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1. NAZOV LIEKU

Enzepi 5 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Enzepi 10 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Enzepi 25 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Enzepi 40 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Enzepi 5 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Jedna kapsula obsahuje 39,8 mg pankreatického praSku pochéadzajuceho z oSipanych, s ob.s m

nasledovnych enzymatickych aktivit: N
lipolyticka aktivita: 5 000 jednotiek*, ' C)
amylolyticka aktivita: nie menej ako 1 600 jednotiek™, ,\&(b'
proteolyticka aktivita: nie menej ako 130 jednotiek™. . \(o

Enzepi 10 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly @
Jedna kapsula obsahuje 83,7 mg pankreatického praSku pochadzajuceho & panych, s obsahom
nasledovnych enzymatickych aktivit:

lipolytické aktivita: 10 000 jpdqotiek*,
amylolyticka aktivita: nie menej ako 3200 § tiek*,
proteolyticka aktivita: nie menej ako 27Q otiek™*.

Enzepi 25 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kap
Jedna kapsula obsahuje 209,3 mg pankreatického praskT pochédzajiceho z oSipanych, s obsahom

nasledovnych enzymatickych aktivit:
lipolyticka aktivita: \> 25 000 jednotiek™,
amylolyticka aktivita: nj ej ako 4 800 jednotiek*,
proteolyticka aktivita: o_(Me*menej ako 410 jednotiek™.
Enzepi 40 000 jednotiek tvrdé qas@zistentné kapsuly
Jedna kapsula obsahuje 334, nkreatického prasku pochéadzajuceho z oSipanych, s obsahom
nasledovnych enzymaticky ivit:
lipolyticka aktivite&g 40 000 jednotiek™,
amylolyticka aktiv nie menej ako 7 800 jednotiek™,
proteolytigk’@ ita: nie menej ako 650 jednotiek™.

N\
* jednotky Phkuf.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda gastrorezistentna kapsula.
Enzepi 5 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Tvrdé kapsuly s bielou nepriehl’adnou ¢iapockou a bielym nepriehladnym telom, s potlac¢ou "Enzepi 5" a s
obsahom jasnohnedého gastrorezistentného granulatu.




Enzepi 10 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Tvrd4 kapsula so Zltou nepriehl'adnou ¢iapockou a bielym nepriehl'adnym telom, s potla¢ou "Enzepi 10" a s
obsahom jasnohnedého gastrorezistentného granulatu.

Enzepi 25 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Tvrda kapsula so zelenou nepriehl'adnou ¢iapockou a bielym nepriehl'adnym telom, s potlacou "Enzepi 25" a
s obsahom jasnohnedého gastrorezistentného granulatu.

Enzepi 40 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Tvrd4 kapsula s modrou nepriehl'adnou ¢iapockou a bielym nepriehl'adnym telom, s potlacou "Enzepi 40" a
s obsahom jasnohnedého gastrorezistentného granulatu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie c’)\@
Y

Substituéna lie¢ba pankreatickymi enzymovymi preparatmi u exokrinnej pankreati dostato¢nosti
zapri¢inenej cystickou fibrozou alebo inymi stavmi (napr. chronickou pankreatitigbilstavom po
pankreatektomii alebo nddorom pankreasu). Q\

Enzepi je indikovany doj¢atam, detom, dospievajicim a dospelym.
4.2 Déavkovanie a spésob podavania ,"\'O

Déavkovanie %

Déavkovanie Enzepi sa mé individualizovat’ na zaklade k&@ych priznakov, stupiia pritomnej steatorey,
obsahu tukov v potrave alebo sucasnej telesnej hmo C%, ieCba sa ma zacat’ najnizsou odport¢anou
davkou a mé sa postupne zvysovat’ pod lekarskym dom a za starostlivého sledovania odpovede a
priznakov pacienta. Pacientov treba poucit, Ze nemajy zvysovat’ davku z vlastnej iniciativy.

Zmeny v davkovani si mdzu vyZiadat’ niekol&vé adaptacné obdobie.

Maximalna odporicand davka J Q

Maximéalna odporu¢ana celkova d3 Je 2500 jednotiek lipazy/kg telesnej hmotnosti na pokrm (alebo
10 000 jednotiek lipazy/kg teles &nosti denne) alebo 4 000 jednotiek lipazy/g poZitého tuku denne. Ak
je potrebné, vysSie davky tre@iivaﬁ opatrne (pozri Casti 4.4 a 4.9) a iba ak je zdokumentované, Ze sU
ucinné prostrednictvom 3-@ tho merania tukov v stolici, ktoré ukazuju vyznamne zlepSeny koeficient
absorpcie tukov.

Pre kazdé malé obcer tvgge treba podat’ polovicu predpisanej davky Enzepi pre normalne mnozstvo jedla.
Davky enzymov, %né ako jednotky lipazy/kg telesnej hmotnosti na pokrm sa musia znizit’ u starSich
pacientov, prpt{%gich je tendencia pozivat’ menej tukov na kilogram telesnej hmotnosti.

Je dblezité zabezpecit’ primerant hydrataciu pacientov po celt dobu liecby s Enzepi. Nedostatocna
hydratacia méze predisponovat’ na konstipaciu alebo ju zhorsit’.

Zaciatocna davka

Pediatrické populacia mladSia ako 1 rok

Pre dojcata mladSie ako 1 rok odporucana zaciatoéna davka je 5 000 jednotiek lipdzy na pokrm (vo
vSeobecnosti 120 ml mlieka) (pozri ¢ast’ Spésob podavania).

Pediatricka populacia vo veku 1 aZz menej ako 4 roky
Pre deti vo veku 1 aZ menej ako 4 roky je odporacana zac¢iatocna davka 1 000 jednotiek lipazy/kg telesnej
hmotnosti na pokrm.



Pediatricka populacia vo veku 4 roky alebo starsi a dospeli (vratane starSich 0séb)
Pre deti vo veku 4 roky alebo starSich, dospievajucich a dospelych je odporucana zaciatoéna davka 500
jednotiek lipazy/kg telesnej hmotnosti na pokrm.

Spb6sob podavania

Na peroralne pouZitie.

Enzepi sa ma uzivat’ pocas pokrmov alebo malych obcerstveni, a ma sa zapit’ vodou alebo $tavou.

Kapsuly sa maju prehltnat’ celé a nemajd sa zuvat alebo drvit’. Drvenie, Zuvanie alebo mieSanie obsahu
kapsuly s jedlom alebo tekutinou s hodnotou pH vy3Sou ako 5, alebo uchovavanie zmesi s potravou (pozri
niZsie) moze viest’ k poSkodeniu ochrannej gastrorezistentnej vrstvy. Toto méZe mat’ za nasledok pred¢asné
uvolnenie enzymov v Ustnej dutine, podraZdenie sliznice, a mbZe viest’ k strate enzymovej aktivity.

Pacienti, ktori nie su schopni prehltnit celd kapsulu

Pacientom, ktori nie st schopni prehltntt’ celt kapsulu, mozno kapsuly pozorne otvorit’ a ¥ Sat’ ich obsah

(bez rozdrvenia) s malym mnoZstvom Kkyslej doj¢enskej vyZivy s hodnotou pH 5 alebo ni r?{napr. ovocné
pyré [jablko/hruska], jogurt, stava [pomaranc/ananas/jablko]). NemieSajte s vodou, mbi , materskym

mliekom, doj¢enskym mliekom, ochutenym mliekom alebo hortcou potravou. Z epi s dojcenskou

vyZivou sa ma prehltnit’ okamzZite bez Zuvania, a ma sa zapit’ vodou alebo $t'avo sa zabezpecilo uplné

prehltnutie. Treba dbat’ na to, aby Enzepi nezostal v Gstach. Zmes sa nesmie avat'.

Pediatrické populécia \6
Pre pediatrickych pacientov mladSich ako 1 rok sa Enzepi musi podat&@»ne pred kazdym kimenim.
Kapsulu treba pozorne otvorit’, aby sa vyprazdnil jej obsah (grané@Granulét moZno podat’ s malym

mnozstvom prislusne kyslej potravy alebo priamo do uUst. Po p ¥ma nasledovat’ materské mlieko alebo
doj¢enské mlieko, aby sa zabezpecilo Uplné prehltnutie. Obs psuly sa neméa miesat’ priamo s
dojcenskym mliekom alebo materskym mliekom, ked’ze bZe znizit uCinnost’. Treba dbat’ na to, aby sa
Enzepi nerozdrvil alebo neZul, alebo aby nezostal v 5\% aby sa prediSlo podréZzdeniu Ustnej sliznice.

4.3 Kontraindikacie QQ
Precitlivenost’ na liec¢ivo alebo na ktorﬁkol’(@ pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a op@@pla pri pouzivani

Fibrotizujuca kolonopatia O

U pacientov s cystickou fib@ ktori uzivali vysoké davky pankreatinovych pripravkov, boli hlasené
striktury ileocekalnej ob, hrubého ¢reva (fibrotizujuca kolonopatia). Ako preventivne opatrenie treba
lekarsky posudit’ neghvylkde brusné priznaky alebo zmeny brusnych priznakov, aby sa vylug¢ila moznost’
fibrotizujlcej ko.lo%ﬂe, najmé ak pacient uZiva viac ako 10 000 jednotiek lipazy/kg/dei.

