrozantă (vezi pct. 4.4). 
 
Cele mai frecvente reacţii adverse raportate pentru Enzepi au fost tulburări gastro-intestinale [durere 
abdominală (16%); flatulenţă (12%); distensie abdominală (7%); diaree şi vărsături (6%); constipaţie 
(5%); greaţă (3%)], şi cefalee la aproximativ 6% dintre pacienţi. În studiile clinice, majoritatea 
reacţiilor adverse au fost de severitate uşoară până la moderată. 
 
Lista reacţiilor adverse în format tabelar 
Reacţiile adverse asociate cu pulberea pancreatică, obţinute din studiile clinice, supravegherea de după 
punerea pe piaţă şi unele efecte de clasă suplimentare sunt prezentate mai jos în format tabelar. 
Acestea sunt prezentate conform clasificării MedDRA pe aparate, sisteme şi organe şi în ordinea 
frecvenţei, utilizând următoarele categorii: foarte frecvente (≥1/10); frecvente (≥1/100 şi <1/10); mai 
puţin frecvente (≥1/1 000 şi <1/100); rare (≥1/10 000 şi <1/1 000); foarte rare (<1/10 000) şi cu 
frecvenţă necunoscută (care nu poate fi estimată din datele disponibile). În cadrul fiecărei categorii de 
frecvenţă, reacţiile adverse sunt prezentate în ordinea descrescătoare a gravităţii. 
 
Aparate, sisteme şi 
organe 

Foarte frecvente  Frecvente Cu frecvenţă necunoscută 

Tulburări ale sistemului 
imunitar 

  Reacţie anafilactică** 
Hipersensibilitate la 
medicament/ 
Hipersensibilitate 

Tulburări metabolice și 
de nutriție  

  Hiperuricemie/ 
hiperuricozurie** 
Scădere a poftei de mâncare 

Tulburări ale sistemului 
nervos 

 Cefalee Ameţeală  

Tulburări respiratorii, 
toracice și mediastinale  

  Dispnee* 

Tulburări 
gastrointestinale 

Durere abdominală  Diaree 
Vărsături 
Greaţă 
Constipaţie 
Distensie abdominală  
Flatulenţă 
Disconfort abdominal  

Colonopatie fibrozantă**  
Edem al buzelor şi limbii* 
Stomatită  
Durere la nivelul etajului 
abdominal superior 
Dispepsie 
Materii fecale anormale 
Modificare a culorii 
materiilor fecalelor 
Defecare frecventă 
 

Afecţiuni cutanate și ale 
țesutului subcutanat  

  Edem facial 
Urticarie  
Erupţie cutanată 
generalizată 
Erupţie cutanată tranzitorie 
Erupţie cutanată 
eritematoasă 
Prurit 
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Tulburări generale şi la 
nivelul locului de 
administrare  

  Oboseală 
Stare generală de rău  

Investigaţii diagnostice    Scădere a glicemiei 
Creştere a glicemiei 
Scădere ponderală 
Creştere ponderală 
 

 
* Simptome de reacţii alergice. 
**Efecte de clasă 
 
Descrierea reacţiilor adverse selectate 
La pacienţii cu risc de valori anormale ale glicemiei, controlul glicemic poate fi afectat de 
administrarea terapiei de substituţie cu enzime pancreatice (vezi pct. 4.4). Au fost raportate cazuri de 
fluctuaţii ale glicemiei la administrarea Enzepi; majoritatea nu au fost grave şi s-au remis după 
modificarea tratamentului antidiabetic. 
 
Cele mai relevante efecte de clasă ale medicamentelor care conţin enzime pancreatice includ 
colonopatia fibrozantă,hiperuricemia/hiperuricozuria şi reacţiile anafilactice. 
 
Copii şi adolescenţi 
În studiile clinice, la 110 copii diagnosticaţi cu fibroză chistică (FC), cu vârsta de o lună şi peste s-a 
administrat Enzepi la o doză care a asigurat stabilizarea simptomelor. Profilul de siguranţă al Enzepi la 
copii şi adolescenţi a fost similar cu cel observat la adulţi. 
 
Persoane vârstnice 
La populaţia vârstnică nu au fost identificate reacţii adverse specifice. Frecvenţa, tipul şi gravitatea 
reacţiilor adverse au fost similare la persoanele vârstnice cu insuficienţă pancreatică exocrină, în 
comparaţie cu adulţii. 
 
Raportarea reacţiilor adverse suspectate 
Raportarea reacţiilor adverse suspectate după autorizarea medicamentului este importantă. Acest lucru 
permite monitorizarea continuă a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesioniştii din 
domeniul sănătăţii sunt rugaţi să raporteze orice reacţie adversă suspectată prin intermediul sistemului 
naţional de raportare, ale cărui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agenţiei Naţionale a 
Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro. 
 
4.9 Supradozaj 
 
Administrarea cronică de doze mari de medicamente care conţin enzime pancreatice a fost asociată cu 
colonopatie fibrozantă şi, ca urmare a acesteia, în unele cazuri, cu stricturi la nivelul colonului (vezi 
pct. 4.2 şi 4.4). Administrarea de doze mari de medicamente care conţin enzime pancreatice a fost 
asociată cu hiperuricozurie şi hiperuricemie, şi trebuie utilizate cu precauţie la pacienţii cu antecedente 
de gută, insuficienţă renală sau hiperuricemie (vezi pct. 4.4). Se recomandă măsuri de susţinere, 
inclusiv întreruperea terapiei cu enzime pancreatice şi asigurarea hidratării adecvate. 
 
 
5. PROPRIETĂŢI FARMACOLOGICE 
 
5.1  Proprietăţi farmacodinamice 
 
Grupa farmacoterapeutică: produse digestive, inclusiv enzime, preparate enzimatice, codul ATC: 
A09AA02 
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Mecanism de acţiune 
Enzepi aparţine clasei de medicamente care conţin enzime pancreatice, având o cantitate prestabilită 
de lipază, amilază şi protează extrase din pancreas porcin şi purificate printr-un proces de inactivare a 
virusurilor. 
 
Atunci când capsula se dizolvă în stomac, granulele gastrorezistente se amestecă bine cu chimul 
gastric, fără a inactiva enzimele sensibile la acid. Aceste enzime digestive sunt eliberate din granule 
abia în duoden, care are un mediu diferit, cu o valoare a pH-ului mai mare de 5. 
Apoi, la nivelul duodenului şi intestinului subţire proximal, enzimele catalizează hidroliza lipidelor în 
monogliceride, glicerol şi acizi graşi liberi, a proteinelor în peptide şi aminoacizi, şi a amidonului în 
dextrine şi glucide cu catenă scurtă, cum sunt maltoza şi maltotrioza, acţionând astfel ca enzimele 
digestive secretate fiziologic de pancreas. 
 
Eficacitate clinică 
Eficacitatea Enzepi a fost evaluată într-un studiu cu comparator activ şi un studiu placebo-controlat 
efectuate la 130 de pacienţi diagnosticaţi cu IPE (insuficienţă pancreatică exocrină) asociată cu FC. De 
asemenea, trei studii de susţinere au fost realizate la 34 de pacienţi copii şi adolescenţi. 
 
Datele generate pentru populaţia cu FC şi IPE pot fi extrapolate la celelalte cauze ale IPE, de exemplu 
pancreatita cronică, post-pancreatectomia sau cancerul pancreatic. 
 
Studiul PR-005 
Studiul-pivot PR-005 a fost realizat în Europa. Acesta a fost un studiu de tip încrucişat, randomizat, 
dublu-orb, controlat activ, cu două substanţe active, efectuat pentru compararea terapiei cu Enzepi cu 
tratamentul standard cu enzime pancreatice, pe durata a 2 perioade de tratament. Pe durata primei 
perioade de tratament, pacienţilor li s-au administrat fie Enzepi, fie medicamentul comparator, timp de 
28 de zile, după care s-a realizat încrucişarea şi s-a trecut la tratamentul alternativ, pentru o a doua 
perioadă de 28 de zile. În ambele perioade de tratament, pacienţilor li s-a administrat o doză cât mai 
apropiată posibil de doza lor stabilizată de medicament care conţine enzime pancreatice utilizată iniţial 
în prima zi. Apoi, cu începere din a doua zi, doza de tratament randomizat a putut fi modificată 
(stabilită în sens crescător şi/sau descrescător) pentru a stabiliza simptomele de IPE. Stabilizarea 
simptomelor trebuia obţinută înainte de sfârşitul primelor 14 zile, din fiecare perioadă de tratament.  
 
