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PRILOGA \\@

OSTI ZDRAVILA

POVZETEK GLAVNIH ZN/@



1. IME ZDRAVILA

Enzepi 5.000 enot gastrorezistentne trde kapsule
Enzepi 10.000 enot gastrorezistentne trde kapsule
Enzepi 25.000 enot gastrorezistentne trde kapsule

Enzepi 40.000 enot gastrorezistentne trde kapsule

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Enzepi 5.000 enot gastrorezistentne trde kapsule
Ena kapsula vsebuje 39,8 mg upraSenega pankreasa prasi¢jega izvora z naslednjimi stopnjagai encimske
aktivnosti: @

lipoliti¢na aktivnost: 5.000 enot™, @
amiloliti¢na aktivnost: ne manj kot 1.600 enot*, O
proteoliti¢na aktivnost: ne manj kot 130 enot*. Q&
Enzepi 10.000 enot gastrorezistentne trde kapsule
Ena kapsula vsebuje 83,7 mg upradenega pankreasa prasi¢jega izvora z n njimi stopnjami encimske
aktivnosti: .
lipoliticna aktivnost: 10.000 eqoR
amiloliti¢na aktivnost: ne manj kot 3.2Q0 €A,
proteoliti¢na aktivnost: ne manj kot ZYéq\;*.

Enzepi 25.000 enot gastrorezistentne trde kapsule A
Ena kapsula vsebuje 209,3 mg upraSenega pank.r’easéasiéjega izvora z naslednjimi stopnjami encimske

aktivnosti: O
lipoliti¢na aktivnost: 25.000 enot*,
amiloliti¢na aktivnost: neﬁnj kot  4.800 enot*,
proteoliti¢na aktivnost: @manj kot 410 enot*.

*
Enzepi 40.000 enot qastrorezistenx@ de kapsule
Ena kapsula vsebuje 334,9 mg&esenega pankreasa prasi¢jega izvora z naslednjimi stopnjami encimske

aktivnosti: .\
lipoliti¢na aktivn N\ 40.000 enot*,
amiloliti¢na ak}ihest: ne manj kot  7.800 enot*,
proteolitién&vnost: ne manj kot 650 enot*.

* Ph. Eur. enota

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavije 6.1.



3. FARMACEVTSKA OBLIKA
gastrorezistentna trda kapsula
Enzepi 5.000 enot gastrorezistentne trde kapsule

Trda kapsula z belo neprosojno kapico, belim neprosojnim telesom in napisom »Enzepi 5«, ki vsebuje svetlo
rjava gastrorezistentna zrnca.

Enzepi 10.000 enot gastrorezistentne trde kapsule
Trda kapsula z rumeno neprosojno kapico, belim neprosojnim telesom in napisom »Enzepi 10«, ki vsebuje
svetlo rjava gastrorezistentna zrnca.

Enzepi 25.000 enot gastrorezistentne trde kapsule
Trda kapsula z zeleno neprosojno kapico, belim neprosojnim telesom in napisom »Enzepi 25«, ki vsebuje
svetlo rjava gastrorezistentna zrnca. \

Enzepi 40.000 enot gastrorezistentne trde kapsule @
Trda kapsula z modro neprosojno kapico, belim neprosojnim telesom in napisom » I 40«, ki vsebuje

svetlo rjava gastrorezistentna zrnca.

4. KLINICNI PODATKI /\/®

4.1 Terapevtske indikacije Q\

Nadomestno zdravljenje z encimi trebusne slinavke pri pow@ﬂivem eksokrinem delovanju trebusne
slinavke zaradi cisti¢ne fibroze ali drugih bolezni (npr. k@ i pankreatitis, odstranitev trebusne slinavke
ali rak trebusne slinavke). O

Zdravilo Enzepi je indicirano pri dojenckih, otrﬁ’@ mladostnikih in odraslih.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe A

Odmerjanje §
Odmerek zdravila Enzepi je treb goditi posamezniku na podlagi klini¢nih simptomov, stopnje

steatoreje, vsebnosti mascob V. ani ali dejanske telesne mase. Zdravljenje je treba zaceti z najmanjsim
priporo¢enim odmerkom, dostopoma povecuje pod zdravniskim nadzorom ter ob natanénem
spremljanju bolnikoveg a in simptomov. Bolnikom je treba narogiti, naj ne povecujejo odmerka sami.
Ob spremembi odme@o morda potrebno veé¢dnevno prilagoditveno obdobje.

Najvedji pl’lpOﬁe?T)dmerek

Najvecji priporo€eni skupni odmerek je 2.500 enot lipaze/kg telesne mase na obrok (ali 10.000 enot
lipaze/kg telesne mase dnevno) ali 4.000 enot lipaze/g zauZite maséobe dnevno. Vecje odmerke je treba
uporabljati previdno, kadar so res potrebni (glejte poglavji 4.4 in 4.9), in samo, ¢e so dokazano ucinkoviti
glede na 3-dnevne meritve mascob v blatu, ki kaZzejo pomembno izboljSan koeficient absorpcije mas¢ob.

Ob vsakem prigrizku je treba vzeti polovico odmerka zdravila Enzepi, predpisanega za poln obrok. Odmerki
encimov, izrazeni v enotah lipaze/kg telesne mase na obrok, morajo biti manjsi pri starejSih bolnikih, ker se
nagibajo k zauzitju manj mascob na kilogram telesne mase.

Pomembno je zagotoviti zadostno hidracijo bolnikov v celotnem obdobju odmerjanja zdravila Enzepi.
Neustrezna hidracija lahko povzroc¢i nagnjenost k zaprtosti ali jo poslabsa.

Zacetni odmerek

Pediatricna populacija, mlajsa od 1 leta

Pri dojenckih, mlajsih od 1 leta starosti, je priporoceni zacetni odmerek 5.000 enot lipaze na obrok (obic¢ajno
120 ml mleka) (glejte poglavje Nacin uporabe).




Pediatricna populacija, stara od 1 do manj kot 4 let
Pri otrocih, starih od 1 do manj kot 4 let, je priporoceni zacetni odmerek 1.000 enot lipaze/kg telesne mase
na obrok.

Pediatricni bolniki, stari 4 leta ali ve¢, in odrasli (vkljucno s starejSimi bolniki)
Za otroke, stare 4 leta ali ve¢, mladostnike in odrasle je priporo¢eni zacetni odmerek 500 enot lipaze/kg
telesne mase na obrok.

Nacin uporabe

Za peroralno uporabo.

Zdravilo Enzepi je treba jemati med obroki ali prigrizki, s kozarcem vode ali soka.

Kapsule je treba pogoltniti cele. Ne smejo se zveciti ali drobiti. Drobljenje, zvecenje ali meSanje vsebine
kapsule s hrano ali teko¢ino z vrednostjo pH, vijo od 5, ali shranitev meSanice s hrano (glejte spodaj) lahko
vpliva na zas¢itno gastrorezistentno oblogo. To lahko povzroci pred¢asno sproscanje encié’v ustni votlini,
draZenje sluznice in izgubo encimske aktivnosti.

Bolniki, ki ne morejo pogoltniti cele kapsule KO

Za bolnike, ki ne morejo pogoltniti cele kapsule, se lahko kapsule previdno odpQ in vsebina zmesa (brez
drobljenja) z majhno koli¢ino kisle mehke hrane z vrednostjo pH 5 ali nizj @r sadna kasa
[jabolko/hruska], jogurt, sok [pomaranca/ananas/jabolko]). Ne meSajte z \%0 mlekom, materinim mlekom,
mle¢no formulo, aromatiziranim mlekom ali toplo hrano. MeSanicos (@tila Enzepi z mehko hrano je treba
takoj pogoltniti brez zveenja in popiti vodo ali sok, da se zagotonQ Ino zauZitje. Paziti je treba, da se
zdravilo Enzepi ne zadrZuje v ustih. MeSanica se ne sme shr@

Pediatricna populacija %O
Pediatri¢nim bolnikom, mlajsim od 1 leta starosti, jegr ati zdravilo Enzepi tik pred vsakim hranjenjem.
Kapsulo je treba previdno odpreti in izprazniti vsebi&nca). Bolniku lahko daste zrnca z majhno koli¢ino
ustrezne kisle hrane ali neposredno v usta. Po z8@vilu mora bolnik dobiti materino mleko ali mlecno
formulo, da se zagotovi popolno zauZitje. Vs @ya apsule se ne sme zmeSati neposredno v mle¢no formulo
ali materino mleko, ker bi to lahko zmanjéa?ogléinkovitost. Zaradi preprecitve draZenja ustne sluznice je
treba paziti, da se zdravilo Enzepi ne zd@i ali zveci ali zadrzuje v ustih.