N\
AnaWIaktickoie
V zriedkavych pripadoch boli hlasené anafylaktické reakcie v pripade pankreatickych enzymov s rozli¢cnymi
formul&ciami rovnakého lie¢iva (pankreaticky praSok). Ak dbjde k takejto reakcii, pacientov treba poucit’,
aby okamzite preruSili liecbu a vyhl'adali okamZitu lekarsku pomoc.

Potencial hyperurikémie

Pri predpisovani Enzepi pacientom s dnou, poskodenim funkcie obliciek alebo hyperurikémiou v anamnéze
je potrebnéa opatrnost’. Pripravky pankreatickych enzymov z oSipanych obsahuju puriny, ktoré mézu zvysit
hladiny kyseliny mocovej v krvi.

Potencial podréZdenia Ustnej sliznice

Treba dbat’ na to, aby Ziadny liek nezostal v Ustach. Enzepi sa nema drvit’ alebo zuvat’, alebo miesat’ s
potravou, ktord ma hodnotu pH vysSiu ako 5. Tieto kroky mdZu poskodit’ ochrannd gastrorezistentni vrstvu,
¢o mdZe viest’ k pred¢asnému uvolneniu enzymov, podraZdeniu Ustnej sliznice, a/alebo strate enzymovej
aktivity (pozri cast 4.2).




Abnormalne hladiny glukézy v krvi

Treba zvazit’ sledovanie hladiny glukézy v krvi u pacientov, u ktorych je riziko abnormalnych hladin
glukozy v krvi, ked’ze podanie substituénej liecby pankreatickymi enzymovymi preparatmi méze ovplyvnit’
reguléciu glykémie (pozri ¢ast’ 4.8).

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. je v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskuto¢nili sa Ziadne interakéné Stadie.
Lieky obsahujuce pankreatické enzymy nespdsobuju farmakokinetické ani farmakodynamické interakcie na

z&klade svojich farmakologickych ucinkov, ked’ze sa neabsorbuju z gastrointestinalneho tralty. Neocakavaju
sa Ziadne klinicky vyznamné interakcie. :

'
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia ,6(0'
&

Gravidita \

Nie su k dispozicii dostatoéné Udaje o pouZiti tohto lieku u gravidnych Zie@nie je zname, ¢i tento liek
moZe poskodit’ plod, ked’ sa poda tehotnej Zene alebo ovplyvnit’ schopnos®réprodukcie. | ked’ sa nevykonali
Ziadne predklinické vySetrenia s Enzepi, neexistujd Ziadne ddkazy akejk®dl'vek absorpcie tohto lieku. Preto sa
neocakava Ziadna reprodukéna alebo vyvojova toxicita. Riziko a r& tohto lieku sa ma zvazit’ v kontexte
potreby poskytnut’ primeran( nutri¢nia podporu tehotnej Zene s é«innou pankreatickou nedostato¢nost’ou.
Primerany prijem kalorii pocas tehotenstva je doleZity pre no@ ny prirastok hmotnosti matky a rast plodu.
Znizeny prirastok hmotnosti matky a podvyZiva mézu b& Jené s nepriaznivymi vysledkami tehotenstva.

Dojcenie \
Nie je zname, ¢i sa tento liek vylu¢uje do 'udské oﬂieka. Napriek tomu sa neo¢akavaji neZiaduce téinky
na dojéeného novorodenca/dojca, ked’ze sa ué&acich Zien neocakava systémova expozicia pankreatickym
enzymom pritomnym v Enzepi. Q

X
ngﬁie byt’ vylacené, rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojéenie alebo ¢i

sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojéenia pre dieta a prinosu

re dojciacu Zenu.

Ked'ze riziko u novorodencov/doj¢i
ukoncit/prerusit’ lie¢bu liekom E
pokracujucej lieby liekom

Fertilita 0

Nie su k dispozicii “L@%daje 0 ucinku Enzepi na fertilitu u l'udi.

4.7 Ovply\@@chopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Enzepi nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NeZiaduce udinky
Suhrn bezpeénostného profilu

NajdolezZitejSimi zavaZznymi neZiaducimi reakciami pozorovanymi pri pouZziti liekov obsahujicich
pankreatické enzymy su anafylaktické reakcie (pozri ¢ast’ 4.4) a fibrotizujica kolonopatia (pozri cast’ 4.4).

Najcastej$imi neZiaducimi reakciami hldsenymi v stvislosti s Enzepi boli gastrointestinalne problémy
[bolest’ brucha (16 %); flatulencia (12 %); distenzia brucha (7 %); hnacka a vracanie (6 %); zapcha (5 %);
nauzea (3 %)] a bolest” hlavy, ku ktorej dochadza u priblizne 6 % pacientov. V klinickych Stadiach bola
vécsina reakcii mierna azZ stredne tazka.



Tabul'kovy prehl’ad neziaducich reakcii

NeZiaduce reakcie spojené s uzitim pankreatického prasku, ziskané z klinickych Studii a sledovania po
uvedeni na trh, a niektoré dodato¢né skupinové ucinky su uvedené v tabul’ke niZSie. Uvedené su podla
klasifikacie organovych systémov MedDRA a zoradené su podla frekvencie, s pouzitim nasledovnych
kategOrii: vel'mi Gasté (>1/10); Gasté (>1/100 az <1/10); menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100); zriedkavé
(>1/10 000 aZ <1/1 000); velmi zriedkavé (<1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov). V rdmci kaZdej
kategorie frekvencie si neZiaduce reakcie uvedené v poradi klesajlcej zavaznosti.

Zap
Dls® brucha

Jemne pocity v
uchu

Trieda organovych Velmi casté Casté Nezname

systémov

Poruchy imunitného Anafylakticka reakcia**

systému Precitlivenost’ na liek/
Precitlivenost’

Poruchy metabolizmu a Hyperurikémia/ rikozuria**

vyZivy Znizena chut; d

Poruchy nervového Bolest hlavy Zavraty \KO

systému

Poruchy dychacej 3@%*

ststavy, hrudnika a \

mediastina A

Poruchy Bolest’ brucha Hnacka \ Fibrotizujuca kolonopatia**

gastrointestinalneho Vracanie Opuch pier a opuchnuty jazyk*

traktu Nevol’no Stomatitida

Bolest’ v hornej ¢asti brucha
Dyspepsia

Neobvykl4 stolica

Stolica zmenenej farby
Casté vyprazdiovanie

Poruchy koZe a
podkoZného tkaniva

G

Opuch tvére

Zihlavka
Generalizovana vyrazka
Vyrazka

Erytemat6zna vyrazka
Svrbenie

‘ q{
Celkové poruch<®

reakcie v mi
podania

Unava
Celkova nevol'nost’

Laboratérne a funkcné
vySetrenia

Znizend hladina glukozy v krvi
Zvysena hladina glukozy v krvi
Pokles hmotnosti

Zvysenie hmotnosti

* Priznaky alergickych reakcii.
**Skupinové uginky

Popis vybranych neziaducich reakcii

U pacientov, u ktorych je riziko abnormalnych hladin glukédzy v krvi, podanie substituénej lie¢by
pankreatickymi enzymovymi preparatmi mdZe ovplyvnit’ regulaciu glykémie (pozri cast’ 4.4). V suvislosti s




Enzepi boli hlasené pripady kolisania hladin glukozy v krvi, z ktorych vaésina nebola zavaZzna a upravila sa
po Uprave lie¢by diabetu.

NajvyznamnejSie skupinové u¢inky pripravkov pankreatickych enzymov zahfiaju fibrotizujicu kolonopatiu,
hyperurikémiu/ hyperurikozdriu a anafylaktické reakcie.

Pediatricka populacia

V klinickych Studiach dostalo Enzepi v davke, ktoré zabezpecila stabilizaciu priznakov, 110 deti s CF
(cystickou fibrézou) vo veku 1 mesiac a starsi. Bezpe¢nostny profil Enzepi v pediatrickej populéacii bol
podobny profilu pozorovanému u dospelych.

Starsie osoby
U starSej populécie neboli zistené Ziadne Specifické neZiaduce reakcie. Frekvencia, typ a zavaznost’

neziaducich reakcii boli u starSich oséb s pankreatickou exokrinnou insuficienciou podobné tym
u dospelych. . @
O

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie
@”zné monitorovanie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziiuj
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby
podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlaseni

A

Chronicky vysoké davky pripravkov pankreatickych enzymov bq@jené s fibrotizujucou kolonopatiou a,
ako vysledok, v niektorych pripadoch striktdrami hrubého éw ri casti 4.2 a 4.4). Vysoké davky

49 Predavkovanie

pripravkov pankreatickych enzymov boli spojené s hyperurilkoffiou a hyperurikémiou a maju sa pouzivat’
opatrne u pacientov s dnou, poskodenim funkcie oblicie hyperurikémiou v anamnéze (pozri ¢ast’ 4.4).
Odporucaju sa podporné opatrenia zahriujtce zasta ¢by pankreatickymi enzymovymi preparatmi a
zabezpedenie primeranej rehydratécie. Q

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNQ@
X/
5.1 Farmakodynamické vlastna()
Farmakoterapeuticka skupin&@tl’va, vratane enzymov; enzymatickeé pripravky; ATC kod: A09AAQ2

Mechanizmus u¢inku 0
Enzepi patri do skugi;y kreatickych enzymovych preparatov a obsahuje definované mnoZstvo lipazy,

amylazy a proteaz é boli extrahované z pankreasu oSipanych a boli precistené postupom uréenym na

inaktivaciu vi%.