Un număr total de 96 de pacienţi cu vârsta între 12 şi 43 de ani au fost randomizaţi în populaţia cu 
intenţie de tratament. Pe durata studiului, pacienţilor li s-a spus să consume 100 g (± 15 g) de lipide pe 
zi şi să menţină un aport lipidic constant în cadrul meselor şi gustărilor. Criteriul final principal de 
evaluare a eficacităţii a fost coeficientul de absorbţie a lipidelor în interval de 72 de ore (CAL-72 ore) 
calculat la finalul fiecărei perioade de tratament, pe baza probelor de materii fecale colectate în 
ultimele 3 zile ale fiecărei perioade de tratament. Colectarea s-a efectuat într-un mediu controlat, 
aprobat, care a permis supravegherea aportului alimentar şi colectarea cantitativă a probelor de materii 
fecale. 
 
Subiecţii au atins o medie a CAL-72 ore de 84,08 cu Enzepi şi de 85,33 cu medicamentul comparator. 
Diferenţa dintre mediile CAL-72 ore a fost de -1,25 (IÎ 95% , între -3,62 şi 1,12), cu valoarea 
p=0,2972. Astfel, pentru Enzepi s-a demonstrat atât non-inferioritatea, cât şi echivalenţa cu 
comparatorul în ceea ce priveşte controlul absorbţiei lipidelor (măsurat drept CAL-72 ore) la 
adolescenţii şi adulţii cu IPE indusă de FC. 
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Tabelul 1 Analiza coeficientului de absorbţie a lipidelor în interval de 72 de ore (CAL-72 
ore) – populaţia care a finalizat studiul (Studiu: PR-005) 

 

Variabilă 
statistică 

Enzepi 
(N=83) 

Tratament standard  
(N=83) 

Date statistice  
 Media (AS) 
 Mediana (minim – maxim) 

 
84,11 (11,073) 
85,92 (47,4 – 99,5) 

 
85,34 (9,099) 
86,49 (53,5 – 97,3) 

Modelare statistică (Enzepi minus Creon) 
 Media celor mai mici pătrate (CMMP) (eroare 

standard) 

 
84,08 (1,109) 

 
85,33 (1,109) 

 Diferenţa dintre mediile CMMP (interval de 
încredere 95%) 

 
 Valoarea p 

-1,25 (-3,62, 1,12) 
 
 

0,2972 

 
N: numărul de pacienți; AS: abaterea standard; CMMP: cele mai mici pătrate. 
Modelarea statistică s-a realizat pe baza unui model liniar, cu efecte mixte, utilizând CAL-72 ore ca variabilă de răspuns, 
factori de efect fix pentru tratament, perioadă şi secvenţa de tratament, şi subiectul în cadrul secvenţei de tratament drept 
efect de randomizare. 
 
Studiul EUR-1008-M 
Studiul de susţinere EUR-1008-M, realizat în S.U.A., a fost un studiu de tip încrucişat, randomizat, 
dublu-orb, placebo-controlat, care a inclus 34 de pacienţi cu vârsta cuprinsă între 7 şi 23 de ani, cu IPE 
determinată de FC. Pacienţii au fost randomizaţi pentru a li se administra Enzepi sau placebo, timp de 
67 zile, după care s-a efectuat încrucişarea şi trecerea la tratamentul alternativ, pentru încă 6-7 zile. 
Toţi pacienţii au urmat un regim alimentar cu conţinut lipidic ridicat (mai mare sau egal cu 100 grame 
de lipide pe zi) pe durata perioadei de tratament. 
 
Criteriul final principal de evaluare a eficacităţii a fost diferenţa medie a coeficientului de absorbţie a 
lipidelor (CAL-72 ore) între grupul de tratament cu Enzepi şi grupul la care s-a administrat placebo. 
CAL-72 ore a fost determinat prin colectarea materiilor fecalelor pe durata a 72 de ore, în timpul 
ambelor perioade de tratament, cu măsurarea atât a lipidelor excretate, cât şi a celor ingerate.CAL-72 
ore al fiecărui pacient pe durata administrării placebo a fost utilizat ca valoare a CAL-72 ore în 
absenţa oricărui tratament. 
 
Media CAL-72 ore a fost de 88% în grupul de tratament tul cu Enzepi, în comparaţie cu 63% în grupul 
la care s-a administrat placebo. Diferenţa medie a CAL-72 ore a fost cu 26 de puncte procentuale mai 
mare în grupul de tratament cu Enzepi, cu un interval de încredere de 95% de (19, 32) şși valoarea 
p<0,001. 
 
Copii şi adolescenţi 
Eficacitatea şi siguranţa pe termen scurt ale Enzepi au fost evaluate în studii clinice efectuate la copii 
şi adolescenţi, cu vârsta cuprinsăe între 1 şi 17 ani, cu IPE determinată de FC. 
 
Studiul EUR-1008-M 
EUR-1008-M a fost realizat la 34 de pacienţi cu IPE determinată de FC, dintre care 26 au fost copii şi 
adolescenţi, incluzând 8 copii cu vârsta cuprinsă între 7 şi 11 ani şi 18 adolescenţi cu vârsta cuprinsă 
între 12 şi 17 ani.  
Rezultatele sunt prezentate mai sus. Siguranţa şi eficacitatea la copiii şi adolescenţii din acest studiu 
au fost similare cu cele observate la pacienţii adulţi. 
 
Studiul EUR 1009-M 
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EUR 1009-M a fost un studiu deschis, cu un singur braţ de tratament, efectuat la 19 pacienţi, cu vârsta 
cuprinsă între 1 şi 6 ani, cu IPE determinată de FC. Aproximativ jumătate dintre pacienţi au avut 
vârsta cuprinsă între 1 şi 3 ani. Pacienţii au trecut de la tratamentul anterior cu medicamentul obişnuit 
cu enzime pancreatice (MEP) la terapia cu Enzepi. După o perioadă de monitorizare de 4-14 zile cu 
medicamentul obişnuit cu enzime pancreatice, pacienţilor li s-a administrat Enzepi, în doze stabilite 
individual, cuprinse între 2300 şi 10000 unităţi de lipază pe kg greutate corporală şi zi, cu o medie de 
aproximativ 5000 unităţi de lipază pe kg greutate corporală şi zi (fără a depăşi 2500 unităţi de lipază 
pe kg greutate corporală la o masă), timp de 14 zile. Nu a existat o perioadă de eliminare.  
 
Criteriul final principal de evaluare a eficacităţii a fost procentul de pacienţi care au răspuns la 
tratament, definiţi drept pacienţi fără steatoree (<30% conţinut lipidic în materiile fecale) şi fără semne 
şi simptome de malabsorbţie, după o săptămână şi două săptămâni de tratament cu Enzepi. Steatoreea 
a fost evaluată în funcţie de conţinutul lipidic al materiilor fecalelor, măsurat prin sondaj, în zilele 11 
şi 18, în comparaţie cu valoarea de bază (cu tratamentul obişnuit cu MEP).  
 
Numărul de pacienţi care au răspuns la tratament (pacienţi cu mai puţin de 30% conţinut lipidic în 
materiile fecale şi fără semne şi simptome de malabsorbţie) a fost iniţial de 10/19 (52,6%), 13/19 
(68,4%) după o săptămână de tratament (stabilizare), respectiv de 11/19 (57,9%) după a doua 
săptămână de tratament deschis cu Enzepi. Conţinutul lipidic mediu al materiilor fecalelor a fost 
similar la momentul de evaluare iniţial (24,8%), după stabilizare (27,0%) şi după a doua săptămână de 
tratament deschis (27,3%). 
 
Studiul PR-011 
Studiul PR-011a fost un studiu deschis, încrucişat, efectuat la 15 pacienţi cu vârsta cuprinsă între 1 şi 
11 luni, cu IPE determinată de FC. Pacienţii au fost randomizaţi pentru a li se administra Enzepi dintr-
o capsulă desfăcută, amestecat şi administrat împreună cu suc de mere (în biberon tip seringă) sau 
piure de mere (în lingură), timp de 10 zile de tratament, urmate de trecerea la modul de tratament 
alternativ, pentru o durată de încă 10 zile.  
 
Criteriul principal a fost de a evalua acceptabilitatea a două moduri de administrare, utilizând un 
chestionar privind acceptabilitatea, completat de părinte (persoana care are grijă de copil). 
Doisprezece pacienţi au finalizat terapia, în ambele braţe de tratament şi au fost evaluaţi. În general, 
părinţii (persoanele care au grijă de copil) au fost satisfăcuţi de utilizarea piureului de mere ca metodă 
de administrare, în comparaţie cu sucul de mere. 
 