*

4.3 Kontraindikacije Q\
Preobcutljivost na ZdraVilﬂ@lkOVino ali katero koli pomoZno snov, navedeno v poglavju 6.1.

4.4  Posebna ODOZ{ben previdnostni ukrepi

Fibrozirajota kﬁ\ogatiia

Pri bolnikih s cis#€no fibrozo, ki so jemali velike odmerke zdravil s pankreatinom, so porocali 0 strikturah
ileocekalnega predela in debelega ¢revesa (fibrozirajoca kolonopatija). Kot previdnostni ukrep mora
neobicajne trebusne simptome ali spremembe trebusnih simptomov oceniti zdravnik, da se izklju¢i moZnost
fibrozirajoce kolonopatije, zlasti ¢e bolnik jemlje ve¢ kot 10.000 enot lipaze/kg/dan.

Anafilakti¢ne reakcije

Pri uporabi zdravil z encimi trebudne slinavke v razli¢nih formulacijah iste u¢inkovine (upraSenega
pankreasa) so redko poro¢ali 0 anafilaktiénih reakcijah. Ce nastopi taka reakcija, je treba bolnikom svetovati,
naj nemudoma prekinejo zdravljenje in pois¢ejo nujno zdravnisko pomoc.




Moznost hiperurikemije

Pri predpisovanju zdravila Enzepi bolnikom z anamnezo protina, okvare ledvic ali hiperurikemije je potrebna
previdnost. Zdravila z encimi trebusne slinavke prasi¢jega izvora vsebujejo purine, ki lahko zviSajo ravni
secne kisline v krvi.

Moznost drazenja ustne sluznice

Treba je paziti, da se ni¢ zdravila ne zadrZuje v ustih. Zdravilo Enzepi se ne sme zdrobiti ali zveciti ali
zmeSati s hrano z vrednostjo pH, vi§jo od 5. To bi lahko vplivalo na zas¢itno gastrorezistentno oblogo in
povzrocilo pred¢asno spros¢anje encimov, draZenje ustne sluznice in/ali izgubo encimske aktivnosti (glejte
poglavje 4.2).

Nenormalne ravni glukoze v krvi

Razmisliti je treba o spremljanju glukoze v krvi pri bolnikih s tveganjem za nenormalne ravni glukoze v krvi,
ker lahko nadomestno zdravljenje z encimi trebudne slinavke vpliva na uravnavanje glukoze v krvi (glejte
poglavje 4.8).

Natrij @
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na odmerek, torej je praktwno@ Z natrija.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interak%Q

Studij medsebojnega delovanja niso izvedli. /\/

Zdravila z encimi trebusne slinavke ne povzrocajo farmakokineti¢nt @armakodinamiénih interakcij na
podlagi farmakolo3kih znacilnosti, saj se ne absorbirajo iz prebavi Wicno pomembnih interakcij ni
pricakovati. \\

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje AO

Nosecnost

O uporabi tega zdravila pri nose¢nicah ni ustrez odatkov. Ni znano, ali lahko zdravilo Skoduje plodu, ¢e
ga uporablja nose¢nica, oziroma ali lahko \g)&ei@m sposobnost razmnoZevanja. Z zdravilom Enzepi sicer
niso opravili nobenih predklini¢nih raziskavs¥endar ni dokazov o absorpciji tega zdravila. Zato ni
pri¢akovati Skodljivih vplivov na sposo t razmnoZevanja ali razvoj. Ob obravnavanju tveganj in koristi
tega zdravila je treba upoStevati ustr; prehransko podporo, Ki jo potrebuje nosecnica s pomanjkljivim
eksokrinim delovanjem trebusdne ke. Zadosten vnos kalorij med nose¢nostjo je pomemben za normalno
materino pridobivanje telesne In rast ploda. Zmanj3ano povecevanje telesne mase matere in
podhranjenost sta lahko p@&él z nezelenimi izidi noseénosti.

Dojenje
Ni znano, ali se to

dojenega nov
trebusne slinavk

vilo izlo¢a v materino mleko. Kljub temu ni pri¢akovati neZelenih u¢inkov na
dojencka, saj pri doje¢i materi ne bo prislo do sistemske izpostavljenosti encimom
7ki jih vsebuje zdravilo Enzepi.

Ker tveganja za dojenega novorojenca/dojencka ne moremo izkljuciti, se je treba odlo¢iti med prenehanjem
dojenja in prenehanjem/prekinitvijo zdravljenja z zdravilom Enzepi, pri cemer je treba pretehtati prednosti
dojenja za otroka in prednosti nadaljevanja zdravljenja z zdravilom Enzepi za dojec¢o mater.

Plodnost
Na voljo ni nobenih podatkov o uéinku zdravila Enzepi na plodnost pri ljudeh.

4.7  Vpliv na sposobnost vozZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo Enzepi nima vpliva na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji.



4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Najpomembnejsi resni neZeleni u¢inki, opazeni pri zdravilih z encimi trebusne slinavke, so anafilakti¢ne
reakcije (glejte poglavje 4.4) in fibrozirajoca kolonopatija (glejte poglavje 4.4).

Najpogostejsi neZeleni u¢inki, 0 katerih so poro¢ali pri zdravilu Enzepi, so bile prebavne motnje [bolecina v
trebuhu (16 %); flatulenca (12 %); napihnjenost trebuha (7%); driska in bruhanje (6 %); zaprtost (5 %);
navzea (3 %)] in glavobol, ki se pojavlja pri priblizno 6 % bolnikov. V klini¢nih preskusanjih so bili neZeleni
ucinki ve¢inoma blagi do zmerni.

Preglednica nezelenih u¢inkov

NeZeleni ucinki, povezani z upradenim pankreasom, ugotovljeni v klini¢nih Studijah in obdobju trzenja, ter
nekateri dodatni uc¢inki, znaéilni za to skupino zdravil, so nasteti v spodnji preglednici. Razvr§¢eni SO

skladno z razvrstitvijo po organskem sistemu MedDRA. Po pogostnosti so razvrsceni v te ki

gorije' zelo

pogosti (> 1/10), pogosti (> 1/100 do < 1/10), ob¢asni (> 1/1.000 do < 1/100), redki (> 1/
< 1/1.000); zelo redki (< 1/10.000) in neznana (ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih po@ .V vsakl
skupini pogostnosti so neZeleni u¢inki nasteti po padajo¢i resnosti.

O

Organski sistem

Zelo pogosti

Pogosti

V= N
Nez%}eogostnost

Bolezni imunskega
sistema

aﬁlaktlcna reakcija**,
preobcutljivost za zdravilo/
preobcutljivost

Presnovne in
prehranske motnje

hiperurikemija/hiperurikozurija**,
zmanjSan tek

Bolezni zivéevja

%

g

omotica

Bolezni dihal, prsnega
ko3a in
mediastinalnega
prostora

4

W

dispneja*

Bolezni prebavil

QO

,\/6

A

bolec@rebuhu

§O

driska,

bruhanje,

navzea,

zaprtost,
napihnjenost trebuha,
flatulenca,

neprijeten obéutek v
trebuhu

fibrozirajo¢a kolonopatija**,
otekle ustnice in jezik*,
stomatitis,

bole¢ina v zgornjem delu trebuha,
dispepsija,

nenormalno blato,

sprememba barve blata,

pogosto odvajanje blata

Bolezni koze in
podkoZja

otekel obraz,
koprivnica,
generalizirani izpuscaj,
izpuscaj,

eritematozni izpuséaj,
pruritus

Splo3ne teZave in
spremembe na mestu
aplikacije

utrujenost,
splosno slabo pocutje




Preiskave zniZanje ravni glukoze v Kkrvi,
zviSanje ravni glukoze v krvi,
zmanjSanje telesne mase,
povecanje telesne mase

* simptomi alergijskih reakcij
** u¢inki skupine zdravil

Opis izbranih neZelenih u¢inkov

Pri bolnikih s tveganjem za nenormalne ravni glukoze v krvi lahko nadomestno zdravljenje z encimi
trebusne slinavke vpliva na uravnavanje glukoze v krvi (glejte poglavje 4.4). Pri uporabi zdravila Enzepi so
porocali o primerih nihanja ravni glukoze v krvi, vendar ve¢inoma niso bila resna in so se popravila po
prilagoditvi antidiabeti¢nega zdravljenja.

Najpomembnejsi ué¢inki skupine zdravil, ki vsebujejo encime trebusne slinavke, vkljucujejo\q'rozuajoco
kolonopatijo, hiperurikemijo/hiperurikozurijo in anafilakti¢ne reakcije. @
Pediatri¢na populacija

V klini¢nih preskusanjih je 110 otrok s cisti¢no fibrozo, starih 1 mesec in stareJSQ%rejemalo zdravilo
Enzepi v odmerku, ki je zagotavljal stabilizacijo simptomov. Varnostni profj ila Enzepi pri pediatri¢ni
populaciji je bil podoben kot pri odraslih. /\/

Starejsi ljudje

Pri starejSi populaciji niso ugotovili nobenih posebnih neZelenih \v Pri starejSih ljudeh s
pomanjkljivim eksokrinim delovanjem trebusne slinavke so @gostnost vrsta in resnost nezelenih
ucinkov podobne kot pri odraslih.