Gastrorezistentny granulat sa dokladne zmieSa s chymom, ked’ sa kapsula rozpusti v Zaludku, bez inaktivacie
enzymov citlivych na kyslé prostredie. Tieto trdviace enzymy sa uvolnia z granulatu len v duodéne, ktoré ma
rozdielne prostredie s hodnotou pH vy3Sou ako 5.

Potom enzymy katalyzujd v duodéne a proximalnom tenkom éreve hydrolyzu tukov na monoglyceridy,
glycerol a vol'né mastné kyseliny, bielkovin na peptidy a aminokyseliny a Skrobu na dextriny a cukry s
kratkym retazcom ako su malt6za a maltotridza, uc¢inkujuc tym ako traviace enzymy fyziologicky
vylucované pankreasom.

Klinick4 u¢innost’

Ucinnost’ Enzepi sa hodnotila v jednej tudii s aktivnym komparatorom a jednej placebom kontrolovanej
Stadii, vykonanych u 130 pacientov s EPI (exokrinnou pankreatickou nedostato¢nost’'ou, exocrine pancreatic
insufficiency) spojenou s CF. Okrem toho, tri podporné Studie boli vykonané u 34 pediatrickych pacientov.




Udaje ziskané v populécii s CF trpiacej EPI mdZu byt extrapolované na iné pri¢iny EPI ako st chronicka
pankreatitida, stav po pankreatektomii alebo nador pankreasu.

Stadia PR-005

Pivotna Studia PR-005 sa konala v Eurdpe. Bola to randomizovand, dvojito zaslepena, aktivnym
komparatorom kontrolovan4, skrizena Stidia s dvomi lie€bami, porovnavajuca Enzepi so Standardnou
lie¢bou pankreatickymi enzymami pocas 2 lie¢ebnych obdobi. Po¢as prvého lieGebného obdobia pacienti
dostavali bud’ Enzepi, alebo komparétor pocas 28 dni, po ¢om nasledovala vymena lie¢by medzi skupinami a
druhé 28-dnové obdobie. V oboch liecebnych obdobiach pacienti v prvy den dostali davku tak podobnu ich
stabilizovanej davke existujuceho pripravku pankreatickych enzymov, ako to bolo mozné. Potom, za¢inajuc
druhym dilom, sa davka prislusného lieku mohla zmenit’ (titrovat” smerom hore a/alebo dolu) za u¢elom
stabiliz&cie priznakov EPI. Stabilizacia priznakov sa musela dosiahnut’ pred vypr8anim prvych 14 dni
kazdého liecebného obdobia.

Celkovo 96 pacientov vo veku 12 aZ 43 rokov bolo randomizovanych do populécie s umyslgag liecit’ (intent-
to-treat). Pogas $tudie bolo pacientom prikazané, aby konzumovali 100 g (+ 15 g) tuku dex aby
udrZiavali konzistentny prijem tukov v potrave pocas jedal a malych obéerstveni. Prin@ koncovym
ukazovatel'om téinnosti bol koeficient absorpcie tukov pocas 72 hodin (CFA-?Zh),gﬂ\:h bol

konci kazdého lie¢ebného obdobia zo stolic odobranych pocas poslednych 3 dni %
obdobia. Odber sa konal v schvalenom, kontrolovanom prostredi, ktoré umozj 0
potravy a kvantitativny odber stolice. \@

vypocitany na
0 lie¢ebného
dohl’ad nad prijmom

Jedinci dosiahli priemernt hodnotu CFA-72h 84,08 s Enzepi a 85,33 s@mparétorom. Rozdiel v

priemernych hodnotach bol -1,25 (95 % interval spolahlivosti, CQ* 1,12), pri¢om p=0,2972. Preukazalo
sa, Ze Enzepi nie je menej ucinny, aj Ze je rovnocenny ako ko or v regulécii absorpcie tukov (meranej
ako CFA-72h) u dospievajucich a dospelych trpiacich EPI s

TabuPka 1 Analyza koeficientu absorpcie tukov,
ktori dokon¢ili Studiu (Studia PR-

s 72 hodin (CFA-72h) — populécia pacientov,

7'

Premenna O\) Enzepi Standardna lie¢ba

Statistika Q (N=83) (N=83)
=&

SUhrnna Statistika

Priemer (SD) .CQ 84,11 (11,073) 85,34 (9,099)

Median (minimum - maxi 85,92 (47,4 -99,5) 86,49 (53,5-97,3)

Statistické ukazovatele za@é na modeli (Enzepi

minus Creon) 84,08 (1,109) 85,33 (1,109)
Priemerna hodn jmensSieho Stvorca (Standardna
chyba) . @
N\
Rozdiel vMeroch najmensich Stvorcov (95 %-ny -1,25 (-3,62, 1,12)

interval spolahlivosti)

Hodnota p 0,2972

N: pocet pacientov; SD: Standardna odchylka; LS: najmensie Stvorce.

Statistické ukazovatele zalozené na modeli pochadzaju z linedrneho modelu zmieSanych uéinkov, ktory pouziva CFA-72h ako
zavisle premennd, faktory fixného uc¢inku pre lie¢bu, obdobie a sekvenciu liecby a jedinca v rdmci sekvencie lie¢by ako nahodnu
veli¢inu.

Stlidia EUR-1008-M

Podporna stadia EUR-1008-M, vykonana v USA, bola randomizovand, dvojito zaslepend, placebom
kontrolovana skriZzena Studia 34 pacientov vo veku 7 aZ 23 rokov, trpiacich EPI, ktora bola zapri¢inena CF.
Pacienti boli randomizovani na Enzepi alebo zodpovedajuce placebo, ktoré dostavali pocas 6 aZ 7 dni liecby,
po ¢om nasledovala vymena liecby medzi skupinami, a druhd lie¢ba potom trvala d’alsich 6 az 7 dni. V3etci



pacienti konzumovali potravu s vysokym obsahom tukov (100 alebo viac ako 100 gramov tuku denne) pocas
lieCebného obdobia.

Primarny koncovy ukazovatel’ i¢innosti bol priemerny rozdiel v koeficiente absorpcie tuku (CFA-72h)
medzi lie¢bou Enzepi a placebom. CFA-72h bol stanoveny 72-hodinovym zberom stolice pocas oboch
liecob, ked” bolo merané aj vyluovanie tukov, aj ich poZivanie. Hodnota CFA-72h kaZdého pacienta pocas
liecby placebom bola pouZita ako jeho hodnota CFA-72h v nepritomnosti liecby.

Priemerna hodnota CFA-72h bola 88 % u lie¢by Enzepi v porovnani so 63 % u liecby placebom. Priemerny
rozdiel v CFA-72h bol o 26 percentudlnych bodov vy3si v pripade liecby s Enzepi, s 95 %-nym intervalom
spol'ahlivosti (19, 32) a p<0,001.

Pediatricka populacia
Kréatkodoba t¢innost’ a bezpec¢nost’ Enzepi boli hodnotené v klinickych Stadiach u pediatrickych pacientov
vo veku 1 az 17 rokov, trpiacich EPI, ktoré bola zapric¢inena CF.

O

% boli deti, vratane
U uvedené vysSie.
dospelych pacientov.

Studia EUR-1008-M
EUR-1008-M sa konala u 34 pacientov trpiacich EPI, ktora bola zapri¢inena CF; z
8 deti vo veku 7 aZ 11 rokov, a 18 dospievajlcich vo veku 12 az 17 rokov. Vysle
Bezpecnost’ a ucinnost’ u pediatrickych pacientov v tejto Studii boli podobné

Stadia EUR 1009-M \6
EUR 1009-M bola otvorena, jednoramennd Stddia u 19 pacientov vo vebi 1 aZ 6 rokov, trpiacich EPI, ktora
bola zapri¢inena CF. PribliZne polovica pacientov bola vo veku %@roky. Pacienti presli na Enzepi zo
svojej existujucej liecby PEP (pripravok pankreatickych enzy ancreatic enzyme product). Po obdobi
skriningu trvajacom 4 az 14 dni na svojich existujdcich PEP,@: enti dostali Enzepi v individualne
titrovanych davkach v rozsahu 2 300 aZ 10 000 jednotie y na kg telesnej hmotnosti denne, s
priemernou hodnotou priblizne 5 000 jednotiek lipa telesnej hmotnosti denne (nepresahujdc 2 500
jednotiek lipazy na kilogram na pokrm) pocas 14 dQ o0 Studia nemala Ziadne vymyvacie obdobie.