Studiul PR-018 
Studiul PR-018a fost o extensie în regim deschis, cu durata de 12 luni, a Studiului PR-011. Pacienţilor 
li s-a administrat Enzepi în aceeaşi doză pe care o luau la finalul Studiului PR-011. Doza de Enzepi a 
fost ajustată pe durata studiului de 12 luni, pe măsură ce pacienţii creşteau şi câştigau în greutate.  
 
Doisprezece pacienţi au finalizat studiul. În general, la finalizarea studiului a fost observată o 
ameliorare a indicilor de creştere, în comparaţie cu valorile iniţiale, inclusiv în ce priveşte percentilele 
de greutate raportată la vârstă, lungime raportată la vârstă şi greutate raportată la lungime. 
 
Persoane vârstnice 
Studiile clinice cu Enzepi nu au inclus un număr de subiecţi cu vârsta de 65 de ani şi peste suficient 
pentru a determina dacă aceştia răspund în mod diferit faţă de subiecţii mai tineri. Alte experienţe 
clinice raportate nu au identificat diferenţe între răspunsurile pacienţilor vârstnici faţă de cei tineri. 
 
5.2 Proprietăţi farmacocinetice 
 
Enzimele pancreatice din Enzepi sunt gastrorezistente, pentru a reduce la minimum distrugerea sau 
inactivarea în acidul gastric. Enzepi este conceput astfel încât să 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 siguranţă 
 
Nu au fost realizate investigaţii preclinice cu Enzepi. Totuşi, deoarece enzimele pancreatice nu sunt 
absorbite din tractul gastrointestinal, nu se preconizează nicio toxicitate sistemică ca urmare a 
administrării orale de pulbere pancreatică. 
 
 
6. PROPRIETĂŢI FARMACEUTICE 
 
6.1 Lista excipienţilor 
 
Conţinutul capsulei (granule gastrorezistente) 
Croscarmeloză sodică 
Ulei de ricin hidrogenat 
Dioxid de siliciu coloidal anhidru 
Celuloză microcristalină  
Stearat de magneziu 
Ftalat de hipromeloză 
Talc 
Citrat de trietil  
 
Capsula 
Hipromeloză 
Carageenan (E407) 
Clorură de potasiu 
Dioxid de titan (E171) 
Ceară carnauba 
Apă purificată 
 
Suplimentar pentru Enzepi 10000  unităţi granule gastrorezistente 
Oxid galben de fer (E172) 
 
Suplimentar pentru Enzepi 25000  unităţi granule gastrorezistente 
Oxid galben de fer (E172) 
Indigotină (E132) 
 
Suplimentar pentru Enzepi 40000  unităţi granule gastrorezistente 
Indigotină (E132) 
 
Cerneala de inscripţionare 
Shellac 
Propilenglicol 
Indigotină (E132) 
 
6.2 Incompatibilităţi 
 
Nu este cazul. 
 
6.3 Perioada de valabilitate 
 
2 ani. 
După prima deschidere: 6 luni, când este păstrat la temperaturi sub 25°C. 
A se păstra flaconul bine închis şi desicantul în flacon, pentru a fi protejat de umiditate. 
 
6.4 Precauţii speciale pentru păstrare 
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Acest medicament nu necesită condiţii speciale de păstrare. 
 
Pentru condiţiile de păstrare ale medicamentului după prima deschidere, vezi pct. 6.3. 
 
6.5 Natura şi conţinutul ambalajului 
 
Flacon din PEÎD, cu plicuri cu desicant, cu capac din polipropilenă, cu filet şi dublură, cu sistem de 
închidere securizat pentru copii, prevăzut cu sigiliu detaşabil. 
 
Mărimi de ambalaj: 20, 50, 100 sau 200 de capsule. 
 
Este posibil ca nu toate mărimile de ambalaj să fie comercializate. 
 
6.6 Precauţii speciale pentru eliminarea reziduurilor şi alte instrucţiuni de manipulare 
 
Utilizare la copii şi adolescenţi 
Dacă este necesar, se desface cu atenţie capsula, şi se administrează conţinutul (granulele) pacientului 
conform descrierii de la pct. 4.2. 
 
A se elimina capsulele sfărâmate accidental. 
 
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat în conformitate cu reglementările 
locale. 
 
 
7. DEŢINĂTORUL AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 
 
Allergan Pharmaceuticals International Limited  
Clonshaugh Industrial Estate 
Coolock 
Dublin 17 
Ireland 
 
 
8. NUMĂRUL(ELE) AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 
 
EU/1/16/1113/001-016 
 
 
9. DATA PRIMEI AUTORIZĂRI SAU A REÎNNOIRII AUTORIZAȚIEI 
 
Data primei autorizări:  
 
 
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI 
 
 
 
Informații detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agenției Europene pentru 
Medicamente http://www.ema.europa.eu. 
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ANEXA II 

 
A. FABRICANTUL SUBSTANŢEI BIOLOGIC ACTIVE ŞI FABRICANTUL 

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI 
 

B. CONDIŢII SAU RESTRICŢII PRIVIND FURNIZAREA ŞI UTILIZAREA 
 

C. ALTE CONDIŢII ŞI CERINŢE ALE AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE 
PIAŢĂ 

 
D. CONDIŢII SAU RESTRICŢII PRIVIND UTILIZAREA 

SIGURĂ ŞI EFICACE A MEDICAMENTULUI 
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A. FABRICANTUL SUBSTANŢEI BIOLOGIC ACTIVE ŞI FABRICANTUL 
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI 

Numele şi adresa fabricantului substanţei biologic active 

Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG 
Pinnauallee 4 
25436 Uetersen 
GERMANIA 
 

Numele şi adresa fabricantului(fabricanţilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei 

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

B. CONDIŢII SAU RESTRICŢII PRIVIND FURNIZAREA ŞI UTILIZAREA 

Medicament eliberat pe bază de prescripţie medicală. 
 

C. ALTE CONDIŢII ŞI CERINŢE ALE AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 

� Rapoartele periodice actualizate privind siguranţa 
 

Cerinţele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranţa pentru acest 
medicament sunt prezentate în lista de date de referinţă şi frecvenţe de transmitere la nivelul 
Uniunii (lista EURD), menţionată la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE  şi orice 
actualizări ulterioare ale acesteia publicată pe portalul web european privind medicamentele. 

Deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă trebuie să depună primul raport periodic actualizat 
privind siguranţa pentru acest medicament în decurs de 6 luni după autorizare. 
 

D. CONDIŢII SAU RESTRICŢII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURĂ ŞI EFICACE 
A MEDICAMENTULUI 

� Planul de management al riscului (PMR) 
 

DAPP se angajează să efectueze activităţile şi intervenţiile de farmacovigilenţă necesare detaliate în 
PMRul aprobat şi prezentat în modulul 1.8.2 al autorizaţiei de punere pe piaţă şi orice actualizări 
ulterioare aprobate ale PMR-ului. 

O versiune actualizată a PMR trebuie depusă: 

� la cererea Agenţiei Europene pentru Medicamente; 

� la modificarea sistemului de management al riscului, în special ca urmare a primirii de 
informaţii noi care pot duce la o schimbare semnificativă a raportului beneficiu/risc sau ca 
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenţă sau de reducere la minimum 
a riscului). 
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ANEXA III 
 

ETICHETAREA ȘI PROSPECTUL 
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A. ETICHETAREA 
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INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE AMBALAJUL SECUNDAR 
 
CUTIE - Concentraţie de 5000 unităţi 
 
 
1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI 
 
Enzepi 5000 unităţi capsule gastrorezistente 
Pulbere pancreatică 
 
 
2. DECLARAREA SUBSTANȚEI(LOR) ACTIVE) 
 
O capsulă conţine pulbere pancreatică de origine porcină 39,8 mg, incluzând următoarele activităţi 
enzimatice: 
 activitate lipolitică:    5000 de unităţi Ph. Eur. 
 activitate amilolitică:   minimum 1600 de unităţi Ph. Eur. 
 activitate proteolitică:   minimum 130 de unităţi Ph. Eur. 
 
 
3. LISTA EXCIPIENȚILOR 
 
 
4. FORMA FARMACEUTICĂ ȘI CONȚINUTUL 
 
20 de capsule gastrorezistente 
50 de capsule gastrorezistente 
100 de capsule gastrorezistente 
200 de capsule gastrorezistente 
 
 
5. MODUL ȘI CALEA(CĂILE) DE ADMINISTRARE 
 
Nu mestecaţi capsulele. 
A se citi prospectul înainte de utilizare. 
Administrare orală. 
 
 
6. ATENȚIONARE SPECIALĂ PRIVIND FAPTUL CĂ MEDICAMENTUL NU TREBUIE 

PĂSTRAT LA VEDEREA ȘI ÎNDEMÂNA COPIILOR 
 
A nu se lăsa la vederea şi îndemâna copiilor. 
 