Porocanje 0 domnevnih neZelenih u¢inkih

Porocanje 0 domnevnih neZelenih u¢inkih zdra\ﬂla [bidajl dovoljenja za promet je pomembno. Omogoca
namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristm(p tveganji zdravila. Od zdravstvenih delavcev se zahteva,
da poroc¢ajo 0 katerem koli domnevnem neii uc¢inku zdravila na nacionalni center za porocanje, ki je

naveden v Prilogi V. (b

4.9 Preveliko odmerjanje .(Q
N

Kroni¢ni veliki odmerki zdra@ z%cimi trebusne slinavke so bili povezani s fibrozirajo¢o kolonopatijo in

posledi¢no v nekaterih pri z zoZenjem debelega ¢revesa (glejte poglaviji 4.2 in 4.4). Veliki odmerki
encimov trebusne slinav bili povezani s hiperurikozurijo in hiperurikemijo, zato jih je treba uporabljati
previdno pri bolniki {@ramnezo protina, okvare ledvic ali hiperurikemije (glejte poglavje 4.4). Priporo¢ajo
se podporni ukr g&juéno s prenehanjem zdravljenja z encimi trebudne slinavke in zagotavljanjem
ustrezne rehidgﬁj}

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinami¢ne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: digestivi, vklju¢no z encimi; encimska zdravila; oznaka ATC: A0O9AA02

Mehanizem delovanja
Zdravilo Enzepi spada v druZino zdravil z encimi trebudne slinavke in vsebuje dolo¢eno koli¢ino lipaze,

amilaze in proteaze, pridobljenih iz trebusne slinavke prasicev in precis¢enih s postopkom za inaktivacijo
Virusov.




Ko se kapsula raztopi v Zelodcu, se gastrorezistentna zrnca temeljito zmeSajo s himusom, ne da bi prislo do
inaktivacije kislinsko obc¢utljivih encimov. Ti prebavni encimi se sprostijo iz granul Sele v dvanajstniku, Ki
ima drugacno okolje in vrednost pH, visjo od 5.

Nato encimi v dvanajstniku in proksimalnem tankem ¢revesu katalizirajo hidrolizo mas¢ob v monogliceride,
glicerol in proste mas¢obne Kisline, beljakovin v peptide in aminokisline ter $kroba v dekstrine in
kratkoveriZne sladkorje, kot sta maltoza in maltotrioza, pri c¢emer delujejo kot prebavni encimi, ki jih
naravno izloca trebusna slinavka.

Klini¢na uc¢inkovitost

Ucinkovitost zdravila Enzepi so ocenili v eni Studiji z aktivno primerjalno u¢inkovino in v eni Studiji,
nadzorovani s placebom, pri 130 bolnikih s pomanjkljivim eksokrinim delovanjem trebusne slinavke,
povezanim s cisti¢no fibrozo. Poleg tega so opravili tri podporne Studije pri 34 pediatri¢nih bolnikih.

Podatki, pridobljeni pri populaciji s cisti¢no fibrozo s pomanjkljivim eksokrinim delovanjem trebusne
slinavke, se lahko upostevajo tudi pri pomanjkljivem eksokrinem delovanju trebusne slinavke’zaradi drugih
vzrokov, kot so kroni¢ni pankreatitis, odstranitev trebusne slinavke ali rak trebusne slinavikp:

Studija PR-005 Q(Q
Klju¢na Studija PR-005 je bila opravljena v Evropi. To je bila randomizirana, dv epa, aktivno
nadzorovana navzkrizna Studija z dvema zdraviloma, v kateri so primerjali zdrawo Enzepi s standardnim
zdravilom z encimi trebusne slinavke v dveh obdobjih zdravljenja. V prve obju zdravljenja so bolniki
28 dni prejemali zdravilo Enzepi ali primerjalno zdravilo, nato so presli napadomestno zdravilo za dodatno
28-dnevno obdobje. V obeh obdobjih zdravljenja so bolniki prvi dam li odmerek, ¢im bolj podoben
ustaljenemu odmerku encimov trebusne slinavke, ki so ga jemali j. Od drugega dneva se je odmerek
dodeljenega zdravila lahko spremenil (postopoma povecal alj r@j al) zaradi stabilizacije simptomov
pomanjkljivega eksokrinega delovanja trebusne slinavke. S@spcijo simptomov je bilo treba doseci pred
koncem prvih 14 dni vsakega obdobja zdravljenja. A

Skupno je bilo v populaciji z namenom zdravljenja omiziranih 96 bolnikov, starih od 12 do 43 let.

V Studiji so bolniki dobili navodila, naj uZivajoﬂ'@g ( 15 g) maséob dnevno ter ohranjajo dosleden vnos
mas$c¢ob z obroki in prigrizki. Primarni opazo @ ogodek ucinkovitosti v Studiji je bil koeficient absorpcije
mascob v obdobju 72 ur (CFA-72h), ki je Uﬂ&zraéunan ob koncu vsakega obdobja zdravljenja iz vzorcev
blata, odvzetih v zadnjih 3 dneh vsake @dobja zdravljenja. Odvzem vzorcev je bil opravljen v odobrenem,
nadzorovanem okolju, ki je omogqé@ﬁadzorovan vnos s hrano in odvzem kvantitativnih vzorcev blata.

zdravilu. Razlika v srednji nostih je bila-1,25 (95 % IZ, od —3,62 do 1,12), p = 0,2972. Zdravilo
Enzepi je torej izkazalo g% riornost in enakovrednost s primerjalnim zdravilom pri nadzoru absorpcije
mascob (izmerjenim A-72h) pri mladostnikih in odraslih s pomanjkljivim eksokrinim delovanjem
trebusne slinavk I cisti¢ne fibroze.

Presku3anci so dosegli povpregvni%eficient CFA-72h 84,08 pri zdravilu Enzepi in 85,33 pri primerjalnem



Preglednica 1l Analiza koeficienta absorpcije mas¢ob v obdobju 72 ur (CFA-72h) — populacija, ki je
zakljuéila obdobje zdravljenja (Studija PR-005)

Statistika Zdravilo Enzepi Standardno zdravilo
spremenljivk (N=83) (N=83)
Povzetek statisti¢nih podatkov
Srednja vrednost (SD) 84,11 (11,073) 85,34 (9,099)
Mediana (najmanj — najvec) 85,92 (47,4-99,5) 86,49 (53,5-97,3)
Statistika na podlagi modela (Enzepi minus Kreon)
Povpre¢ni NK (standardna napaka) 84,08 (1,109) 85,33 (1,109)
Razlika v povpreénih NK (95 % meje zaupanja) -1,25(-3,62; 1,12)
Vrednost 0,2972
p ’ 0:\'
N
N: Stevilo bolnikov; SD: standardna deviacija; NK: najmanjsi kvadrati.
Statisti¢ni podatki na podlagi modela izhajajo iz linearnega modela meSanih u¢inkov, kjer je bil ki t CFA-72h uporabljen kot
spremenljivka odziva, zdravljenje, obdobje in zaporedje zdravljenja kot stalni uéinki ter pres ¢ v zaporedju zdravljenja kot
slu¢ajni ucinek.

Studija EUR-1008-M ’\/(b

Podporna Studija EUR-1008-M, opravljena v ZDA, je bila randomizi @ dvojno slepa, s placebom
nadzorovana navzkrizna Studija s 34 bolniki, starimi od 7 do 23 Ie&qmanjkljivim eksokrinim delovanjem
trebusne slinavke zaradi cisti¢ne fibroze. Bolniki so bili ran @ani za prejemanje zdravila Enzepi ali
ujemajocega se placeba v obdobju zdravljenja od 6 do 7 dn&ﬂe sledil prehod na nadomestno zdravilo
za dodatnih 6 do 7 dni. Med zdravljenjem so vsi bolniki ”A I hrano z visoko vsebnostjo mascob (najmanj
100 gramov mas¢obe dnevno). O

Primarni opazovani dogodek ué¢inkovitosti je bilJ pevpreéna razlika v koeficientu absorpcije mas¢ob (CFA-
72h) med zdravilom Enzepi in placebom. Ko @ent CFA-72h so pri obeh zdravljenjih dolo¢ili z
odvzemanjem vzorcev blata v obdobju 72 I z merjenjem izlo¢enih in zauzitih mas¢ob. CFA-72h
vsakega bolnika med zdravljenjem s gj\ m so uporabili kot vrednost CFA-72h v odsotnosti zdravljenja.

Povprecna vrednost CFA-72h Je 8 % v skupini z zdravilom Enzepi v primerjavi s 63 % v skupini s
placebom. Povpreéna razlika y kosficientu CFA-72h je bila pri zdravilu Enzepi za 26 odstotnih to¢k visja pri
95-odstotnem intervalu z (19 32) in vrednosti p < 0,001.

Pediatri¢na populacij

st in varnost zdravila Enzepi so ocenili v klini¢nih Studijah pri pediatri¢nih bolnikih,

starih od 1 do £Alers pomanjkljivim eksokrinim delovanjem trebusne slinavke zaradi cisti¢ne fibroze.
Studija EUR-1008-M

Studija EUR-1008-M je bila opravljena pri 34 bolnikih s pomanjkljivim eksokrinim delovanjem trebusne
slinavke zaradi cisti¢ne fibroze, od katerih je bilo 26 otrok, vklju¢no z 8 otroki, starimi od 7 do 11 let, ter
18 mladostniki, starimi od 12 do 17 let. Rezultati so predstavljeni zgoraj. Varnost in uc¢inkovitost pri

pediatri¢nih bolnikih v tej Studiji sta bili podobni kot pri odraslih bolnikih.