Primarnym koncovym ukazovatel'om ta¢innogts
ako pacienti bez steatorey (obsah tukov v
dvoch tyzdioch liecby s Enzepi. Steajor
stanovenim fekalnych tukov v ndho

hodnotou (za uZivania existujﬂci@ ).

0 percento pacientov s odpoved’ou na lie¢bu, definovane
<30 %) a bez znakov a priznakov malabsorpcie po jednom a
la hodnotend na zaklade obsahu tukov v stolici, meraného
ranych vzorkéach v 11. a 18. den, porovnaného s vychodiskovou

Pocet pacientov s odpoved’q liecbu (pacienti s obsahom tuku v stolici menej ako 30 % a bez znakov a
priznakov malabsorpae Ciatku bol 10/19 (52,6 %), 13/19 (68,4 %) po 1 tyZdni liecby (stabilizacia) a

11/19 (57,9 %) po yzdn| otvorenej liecby s Enzepi. Priemerny obsah tuku v stolici bol podobny na
zaciatku (24,8 <Vg), b|||zacu (27,0 %) a po druhom tyZzdni otvorenej liecby (27,3 %).

. N

Stadia PR-011N/

Studia PR-011 bola otvorena skrizena $tddia u 15 pacientov vo veku 1 az 11 mesiacov trpiacich EPI, ktora
bola zapric¢inena CF. Pacienti boli randomizovani na uzZivanie Enzepi z otvorenej kapsuly, pomiesany

a podavany s jablkovou $tavou (v striekacke s cumlikom) alebo jablkovym pretlakom (lyzi¢kou) pocas 10
dni lieby, po ¢om nasledoval prestup na alternativny spdsob podavania pocas d’alich 10 dni.

Hlavnym ciel'om bolo vyhodnotit’ prijate’host’ dvoch spésobov podavania pomocou dotaznika prijatel'nosti,
ktory vypinal opatrovatel’. Dvanésti pacienti dokonili obidve pridelené ramend lie¢by a boli vyhodnoteni.
Celkovo boli opatrovatelia spokojni s pouzivanim jablkového pretlaku ako davkovacej metody, v porovnani
s jablkovou stavou.

Stadia PR-018

Studia PR-018 bola 12-mesaénym otvorenym predizenim Studie PR-011. Pacientom bol podany Enzepi
v rovnakej davke, ak( dostavali na konci Studie PR-011. Davka Enzepi bola upravena po¢as 12-mesaénej
Studie podl'a toho, ako pacienti réstli a priberali hmotnost'.
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Dvanaésti pacienti dokon¢ili Studiu. Celkovo sa od za¢iatku po dokonéenie $tudie pozorovalo zlep3enie
indexov rastu, medzi ktoré patrili percentily hmotnost’/vek, dlzka/vek a hmotnost’/dlZka.

Starsie osoby
Klinické Studie s Enzepi nezahrnovali dostato¢ny pocet 0sdb vo veku 65 rokov alebo starSich na to, aby sa

stanovilo, ¢i reaguju rozdielne ako mladSie osoby. Iné hlasené klinické skusenosti nezistili rozdiely
v odpovediach medzi starSimi a mladymi pacientmi.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Pankreatické enzymy v Enzepi sU gastrorezistentné, aby sa minimalizovala ich deStrukcia alebo inaktivacia v
zaludocnej kyseline. Enzepi je vyrobeny tak, aby uvolnil va¢sinu enzymov in vivo pri pH vy$Som ako 5.5.
Pankreatickeé enzymy sa neabsorbuji z gastrointestinalneho traktu.
5.3 Predklinické Gidaje 0 bezpe&nosti C)\Q
'

S Enzepi sa nekonali Ziadne predklinické vySetrenia. Ked'ze sa vSak pankreatické w neabsorbuju z
gastrointestinalneho traktu, po peroralnom podani pankreatického prasku sa nepr@ lada Ziadna

systémova toxicita. Q\
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE D

6.1 Zoznam pomocnych latok %

Obsah kapsuly (gastrorezistentny granulat) s@
Sodna sol’ kroskarmeldzy (b,
Hydrogenovany ricinovy olej \
Koloidny oxid kremicity bezvody Q
Mikrokrystalicka celuléza O\>
Magnéziumstearat Q

Ftalat hypromeldzy @

Mastenec C)

Trietylcitrat OQ

Obal kapsuly Sb

Hypromel6za %

Karagénan (E407)
Chlorid draselny, \&

Oxid titanigity (
Karnaubsky \;&k/
Cistena voda

Dodatocne pre gastrorezistentny granulat Enzepi 10 000 jednotiek
Zlty oxid Zelezity (E172)

Dodatocne pre gastrorezistentny granulat Enzepi 25 000 jednotiek
Zlty oxid Zelezity (E172)
Indigotin (E132)

Dodatocne pre gastrorezistentny granulat Enzepi 40 000 jednotiek
Indigotin (E132)

Ifarbivo na potlaé
Selak
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Propylénglykol
Indigotin (E132)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

Po prvom otvoreni: 6 mesiacov pri teplote do 25 °C. Flasku udrZiavajte dokladne uzatvorenu a vysuSovadlo

ponechajte vo fTaske na ochranu pred vlhkost'ou.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie. é}g
'

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3. \{b'

6.5 Druh obalu a obsah balenia Q\(o

Fraska z HDPE obsahujuca vrecka s vysuSovadlom, uzatvorena polypropﬁe ovym detskym bezpe¢nostnym
uzaverom s tesniacou vlozkou a odlepovacou krycou foliou.

Velkost’ balenia 20, 50, 100 a 200 kapsul. é\'
Na trh nemusia byt uvedené vietky velkosti balenia. ,\'Q

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné za@&zanie s liekom

PouZzitie v pediatrickej populécii @

Ak je to potrebné, pozorne otvorte kapsul ajte jej obsah (granulat) pacientovi podl'a popisu v casti 4.2.
o . >/
Zlikviduijte vetky nahodne rozdrvendKkapsuly.

V3etok nepouZity liek alebo c@/zniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poZiadavkami.

7. DRZITED R{)él%DNUTIA O REGISTRACII
Allergan Phar, 5&&cals International Limited
Clonshaugh Irgqatrial Estate

Coolock

Dublin 17

irsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/16/1113/001-016

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie:
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY z%@éL’NEN IE
SARZE '
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA vYDAJA.A&ZlTlA

S
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE \0

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE PECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU S

O
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A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického liediva

Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG

Pinnauallee 4

25436 Uetersen
NEMECKO

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Adare Pharmaceuticals Srl

Via Martin Luther King 13

20060 Pessano Con Bornago

TALIANSKO °\®

O

)
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A P@TIA

\.

>

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Q\

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGlSTRAClQ

71 Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti é\o

PoZiadavky na predloZenie periodicky aktualizovanyc av 0 bezpecnosti tohto lieku su stanovené v
zozname referenénych datumov Unie (zoznam EU sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice

2001/83/ES a vSetkych naslednych aktualizacii uveggjnenych na eurépskom internetovom portali pre
lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozr@vu periodicky aktualizovand spravu o bezpeénosti tohto lieku
do 6 mesiacov od registracie. 40

Q

D. PODMIENKY ALE &&MEDZEMA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LI

7 Plan rladenla@k RMP)

Drzitel rozh\aﬁUa 0 registracii vykona poZadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi, ktoré
st podrobne opisané v odstuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registraénej dokumentacie a vo
vietkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit
[ na Ziadost’ Eurdpskej agentary pre lieky,

[ vZdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovietkym v d6sledku ziskania novych
informacii, ktoré méZu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v doésledku
dosiahnutia délezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUEKA - Sila 5 000 jednotiek

1. NAZOV LIEKU

Enzepi 5 000 jednotiek tvrde gastrorezistentné kapsuly
Pankreaticky prasok

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna kapsula obsahuje 39,8 mg pankreatického prasku pochéadzajuceho z o$ipanych, s obsahom
nasledovnych enzymatickych aktivit:

lipolytické aktivita: 5 000 jednotiek Ph. Eur. é)\g
amylolyticka aktivita: nie menej ako 1 600 jednotiek Ph. Eur. ‘(b'
proteolyticka aktivita: nie menej ako 130 jednotiek Ph. Eur. \K
Nt
3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK ,@Q
N\
, A
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH X\
20 tvrdych gastrorezistentnych kapsul O
50 tvrdych gastrorezistentnych kapsul 5\0
100 tvrdych gastrorezistentnych kapsul \(b'
200 tvrdych gastrorezistentnych kapsul Q
5. SPOSOB A CESTA (CESTY) P%QX\?AN IA
x .
Nezuvat® kapsuly. 0

Pred pouZzitim si precitajte pison@ forméciu pre pouzivatela.
Peroralne pouZitie. 0

6. SPECIALNE\#BGZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A
DOSAHU, GBI

N
Uchovavajte M dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Neprehltnite vysuSovadlo.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom otvoreni moZno liek uchovavat’ po¢as maximalne 6 mesiacov pri teplote do 25 °C v jeho dokladne
uzatvorenom obale.
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Datum otvorenia:;

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Frasku udrZiavajte dékladne uzatvorent na ochranu pred vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Allergan Pharmaceuticals International Limited . @
Clonshaugh Industrial Estate c)\
Coolock ‘(b'
Dublin 17 A
frsko *
&

N i)

[12.  REGISTRACNE CiSLO (CISLA) O

EU/1/16/1113/001 20 tvrdych gastrorezistentnych kapsul 5"\'0
EU/1/16/1113/002 50 tvrdych gastrorezistentnych kapsul
EU/1/16/1113/003 100 tvrdych gastrorezistentnych kapsul O
EU/1/16/1113/004 200 tvrdych gastrorezistentnych kap%‘@

Q

113.  CiSLO VYROBNEJ SARZE W\
N4

Lot 4 @QO

[14.  ZATRIEDENIE LIEKUQ’&I}A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na Ie?ésky predpis.