 
7. ALTĂ(E) ATENȚIONARE(ĂRI) SPECIALĂ(E), DACĂ ESTE(SUNT) NECESARĂ(E) 
 
Desicantul nu trebuie ingerat. 
 
 
8. DATA DE EXPIRARE 
 
EXP 
După prima deschidere, Enzepi poate fi păstrat timp de maximum 6 luni, la temperaturi sub 25°C, în 
flaconul original bine închis.  
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Data deschiderii: 
 
 
9. CONDIŢII SPECIALE DE PĂSTRARE 
 
A se păstra flaconul bine închis, pentru a fi protejat de umiditate. 
 
 
10. PRECAUŢII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL 
DE MEDICAMENTE, DACĂ ESTE CAZUL 

 
 
11. NUMELE ŞI ADRESA DEŢINĂTORULUI AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 
 
Allergan Pharmaceuticals International Limited  
Clonshaugh Industrial Estate 
Coolock 
Dublin 17 
Ireland 
 
 
12. NUMĂRUL(ELE) AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ) 
 
EU/1/16/1113/001 20 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/002 50 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/003 100 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/004 200 de capsulegastrorezistente 
 
 
13. SERIA DE FABRICAȚIE 
 
Lot 
 
 
14. CLASIFICARE GENERALĂ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE 
 
 
15. INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE 
 
 
16. INFORMAŢII ÎN BRAILLE 
 
Enzepi 5 000 
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INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE AMBALAJUL SECUNDAR 
 
CUTIE - Concentraţie de 10000 unităţi 
 
 
1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI 
 
Enzepi 10000 unităţi capsule gastrorezistente 
Pulbere pancreatică 
 
 
2. DECLARAREA SUBSTANŢEI(LOR) ACTIVE) 
 
O capsulă conţine pulbere pancreatică de origine porcină 83,7 mg, incluzând următoarele activităţi 
enzimatice 
 activitate lipolitică:    10000 de unităţi Ph. Eur. 
 activitate amilolitică:   minimum 3200 de unităţi Ph. Eur. 
 activitate proteolitică:   minimum 270 de unităţi Ph. Eur. 
 
 
3. LISTA EXCIPIENŢILOR 
 
 
4. FORMA FARMACEUTICĂ ŞI CONŢINUTUL 
 
20 de capsule gastrorezistente 
50 de capsule gastrorezistente 
100 de capsule gastrorezistente 
200 de capsule gastrorezistente 
 
 
5. MODUL ŞI CALEA(CĂILE) DE ADMINISTRARE 
 
Nu mestecaţi capsulele. 
A se citi prospectul înainte de utilizare. 
Administrare orală. 
 
 
6. ATENŢIONARE SPECIALĂ PRIVIND FAPTUL CĂ MEDICAMENTUL NU TREBUIE 

PĂSTRAT LA VEDEREA ŞI ÎNDEMÂNA COPIILOR 
 
A nu se lăsa la vederea şi îndemâna copiilor. 
 
 
7. ALTĂ(E) ATENŢIONARE(ĂRI) SPECIALĂ(E), DACĂ ESTE(SUNT) NECESARĂ(E) 
 
Desicantul nu trebuie ingerat. 
 
 
8. DATA DE EXPIRARE 
 
EXP 
După prima deschidere, Enzepi poate fi păstrat timp de maximum 6 luni la temperaturi sub 25°C, în 
flaconul original bine închis. 
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Data deschiderii: 
 
 
9. CONDIŢII SPECIALE DE PĂSTRARE 
 
A se păstra flaconul bine închis, pentru a fi protejat de umiditate. 
 
 
10. PRECAUŢII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL 
DE MEDICAMENTE, DACĂ ESTE CAZUL 

 
 
11. NUMELE ŞI ADRESA DEŢINĂTORULUI AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 
 
Allergan Pharmaceuticals International Limited  
Clonshaugh Industrial Estate 
Coolock 
Dublin 17 
Ireland 
 
 
12. NUMĂRUL(ELE) AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ) 
 
EU/1/16/1113/005 20 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/006 50 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/007 100 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/008 200 de capsulegastrorezistente 
 
 
13. SERIA DE FABRICAŢIE 
 
Lot 
 
 
14. CLASIFICARE GENERALĂ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE 
 
 
15. INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE 
 
 
16. INFORMAŢII ÎN BRAILLE 
 
Enzepi 10000 
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INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE AMBALAJUL SECUNDAR 
 
CUTIE - Concentraţie de 25000 unități 
 
 
1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI 
 
Enzepi 25000 unităţi capsule gastrorezistente  
Pulbere pancreatică 
 
 
2. DECLARAREA SUBSTANŢEI(LOR) ACTIVE) 
 
O capsulă conţine pulbere pancreatică de origine porcină 209,3 mg, incluzând următoarele activităţi 
enzimatice: 
 activitate lipolitică:    25000 de unităţi Ph. Eur. 
 activitate amilolitică:   minimum 4800 de unităţi Ph. Eur. 
 activitate proteolitică:   minimum 410 de unităţi Ph. Eur. 
 
 
3. LISTA EXCIPIENŢILOR 
 
 
4. FORMA FARMACEUTICĂ ŞI CONŢINUTUL 
 
20 de capsule gastrorezistente 
50 de capsule gastrorezistente 
100 de capsule gastrorezistente 
200 de capsule gastrorezistente 
 
 
5. MODUL ŞI CALEA(CĂILE) DE ADMINISTRARE 
 
Nu mestecați capsulele. 
A se citi prospectul înainte de utilizare. 
Administrare orală. 
 
 
6. ATENŢIONARE SPECIALĂ PRIVIND FAPTUL CĂ MEDICAMENTUL NU TREBUIE 

PĂSTRAT LA VEDEREA ŞI ÎNDEMÂNA COPIILOR 
 
A nu se lăsa la vederea şi îndemâna copiilor. 
 
 
7. ALTĂ(E) ATENŢIONARE(ĂRI) SPECIALĂ(E), DACĂ ESTE(SUNT) NECESARĂ(E) 
 
Desicantul nu trebuie ingerat. 
 
 
8. DATA DE EXPIRARE 
 
EXP 
După prima deschidere, Enzepi poate fi păstrat timp de maximum 6 luni la temperaturi sub 25°C, în 
flaconul original bine închis. 
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Data deschiderii: 
 
9. CONDIŢII SPECIALE DE PĂSTRARE 
 
A se păstra flaconul bine închis, pentru a fi protejat de umiditate. 
 
 
10. PRECAUŢII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL 
DE MEDICAMENTE, DACĂ ESTE CAZUL 

 
 
11. NUMELE ŞI ADRESA DEŢINĂTORULUI AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 
 
Allergan Pharmaceuticals International Limited  
Clonshaugh Industrial Estate 
Coolock 
Dublin 17 
Ireland 
 
 
12. NUMĂRUL(ELE) AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ) 
 
EU/1/16/1113/009 20 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/010 50 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/011 100 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/012 200 de capsulegastrorezistente 
 
 
13. SERIA DE FABRICAŢIE 
 
Lot 
 
 
14. CLASIFICARE GENERALĂ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE 
 
 
15. INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE 
 
 
16. INFORMAŢII ÎN BRAILLE 
 
Enzepi 25000 
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INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE AMBALAJUL SECUNDAR 
 
CUTIE - Concentraţie de 40 000 unităţi 
 
 
1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI 
 
Enzepi 40000 unităţi capsule gastrorezistente  
Pulbere pancreatică 
 
 
2. DECLARAREA SUBSTANŢEI(LOR) ACTIVE) 
 
O capsulă conţine pulbere pancreatică de origine porcină 334,9 mg, incluzând următoarele activităţi 
enzimatice 
 activitate lipolitică:    40000 de unităţi Ph. Eur. 
 activitate amilolitică:   minimum 7800 de unităţi Ph. Eur. 
 activitate proteolitică:   minimum 650 de unităţi Ph. Eur. 
 
 
3. LISTA EXCIPIENŢILOR 
 
 
4. FORMA FARMACEUTICĂ ŞI CONŢINUTUL 
 
20 de capsule gastrorezistente 
50 de capsule gastrorezistente 
100 de capsule gastrorezistente 
200 de capsule gastrorezistente 
 
 
5. MODUL ŞI CALEA(CĂILE) DE ADMINISTRARE 
 
Nu mestecaţi capsulele. 
A se citi prospectul înainte de utilizare. 
Administrare orală. 
 
 
6. ATENŢIONARE SPECIALĂ PRIVIND FAPTUL CĂ MEDICAMENTUL NU TREBUIE 

PĂSTRAT LA VEDEREA ŞI ÎNDEMÂNA COPIILOR 
 
A nu se lăsa la vederea şi îndemâna copiilor. 
 
