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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Enzepi .
pankreaticky prasok \$®'

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAI(% ieku Enzepi. Vysvetluje,
akym spdsobom agentara vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeh Q enie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu n|eJ nut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Enzepi.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouiivan%&nzepl, najdu ich v pisomnej informéacii pre
pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho oéetruj% lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Enzepi a na ¢o sa pon.@}?

Liek Enzepi sa pouziva na liecbu d &?a deti, ktorych pankreas nevytvara dostatocné mnozstvo

enzymov (ochorenie zname ako atickd nedostatoénost) v désledku cystickej fibrozy alebo inych
ochoreni, ako je rakovina pan u. Pankreatické enzymy su potrebné na travenie tukov, sacharidov
a bielkovin. Nedostatok ty nzymov vedie k spomaleniu rastu, GUbytku hmotnosti, bolesti brucha a
hnacke.

aju travit tuky, sacharidy a bielkoviny.

U¢inna latka lieku ze?je pankreaticky prasok, ktory sa ziskava z pankreasu osipanych. Obsahuje
enzymy, ktoré,p

Ako sa Ii&énzepi uziva?

Liek Enzepi je dostupny vo forme kapsul (5 000, 10 000, 25 000 a 40 000 jednotiek). Vhodna davka
zavisi od priznakov ochorenia, mnozstva tuku v stolici, obsahu tuku v strave a hmotnosti pacienta.
Lie¢ba sa zadina nizkou davkou, ktoru lekar méze pomaly zvySovat, kym sa nedosiahne vhodna davka.

Liek Enzepi sa ma uzivat s kazdym jedlom a mé sa zapit vodou alebo dzisom. Kapsuly sa maiju
prehltnlt celé a nemajl sa zuvat ani drvit. V pripade pacientov, ktori nemoézu prehitat kapsuly, sa
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mobzu kapsuly otvorit a ich obsah sa zmie$a s malym mnoZstvom kyslej potraviny, ako je ovocné pyré,
ktoré sa ma ihned prehltndt bez Zuvania.

Vydaj lieku Enzepi je viazany na lekarsky predpis. Viac informéacii sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

v

Akym sposobom liek Enzepi ucCinkuje?

U¢inna latka lieku Enzepi, pankreaticky prasok, mé nahradit chybajlice enzymy u pacientov, ktorych
pankreas nevytvara dostatocné mnozstvo tychto enzymov. Liek Enzepi tak telu pomodze lepsie
absorbovat Ziviny, najma tuky.

Pankreaticky prasok je dobre zndma latka, ktora je povolena na lie¢cbu nedostatocnosti pankreasu
mnoho rokov.
’\@
Aké prinosy lieku Enzepi boli preukazané v studiach? '®§)
Preukazalo sa, ze liek Enzepi je taky ucinny liek obsahujtci pankreaticky praé%\%ory je uz povoleny a
pouziva sa pri nedostatoc¢nosti pankreasu. V jednej hlavnej studii, ktorej sQ\castnilo 96 pacientov,

lieCba liekom Enzepi viedla k absorpcii 84 % tukov, ktoré pacient skon< | za 72 hodin v porovnani
s 85 % absorpciou pri pouziti lieku, ktory je uz povoleny. 0

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Enze@

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Enzepi (ktoré mozu @rdt’ viac ako 1 osobu zo 100) su ucinky na
érevo (bolest brucha, naduivanie, hnacka, vracanie, 23& a a nevolnost) a bolest hlavy. Vaésina
vedlajsich ucinkov v klinickych skusaniach bola m az stredne zavaznej intenzity. Najdolezitejsie
zavazné vedlajsie Ucinky pozorované v pripade v%k{/ch liekov obsahujucich pankreatické enzymy su
anafylaktické (alergické) reakcie a fibrotizuj(@m onopatia (zjazvenie a zhrubnutie steny cCreva).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov po anych pri pouzivani lieku Enzepi a vSetkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii prﬂéi@watel’a.

Preco bol liek Enzepi p@eny?

Vybor pre lieky na humér@pouiitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Enzepi su vacsie ako
rizika spojené s jeho p@ivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

praxi bezne po vySe 20 rokov. Preukazalo sa, ze liek Enzepi je taky Ucinny ako uz dobre zndmy
povoleny liek \P6kial ide o bezpeénost, vedlajsie Ulinky lieku Enzepi su porovnatelné s inymi liekmi,
ktoré su na trhu.

Vybor CHMP u%@kg pankreaticky prasok na lie¢bu pankreatickej nedostatocnosti sa v lekarskej

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Enzepi?

Odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat na bezpeéné a
ucinné pouzivanie lieku Enzepi, si uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a v pisomnej
informacii pre pouzivatela.
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Dalsie informacie o lieku Enzepi

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Enzepi sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Enzepi, preditajte si pisomnl informaciu pre pouzivatela (stéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002070/human_med_001990.jsp
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