Studija EUR-1009-M

Studija EUR-1009-M je bila odprta tudija z eno skupino pri 19 bolnikih, starih od 1 do 6 let, s
pomanjkljivim eksokrinim delovanjem trebudne slinavke zaradi cisti¢ne fibroze. Priblizno pol bolnikov je
bilo starih od 1 do 3 let. Bolniki so presli na zdravilo Enzepi z obic¢ajnega zdravljenja z encimi trebusne
slinavke. Po 4- do 14-dnevnem opazovalnem obdobju, v katerem so prejemali obicajno zdravljenje z encimi
trebusne slinavke, so bolniki 14 dni prejemali zdravilo Enzepi v odmerkih, prilagojenih posamezniku, v
razponu od 2.300 do 10.000 enot lipaze na kg telesne mase dnevno, s povpre¢jem priblizno 5.000 enot lipaze



na kg telesne mase dnevno (odmerek ni presegel 2.500 enot lipaze na kilogram telesne mase na obrok).
Obdobja izplavljanja ni bilo.

Primarni opazovani dogodek uc¢inkovitosti je bil odstotek »odzivnih bolnikov«, opredeljenih kot bolnikov
brez steatoreje (< 30 % vsebnosti mas¢ob v blatu) ter brez znakov in simptomov malabsorpcije po enem ali
dveh tednih zdravljenja z zdravilom Enzepi. Steatorejo so ocenili po vsebnosti mas¢ob v blatu, izmerjeni z
nakljuénim testiranjem mascob v blatu na 11. in 18. dan v primerjavi z izhodis¢em (ko je potekalo obi¢ajno
zdravljenje z encimi trebudne slinavke).

Stevilo odzivnih bolnikov (bolniki z manj kot 30 % vsebnosti mascob v blatu ter brez znakov in simptomov
malabsorpcije) je bilo ob izhodis¢u 10/19 (52,6 %), po 1 tednu zdravljenja (stabilizacija) 13/19 (68,4 %) in
po drugem tednu odprtega zdravljenja z zdravilom Enzepi 11/19 (57,9 %). Povpre¢na vsebnost mascob v
blatu je bila podobna ob izhodis¢u (24,8 %), po stabilizaciji (27,0 %) in po drugem tednu odprtega
zdravljenja (27,3 %).

XN

pomanjkljivim
12irani za 10-dnevno
ali jabol¢no ¢ezano (z

Studija PR-011
Studija PR-011 je bila odprta navzkrizna $tudija pri 15 bolnikih, starih od 1 do 11 mes
eksokrinim delovanjem trebusne slinavke zaradi cisti¢ne fibroze. Bolniki so bili ran
prejemanje zdravila Enzepi iz odprte kapsule, zme$anega z jabol¢nim sokom (v b

uporabo Zlice), ki mu je sledil prehod na drug naéin dajanja za dodatnih 10 dni.Q

Primarni cilj je bil oceniti sprejemljivost 2 na¢inov dajanja z vpraéalnikom%rejemljivosti, ki ga je izpolnil
negovalec. Dvanajst bolnikov je zakljucilo zdravljenje v obeh skupipalyin so bili ocenjeni. Na splosno so bili
negovalci bolj zadovoljni z uporabo jabol¢ne cezane kot nacina od ja v primerjavi z jabol¢nim sokom.

Studija PR-018 \Qo
Studija PR-018 je bila 12-meseéno odprto podaljsanje studi 11. Bolniki so prejemali zdravilo Enzepi
v enakem odmerku kot ob koncu Studije PR-011. Med ese¢no Studijo so odmerek zdravila Enzepi
prilagajali glede na rast in pridobivanje telesne mase kov.

)
Studijo je zakljugilo dvanajst bolnikov. Na spl@je bilo od izhodis¢a do zakljucka Studije opaziti
izboljsanje indeksov rasti, vklju¢no s percerﬂ lesne mase glede na starost, viSine glede na starost in

telesne mase glede na visino. (b

StarejSi bolniki .

Klini¢ne Studije z zdravilom Enzgk\lso vkljuéevale dovolj preskusancev, starih 65 let in ve¢, da bi bilo
mogoce ugotoviti, ali se odziyajo drugace kot mlajsi. Druge klini¢ne izkudnje, o katerih so porocali, ne
kaZzejo na razlike v odzi\@g tarejSimi in mlajSimi bolniki.

5.2  Farmakoki e@ lastnosti

Encimi trebuér%{ﬂavke v zdravilu Enzepi so gastrorezistentni, kar je namenjeno zmanj$anju njihovega
unic¢evanja ali inaktivacije v Zelod¢ni kislini. Zdravilo Enzepi je zasnovano tako, da in vivo sprosti vecino
encimov pri vrednosti pH, vi§ji od 5,5. Encimi trebusne slinavke se ne absorbirajo iz prebavil.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Z zdravilom Enzepi niso opravili nobenih predklini¢nih raziskav. Vendar po peroralnem jemanju uprasenega
pankreasa ni pri¢akovati sistemske toksi¢nosti, ker se encimi trebudne slinavke ne absorbirajo iz prebavil.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

Vsebina kapsul (gastrorezistentna zrnca)
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premreZen natrijev karmelozat
hidrogenirano ricinusovo olje
koloidni brezvodni silicijev dioksid
mikrokristalna celuloza
magnezijev stearat
hipromelozaftalat

smukec

trietilcitrat

Ovoj kapsul
hipromeloza

karagenan (E407)

kalijev klorid

titanov dioksid (E171)

karnauba vosek \
preciscena voda @

Dodatno pri zdravilu Enzepi 10.000 enot gastrorezistentna zrnca O®
rumeni Zelezov oksid (E172) Q&

Dodatno pri zdravilu Enzepi 25.000 enot gastrorezistentna zrnca @»
rumeni zelezov oksid (E172) /\/
indigotin (E132) .

@Q\

Dodatno pri zdravilu Enzepi 40.000 enot gastrorezistentna zrng
indigotin (E132) (;\\

Crnilo
Selak 60
propilenglikol "0

indigotin (E132) QQ

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna. Q\(Q

6.3 Rok uporabnosti .%O

2 leti A

Po prvem odprtju: secev pri temperaturi do 25 °C. Plastenko shranjujte tesno zaprto in ne odstranite
suSilnega sred zagotovitev zascite pred vlago.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Za pogoje shranjevanja po prvem odprtju zdravila glejte poglavje 6.3.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Plastenka iz HDPE z vre¢icami suSilnega sredstva, zaprta z oblozeno polipropilensko za otroke varno
zaporko in odstranljivo tesnilno oblogo.

Velikosti pakiranj: 20, 50, 100 in 200 kapsul.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

11



6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Uporaba pri pediatri¢ni populaciji
Po potrebi previdno odprite kapsulo in dajte vsebino (zrnca) bolniku, kot je opisano v poglavju 4.2.

Kapsule, ki so se po nesreci zdrobile, zavrzite.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate \

Coolock
Dublin 17 (QQ
Irska KO

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA )ir/@wl T Z ZDRAVILOM

%
&S

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVO@Q‘]A ZA PROMET Z ZDRAVILOM

EU/1/16/1113/001-016

Datum prve odaobritve: OA
L O

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BES&@C_&

o

Podrobne informacije o zdravilut\s@ljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu. O

,\/6
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PRILOGA I \(0.
V o0
IZDELOVALEC BIOLOSKE ZDRAVILNE UC|8%,V|NE IN IZDELOVALEC,

ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSJ(R@IN UPORABE

O

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE D'S\/OLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE @ZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA
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A. 1ZDELOVALEC BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE IN IZDELOVALEC,
ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov izdelovalca bioloske zdravilne ué¢inkovine

Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG
Pinnauallee 4

25436 Uetersen

NEMCIA

Ime in naslov izdelovalca (izdelovalcev), odgovornega (odgovornih) za spros¢anje serij

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

ITALIJA Q\'

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE O®

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. QK

>

C. DRUGIPOGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PRON@' ZDRAVILOM

[1 Redno posodobljena poerocila o varnosti zdravila (PSUI@Q

v

Zahteve glede predloZitve rednega posodobljenega porgedla 0 varnosti zdravila za to zdravilo so dolo¢ene
v seznamu referenénih datumov EU (seznamu EU predeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive
2001/83/ES, in vseh kasnejsih posodobitvah, d@/ ih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom @prvo redno posodobljeno porocilo 0 varnosti zdravila za
to zdravilo predloZiti v 6 mesecih po pridoBitvi dovoljenja za promet.

D. POGOJI ALI OMEJIT\A@ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA

[0 Nacdrtza obvladov@@eganj (RMP)

Imetnik dovoljer&e promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in ukrepe,
podrobno op% sprejetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z zdravilom, in
vseh nadaljnjih%prejetih posodobitvah RMP.
Posodobljen RMP je treba predloziti:

[1 na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

[1 ob vsakrsni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben mejnik
(farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja).