 
7. ALTĂ(E) ATENŢIONARE(ĂRI) SPECIALĂ(E), DACĂ ESTE(SUNT) NECESARĂ(E) 
 
Desicantul nu trebuie ingerat. 
 
 
8. DATA DE EXPIRARE 
 
EXP 
După prima deschidere, Enzepi poate fi păstrat timp de maximum 6 luni la temperaturi sub 25°C, în 
flaconul original bine închis. 
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Data deschiderii: 
 
 
9. CONDIŢII SPECIALE DE PĂSTRARE 
 
A se păstra flaconul bine închis, pentru a fi protejat de umiditate. 
 
 
10. PRECAUŢII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL 
DE MEDICAMENTE, DACĂ ESTE CAZUL 

 
 
11. NUMELE ŞI ADRESA DEŢINĂTORULUI AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 
 
Allergan Pharmaceuticals International Limited  
Clonshaugh Industrial Estate 
Coolock 
Dublin 17 
Ireland 
 
 
12. NUMĂRUL(ELE) AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ) 
 
EU/1/16/1113/013 20 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/014 50 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/015 100 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/016 200 de capsulegastrorezistente 
 
 
13. SERIA DE FABRICAŢIE 
 
Lot 
 
 
14. CLASIFICARE GENERALĂ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE 
 
 
15. INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE 
 
 
16. INFORMAŢII ÎN BRAILLE 
 
Enzepi 40000 
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INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE AMBALAJUL PRIMAR 
 
ETICHETA FLACONULUI - Concentraţie de 5000 unităţi 
 
 
1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI 
 
Enzepi 5000 unităţi capsule gastrorezistente  
Pulbere pancreatică 
 
 
2. DECLARAREA SUBSTANŢEI(LOR) ACTIVE) 
 
Fiecare capsulă conţine: 
 lipază:    5000 de unităţi Ph. Eur. 
 amilază:   minimum 1600 de unităţi Ph. Eur. 
 protează:   minimum 130 de unităţi Ph. Eur. 
 
 
3. LISTA EXCIPIENŢILOR 
 
 
4. FORMA FARMACEUTICĂ ŞI CONŢINUTUL 
 
20 de capsule gastrorezistente 
50 de capsule gastrorezistente 
100 de capsule gastrorezistente 
200 de capsule gastrorezistente 
 
 
5. MODUL ŞI CALEA(CĂILE) DE ADMINISTRARE 
 
Nu mestecaţi capsulele. 
 
A se citi prospectul înainte de utilizare. 
Administrare orală. 
 
 
6. ATENŢIONARE SPECIALĂ PRIVIND FAPTUL CĂ MEDICAMENTUL NU TREBUIE 

PĂSTRAT LA VEDEREA ŞI ÎNDEMÂNA COPIILOR 
 
A nu se lăsa la vederea şi îndemâna copiilor. 
 
 
7. ALTĂ(E) ATENŢIONARE(ĂRI) SPECIALĂ(E), DACĂ ESTE(SUNT) NECESARĂ(E) 
 
Desicantul nu trebuie ingerat. 
 
 
8. DATA DE EXPIRARE 
 
EXP 
După prima deschidere, Enzepi poate fi păstrat timp de maximum 6 luni la temperaturi sub 25°C, în 
flaconul original bine închis. 
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9. CONDIŢII SPECIALE DE PĂSTRARE 
 
A se păstra flaconul bine închis, pentru a fi protejat de umiditate. 
 
 
10. PRECAUŢII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL 
DE MEDICAMENTE, DACĂ ESTE CAZUL 

 
 
11. NUMELE ŞI ADRESA DEŢINĂTORULUI AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 
 
Allergan Pharmaceuticals International Limited  
Clonshaugh Industrial Estate 
Coolock 
Dublin 17 
Ireland 
 
 
12. NUMĂRUL(ELE) AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ) 
 
EU/1/16/1113/001 20 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/002 50 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/003 100 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/004 200 de capsulegastrorezistente 
 
 
13. SERIA DE FABRICAŢIE 
 
Lot 
 
 
14. CLASIFICARE GENERALĂ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE 
 
 
15. INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE 
 
 
16. INFORMAŢII ÎN BRAILLE 
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INFORMAȚII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE AMBALAJUL PRIMAR 
 
ETICHETA FLACONULUI - Concentraţie de 10 000 unităţi 
 
 
1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI 
 
Enzepi 10 000 unităţi capsule gastrorezistente  
Pulbere pancreatică 
 
 
2. DECLARAREA SUBSTANŢEI(LOR) ACTIVE) 
 
Fiecare  capsulă conţine: 
 lipază:    10000 de unităţi Ph. Eur. 
 amilază:   minimum 3200 de unităţi Ph. Eur. 
 protează:   minimum 270 de unităţi Ph. Eur. 
 
3. LISTA EXCIPIENŢILOR 
 
 
4. FORMA FARMACEUTICĂ ŞI CONȚINUTUL 
 
20 de capsule gastrorezistente 
50 de capsule gastrorezistente 
100 de capsule gastrorezistente 
200 de capsule gastrorezistente 
 
 
5. MODUL ŞI CALEA(CĂILE) DE ADMINISTRARE 
 
Nu mestecaţi capsulele. 
A se citi prospectul înainte de utilizare. 
Administrare orală. 
 
 
6. ATENŢIONARE SPECIALĂ PRIVIND FAPTUL CĂ MEDICAMENTUL NU TREBUIE 

PĂSTRAT LA VEDEREA ŞI ÎNDEMÂNA COPIILOR 
 
A nu se lăsa la vederea şi îndemâna copiilor. 
 
 
7. ALTĂ(E) ATENŢIONARE(ĂRI) SPECIALĂ(E), DACĂ ESTE(SUNT) NECESARĂ(E) 
 
Desicantul nu trebuie ingerat. 
 
 
8. DATA DE EXPIRARE 
 
EXP 
După prima deschidere, Enzepi poate fi păstrat timp de maximum 6 luni la temperaturi sub 25°C, în 
flaconul original bine închis 
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9. CONDIŢII SPECIALE DE PĂSTRARE 
 
A se păstra flaconul bine închis, pentru a fi protejat de umiditate. 
 
 
10. PRECAUŢII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL 
DE MEDICAMENTE, DACĂ ESTE CAZUL 

 
 
11. NUMELE ŞI ADRESA DEŢINĂTORULUI AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 
 
Allergan Pharmaceuticals International Limited  
Clonshaugh Industrial Estate 
Coolock 
Dublin 17 
Ireland 
 
 
12. NUMĂRUL(ELE) AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ) 
 
EU/1/16/1113/005 20 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/006 50 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/007 100 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/008 200 de capsulegastrorezistente 
 
 
13. SERIA DE FABRICAŢIE 
 
Lot 
 
14. CLASIFICARE GENERALĂ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE 
 
 
15. INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE 
 
 
16. INFORMAŢII ÎN BRAILLE 
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INFORMAȚII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE AMBALAJUL PRIMAR 
 
ETICHETA FLACONULUI - Concentraţie de 25 000 unităţi 
 
 
1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI 
 
Enzepi 25000 unităţi capsule gastrorezistente  
Pulbere pancreatică 
 
 
2. DECLARAREA SUBSTANŢEI(LOR) ACTIVE) 
 
Fiecare capsulă conţine: 
 lipază:    25000 de unităţi Ph. Eur. 
 amilază:   minimum 4800 de unităţi Ph. Eur. 
 protează:   minimum 410 de unităţi Ph. Eur. 
 
 
3. LISTA EXCIPIENŢILOR 
 
 
4. FORMA FARMACEUTICĂ ŞI CONȚINUTUL 
 
20 de capsule gastrorezistente 
50 de capsule gastrorezistente 
100 de capsule gastrorezistente 
200 de capsule gastrorezistente 
 
 
5. MODUL ŞI CALEA(CĂILE) DE ADMINISTRARE 
 
Nu mestecaţi capsulele. 
A se citi prospectul înainte de utilizare. 
Administrare orală. 
 
 
6. ATENŢIONARE SPECIALĂ PRIVIND FAPTUL CĂ MEDICAMENTUL NU TREBUIE 

PĂSTRAT LA VEDEREA ŞI ÎNDEMÂNA COPIILOR 
 
A nu se lăsa la vederea şi îndemâna copiilor. 
 
 
7. ALTĂ(E) ATENŢIONARE(ĂRI) SPECIALĂ(E), DACĂ ESTE(SUNT) NECESARĂ(E) 
 
Desicantul nu trebuie ingerat. 
 