115. POKYNYN&YPOUZITIE
N

A%

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Enzepi 5 000
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUEKA - Sila 10 000 jednotiek

1. NAZOV LIEKU

Enzepi 10 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Pankreaticky praSok

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna kapsula obsahuje 83,7 mg pankreatického praSku pochéadzajuceho z oSipanych, s ob,sa@n

nasledovnych enzymatickych aktivit: C)\
lipolyticka aktivita: 10 000 jednotiek Ph. Eur. ‘(b,
amylolyticka aktivita: nie menej ako 3 200 jednotiek Ph. Eur.\ﬂ
proteolyticka aktivita: nie menej ako 270 jednotiek Ph.&@

(4
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK <\
O
4, LIEKOVA FORMA A OBSAH P M
&/

20 tvrdych gastrorezistentnych kapsul 5\'0

50 tvrdych gastrorezistentnych kapsul \(b'

100 tvrdych gastrorezistentnych kapsul Q

200 tvrdych gastrorezistentnych kapsul \>

O

5. SPOSOB A CESTA (CESTYPGDAVANIA
\Y

Nezuvat’ kapsuly. OQ
Pred pouZitim si precitajte pi\&mu informaciu pre pouzivatela.
Perorélne pouZitie.

6. SPECIA POZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A

DOSANU DETI
h

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Neprehltnite vysuSovadlo.
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8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom otvoreni moZno liek uchovavat’ po¢as maximalne 6 mesiacov pri teplote do 25 °C v jeho dékladne
uzatvorenom obale.

Déatum otvorenia:

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Frasku udrZiavajte dékladne uzatvorent na ochranu pred vlhkost'ou.

10.  SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV, ABFBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE A\
A0
R

|11. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRAG»H ™

Q\
Allergan Pharmaceuticals International Limited @
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock 0

. 4

Dublin 17 O

irsko é\'
\(\

[12. REGISTRACNE CISLO (CISLA) NS

EU/1/16/1113/005 20 tvrdych gastrorezistentnyc %ul
EU/1/16/1113/006 50 tvrdych gastrore2|sten kapsul
EU/1/16/1113/007 100 tvrdych gastroreé]@tnych kapsul
EU/1/16/1113/008 200 tvrdych gastrde) entnych kapsul

113.  CiSLO VYROBNEJ x&E

Lot %
\&

L N

[14.  ZATRMDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA
h

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

115. POKYNY NA POUZITIE |

116. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME |

Enzepi 10 000
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA - Sila 25 000 jednotiek

1. NAZOV LIEKU

Enzepi 25 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Pankreaticky prasok

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna kapsula obsahuje 209,3 mg pankreatického prasku pochéadzajuceho z oSipanych, s qb m

nasledovnych enzymatickych aktivit: C)\
lipolytické aktivita: 25 000 jednotiek Ph. Eur. ‘@,
amylolyticka aktivita: nie menej ako 4 800 jednotiek Ph. Eur.\ﬂ
proteolytické aktivita: nie menejako 410 jednotiek Ph. E,@

&
3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK D
R O\)
X
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH %
9/

20 tvrdych gastrorezistentnych kapsul ’\'Q

50 tvrdych gastrorezistentnych kapsul \(b'

100 tvrdych gastrorezistentnych kapsl Q

200 tvrdych gastrorezistentnych kapsul 0

5.  SPOSOB A CESTA (CESTW/FGDAVANIA
N
Nezuvat® kapsuly.
Pred pouZzitim si precitajte pi\bﬂu informéciu pre pouzivatela.
Peroralne pouZitie. 6
6. SPECIA POZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A

DOSAMNU DETI
v

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Neprehltnite vysuSovadlo.
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8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom otvoreni moZno liek uchovavat’ po¢as maximalne 6 mesiacov pri teplote do 25 °C v jeho dékladne
uzatvorenom obale.

Déatum otvorenia:

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Frasku udrZiavajte dékladne uzatvorent na ochranu pred vlhkost'ou.

10.  SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV, ABFBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE A\
A0
R

|11. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRAG»H ™

Q\
Allergan Pharmaceuticals International Limited @
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock 0

. 4

Dublin 17 O

irsko é\'
\(\

[12. REGISTRACNE CISLO (CISLA) NS

EU/1/16/1113/009 20 tvrdych gastrorezistentnyc %ul
EU/1/16/1113/010 50 tvrdych gastrore2|sten kapsul
EU/1/16/1113/011 100 tvrdych gastroreé]@tnych kapsul
EU/1/16/1113/012 200 tvrdych gastrde) entnych kapsul

113.  CiSLO VYROBNEJ x&E

Lot %
\&

L N

[14.  ZATRMDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA
h

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

115. POKYNY NA POUZITIE |

116. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME |

Enzepi 25 000
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUEKA - Sila 40 000 jednotiek

1.  NAZOV LIEKU

Enzepi 40 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Pankreaticky prasok

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna kapsula obsahuje 334,9 mg pankreatického praSku pochadzajuceho z oSipanych, s obsahom
nasledovnych enzymatickych aktivit:

lipolyticka aktivita: 40 000 jednotiek Ph. Eur. C)\Q
amylolyticka aktivita: nie menej ako 7 800 jednotiek Ph. Eur. ‘@,
proteolyticka aktivita: nie menej ako 650 jednotiek Ph. Eurs\ﬂ
&
3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK N
N\
, A
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH X
()
20 tvrdych gastrorezistentnych kapsul QO
50 tvrdych gastrorezistentnych kapsul \
100 tvrdych gastrorezistentnych kapsul \(b'
200 tvrdych gastrorezistentnych kapsul Q
[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PQRAVANIA
5~
Nezuvat’ kapsuly. 0
Pred pouZzitim si precitajte pison@ forméciu pre pouzivatela.
Perorélne pouZitie. 0
6. SPECIALN OZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A
DOSAHU i
N\

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Neprehltnite vysuSovadlo.

[s.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom otvoreni moZno liek uchovavat’ po¢as maximalne 6 mesiacov pri teplote do 25 °C v jeho dokladne
uzatvorenom obale.
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Datum otvorenia;

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Frasku udrziavajte dokladne uzatvorenud na ochranu pred vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

111. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Allergan Pharmaceuticals International Limited @
Clonshaugh Industrial Estate C)\

Coolock
Publin 17 ,\{b'
Irsko : %

' -
|12. REGISTRACNE CISLO (CISLA) <\

EU/1/16/1113/013 20 tvrdych gastrorezistentnych kapsul s"\'o
EU/1/16/1113/014 50 tvrdych gastrorezistentnych kapsul %
EU/1/16/1113/015 100 tvrdych gastrorezistentnych kapsul O
EU/1/16/1113/016 200 tvrdych gastrorezistentnych kaps%@

Q

113.  CISLO VYROBNEJ SARZE O\ Y

Lot QQOV
O

[14. ZATRIEDENIE LIEKU(PQDLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na Ie?asi?y predpis.

[15.  POKYNY, & POUZITIE

'

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Enzepi 40 000
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA FLASKE - Sila 5 000 jednotiek

1.  NAZOV LIEKU

Enzepi 5 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Pankreaticky prasok

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna kapsula obsahuje:

lipaza: 5 000 jednotiek Ph. Eur. . @

amylaza: nie menej ako 1 600 jednotiek Ph. Eur. C)\

protedza: nie menej ako 130 jednotiek Ph. Eur. {(b,

* z
3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK o\
&~
rd \ K
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH N
X~

20 tvrdych gastrorezistentnych kapsul %
50 tvrdych gastrorezistentnych kapsul O
100 tvrdych gastrorezistentnych kapsul ’\Q
200 tvrdych gastrorezistentnych kapsul \(b'

D

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAWANIA
Y

Nezuvat’ kapsuly. < @
Pred pouZitim si precitajte pisomn@méciu pre pouzivatel’a.

Peroralne pouZzitie. \@

SPECIALNE UP@ZORNENIE, ZE LIEK SA MUST UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A
DOSAHU DE{L
-

>

6.

Uchovavajte m’@}dohl’adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Neprehltnite vysuSovadlo.