14
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

KARTONSKA SKATLA — Jakost 5.000 enot

1. IME ZDRAVILA

Enzepi 5.000 enot gastrorezistentne trde kapsule
upraSeni pankreas

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Ena kapsula vsebuje 39,8 mg upraSenega pankreasa prasi¢jega izvora z naslednjimi stopnjami encimske

aktivnosti: \
lipoliti¢na aktivnost: 5.000 enot po Ph. Eur., %)
amiloliti¢na aktivnost: ne manj kot 1.600 enot po Ph. Eur.,
proteoliticna aktivnost: ne manj kot 130 enot po Ph. Eur.. KO
3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI A'O
’\(b'
4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA M
W
20 gastrorezistentnih trdih kapsul O
50 gastrorezistentnih trdih kapsul A
100 gastrorezistentnih trdih kapsul 6()
200 gastrorezistentnih trdih kapsul JC)
<O

5. POSTOPEK IN POT(l) UPORABE ZDRAVILA
[§

Kapsul ne zvecite. .
Pred uporabo preberite priloieno@dilo!
peroralna uporaba

N

6. POSEBNO.QPEZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA
OTROKp

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Ne pogoltnite suSilnega sredstva.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Po prvem odprtju plastenke lahko zdravilo hranite najve¢ 6 mesecev pri temperaturi do 25 °C in v dobro

zaprtem originalnem vsebniku.

17



Datum odprtja:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Plastenko shranjujte tesno zaprto za zagotovitev zascite pred vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRAVIL
ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

111.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Allergan Pharmaceuticals International Limited \
Clonshaugh Industrial Estate @
Coolock @
Dublin 17 O

Irska K
A(D'Q

112.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROM%: |4

EU/1/16/1113/001 20 gastrorezistentnih trdih kapsul Q\
EU/1/16/1113/002 50 gastrorezistentnih trdih kapsul N @
EU/1/16/1113/003 100 gastrorezistentnih trdih kapsul O\\
EU/1/16/1113/004 200 gastrorezistentnih trdih kapsul

P

[13.  STEVILKA SERIJE

V-

Stevilka serije A
&L
‘\

114.  NACIN 1ZDAJANJA ZRRAVILA

N )

115. NAVODILA ZASRPORABO

A

[16. PODATKIW BRAILLOVI PISAVI

Enzepi 5.000
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

KARTONSKA SKATLA — Jakost 10.000 enot

1.

IME ZDRAVILA

Enzepi 10.000 enot gastrorezistentne trde kapsule
upraSeni pankreas

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN
Ena kapsula vsebuje 83,7 mg upraSenega pankreasa prasi¢jega izvora z naslednjimi stopnjaa\i’encimske
aktivnosti:
lipoliti¢na aktivnost: 10.000 enot po Ph. Eur., @
amiloliti¢na aktivnost: ne manj kot ~ 3.200 enot po Ph. Eur.,
proteoliticna aktivnost: ne manj kot 270 enot po Ph. Euré
. A
3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI |4

FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA \'\@ .

4.
o»
20 gastrorezistentnih trdih kapsul A
50 gastrorezistentnih trdih kapsul 60
100 gastrorezistentnih trdih kapsul J
200 gastrorezistentnih trdih kapsul C)

W

5.

PN
POSTOPEK IN POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Kapsul ne zvecite.

N

Pred uporabo preberite pril i@ navodilo!
peroralna uporaba A‘&

>

6.

L
POSEB @bZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA
OTROK

v

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7.

DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Ne pogoltnite suSilnega sredstva.
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8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Po prvem odprtju lahko zdravilo hranite najve¢ 6 mesecev pri temperaturi do 25 °C in v dobro zaprtem
originalnem vsebniku.

Datum odprtja:

E} POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Plastenko shranjujte tesno zaprto za zagotovitev zascite pred vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJEN{H ZDRAVIL

ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI _ @
"

Q

111.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDR)&‘IT_OM

X
Allergan Pharmaceuticals International Limited /\/(b'
Clonshaugh Industrial Estate
Coolock * (b'
Dublin 17 Q\
Irska ’\\Q
S

[12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJIENJ) ZA PROMET

. U
EU/1/16/1113/005 20 gastrorezistentnih trdih %ﬂl
EU/1/16/1113/006 50 gastrorezistentnih trdi sul
EU/1/16/1113/007 100 gastrorezistentnihtrdif kapsul
EU/1/16/1113/008 200 gastrorezistentja ih kapsul

QY
113. STEVILKASERIE A
TNV

Stevilka serije A\
4
O

114.  NACIN IZPAJANJA ZDRAVILA

[15.  NAVODILA ZA UPORABO

[16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Enzepi 10.000
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

KARTONSKA SKATLA - Jakost 25.000 enot

1. IME ZDRAVILA

Enzepi 25.000 enot gastrorezistentne trde kapsule
upraSeni pankreas

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Ena kapsula vsebuje 209,3 mg upraSenega pankreasa prasi¢jega izvora z naslednjimi stopnjaq’i encimske
aktivnosti:

lipoliticna aktivnost: 25.000 enot po Ph. Eur., @
amiloliticna aktivnost: ne manj kot  4.800 enot po Ph. Eur.,
proteoliticna aktivnost: ne manj kot 410 enot po Ph. Euré
_ A
3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI VvV
0%0
4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA )}
o>

20 gastrorezistentnih trdih kapsul A

50 gastrorezistentnih trdih kapsul 60

100 gastrorezistentnih trdih kapsul J

200 gastrorezistentnih trdih kapsul O

W

O\
I5.  POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

| N\
Kapsul ne zvecite.
Pred uporabo preberite prilpZgng navodilo!
peroralna uporaba A‘\

>

L
6. POSEB»&@T)ZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA
OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Ne pogoltnite suSilnega sredstva.
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8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Po prvem odprtju lahko zdravilo hranite najve¢ 6 mesecev pri temperaturi do 25 °C in v dobro zaprtem
originalnem vsebniku.

Datum odprtja:

E} POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Plastenko shranjujte tesno zaprto za zagotovitev zascite pred vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJEN{H ZDRAVIL

ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI @)
"

Q

111.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDR&‘IT_OM

X
Allergan Pharmaceuticals International Limited /\/(b'
Clonshaugh Industrial Estate
Coolock * (b'
Dublin 17 Q\
Irska ’\\Q
S

[12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJIENJ) ZA PROMET

. U
EU/1/16/1113/009 20 gastrorezistentnih trdih %ﬂl
EU/1/16/1113/010 50 gastrorezistentnih trdi sul
EU/1/16/1113/011 100 gastrorezistentnihtrdif kapsul
EU/1/16/1113/012 200 gastrorezistentjay ih kapsul

QY
113. STEVILKASERIE A
TNV

Stevilka serije A\
4
O

114.  NACIN IZPAJANJA ZDRAVILA

[15.  NAVODILA ZA UPORABO

[16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Enzepi 25.000
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

KARTONSKA SKATLA - Jakost 40.000 enot

1. IME ZDRAVILA

Enzepi 40.000 enot gastrorezistentne trde kapsule
upraSeni pankreas

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Ena kapsula vsebuje 334,9 mg upraenega pankreasa prasi¢jega izvora z naslednjimi stopnjami encimske

aktivnosti: \
lipoliti¢na aktivnost: 40.000 enot po Ph. Eur., @
amiloliti¢na aktivnost: ne manj kot  7.800 enot po Ph. Eur., @
proteoliticna aktivnost: ne manj kot 650 enot po Ph. Eur.. O

\

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI A0
PN
|4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA Ak\\
<
20 gastrorezistentnih trdih kapsul O\\
50 gastrorezistentnih trdih kapsul Q
100 gastrorezistentnih trdih kapsul 60
200 gastrorezistentnih trdih kapsul JC)
[5.  POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA
(Y
Kapsul ne zvecite. ¢
Pred uporabo preberite priloieno@bdilo!
peroralna uporaba
N
6. POSEBNOQP®@ZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA

OTROKA

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Ne pogoltnite suSilnega sredstva.
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8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Po prvem odprtju lahko zdravilo hranite najve¢ 6 mesecev pri temperaturi do 25 °C in v dobro zaprtem
originalnem vsebniku.