 
8. DATA DE EXPIRARE 
 
EXP 
După prima deschidere, Enzepi poate fi păstrat timp de maximum 6 luni la temperaturi sub 25°C, în 
flaconul original bine închis. 
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9. CONDIŢII SPECIALE DE PĂSTRARE 
 
A se păstra flaconul bine închis, pentru a fi protejat de umiditate. 
 
 
10. PRECAUŢII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL 
DE MEDICAMENTE, DACĂ ESTE CAZUL 

 
 
11. NUMELE ŞI ADRESA DEŢINĂTORULUI AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 
 
Allergan Pharmaceuticals International Limited  
Clonshaugh Industrial Estate 
Coolock 
Dublin 17 
Ireland 
 
 
12. NUMĂRUL(ELE) AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ) 
 
EU/1/16/1113/009 20 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/010 50 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/011 100 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/012 200 de capsulegastrorezistente 
 
 
 
13. SERIA DE FABRICAŢIE 
 
Lot 
 
 
14. CLASIFICARE GENERALĂ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE 
 
 
 
15. INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE 
 
 
16. INFORMAŢII ÎN BRAILLE 
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INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE AMBALAJUL PRIMAR 
 
ETICHETA FLACONULUI - Concentraţie de 40 000 unităţi 
 
 
1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI 
 
Enzepi 40000 unităţi capsule gastrorezistente  
Pulbere pancreatică 
 
 
2. DECLARAREA SUBSTANŢEI(LOR) ACTIVE) 
 
Fiecare capsulă conţine: 
 lipază:    40000 de unităţi Ph. Eur. 
 amilază:   minimum 7800 de unităţi Ph. Eur. 
 protează:   minimum 650 de unităţi Ph. Eur. 
 
 
3. LISTA EXCIPIENŢILOR 
 
 
4. FORMA FARMACEUTICĂ ŞI CONȚINUTUL 
 
20 de capsule gastrorezistente  
50 de capsule gastrorezistente  
100 de capsule gastrorezistente  
200 de capsule gastrorezistente 
 
 
5. MODUL ŞI CALEA(CĂILE) DE ADMINISTRARE 
 
Nu mestecaţi capsulele. 
A se citi prospectul înainte de utilizare. 
Administrare orală. 
 
 
6. ATENŢIONARE SPECIALĂ PRIVIND FAPTUL CĂ MEDICAMENTUL NU TREBUIE 

PĂSTRAT LA VEDEREA ŞI ÎNDEMÂNA COPIILOR 
 
A nu se lăsa la vederea şi îndemâna copiilor. 
 
 
7. ALTĂ(E) ATENŢIONARE(ĂRI) SPECIALĂ(E), DACĂ ESTE(SUNT) NECESARĂ(E) 
 
Desicantul nu trebuie ingerat. 
 
 
8. DATA DE EXPIRARE 
 
EXP 
După prima deschidere, Enzepi poate fi păstrat timp de maximum 6 luni la temperaturi sub 25°C, în 
flaconul original bine închis. 
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9. CONDIŢII SPECIALE DE PĂSTRARE 
 
A se păstra flaconul bine închis, pentru a fi protejat de umiditate. 
 
 
10. PRECAUŢII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL 
DE MEDICAMENTE, DACĂ ESTE CAZUL 

 
 
11. NUMELE ŞI ADRESA DEŢINĂTORULUI AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 
 
Allergan Pharmaceuticals International Limited  
Clonshaugh Industrial Estate 
Coolock 
Dublin 17 
Ireland 
 
 
12. NUMĂRUL(ELE) AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ) 
 
EU/1/16/1113/013 20 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/014 50 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/015 100 de capsulegastrorezistente 
EU/1/16/1113/016 200 de capsulegastrorezistente 
 
13. SERIA DE FABRICAŢIE 
 
Lot 
 
 
14. CLASIFICARE GENERALĂ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE 
 
 
15. INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE 
 
 
16. INFORMAŢII ÎN BRAILLE 
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B. PROSPECTUL 
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Prospect: Informaţii pentru pacient 

 
Enzepi 5000 unităţi capsule gastrorezistente 
Enzepi 10000 unităţi capsule gastrorezistente 
Enzepi 25000 unităţi capsule gastrorezistente 
Enzepi 40000 unităţi capsule gastrorezistente 

Pulbere pancreatică 
 
 
Citiţi cu atenţie şi în întregime acest prospect înainte de a începe să luaţi acest medicament 
deoarece conţine informaţii importante pentru dumneavoastră. 
- Păstraţi acest prospect. S-ar putea să fie necesar să-l recitiţi. 
- Dacă aveţi orice întrebări suplimentare, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau farmacistului. 
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastră. Nu trebuie să-l daţi altor 

persoane. Le poate face rău, chiar dacă au aceleaşi semne de boală ca dumneavoastră. 
- Dacă manifestaţi orice reacţii adverse, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau farmacistului. 

Acestea includ orice posibile reacţii adverse nemenţionate în acest prospect. Vezi pct. 4. 
 
 
Ce găsiţi în acest prospect 
1. Ce este Enzepi şi pentru ce se utilizează 
2. Ce trebuie să ştiţi înainte să luaţi Enzepi 
3. Cum să luaţi Enzepi 
4. Reacţii adverse posibile 
5. Cum se păstrează Enzepi 
6. Conţinutul ambalajului şi alte informaţii 
 
 
1. Ce este Enzepi şi pentru ce se utilizează 
 
Enzepi este un medicament de substituţie a enzimelor pancreatice pentru persoanele al căror organism 
nu produce suficiente enzime pentru a digera alimentele. 
 
Enzepi conţine un amestec de enzime digestive naturale care sunt utilizate pentru a digera alimentele. 
Acestea includ lipaze pentru digerarea grăsimilor, proteaze pentru digerarea proteinelor şi amilaze 
pentru digerarea carbohidraţilor. Aceste enzime provin din glande pancreatice de porc. 
 
Enzepi este destinat utilizării la adulţi, adolescenţi, copii şi sugari cu insuficienţă pancreatică exocrină, 
o boală care face ca organismul să fie mai puţin capabil să descompună şi să digere alimentele. 
 
 
2. Ce trebuie să ştiţi înainte să luaţi Enzepi 
 
Nu luaţi Enzepi 
- Dacă sunteţi alergic la substanţa activă sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui 

medicament (enumerate la pct. 6). 
 
Atenţionări şi precauţii 
Înainte să luaţi Enzepi, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau farmacistului 

� dacă aţi avut vreodată gută, boli ale rinichilor sau valori crescute ale acidului uric din sânge 
(hiperuricemie) sau din urină (hiperuricozurie), 

� dacă aveţi valori anormale ale glucozei din sânge (ale glicemiei).  
 
Pacienţii cu fibroză chistică 
La pacienţii cu fibroză chistică care iau cu enzime pancreatice în doze mari a fost raportată o boală 
rară a intestinului, denumită colonopatie fibrozantă, care produce îngustarea intestinului. Dacă aveţi 

Med
ica

men
tul

 nu
 m

ai 
es

te 
au

tor
iza

t



35 

fibroză chistică şi luaţi enzime pancreatice în doze mai mari de 10 000 de unități de lipază pe kilogram 
de greutate corporală şi zi şi prezentaţi simptome abdominale neobiţnuite (de exemplu, durere severă 
de stomac, dificultăţi la defecare, greaţă sau vărsături) sau modificări ale simptomelor abdominale, 
spuneţi-i imediat medicului dumneavoastră. 
 
Reacţie alergică severă  
Dacă apare o reacţie alergică, întrerupeţi tratamentul şi discutaţi cu medicul dumneavoastră. O reacţie 
alergică poate include mâncărime, urticarie sau erupţie pe piele. În cazuri rare, o reacţie alergică mai 
gravă include o senzaţie de căldură, ameţeală şi leşin, dificultăţi la respiraţie; acestea sunt simptomele 
unei boli grave, care poate pune viaţa în pericol, denumită şoc anafilactic. Dacă apare această reacţie, 
solicitaţi imediat asistenţă medicală de urgență. 
 
Iritaţii la nivelul gurii 
Capsulele de Enzepi sau conţinutul acestora nu trebuie sfărâmate sau mestecate, deoarece acest lucru 
poate cauza iritaţii la nivelul gurii. Enzepi poate fi presărat numai pe anumite alimente (vezi pct. 3). 
 
Enzepi împreună cu alte medicamente 
Spuneţi medicului dumneavoastră sau farmacistului dacă luaţi, aţi luat recent sau s-ar putea să luaţi 
orice alte medicamente. 
 