[8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom otvoreni moZno liek uchovavat’ po¢as maximalne 6 mesiacov pri teplote do 25 °C v jeho dékladne
uzatvorenom obale.
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[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Frasku udrZiavajte dékladne uzatvorent na ochranu pred vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate
Coolock

Dublin 17 .
irsko \Q

112.  REGISTRACNE CIiSLO (CISLA) XM

EU/1/16/1113/001 20 tvrdych gastrorezistentnych kapsul
EU/1/16/1113/002 50 tvrdych gastrorezistentnych kapsul K
EU/1/16/1113/003 100 tvrdych gastrorezistentnych kapsul . 0
EU/1/16/1113/004 200 tvrdych gastrorezistentnych kapsul \O

~O

113.  CISLO VYROBNEJ SARZE X\

«

Lot \(
N

|14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLEASPOSOBU VYDAJA

4.0
O

115. POKYNY NA POUZITIEY®

N\

116.  INFORMACIE ¥BRAILLOVOM PiSME

N
\°>®
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA FLASKE - Sila 10 000 jednotiek

1.  NAZOV LIEKU

Enzepi 10 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Pankreaticky prasok

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna kapsula obsahuje:

lipaza: 10 000 jednotiek Ph. Eur. . @

amyléza: nie menej ako 3 200 jednotiek Ph. Eur. C)\

protedza: nie menej ako 270 jednotiek Ph. Eur. {(b,

* z
3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK o\
&~
re \ K
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH N
X~

20 tvrdych gastrorezistentnych kapsul %
50 tvrdych gastrorezistentnych kapsul O
100 tvrdych gastrorezistentnych kapsul ’\Q
200 tvrdych gastrorezistentnych kapsul \(b'

D

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAWANIA
)

Nezuvat’ kapsuly. < @
Pred pouZitim si precitajte pisomn@méciu pre pouzivatel’a.

Peroralne pouZzitie. \@

SPECIALNE UP@ZORNENIE, ZE LIEK SA MUST UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A
DOSAHU DE{L
-

>

6.

Uchovavajte m’@}dohl’adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Neprehltnite vysuSovadlo.

[8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom otvoreni moZno liek uchovavat’ po¢as maximalne 6 mesiacov pri teplote do 25 °C v jeho dékladne
uzatvorenom obale.
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[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Frasku udrZiavajte dékladne uzatvorent na ochranu pred vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate
Coolock

Dublin 17 .
irsko \Q

112.  REGISTRACNE CIiSLO (CISLA) XM

EU/1/16/1113/005 20 tvrdych gastrorezistentnych kapsul
EU/1/16/1113/006 50 tvrdych gastrorezistentnych kapsul K
EU/1/16/1113/007 100 tvrdych gastrorezistentnych kapsul . 0
EU/1/16/1113/008 200 tvrdych gastrorezistentnych kapsul \O

~O

113.  CISLO VYROBNEJ SARZE X\

«

Lot \(
N

|14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLEASPOSOBU VYDAJA

4.0
O

115. POKYNY NA POUZITIEY®

N\

116.  INFORMACIE ¥BRAILLOVOM PiSME

N
\°>®
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA FLASKE - Sila 25 000 jednotiek

1.  NAZOV LIEKU

Enzepi 25 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Pankreaticky prasok

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna kapsula obsahuje:

lipaza: 25 000 jednotiek Ph. Eur. . @

amyléza: nie menej ako 4 800 jednotiek Ph. Eur. C)\

protedza: nie menej ako 410 jednotiek Ph. Eur. {(b,

0‘ Z
3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK o\
&~
re \ K
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH N
X~

20 tvrdych gastrorezistentnych kapsul %
50 tvrdych gastrorezistentnych kapsul O
100 tvrdych gastrorezistentnych kapsul ’\Q
200 tvrdych gastrorezistentnych kapsul \(b'

D

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAWANIA
)

Nezuvat’ kapsuly. < @
Pred pouZitim si precitajte pisomn@méciu pre pouzivatel’a.

Peroralne pouZzitie. \@

SPECIALNE UP@ZORNENIE, ZE LIEK SA MUST UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A
DOSAHU DE{L
-

>

6.

Uchovavajte m’@}dohl’adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Neprehltnite vysuSovadlo.

[8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom otvoreni moZno liek uchovavat’ po¢as maximalne 6 mesiacov pri teplote do 25 °C v jeho dékladne
uzatvorenom obale.

29




[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Frasku udrZiavajte dékladne uzatvorent na ochranu pred vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate
Coolock

Dublin 17 .
irsko \Q

112.  REGISTRACNE CIiSLO (CISLA) XM

EU/1/16/1113/009 20 tvrdych gastrorezistentnych kapsul
EU/1/16/1113/010 50 tvrdych gastrorezistentnych kapsul K
EU/1/16/1113/011 100 tvrdych gastrorezistentnych kapsul . 0
EU/1/16/1113/012 200 tvrdych gastrorezistentnych kapsul \O

~O

113.  CISLO VYROBNEJ SARZE X\

«

Lot \(
N

|14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLEASPOSOBU VYDAJA

4.0
O

115. POKYNY NA POUZITIEY®

N\

116.  INFORMACIE ¥BRAILLOVOM PiSME

N
\°>®
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA FIASKE - Sila 40 000 jednotiek

1.  NAZOV LIEKU

Enzepi 40 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Pankreaticky prasok

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna kapsula obsahuje:

lipaza: 40 000 jednotiek Ph. Eur. . @

amyléza: nie menej ako 7 800 jednotiek Ph. Eur. C)\

protedza: nie menej ako 650 jednotiek Ph. Eur. {(b,

0‘ z
3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK o\
24
re \ K
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH N
X~

20 tvrdych gastrorezistentnych kapsul %
50 tvrdych gastrorezistentnych kapsul O
100 tvrdych gastrorezistentnych kapsul ’\Q
200 tvrdych gastrorezistentnych kapsul \(b'

D

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAWANIA
)

Nezuvat’ kapsuly. < @
Pred pouZitim si precitajte pisomn@méciu pre pouzivatel’a.

Peroralne pouZzitie. \@

SPECIALNE UP@ZORNENIE, ZE LIEK SA MUST UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A
DOSAHU DE{L
-

>

6.

Uchovavajte m’@}dohl’adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Neprehltnite vysuSovadlo.

[8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom otvoreni moZno liek uchovavat’ po¢as maximalne 6 mesiacov pri teplote do 25 °C v jeho dékladne
uzatvorenom obale.
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[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Frasku udrZiavajte dékladne uzatvorent na ochranu pred vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate
Coolock

Dublin 17 .
irsko \Q

112.  REGISTRACNE CIiSLO (CISLA) XM

EU/1/16/1113/013 20 tvrdych gastrorezistentnych kapsul
EU/1/16/1113/014 50 tvrdych gastrorezistentnych kapsul K
EU/1/16/1113/015 100 tvrdych gastrorezistentnych kapsul . 0
EU/1/16/1113/016 200 tvrdych gastrorezistentnych kapsul \O

~O

113.  CISLO VYROBNEJ SARZE X\

«

Lot \(
N

|14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLEASPOSOBU VYDAJA

4.0
O

115. POKYNY NA POUZITIEY®

N\

116. INFORMACIE ¥BRAILLOVOM PiSME

N~
\°>®
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Pisomné informécia pre pouzivatel’a

Enzepi 5 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Enzepi 10 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Enzepi 25 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Enzepi 40 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Pankreaticky praSok

Pozorne si preéitajte celu pisomnu informéciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak méte akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MézZe mu uskodit’, dokonca aj vtedy,

ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy. .

- Akssau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrit'te sa na svojho lekara alebp | \nika. To sa tyka

aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informa ozri Cast’ 4.

N
V tejto pisomnej informacii sa dozviete: @Q

1 Co je Enzepi a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebuijete vediet’ predtym, ako uZijete Enzepi

3. Ako uzivat’ Enzepi . 00
4, Mozné vedlajsie ucinky \

5. Ako uchovavat Enzepi %)

6

Obsah balenia a d’alsie informacie O
x$
O

1. Co je Enzepi a na &o sa pouziva Q

Enzepi je liek na ndhradu pankreatickych en@ pre osoby, ktorych telo neprodukuje dostato¢né
mnoZstvo enzymov na trvenie potravy. Q

X
Enzepi obsahuje zmes prirodnych tr’@lch enzymov, ktoré slUZia na travenie potravy. Tieto zahrnujd
lipazy na travenie tukov, proteéz@évenie bielkovin a amylazy na travenie uhl'ovodikov. Tieto enzymy
sa ziskavaju z pankreatick;?clx@@ Sipanych.
Enzepi je urené pre dos%y , dospievajucich, deti a dojcata s ,,exokrinnou pankreatickou
nedostato¢nost'ou®, stgvo , ktory spdsobuje, Ze telo m& zniZzenl schopnost’ rozkladat’ a travit’ potravu.