Datum odprtja:

E} POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Plastenko shranjujte tesno zaprto za zagotovitev zascite pred vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJEN{H ZDRAVIL

ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI @)
"

Q

111.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDR&‘IT_OM

X
Allergan Pharmaceuticals International Limited /\/(b'
Clonshaugh Industrial Estate
Coolock * (b'
Dublin 17 Q\
Irska ’\\Q
S

[12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJIENJ) ZA PROMET

. U
EU/1/16/1113/013 20 gastrorezistentnih trdih %ﬂl
EU/1/16/1113/014 50 gastrorezistentnih trdi sul
EU/1/16/1113/015 100 gastrorezistentnihtrdif kapsul
EU/1/16/1113/016 200 gastrorezistentja ih kapsul

QY
113. STEVILKASERIE A
TNV

Stevilka serije A\
4
O

114.  NACIN IZPAJANJA ZDRAVILA

[15.  NAVODILA ZA UPORABO

[16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Enzepi 40.000
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PODATKI NA PRIMARNI OVOJNINI

NALEPKA NA PLASTENKI - Jakost 5.000 enot

1. IME ZDRAVILA

Enzepi 5.000 enot gastrorezistentne trde kapsule
upraSeni pankreas

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Ena kapsula vsebuje:

lipaza: 5.000 enot po Ph. Eur., \
amilaza: ne manj kot 1.600 enot po Ph. Eur., @
proteaza: ne manj kot 130 enot po Ph. Eur.. @
_ O
3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI A X

2\
4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA R
<
20 gastrorezistentnih trdih kapsul O\\
50 gastrorezistentnih trdih kapsul Q
100 gastrorezistentnih trdih kapsul 60
200 gastrorezistentnih trdih kapsul JC)
[5.  POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA
(Y
Kapsul ne zvecite. ¢
Pred uporabo preberite priloien()@bdilo!
peroralna uporaba
N
6. POSEBNOQP®@ZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA

OTROKA

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Ne pogoltnite suSilnega sredstva.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Po prvem odprtju lahko zdravilo hranite najve¢ 6 mesecev pri temperaturi do 25 °C in v dobro zaprtem
originalnem vsebniku.
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Plastenko shranjujte tesno zaprto za zagotovitev zascite pred vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRAVIL
ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

[11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Allergan Pharmaceuticals International Limited

Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irska é\'

<&

112. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET ~\

~X
EU/1/16/1113/001 20 gastrorezistentnih trdih kapsul ,\/(b'
EU/1/16/1113/002 50 gastrorezistentnih trdih kapsul
EU/1/16/1113/003 100 gastrorezistentnih trdih kapsul O
EU/1/16/1113/004 200 gastrorezistentnih trdih kapsul \

&

113. STEVILKA SERIJE N\
Stevilka serije 406

~

114. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA
[ 4

o
XN

115.  NAVODILA ZA UPORAB®

O

116. PODATKI V BRAM.LOVI PISAVI

33
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PODATKI NA PRIMARNI OVOJNINI

NALEPKA NA PLASTENKI - Jakost 10.000 enot

1. IME ZDRAVILA

Enzepi 10.000 enot gastrorezistentne trde kapsule
upraSeni pankreas

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Ena kapsula vsebuje:

lipaza: 10.000 enot po Ph. Eur.,

amilaza: ne manj kot  3.200 enot po Ph. Eur., \

proteaza: ne manj kot 270 enot po Ph. Eur.. ®®
3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI NN

X
A0
|4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA P | 74
L3 lo
20 gastrorezistentnih trdih kapsul Q\
50 gastrorezistentnih trdih kapsul ’\\0
100 gastrorezistentnih trdih kapsul O
200 gastrorezistentnih trdih kapsul OQ
.0
[5. POSTOPEK IN POT(l) UPORABE ZRRAVILA
AU
Kapsul ne zvecite.
Pred uporabo preberite priloZeno nav
peroralna uporaba *\
A

6. POSEBNO OPO O O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA

OTROK
4

Zdravilo shranj@ osegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Ne pogoltnite suSilnega sredstva.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Po prvem odprtju lahko zdravilo hranite najve¢ 6 mesecev pri temperaturi do 25 °C in v dobro zaprtem
originalnem vsebniku.
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Plastenko shranjujte tesno zaprto za zagotovitev zascite pred vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRAVIL
ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

[11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Allergan Pharmaceuticals International Limited

Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irska é\'

<&

112. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET ~\

~X
EU/1/16/1113/005 20 gastrorezistentnih trdih kapsul ,\/(b'
EU/1/16/1113/006 50 gastrorezistentnih trdih kapsul
EU/1/16/1113/007 100 gastrorezistentnih trdih kapsul O
EU/1/16/1113/008 200 gastrorezistentnih trdih kapsul \

&

[13.  STEVILKA SERIJE R\t
Q)

Stevilka serije J 6

>0

114. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA \\¥
~

0

115. NAVODILA ZA UPORABZ\N

(\Q\

«§
116. PODATKI V BRANXYOVI PISAVI

4

,\/6
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PODATKI NA PRIMARNI OVOJNINI

NALEPKA NA PLASTENKI - Jakost 25.000 enot

1. IME ZDRAVILA

Enzepi 25.000 enot gastrorezistentne trde kapsule
upraSeni pankreas

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Ena kapsula vsebuje:

lipaza: 25.000 enot po Ph. Eur.,

amilaza: ne manj kot ~ 4.800 enot po Ph. Eur., \

proteaza: ne manj kot 410 enot po Ph. Eur.. ®®
3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI NS

X
A0
|4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA P | 74
L3 lo
20 gastrorezistentnih trdih kapsul Q\
50 gastrorezistentnih trdih kapsul ’\\0
100 gastrorezistentnih trdih kapsul O
200 gastrorezistentnih trdih kapsul OQ
L O
[5. POSTOPEK IN POT(l) UPORABE ZRRAVILA
AU
Kapsul ne zvecite.
Pred uporabo preberite priloZeno nav
peroralna uporaba *\
A

6. POSEBNO OPO O O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA

OTROK
4

Zdravilo shranj@ osegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Ne pogoltnite suSilnega sredstva.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Po prvem odprtju lahko zdravilo hranite najve¢ 6 mesecev pri temperaturi do 25 °C in v dobro zaprtem
originalnem vsebniku.
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Plastenko shranjujte tesno zaprto za zagotovitev zascite pred vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRAVIL
ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

[11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Allergan Pharmaceuticals International Limited

Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irska é\'

<&

112. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET ~\

~X
EU/1/16/1113/009 20 gastrorezistentnih trdih kapsul ,\/(b'
EU/1/16/1113/010 50 gastrorezistentnih trdih kapsul
EU/1/16/1113/011 100 gastrorezistentnih trdih kapsul O
EU/1/16/1113/012 200 gastrorezistentnih trdih kapsul \

&

[13.  STEVILKA SERIJE R\t
Q)

Stevilka serije J 6

>0

114. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA \¥
~

0

115. NAVODILA ZA UPORABZ\N

(\Q\

«§
116. PODATKI V BRANXYOVI PISAVI

4

,\/6
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PODATKI NA PRIMARNI OVOJNINI

NALEPKA NA PLASTENKI - Jakost 40.000 enot

1. IME ZDRAVILA

Enzepi 40.000 enot gastrorezistentne trde kapsule
upraSeni pankreas

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Ena kapsula vsebuje:

lipaza: 40.000 enot po Ph. Eur., \
amilaza: ne manj kot ~ 7.800 enot po Ph. Eur., @
proteaza: ne manj kot 650 enot po Ph. Eur.. @
_ O
3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI A X

o

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA RN

N
20 gastrorezistentnih trdih kapsul ’\\@
50 gastrorezistentnih trdih kapsul O
100 gastrorezistentnih trdih kapsul Q
200 gastrorezistentnih trdih kapsul 60

X
O
5.  POSTOPEK IN POT(1) UPORABQZORAVH_A
Kapsul ne zvecite. (b
Pred uporabo preberite priloZzeno n@o!
peroralna uporaba Q
N
6. POSEBNO OP RILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA
OTROK &

Zdravilo shranﬂrnedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Ne pogoltnite suSilnega sredstva.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Po prvem odprtju plastenke lahko zdravilo hranite najve¢ 6 mesecev pri temperaturi do 25 °C in v dobro
zaprtem originalnem vsebniku.
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Plastenko shranjujte tesno zaprto za zagotovitev zascite pred vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRAVIL
ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

[11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Allergan Pharmaceuticals International Limited

Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irska é\'

<&

112. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET ~\

~X
EU/1/16/1113/013 20 gastrorezistentnih trdih kapsul ,\/(b'
EU/1/16/1113/014 50 gastrorezistentnih trdih kapsul
EU/1/16/1113/015 100 gastrorezistentnih trdih kapsul O
EU/1/16/1113/016 200 gastrorezistentnih trdih kapsul \

&

[13.  STEVILKA SERIJE R\t
Q)

Stevilka serije J 6

>0

114. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA \\¥
~

0

115. NAVODILA ZA UPORABZ\N

(\Q\

«§
116. PODATKI V BRANXYOVI PISAVI

4

,\/6
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Navodilo za uporabo

Enzepi 5.000 enot gastrorezistentne trde kapsule

Enzepi 10.000 enot gastrorezistentne trde kapsule

Enzepi 25.000 enot gastrorezistentne trde kapsule

Enzepi 40.000 enot gastrorezistentne trde kapsule
upradeni pankreas

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!
- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo Skodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetuijte z zdravnikom ali farmacevtom. etujte se tudi,
Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte je 4.
O
Kaj vsebuje navodilo Q&
Kaj je zdravilo Enzepi in za kaj ga uporabljamo
Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Enzepi /\:b'
Kako jemati zdravilo Enzepi

Mozni neZeleni uginki '\
Shranjevanje zdravila Enzepi @Q

Vsebina pakiranja in dodatne informacije ’\\

ok~ whE

1. Kaj je zdravilo Enzepi in za kaj ga uporabl'&@

.. . . ) Y . . . .
Enzepi je nadomestno encimsko zdravilo z encm@yebusne slinavke, namenjeno ljudem, katerih telo ne
proizvaja dovolj lastnih encimov za prebavm@e.