Sarcina şi alăptarea  
Dacă alăptaţi sau intenţionaţi să alăptaţi, dacă sunteţi gravidă, credeţi că aţi putea fi gravidă sau 
intenţionaţi să rămâneţi gravidă, adresaţi-vă medicului sau farmacistului pentru recomandări înainte de 
a lua acest medicament. 
 
Nu se cunoaşte dacă Enzepi trece în laptele matern. Dumneavoastră împreună cu medicul 
dumneavoastră trebuie să decideţi dacă să luaţi Enzepi sau să alăptaţi. 
 
Nu se cunoaşte dacă Enzepi vă va afecta capacitatea de a rămâne gravidă sau dacă îi face rău fătului. 
 
Conducerea vehiculelor şi folosirea utilajelor 
Enzepi nu vă afectează capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi unelte şi utilaje. 
 
 
3. Cum să luaţi Enzepi 
 
Luaţi întotdeauna acest medicament exact aşa cum v-a spus medicul dumneavoastră. Discutaţi cu 
medicul dumneavoastră sau cu farmacistul dacă nu sunteţi sigur. 
 
Doza se măsoară în „unităţi de lipază”. 
 
Medicul dumneavoastră vă va modifica doza, care va depinde de: 

� gravitatea bolii dumneavoastră, 
� conţinutul de grăsimi din fecalele dumneavoastră, 
� regimul dumneavoastră alimentar, 
� greutatea dumneavoastră corporală. 

 
Cât Enzepi să luaţi 
Sugari (cu vârsta sub 1 an) 
Doza iniţială recomandată pentru copiii cu vârsta sub 1 an este de 5 000 de unităţi de lipază, la 120 ml 
de formulă sau lapte. 
 
Copii (cu vârsta între 1 an şi 4 ani) 
Doza iniţială recomandată pentru copiii cu vârsta între 1 an şi 4 ani este de 1 000 de unităţi de lipază 
pe kg de greutate corporală, la fiecare masă. 
 
Copii (cu vârsta de peste 4 ani), adolescenţi şi adulţi (inclusiv vârstnici) 
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Doza iniţială recomandată pentru copiii cu vârsta de peste 4 ani, adolescenţi (cu vârsta cuprinsă între 
12 şi 18 ani) şi adulţi este de 500 de unităţi de lipază pe kg de greutate corporală, la o masă. 
Dacă medicul dumneavoastră vă spune să luaţi un număr mai mare de capsule pe zi, trebuie să creşteţi 
treptat numărul acestora, pe parcursul mai multor zile. Dacă în continuare aveţi grăsimi în fecale 
(scaune cu miros urât, moi, uleioase, de culoare deschisă) sau alte probleme ale stomacului sau 
intestinelor (simptome gastro-intestinale), adresaţi-vă medicului dumneavoastră, deoarece este posibil 
să fie necesară o nouă modificare a dozei. 
 
Nu luaţi mai multe capsule pe zi decât v-a spus medicul dumneavoastră (doza zilnică totală). În funcţie 
de concentraţia capsulei de Enzepi pe care o veţi lua, medicul dumneavoastră vă va spune câte capsule 
trebuie să luaţi la fiecare masă sau gustare. 
 
Doza dumneavoastră zilnică totală nu trebuie să depăşească 2 500 de unităţi de lipază pe kg de 
greutate corporală, la o masă (sau 10 000 de unităţi de lipază pe kg de greutate corporală pe zi). 
 
Cum să luaţi Enzepi 
Copii (cu vârsta de peste 1 ani), adolescenţi şi adulţi 
Enzepi trebuie luat întotdeauna împreună cu o masă sau o gustare. Capsulele trebuie înghiţite întregi, 
cu apă sau suc de fructe. Dacă dumneavoastră mâncaţi sau copilul dumneavoastră mănâncă multe 
mese sau gustări pe zi, aveţi grijă să nu depăşiţi/să nu depăşească doza zilnică totală de Enzepi. 
 
Dacă nu reuşiţi să înghiţiţi capsulele de Enzepi, desfaceţi cu grijă capsulele şi presăraţi conţinutul 
(granulele) pe o cantitate mică dintr-un aliment acid, de exemplu piure de fructe (măr/pară), iaurt sau 
suc de fructe (portocală/ananas/măr). Nu amestecaţi granulele de Enzepi cu apă, lapte, lapte matern, 
formule pentru copii, lapte cu diverse arome sau alimente calde. Întrebaţi-l pe medicul dumneavoastră 
despre alte alimente pe care puteţi presăra granulele de Enzepi. 
 
Dacă presăraţi granulele de Enzepi pe alimente, înghiţiţi amestecul sau daţi-l copilului imediat după ce 
l-aţi amestecat, şi imediat după aceea beţi sau daţi-i copilului să bea apă sau suc de fructe. Asiguraţi-vă 
că amestecul de medicament şi aliment este înghiţit complet şi că nu au rămas granule în gura 
dumneavoastră sau a copilului. 
 
Nu păstraţi cantitatea de amestec de Enzepi cu alimente rămasă. 
 
Capsulele de Enzepi sau granulele pe care le conţin nu trebuie sfărâmate sau mestecate, iar capsulele 
sau granulele conţinute în capsule nu trebuie ţinute în gură de către dumneavoastră sau copil. În cazul 
în care capsulele de Enzepi sunt sfărâmate, mestecate sau ţinute în gură, acest lucru poate cauza iritaţii 
la nivelul gurii sau poate modifica modul în care acţionează Enzepi în organismul dumneavoastră sau 
al copilului. 
 
Sugari (cu vârsta sub 1 an) 
Pentru sugarii cu vârsta sub 1 an, administraţi Enzepi imediat înainte de fiecare masă (formulă sau 
alăptare). Nu presăraţi conţinutul capsulei direct în formulă sau în laptele matern. Desfaceţi capsula cu 
atenţie şi presăraţi granulele pe o cantitate mică dintr-un aliment acid (vezi mai sus). Dacă presăraţi 
granulele de Enzepi pe un aliment, daţi-i imediat copilului amestecul de aliment şi medicament şi nu 
păstraţi cantitatea de amestec de Enzepi cu alimente rămasă. Copilul trebuie să ia întreaga cantitate de 
amestec de aliment şi medicament, după care trebuie să bea imediat suficiente lichide pentru a înghiţi 
complet amestecul de aliment şi medicament. 
 
De asemenea, puteţi presăra granulele direct în gura copilului. Daţi-i imediat să bea lapte sau formulă 
sau lapte matern, pentru a vă asigura că înghite complet granulele şi că nu îi rămân granule în gură. 
 
Uitaţi-vă în gura copilului pentru a vă asigura că a înghiţit toată cantitatea de medicament. 
 
Dacă luaţi mai mult Enzepi decât trebuie 
Dacă luaţi mai mult Enzepi decât trebuie, beţi o cantitate mare de apă şi adresaţi-vă medicului 
dumneavoastră cât mai curând posibil. 
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Dacă uitaţi să luaţi Enzepi 
Nu luaţi o doză dublă sau capsule în plus pentru a compensa doza uitată. Aşteptaţi până la următoarea 
masă şi luaţi numărul obişnuit de capsule în timpul mesei.  
 
Dacă încetaţi să luaţi Enzepi 
Luaţi în continuare medicamentul până când medicul dumneavoastră vă spune să vă opriţi. Mulţi 
pacienţi au nevoie să ia toată viaţa medicamente care înlocuiesc enzimele pancreatice. 
 
Dacă aveţi orice întrebări suplimentare cu privire la acest medicament, adresaţi-vă medicului 
dumneavoastră sau farmacistului. 
 
 
4. Reacţii adverse posibile 
 
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reacţii adverse, cu toate că nu apar la toate 
persoanele. 
 
Cele mai importante reacţii adverse grave observate la administrarea altor medicamente care 
înlocuiesc enzimele pancreatice sunt şocul anafilactic şi colonopatia fibrozantă. Frecvenţa acestor 
două reacţii adverse nu este cunoscută. 
Şocul anafilactic este o reacţie alergică gravă, care poate pune viaţa în pericol, şi care poate evolua 
rapid. Dacă observaţi oricare dintre următoarele manifestări, solicitaţi imediat asistenţă medicală: 

� mâncărime, urticarie sau erupţie pe piele 
� umflare a ochilor, buzelor, mâinilor sau picioarelor 
� senzaţie de confuzie sau leşin 
� dificultăţi la respiraţie sau înghiţire  
� ameţeală, sincopă sau pierdere a conştienţei. 

 
Dozele mari de medicamente de substituţie a enzimelor pancreatice, luate în mod repetat, pot cauza, 
de asemenea, apariţia de cicatrice sau îngroşarea peretelui intestinului gros, ceea ce poate duce la 
blocaj intestinal, o afecţiune numită colonopatie fibrozantă. Dacă aveţi dureri severe de stomac, 
probleme de tranzit intestinal sau de defecare (constipaţie), greaţă sau vărsături, spuneţi-i imediat 
medicului dumneavoastră. 
 