)

X N
2. Co potrdQuijete vediet’ predtym, ako uzijete Enzepi

NeuZzivajte Enzepi
- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Enzepi, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

O ak ste niekedy mali dnu, ochorenie obli¢iek alebo vysoké hladiny kyseliny moc¢ovej v krvi
(hyperurikémia) alebo v moci (hyperurikozuria),

O ak mate abnormalne hladiny gluk6zy v krvi.

Pacienti s cystickou fibrézou

Zriedkavé porucha ¢riev nazyvana ,,fibrotizujdca kolonopatia®, u ktorej dochadza k ztZeniu ¢reva, bola
hlasend u pacientov s cystickou fibr6zou uZivajucich vysoké davky pankreatickych enzymov. Ak mate
cysticku fibrozu a uzivate pankreatické enzymy v davke nad 10 000 jednotiek lipazy na kilogram telesnej
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hmotnosti denne a mate neobvyklé brudné priznaky (ako su silna bolest’ brucha, problémy s
vyprazdiovanim, nevol’nost’ alebo vracanie) alebo zmeny brusnych priznakov, okamZite to oznamte
svojmu lekarovi.

Tazka alergicka reakcia

Ak dbjde k alergickej reakcii, zastavte lie¢bu a porad’te sa so svojim lekarom. Alergicka reakcia méze
zahinat’ svrbenie, Zihl'avku alebo vyrazku. V zriedkavych pripadoch z&vaZnejSia alergicka reakcia méze
zahrnovat’ pocit tepla, zavraty a omdlievanie, tazkosti s dychanim; toto st priznaky t'azkého, potencialne
Zivot ohrozujuceho stavu nazyvaného anafylakticky Sok. Ak ddjde k tomuto, okamZite privolajte rychlu
lek&rsku pomoc.

Podrazdenie Ust
Kapsuly Enzepi alebo ich obsah sa nemaju drvit’ alebo zuvat’, ked’ze m6Zu podrazdit’ vnutro Ust. Enzepi
mozZno vysypat’ iba na uréity druh potravy (pozri ¢ast’ 3).

Iné lieky a Enzepi .
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie Iie%@edzte to svojmu

lekarovi alebo lekarnikovi. \$
9

Tehotenstvo a dojéenie
Ak doj¢ite alebo planujete dojéit’, alebo ak ste tehotna, myslite si, Ze ste teh ebo ak planujete
otehotniet’, porad’te sa so svojim lek&rom alebo lekarnikom predtym, akok € uzivat’ tento liek.

Nie je zndme, ¢i Enzepi prestupuje do materskeho mlieka. Vy a véé@) sa mate rozhodnut, ¢i budete
uzivat’ Enzepi alebo dojéit. é\'

Nie je zname, ¢i Enzepi ovplyvni vasu schopnost’ otehotni ’@oo ¢i poskodzuje vaSe nenarodené diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov \
Enzepi neovplyviuje vasu schopnost’ viest’ VOZidIé@ 0 obsluhovat nastroje alebo stroje.

N

3.  Ako uzivat’ Enzepi Q

X
VZdy uZivajte tento liek presne tak&l/am povedal V&3 lekér. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u

svojho lekara alebo lekarnika. O

Déavka sa meria v "jednotké@}?é\zy".

V&S lekar vam uprayi é%, ktora bude zavisiet’ od:
) zavaZnostj va ochorenia,

[J mnoZstya vo vasej stolici,
1 vaSej pothedy,

1 vaSej hmotnosti.

KorPko Enzepi uzit’

Dojcata (mladSie ako 1 rok)

Odporucana zaciatoéna davka pre dojcata mladsie ako 1 rok je 5 000 jednotiek lipdzy na 120 ml dojéenského
alebo materského mlieka.

Deti (vo veku 1 aZ 4 roky)
Odporacana zaciato¢na davka pre deti vo veku 1 aZ 4 roky je 1 000 jednotiek lipazy na kg telesnej hmotnosti
s kazdym pokrmom.

Deti (starSie ako 4 roky), dospievajuci a dospeli (vratane starSich 0sdb)
Odporuacana zaciato¢na davka pre deti starSie ako 4 roky, dospievajucich (12 aZ 18 rokov) a dospelych je 500
jednotiek lipazy na kg telesnej hmotnosti na pokrm.
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Ak vam doktor poradi zvysit’ po¢et denne uZivanych kapsul, zvyste tento pocet postupne pocas niekol’kych
dni. Ak méte stale mastné stolice (zapachajuce, riedke, olejovité, bledé stolice) alebo iné zaludo¢né alebo
¢revné problémy (gastrointestinalne priznaky), obratte sa na svojho lekara, pretoze moze byt’ potrebné znovu
upravit’ davku.

NeuZivajte viac kapsul denne ako je pocet, ktory vdm prikazal vas lekar (celkova denna davka). V zavislosti
od sily Enzepi, ktort budete uzivat, vaS lekar vdm povie, kol'’ko kapsul mate uzit’ s kazdym jedlom alebo
malym obg¢erstvenim.

Vasa celkové dennd davka nema presiahnut’ 2 500 jednotiek lipdzy na kg telesnej hmotnosti na pokrm (alebo
10 000 jednotiek lipazy na kg telesnej hmotnosti denne).

Ako uzivat’ Enzepi

Deti (starSie ako 1 rok), dospievajlci a dospeli

Enzepi sa ma vzdy uzivat’ s jedlom alebo malym obéerstvenim. Kapsuly sa maju prehltnat, @ amaju sa
zapit’ vodou alebo stavou. Ak jete alebo ak vase diet’a je vela jedal alebo malych obéqrs@h’ za den, dajte
pozor, aby ste nepresiahli celkovi dennu davku Enzepi. K

Ak vy alebo vaSe dieta mate problémy prehltnat’ kapsuly Enzepi, pozorne otvo‘r psuly a vysypte obsah
(granulat) na malé mnozstvo kyslej potravy, akou je ovocné pyré (jablko/hr s%ogurt alebo stava
(pomarané/anandas/jablko). NemieSajte granulat Enzepi s vodou, mllekom ym mliekom, dojéenskym
mliekom, ochutenym mliekom alebo horticou potravou. Opytajte sa 5\@ ekara na iné druhy potravy, na
ktoré mozete vysypat’ granulat Enzepi. . O

Ak vysypete granulat Enzepi na potravu, prehltnite zmes aleb ajte zjest’ dietat’u ihned’ po zmieSani
a zapite alebo dajte zapit’ vodou alebo $tavou. Dbajte na tg ste zmes lieku a potravy vsetku prehltli a
aby vdm alebo dietat'u v Ustach nezostal Ziadny granuléﬁ\'

Neuchovavajte Enzepi, ktory bol vysypany na potrQ\.

Kapsuly Enzepi ani v nich sa nachadzajuci g t sa nemaju drvit’ alebo zuvat’, a kapsuly ani v nich sa
nachadzajlci granulat sa nemaju zdrziava ach. Drvenie, Zuvanie alebo zdrZiavanie kapsul Enzepi

v Ustach, vaSich alebo detskych, mozg s it’ podréZdenie v Ustach alebo zmenit’ sposob, akym Enzepi
ucinkuje vo vaSom tele alebo v teleé'k

Dojcata (mladsie ako 1 rok) O

Doj¢atam mlad$im ako 1 ro@jte Enzepi tesne pred kazdym kimenim dojé¢enskym mliekom alebo
dojc¢enim. Nevysypajte %{;h apsuly priamo do dojéenského alebo materského mlieka. Pozorne otvorte
kapsulu a vysypte grapula¥na malé mnoZzstvo kyslej potravy (pozri vy3sie). Ak vysypete granulat Enzepi na
potravu, podajte z ku a potravy dietat'u ihned’ a neuchovévajte Enzepi, ktory je vysypany na potravu.
Vase dieta mé p elé mnoZstvo zmesi a potom ma ihned’ pit’ dostatok tekutiny, aby zmylo do Zaludka
celé mnozstvo Ngku.

TieZ mdZete vysypat’ granulat priamo do Ust dietata. lhned’ mu dajte napit’ mlieko, doj¢enské mlieko alebo
materské mlieko, aby sa zabezpec¢ilo prehltnutie vSetkého granulatu a aby Ziadny nezostal v Ustach dietat’a.

Pozrite sa do (st diet'at’a, aby ste sa uistili, Ze prehltlo vSetok liek.

Ak uZijete viac Enzepi, ako mate
Ak uZijete viac Enzepi, ako mate, pite vel’a vody a ¢o najskor sa obrat'te na svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Enzepi
NeuZivajte dvojndsobnd davku alebo dodato¢né kapsuly, aby ste nahradili vynechant davku. Poc¢kajte do
nasledovneho pokrmu a uZite obvykly pocet kapsul s jedlom.