Zdravilo Enzepi vsebuje meSanico nar \@z prebavnih encimov, ki se uporabljajo za prebavo hrane.
Vkljucujejo lipaze za prebavo mag¢ oteaze za prebavo beljakovin in amilaze za prebavo ogljikovih
hidratov. Encimi so pridobljeni i trebudne slinavke prasicev.

Zdravilo Enzepi je namenj Q)orabi pri odraslih, mladostnikih, otrocih in dojenckih s »pomanjkljivim
eksokrinim delovanjem ne slinavke«, boleznijo, ki poslab3a razgradnjo in prebavo hrane v telesu.

2. Kaj marae/édeti, preden boste vzeli zdravilo Enzepi

Ne jemljite zdravila Enzepi: ¢e ste alergi¢ni na zdravilno u¢inkovino ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Enzepi se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:
[ ¢e ste kdaj imeli protin, bolezen ledvic ali visoke ravni se¢ne kisline v krvi (hiperurikemija) ali urinu
(hiperurikozurija);
[1 ¢e imate nenormalne ravni glukoze v krvi.
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Bolniki s cisti¢no fibrozo

Pri bolnikih s cisti¢no fibrozo, ki so prejemali velike odmerke encimov trebudne slinavke, so porocali o redki
bolezni z zoZenjem &revesa, Ki se imenuje fibrozirajo¢a kolonopatija. Ce imate cisti¢no fibrozo in jemljete
encime trebusne slinavke, ki presegajo 10.000 enot lipaze na kilogram telesne mase dnevno, in imate
neobicajne trebudne simptome (kot so hude bolec¢ine v trebuhu, teZave pri odvajanju blata, siljenje na
bruhanje ali bruhanje) ali spremembe trebusnih simptomov, o tem nemudoma obvestite zdravnika.

Huda alergijska reakcija

Ce se pojavi alergijska reakcija, prenehajte z zdravljenjem in se posvetujte z zdravnikom. Alergijska reakcija
lahko vkljucuje srbenje, koprivnico ali izpu$¢aj. Redko lahko resnej$a alergijska reakcija vkljucuje ob&utek
toplote, omotico in izgubo zavesti ter teZave z dihanjem; to so simptomi hudega, potencialno smrtno
nevarnega stanja, ki se imenuje »anafilakti¢ni Sok«. Ce se to zgodi, takoj pokli¢ite nujno zdravnisko
pomoc.

DraZenje ust
Kapsule Enzepi ali njihova vsebina se ne smejo zdrobiti ali zveciti, saj bi lahko povzroéileésienje \Y

notranjosti ust. Zdravilo Enzepi se sme posuti samo na dolo¢eno hrano (glejte poglang\

Druga zdravila in zdravilo Enzepi %
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali bost da zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo. (b'

Noseénost in dojenje
Ce dojite ali nameravate dojiti, ¢e ste nose¢i ali naértujete zanosite @)svetuﬁe z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Ni znano, ali zdravilo Enzepi prehaja v materino mleko. Vi \}9 zdravnik se morata odlociti, ali boste
jemali zdravilo Enzepi ali dojili.

Ni znano, ali lahko zdravilo Enzepi vpliva na zrnozrézanosnve ali Skoduje Se nerojenemu otroku.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in;@v
Zdravilo Enzepi nima vpliva na sposobnost Znje in upravljanja orodja ali strojev.

3. Kako jemati zdravilo Enc&s&

Pri jemanju tega zdravila o upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmace

Odmerek se meri \&ootah lipaze«.

Zdravnik vam bovorilagodil odmerek. Velikost odmerka bo odvisna od:
[J resnosti vaSe bolezni,
[J koli¢ine mascob v vaSem blatu,
"1 vaSe prehrane,
[J vaSe telesne mase.

Koliko zdravila Enzepi morate jemati

Dojencki (mlajsi od 1 leta)

Pri dojenckih, mlajsih od 1 leta starosti, je priporoceni za¢etni odmerek 5.000 enot lipaze na 120 ml formule
ali materinega mleka.

Otroci, stari od 1 do 4 let
Priporoceni zaéetni odmerek pri otrocih, starih od 1 do 4 let, je 1.000 enot lipaze/kg telesne mase ob vsakem
obroku.
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Otroci, starejSi od 4 let, mladostniki in odrasli (vklju¢no s starejSimi)
Priporoceni zadetni odmerek za otroke, starejSe od 4 let, mladostnike (stare od 12 do 18 let) in odrasle je
500 enot lipaze/kg telesne mase na obrok.

Ce vam zdravnik svetuje povecanje Stevila kapsul, ki jih jemljete vsak dan, morate to narediti pocasi, v roku
nekaj dni. Ce imate $e vedno mastno blato (smrdljivo, mehko, mastno, bledo blato) ali druge teZave z
Zelodcem ali ¢revesjem (simptomi prebavil), se posvetujte s svojim zdravnikom, saj bo morda treba vas
odmerek ponovno prilagoditi.

V enem dnevu ne vzemite ve¢ kapsul, kot vam jih je priporocil zdravnik (celotni dnevni odmerek). Odvisno
od tega, katero jakost zdravila Enzepi boste jemali, vam bo zdravnik povedal, koliko kapsul morate vzeti z
vsakim obrokom ali prigrizkom.

Vas celotni dnevni odmerek ne sme preseéi 2.500 enot lipaze na kg telesne mase na obrok (ali 10.000 enot
lipaze na kg telesne mase dnevno). \

Kako jemati zdravilo Enzepi O®

Otroci (starejSi od 1 leta), mladostniki in odrasli

Zdravilo Enzepi je vedno treba vzeti z obrokom ali prigrizkom. Kapsule je treb Soltniti cele in jih vzeti s
kozarcem vode ali soka. Ce vi ali va$ otrok v enem dnevu pojeste veliko ob%a prigrizkov, bodite
previdni, da ne preseZete predpisanega celotnega dnevnega odmerka zdrayiladhEnzepi.

Ce imate vi ali va$ otrok tezave s poZiranjem kapsul zdravila Enzepi,s@/idno odprite kapsule in potresite
vsebino (zrnca) na majhno kolicino kisle hrane, kot so sadna kasg§yabadlko/hruska), jogurt ali sok

(pomaranca/ananas/jabolko). Zrnc zdravila Enzepi ne mesajtg’” 0, mlekom, materinim mlekom, mle¢no
formulo, aromatiziranim mlekom ali toplo hrano. Posvetu;jt dravnikom o drugih Zivilih, na katera
lahko potresete zrnca zdravila Enzepi. A

O

Ce potresete zrnca Enzepi na hrano, pogoltnite meéa@o ali jo dajte otroku takoj po tem, ko jo zmeSate, in
popijte kozarec vode ali soka. Pogoltniti je treba(sy meSanico zdravila in hrane ter paziti, da zrnca ne
ostanejo v vasih ali otrokovih ustih. A

(@i na hrano.

Kapsule zdravila Enzepi ali zrnc fihove notranjosti se ne smejo drobiti ali Zveciti. Kapsule ali zrnca iz
njihove notranjosti se tudi ne smeyo zadrZevati v ustih. Drobljenje, Zvec¢enje ali zadrZevanje kapsul zdravila
Enzepi v vasih ali otrokO\m\ h lahko povzroci draZenje v ustih ali spremeni na¢in delovanja zdravila
Enzepi v telesu. A\

Ne shranite zdravila Enzepi, ki ste ga

Dojencki (mlajsi opniN&a)

Dojenckom, shwdod 1 leta starosti, dajte zdravilo Enzepi tik pred vsakim obrokom mle¢ne formule ali
materinega mlek& Ne potresite vsebine kapsule neposredno v mle¢no formulo ali materino mleko. Previdno
odprite kapsulo in stresite zrnca na majhno koli¢ino kisle hrane (glejte zgoraj). Ce potresete zrnca zdravila
Enzepi na hrano, takoj dajte me3anico hrane in zdravila otroku ter ne shranite zdravila Enzepi, ki ste ga
posuli na hrano. Otrok mora pojesti vso mesanico s hrano in takoj zatem popiti dovolj tekoé¢ine, da poplakne
vso koli¢ino zdravila.

Zrnca lahko stresete tudi neposredno v otrokova usta. Takoj mu dajte mleko, formulo ali materino mleko, da
bo zrnca popolnoma pogoltnil in del odmerka ne bo ostal v otrokovih ustih.