Alte reacţii adverse posibile includ: 
 
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane): 

� durere de stomac.  
 
Frecvente (pot afecta până la 1 din 10 persoane): 

� disconfort abdominal sau balonare 
� flatulenţă 
� diaree 
� durere de cap. 

 
Cu frecvenţă necunoscută (frecvenţa nu poate fi estimată din datele disponibile): 

� materii fecale (scaun) anormale/de culoare neobişnuită sau defecare frecventă 
� scurtare a respiraţiei 
� indigestie 
� umflare, durere acută, durere difuză sau iritaţie la nivelul gurii 
� oboseală sau stare generală de rău 
� modificare a (creştere sau scădere) valorilor glucozei din sânge  
� modificare a (creştere sau scădere) greutăţii corporale  
� scădere a poftei de mâncare 
� valori mari ale acidului uric din urină (hiperuricozurie) 
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� valori mari ale acidului uric din sânge (hiperuricemie). 
 
Dacă sunteţi diagnosticat cu diabet zaharat, trebuie să vă adresaţi medicului dumneavoastră dacă 
observaţi orice modificări ale valorilor glicemiei. Este posibil să fie necesară ajustarea dozei. 
 
Raportarea reacțiilor adverse 
Dacă manifestaţi orice reacţii adverse, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau farmacistului. 
Acestea includ orice reacţii adverse nemenţionate în acest prospect. De asemenea, puteţi raporta 
reacţiile adverse direct prin intermediul sistemului naţional de raportare, ale cărui detalii sunt publicate 
pe web-site-ul Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale 
http://www.anm.ro/.. Raportând reacţiile adverse, puteţi contribui la furnizarea de informaţii 
suplimentare privind siguranţa acestui medicament. 
 
 
5. Cum se păstrează Enzepi 
 
Nu lăsaţi acest medicament la vederea şi îndemâna copiilor. 
 
Nu utilizaţi acest medicament după data de expirare, înscrisă pe cutie şi pe flacon după EXP. Data de 
expirare se referă la ultima zi a lunii respective. 
 
Acest medicament nu necesită condiţii speciale de păstrare. 
 
După prima deschidere a flaconului, medicamentul poate fi păstrat timp de maximum 6 luni la 
temperaturi sub 25°C, în flaconul original bine închis. A se păstra flaconul bine închis, pentru a fi 
protejat de umiditate. Nu aruncaţi pliculeţele (cu desicant) din flacon; acestea ajută la protejarea 
medicamentului de umiditate. A nu se ingera sau desface pliculeţele cu desicant. 
 
Nu aruncaţi niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Întrebaţi farmacistul cum să 
aruncaţi medicamentele pe care nu le mai folosiţi. Aceste măsuri vor ajuta la protejarea mediului. 
 
 
6. Conţinutul ambalajului şi alte informaţii 
 
Ce conține Enzepi 
- Substanţa activă este pulberea pancreatică de origine porcină. 
 

Enzepi 5 000  unităţi capsule gastrorezistente 
O capsulă conţine pulbere pancreatică 39,8 mg, incluzând următoarele activităţi enzimatice: 
- activitate lipolitică:      5 000de unităţi* 
- activitate amilolitică:     minimum  1 600 de unităţi*  
- activitate proteolitică:     minimum  130 de unităţi*  
 
Enzepi 1 000 unităţi capsule gastrorezistente 
O capsulă conţine pulbere pancreatică 83,7 mg, incluzând următoarele activităţi enzimatice: 
- activitate lipolitică:      10 000 de unităţi*  
- activitate amilolitică:     minimum 3 200 de unităţi* 
- activitate proteolitică:    minimum 270 de unităţi* 
 
Enzepi 25 000 unităţi capsule gastrorezistente 
O capsulă conţine pulbere pancreatică 209,3 mg, incluzând următoarele activităţi enzimatice: 
- activitate lipolitică:      25 000de unităţi* 
- activitate amilolitică:     minimum 4 800 de unităţi* 
- activitate proteolitică:    minimum 410 de unităţi* 
 
Enzepi 40 000  unităţi capsule gastrorezistente 
O capsulă conţine pulbere pancreatică 334,9 mg, incluzând următoarele activităţi enzimatice: 
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- activitate lipolitică:      40 000 de unităţi* 
- activitate amilolitică:    minimum  7 800de unităţi*  
- activitate proteolitică:    minimum  650 de unităţi* 

 
*unităţi Ph. Eur. 

 
- Celelalte componente sunt:  

o Conţinutul capsulei: croscarmeloză sodică, ulei de ricin hidrogenat, dioxid de siliciu 
coloidal anhidru, celuloză microcristalină, stearat de magneziu, ftalat de hipromeloză, talc, 
citrat de trietil. 

o Capsula 
Enzepi 5 000  unităţi: hipromeloză, carageenan (E407), clorură de potasiu, dioxid de titan 
(E171), ceară carnauba, apă. 
Enzepi 10 000  unităţi: hipromeloză, carageenan (E407), clorură de potasiu, dioxid de 
titan (E171), ceară carnauba, apă, oxid galben de fer (E172). 
Enzepi 25 000  unităţi: hipromeloză, carageenan (E407), clorură de potasiu, dioxid de 
titan (E171), ceară carnauba, apă, oxid galben de fer (E172), indigotină (E132). 
Enzepi 40 000  unităţi: hipromeloză, carageenan (E407), clorură de potasiu, dioxid de 
titan (E171), ceară carnauba, apă, indigotină (E132). 

o Cerneala de inscripţionare: shellac, propilenglicol, indigotină (E132). 
 
Cum arată Enzepi şi conţinutul ambalajului 
 
Capsula gastrorezistentă de Enzepi 5 000 unităţi are capac alb opac şi corp alb opac inscripţionat cu 
„Enzepi 5” şi conţine granule gastrorezistente de culoare brun deschis. 
 
Capsula gastrorezistentă de Enzepi 10 000 unităţi are capac galben opac şi corp alb opac inscripţionat 
cu „Enzepi 10”, şi conţine granule gastrorezistente de culoare brun deschis.  
 
Capsula gastrorezistentă de Enzepi 25 000 unităţi are capac verde opac şi corp alb opac inscripţionat 
cu „Enzepi 25”, şi conţine granule gastrorezistente de culoare brun deschis. 
 
Capsula gastrorezistentă de Enzepi 40 000 unităţi are capac albastru opac şi corp alb opac inscripţionat 
cu „Enzepi 40”, şi conţine granule gastrorezistente de culoare brun deschis. 
 
Enzepi este ambalat în flacoane din plastic (PEÎD) prevăzute cu plicuri de desicant, închise cu capac 
din polipropilenă, cu filet şi dublură, cu sistem de închidere securizat pentru copii, prevăzute cu sigiliu 
detaşabil. 
 
Mărimi de ambalaj: cutii cu un flacon a câte 20, 50, 100 sau 200 de capsule gastrorezistente.  
 
 
Deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă  
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 informaţii referitoare la acest medicament, vă rugăm să contactaţi reprezentanţa locală a 
deţinătorului autorizaţiei de punere pe piaţă: 
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België/Belgique/Belgien/ 
Luxembourg/Luxemburg 
Allergan n.v 
Tel: + 32 2 709 21 64  (Nederlands) 
Tél : + 32 2 709 21 58 (Français) 
 

Lietuva 
Allergan Baltics UAB  
Tel: + 37 052 072 777 
 

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

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

Deutschland 
Pharm-Allergan GmbH  
Tel: + 49 69 92038-1050 
 

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

Danmark 
Allergan Norden AB 
Tlf: + 4580884560 
 

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

Eesti 
Allergan Baltics UAB  
Tel: + 37 2634 6109 
 

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

Ελλάδα/ Κύπρος 
Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A.  
Τηλ: +30 210 74 73 300 
 

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

España 
Allergan S.A. 
Tel: + 34 918076130 
 

Portugal 
Profarin Lda 
Tel: + 351214253242 
 

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

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

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

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

България 
Алерган България ЕООД  
Тел.: +359 (0) 800 20 280 
 

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

Ísland 
Actavis ehf. 
Sími: +354 550 3300 
 

Sverige 
Allergan Norden AB 
Tel: + 46859410000 
 

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

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

Latvija 
Allergan Baltics UAB  
Tel: + 371 676 60 831 
 

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

 
Acest prospect a fost revizuit în  
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Alte surse de informaţii 
 
Informaţii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agenţiei Europene pentru 
Medicamente http://www.ema.europa.eu. 
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