Ak prestanete uzivat’ Enzepi
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Pokracujte v uzZivani lieku, kym vam lekar nepovie, aby ste prestali. Mnohi pacienti bud( musiet’ uZivat’
lieky na ndhradu pankreatickych enzymov do konca Zivota.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako v3etky lieky, aj tento liek méZe spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

NajdolezitejSie zavazné vedl'ajsie Gicinky, ktoré sa pozorovali u inych liekov nahradzajlcich pankreatické
enzymy, su ,,anafylakticky Sok* a fibrotizujica kolonopatia. Frekvencia tychto dvoch vedl'ajsich u¢inkov je
nezndma. Anafylakticky Sok je taZka, potencialne Zivot ohrozujlca alergicka reakcia, ktord moze vzniknat’
rychlo. Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, okamZite vyhPadajte rychlu lekarsku pomoc:

[J svrbenie, zihl'avka alebo vyraZzka

[J opuchnuté o¢i, pery, ruky alebo chodidla * @

[ pocit z&vratu alebo mdloby '

(] tazkosti s dychanim alebo prehitanim

[ zAvraty, kolaps alebo bezvedomie.

N\
Opakované vysokeé davky liekov nahradzajdcich pankreatické enzymy m;i@jazvit’ ¢revnu stenu alebo

sposobit’ jej zhrubnutie, o moZe viest’ k upchatiu ¢riev, ¢o je stav nazyv rotizujuca kolonopatia. Ak
mate silnd bolest’ brucha, problémy s vyprazdiiovanim (zapcha), nevg@st alebo ak vraciate, ihned’ to
oznamte svojmu lekérovi. ;,\'O

&
®
Vel'mi ¢asté (mbZu postihnat’ viac ako 1 z 10 0s6b): (5'\,

"1 bolest brucha. Q\
Casté (mbZu postihnat’ az 1 z 10 0s6b):

1 neprijemné pocity v bruchu alebo na L@ne
[ plynatost/vetry

) hnacka "0®

[ bolest hlavy. Q

Neznéme (z dostupnych udaj\lro
[ fekalie (stolica) ne bb}lej/zmenenej farby alebo ¢asté vyprazdinovanie
(1 dychavi¢nost %

(1 poruchy trav:
7] opuch, bol olestivost’ alebo podraZdenie v Ustach
(] Gnava a vSeobecny pocit nevol'nosti (malatnost’)
1 zmeny (vzostup alebo pokles) hladiny glukdzy v krvi
| zmeny (vzostup alebo pokles) telesnej hmotnosti
| znizena chut’ do jedla
"1 vysoka hladina kyseliny mo¢ovej v mo¢i (hyperurikozuria)
1 vysoka hladina kyseliny moc¢ovej v krvi (hyperurikémia).

Dalie moZné vedPajsie u¢inky mo7u zahriat’:

Ak mate diabetes, porad’te sa so svojim lekarom, ak si vSimnete akékol'vek zmeny v hladine glukdzy v krvi.
MéZe byt nutné upravit’ davku.

Hlésenie vedrajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedrlajsich t¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedrlajsie a¢inky mdZete
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hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedrajsich
ucinkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Enzepi
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a fl'aske po EXP. Datum
exspirécie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po prvom otvoreni mozno liek uchovavat’ po¢as maximalne 6 mesiacov v jeho tesne uzatvorenom obale, pri
teplote do 25 °C. Flasku udrZiavajte dékladne uzatvorenu na ochranu pred vlhkost'ou. Nevyhod'te vrectska
(vysuSovadlo) z flasky - pomahaju ochranit’ liek pred vlhkostou. Nejedzte ani neotvérajte’ el
vysuSovadla.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek v%&&do lekéarne. Tieto
opatrenia pomoéZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informéacie 0

Co Enzepi obsahuje é\o

- Liec¢ivo je pankreaticky praSok pochédzajlci z oSipany;

Enzepi 5 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné k
Jedna kapsula obsahuje 39,8 mg pankreatické Sku s obsahom nasledovnych enzymatickych
aktivit:
- lipolyticka aktivita: 5 000 jednotiek*
- amylolyticka aktivita: O nie menej ako 1 600 jednotiek™
- proteolyticka aktivita: @Q nie menej ako 130 jednotiek™
X

Enzepi 10 000 jednotiek tvr rorezistentné kapsuly
Jedna kapsula obsahuje 8 g pankreatického prasku s obsahom nasledovnych enzymatickych

aktivit:

- lipolyticka aktmts} 10 000 jednotiek*
- amylolyticka ﬁgwta nie menej ako 3 200 jednotiek*
- proteolytNE.aktlvna nie menej ako 270 jednotiek*

Enzepi 85 @90 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Jedna kaMJIa obsahuje 209,3 mg pankreatického prasSku s obsahom nasledovnych enzymatickych

aktivit:

- lipolyticka aktivita: 25 000 jednotiek*
- amylolyticka aktivita: nie menej ako 4 800 jednotiek*
- proteolytickd aktivita: nie menej ako 410 jednotiek*

Enzepi 40 000 jednotiek tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Jedna kapsula obsahuje 334,9 mg pankreatického praSku s obsahom nasledovnych enzymatickych

aktivit:

- lipolyticka aktivita: 40 000 jednotiek*
- amylolyticka aktivita: nie menej ako 7 800 jednotiek*
- proteolytickd aktivita: nie menej ako 650 jednotiek*

* jednotky Ph. Eur.

38



- Dalsie zloZky su:

0 Obsah kapsuly: sodna sol’ kroskarmeldzy, hydrogenovany ricinovy olej, koloidny oxid kremigity
bezvody, mikrokrystalicka celuldéza, magnéziumstearét, ftalat hypromeldzy, mastenec, trietylcitrat.

0 Obal kapsuly:
Enzepi 5 000 jednotiek: hypromel6za, karagénan (E407), chlorid draselny, oxid titanicity (E171),
karnaubsky vosk, voda.
Enzepi 10 000 jednotiek: hypromel6za, karagénan (E407), chlorid draselny, oxid titanic¢ity (E171),
karnaubsky vosk, voda, ZIty oxid Zelezity (E172).
Enzepi 25 000 jednotiek: hypromeldza, karagénan (E407), chlorid draselny, oxid titani¢ity (E171),
karnaubsky vosk, voda, ZIty oxid Zelezity (E172), indigotin (E132).
Enzepi 40 000 jednotiek: hypromel6za, karagénan (E407), chlorid draselny, oxid titanic¢ity (E171),
karnaubsky vosk, voda, indigotin (E132).

o Farbivo na potla¢: Selak, propylénglykol, indigotin (E132).

Ako vyzera Enzepi a obsah balenia ‘(O'C)\
Tvrda gastrorezistentna kapsula Enzepi 5 000 jednotiek ma bielu nepriehl'adnt ¢i a biele

nepriehl'adné telo s potladou "Enzepi 5" a obsahuje jasnohnedy gastrorezistentnj& nulat.

Tvrda gastrorezistentna kapsula Enzepi 10 000 jednotiek ma ZItd nepriehl’&@’ apocku a biele
nepriehl'adné telo s potlacou "Enzepi 10" a obsahuje jasnohnedy gastrogezistentny granulét.

Tvrda gastrorezistentna kapsula Enzepi 25 000 jednotiek ma zel "'Qpriehl’adnﬁ Ciapocku a biele
nepriehl’adné telo s potlaGou "Enzepi 25" a obsahuje jasnohne strorezistentny granulat.

Tvrda gastrorezistentna kapsula Enzepi 40 000 jednotieKQ¥ modrd nepriehladna ¢iapocku a biele
neprichladné telo s potla¢ou "Enzepi 40" a obsahujey nedy gastrorezistentny granulat.

&ckami vysuSovadla, uzatvorenymi polypropylénovym
zkou a odlepovacou krycou féliou.
, 100 alebo 200 tvrdych gastrorezistentnych kapsul.

Enzepi sa dodéva v plastovych (HDPE) flaskac
detskym bezpe¢nostnym uzaverom s tesniac
Velkost balenia: jedna fl'aska s obsahom
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Drzitel rozhodnutia o registrégbo
Allergan Pharmaceuticals Intc(& nal Limited
Clonshaugh Industrial Estateé
Coolock %
publin 17 $
Irsko

X

N\
v
Vyrobca

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

Taliansko

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o
registracii:

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Allergan Baltics UAB
Allergan n.v Tel: + 37 052 072 777

Tel: + 322709 21 64 (Nederlands)

39



Tél : + 322709 21 58 (Francais)

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

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

Danmark
Allergan Norden AB
TIf: + 4580884560

Eesti
Allergan Baltics UAB
Tel: + 37 2634 6109

EXrLaoa/ Kompog
Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A.
TnA: +30 210 74 73 300

Espaiia
Allergan S.A.
Tel: + 34 918076130

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

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

")

O
o)

Bbnarapus
Anepran benrapus EOO/]
Ten.: +359 (0) 800 20 280

island
Actavis ehf. %
Simi: +354 550 §3 \&

Italia \/\

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

Latvija
Allergan Baltics UAB
Tel: + 371 676 60 831

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

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

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

Osterreich
Pharm-Allergan GmbH .
Tel: +4 43 1 99460 6355 \Q

Polska
Allergan Sp. z 0.0. *
Tel: +48 22 256 3700

Portugal K
Profarin Lda 0
Tel: + 3512{{. 242

%)
Rom
AII&R.L.
K@k 0213015302

ngvenija

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

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

Sverige
Allergan Norden AB
Tel: + 46859410000

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

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

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v

Dalsie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky:

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