Poglejte v otrokova usta, da preverite, ali je zauZil celotni odmerek zdravila.
Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila Enzepi, kot bi smeli

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Enzepi, kot bi smeli, spijte veliko koli¢ino vode in se ¢im prej posvetujte
z zdravnikom.
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Ce ste pozabili vzeti zdravilo Enzepi
Ne vzemite dvojnega odmerka ali dodatnih kapsul, ¢e ste pozabili vzeti prejSnji odmerek. Poc¢akajte do
naslednjega obroka in ob obroku vzemite obicajno Stevilo kapsul.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Enzepi 5
Zdravilo jemljite, dokler vam zdravnik ne narodi, da prenehajte. Stevilni bolniki bodo morali nadomestna
encimska zdravila z encimi trebusne slinavke jemati do konca Zivljenja.

Ce imate dodatna vpra3anja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Najpomembnejsa resna nezelena ucinka, 0 katerih so porocali pri uporabi drugih zdravil z
slinavke, sta »anafilakti¢ni S0k« in fibrozirajoca kolonopatija. Pogostnost teh dveh neze
znana. Anafilakti¢ni S0k je huda, potencialno smrtno nevarna alergijska reakcija, Ki Ko hitro razvije. Ce
opazite katerega od naslednjih neZelenih u¢inkov, nemudoma pois¢ite nujno zdr{ ko pomoc:

71 srbenje, koprivnica ali izpuscaj; Q
[ oteéene o¢i, ustnice, dlani ali stopala; %
[] ob&utek vrtoglavice ali omedlevice; /\/

(1 otezeno dihanje ali poziranje; . (b'
"] omotica, kolaps ali izguba zavesti. Q\
*
Ponavljajoci se veliki odmerki nadomestnih encimskih zdra\ﬁx cimi trebusne slinavke lahko povzrocijo
tudi brazgotinjenje ali zadebelitev ¢revesne stene, ki lahk @ Ifejo do zapore ¢revesa (bolezni, ki se
imenuje fibrozirajo¢a kolonopatija). Ce imate hude bolgdisk v trebuhu, teZko odvajate blato (zaprtost), vam
je slabo ali bruhate, takoj obvestite svojega zdrav
s

Drugi neZeleni uéinki so lahko: @O

Zelo pogosti (lahko se pojavijo pri ve¢ kgt 1 0t 10 oseb):
[ bolecine v trebuhu.

Pogosti (lahko se pojavijo pri naj@}l od 10 oseb):
[ neprijeten obcutek Vv trebyhu ali napihnjenost,

*

[J napenjanje/vetrovi, N\
[ driska, A
[ glavobol. &(b
Neznana pogost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):
1 nenormalno blato/blato drugacne barve ali pogosto odvajanje blata,
[ zasoplost,
[] prebavne motnje,
O oteklina, bolecina, bole¢nost ali drazenje v ustih,
1 utrujenost ali splosno slabo pocutje,
L) sprememba (zviSanje ali zniZanje) ravni glukoze v krvi,
{1 sprememba (povecanje ali zmanj$anje) telesne mase,
[J zmanj$an tek,

[J visoka raven se¢ne kisline v urinu (hiperurikozurija),
[ visoka raven se¢ne kisline v krvi (hiperurikemija).

Ce ste sladkorni bolnik, se morate posvetovati z zdravnikom, &e opazite kakrine koli spremembe v ravni
glukoze v krvi. Morda bo treba prilagoditi odmerek.
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Poroéanje o neZelenih uéinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, Ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih uéinkih lahko porocate tudi
neposredno na nacionalni center za porocanje, Ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate 0 neZelenih
ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Enzepi
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in plastenki
poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Po prvem odprtju plastenke lahko zdravilo hranite najve¢ 6 mesecev pri temperaturi d v trdno
zaprtem vsebniku. Plastenko shranjujte tesno zaprto za zagotovitev zascite pred vIa recic (Ki vsebujejo
suSilno sredstvo) v plastenki ne zavrzite, ker pomagajo $¢ititi zdravilo pred vlag CIC s suSilom ne smete

pojesti ali odpreti.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke/bmacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi px@a;o varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije O\\

Kaj vsebuje zdravilo Enzepi @

- Zdravilna u¢inkovina je upraSeni pankreas pr. ga izvora.
S

Enzepi 5.000 enot gastrorezistentne trd ule
Ena kapsula vsebuje 39,8 mg upra§eneh ankreasa z naslednjimi stopnjami encimske aktivnosti:

- lipoliti¢na aktivnost: 5.000 enot*,
- amiloliti¢na aktivnost: @ ne manj kot 1.600 enot*,
- proteoliti¢na aktivnost: \ ne manj kot 130 enot™.

Enzepi 10.000 enot ga reZ|stentne trde kapsule
Ena kapsula vsebuj;@, mg upraSenega pankreasa z naslednjimi stopnjami encimske aktivnosti:

- lipoliti¢na a st: 10.000 enot*,
- am11011t1 ivnost: ne manj kot  3.200 enot*,
- proteﬂ‘/ aktlvnost ne manj kot 270 enot*.

Enzepi 25.000 enot gastrorezistentne trde kapsule
Ena kapsula vsebuje 209,3 mg upraSenega pankreasa z naslednjimi stopnjami encimske aktivnosti:

- lipoliti¢na aktivnost: 25.000 enot*,
- amiloliti¢na aktivnost: ne manj kot  4.800 enot*,
- proteoliti¢na aktivnost: ne manj kot 410 enot*.

Enzepi 40.000 enot gastrorezistentne trde kapsule
Ena kapsula vsebuje 334,9 mg upraSenega pankreasa z naslednjimi stopnjami encimske aktivnosti:

- lipoliti¢na aktivnost: 40.000 enot*,
- amiloliti¢na aktivnost: ne manj kot  7.800 enot*,
- proteoliti¢na aktivnost: ne manj kot 650 enot*.

* Ph. Eur. enota
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- Druge sestavine zdravila so:

0 vsebina kapsul: premreZen natrijev karmelozat, hidrogenirano ricinusovo olje, koloidni brezvodni
silicijev dioksid, mikrokristalna celuloza, magnezijev stearat, hipromelozaftalat, smukec,
trietilcitrat;

0 ovoj kapsul:

Enzepi 5000 enot: hipromeloza, karagenan (E407), kalijev klorid, titanov dioksid (E171), karnauba
vosek, voda;

Enzepi 10.000 enot: hipromeloza, karagenan (E407), kalijev Kklorid, titanov dioksid (E171),
karnauba vosek, voda, rumeni Zelezov oksid (E172);

Enzepi 25.000 enot: hipromeloza, karagenan (E407), kalijev Kklorid, titanov dioksid (E171),
karnauba vosek, voda, rumeni Zelezov oksid (E172), indigotin (E132);

Enzepi 40.000 enot: hipromeloza, karagenan (E407), kalijev Kklorid, titanov dioksid (E171),
karnauba vosek, voda, indigotin (E132);

o tiskarsko ¢rnilo: Selak, propilenglikol, indigotin (E132).

N

Izgled zdravila Enzepi in vsebina pakiranja @

Gastrorezistentna trda kapsula Enzepi 5.000 enot ima belo neprosojno kapico in b{@eprosojno telo z
natisom »Enzepi 5« ter vsebuje svetlo rjava gastrorezistentna zrnca. Q

Gastrorezistentna trda kapsula Enzepi 10.000 enot ima rumeno neprosojng\l;@fco in belo neprosojno telo z
natisom »Enzepi 10« ter vsebuje svetlo rjava gastrorezistentna zrnca. (b'

Gastrorezistentna trda kapsula Enzepi 25.000 enot ima zeleno ne s\Mo kapico in belo neprosojno telo z
natisom »Enzepi 25« ter vsebuje svetlo rjava gastrorezistent a.

Gastrorezistentna trda kapsula Enzepi 40.000 enot ima mok@neprosojno kapico in belo neprosojno telo z
natisom »Enzepi 40« ter vsebuje svetlo rjava gastror&@ntna zrnca.

Zdravilo Enzepi je na voljo v plastenkah (HDPE‘tyi vsebuijejo vrecice s suSilom, zaprtih z obloZeno
polipropilensko za otroke varno zaporko in o @nljivo tesnilno oblogo.
Velikosti pakiranj: plastenka z 20, 50, 100 &#200 gastrorezistentnimi trdimi kapsulami.

Imetnik dovoljenja za promet wom
Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Esté

Coolock Ai\

Dublin 17 @

Irska /\§

Izdelovalec

Adare Pharmaceuticals Srl

Via Martin Luther King, 13

20060, Pessano Con Bornago

Milano
Italija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavni$tvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

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

Tel: + 322709 21 64 (Nederlands)
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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

Bbnarapus R @
Anepran benrapus EOO/] N\
Ten.: +359 (0) 800 20 280 OQ
island \
Actavis enhf. \&

Simi: +354 550 33

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

Latvija
Allergan Baltics UAB
Tel: + 371 676 60 831

Navodilo je bilo nazadnje revidirano

Drugi viri informacij

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 X
Tel: +4 43 1 99460 6355 @

Polska

Allergan Sp. z 0.0. QK
Tel: +48 22 256 3700 %

/\/

Portugal

Profarin Lda * (b'
Tel: + 3512 42
Roméq’i\

All .R.L.

)40 21 301 53 02

JC) Slovenija
QQ
o

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

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila:

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