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1. NAZEV PRIPRAVKU

Enzepi 5 000 jednotek enterosolventni tvrde tobolky
Enzepi 10 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky
Enzepi 25 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky

Enzepi 40 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Enzepi 5 000 jednotek enterosolventni tvrde tobolky
Jedna tobolka obsahuje pancreatis pulvis 39,8 mg z vepfovych pankreati, véetn& dale uvedenych

enzymatickych aktivit: '
lipolyticka aktivita: 5 000 jednotek*, A(b'
amylolyticka aktivita: ne méné nez 1 600 jednotek™, O
proteolyticka aktivita: ne méné neZz 130 jednotek™. \&

Enzepi 10 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky 9\,
Jedna tobolka obsahuje pancreatis pulvis 83,7 mg z vepfovych par@ Acetné dale uvedenych

enzymatickych aktivit: \
lipolyticka aktivita: 10 00 Motek*,
amylolyticka aktivita: ne méné nez 3 2@ notek*,
proteolyticka aktivita: ne méné nez Z@ednotek*.

Enzepi 25 000 jednotek enterosolventni tvrdé toboll‘@%

Jedna tobolka obsahuje pancreatis pulvis 209,&9.2 epfovych pankreati, veetné dale uvedenych

enzymatickych aktivit: A
lipolyticka aktivita: 25 000 jednotek™,
amylolyticka aktivita: %éné nez 4800 jednotek*,
proteolyticka aktivita: J ‘\Qwe méné neZ 410 jednotek™*.

Enzepi 40 000 jednotek enterpso@ntm’ tvrdé tobolky
Jedna tobolka obsahuje Qa@tis pulvis 334,9 mg z veptovych pankreati, véetné dale uvedenych
enzymatickych aktivit:4 -\

lipolyticka akt 40 000 jednotek*,
amylolytic tvita: ne méné nez 7 800 jednotek*,
proteolyticka ¥ktivita: ne méné neZz 650 jednotek™.

*Jednotka dle Ph. Eur.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Enterosolventni tvrda tobolka.
Enzepi 5 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky s bilym neprihlednym vickem a bilym neprihlednym télem s potiskem ,,Enzepi 5“, obsahujici
svétle hnédé enterosolventni granule.




Enzepi 10 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky
Tvrda tobolka se Zlutym nepruhlednym vickem a bilym neprihlednym télem s potiskem ,,Enzepi 10%,
obsahujici svétle hnédé enterosolventni granule.

Enzepi 25 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky
Tvrda tobolka se zelenym neprihlednym vickem a bilym neprithlednym télem s potiskem napisem
»Enzepi 25, obsahujici svétle hnédé enterosolventni granule.

Enzepi 40 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky
Tvrd4 tobolka s modrym nepriihlednym vickem a bilym neprihlednym télem s potiskem ,,Enzepi 40%,
obsahujici svétle hnédé enterosolventni granule.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

'
Substituéni 1é¢ba pankreatickymi enzymy pti exokrinni pankreatické insuficienci v @dku cysticke fibrézy
nebo jinych onemocnéni (napt. chronicka pankreatitida, stavy po pankreatektom@a karcinom pankreatu).

Piipravek Enzepi je indikovan k 16¢bé kojencty, déti, dospivajicich a dospé@
4.2 Déavkovani a zpisob podani &Q

Déavkovani

Déavkovani pripravku Enzepi ma byt stanoveno individuélné klad¢ Klinickych symptomi, stupné
piitomné steatorey, obsahu tuku ve stravé a skuteéné téle motnosti. LéEba ma byt zahajena nejnizsi
doporucenou davkou. Davka se ma postupné zvysova 1ékatskym dohledem, pti pec¢livém monitorovani
odezvy a symptomu pacienta. Pacienty je nutné pou&&j e si davku nemaji sami zvySovat.

Zmény v davkovani mohou vyZadovat nékolika apta¢ni obdobi.

Maximalni doporucend davka

Maximalni doporucena celkova davka %0 jednotek lipazy/kg télesné hmotnosti/jidlo (nebo

10 000 jednotek lipazy/kg télesné iy @stllden) nebo 4 000 jednotek lipazy/g poZitého tuku/den. Vyssi
davky je nutné uzivat s opatrnostj odtvodnénych ptipadech (viz body 4.4 a 4.9) a pouze pokud je
doloZena jejich ucinnost t¥idgnnitemeéienim tuku ve stolici, které ukazuje vyrazné zlepSeny koeficient
absorpce tuku. &

Pii kaZdé svacing by mé
enzymu vyjadiené ja
protoZe se u nich

podana polovina davky piipravku Enzepi predepsané pro hlavni jidlo. Davky
notky lipazy/kg télesné hmotnosti/jidlo museji byt sniZzeny u starSich pacientd,
e vstiebava méné tuku na kilogram télesné hmotnosti.

Pti podavani ptipravku Enzepi je dulezité vZdy zajistit dostate¢nou hydrataci pacientt. Nedostateéna
hydratace muze vést ke vzniku nebo zhor3eni zacpy.

Pocatecni davka

Pediatrick& populace mladsi nez 1 rok

Pro kojence mladsi nez 1 rok je doporuéena pocate¢ni davka 5 000 jednotek lipazy/jidlo (obvykle 120 mi
mléka) (viz ¢ast Zptusob podani).

Pediatricka populace ve véku od 1 do 4 let
U déti ve véku od 1 do 4 let je doporu¢ena pocéate¢ni davka 1 000 jednotek lipazy/kg télesné hmotnosti/jidlo.

Pediatrickd populace ve veku 4 a vice let a dospeéli (véetne starSich pacientii)
U déti ve véku 4 a vice let, dospivajicich a dospélych je doporucena pocateéni davka 500 jednotek lipazy/kg
télesné hmotnosti/jidlo.



Zpusob podani

Pro peroralni podani.

Enzepi se m4 uZivat béhem hlavniho jidla ¢i sva¢iny a ma se zapit vodou nebo dZusem.

Tobolky se maji polykat celé, nerozkousané a nerozdrcené. Rozdrceni, rozkousani nebo smichani obsahu
tobolky s jidlem ¢i tekutinou s pH vy38im neZ 5 nebo uchovavani smési s jidlem (viz niZze) mize vést k
naruSeni ochranné potahové vrstvy enterosolventni tobolky. To miZe mit za ndsledek pfedéasné uvolnéni
enzymi vV duting Ustni, podrazdéni sliznic a ztratu enzymatickeé aktivity.

Pacienti, kteri nejsou schopni spolknout celé tobolky

Pro pacienty, kteti nejsou schopni spolknout celé tobolky, je mozZné je opatrné oteviit a obsah smichat (bez
rozdrceni) s malym mnoZstvim kyselého mékkého jidla s pH 5 nebo méné (napi. ovocné pyré
[jablko/hruska], jogurt, dZus [pomeranc¢/ananas/jablko]). Nemichejte s vodou, mlékem, mateiskym mlékem,
umélou kojeneckou vyZivou, ochucenym mlékem ani horkym jidlem. Smés mékkého jidla s pfipravkem
Enzepi se mé okamzité spolknout bez kousani a mé se zapit vodou ¢i dZzusem, aby bylo zajisténo Uplné
poZiti. Je tfeba dbat na to, aby ptipravek Enzepi nezistal v Ustech. Smés se nesmi skladovat.

'
Pediatricka populace (b'
Pediatrickym pacientim mlad3im neZ 1 rok se Enzepi musi podavat tésné pied k@n krmenim.
Tobolku je nutné opatrné oteviit, aby bylo mozné vyprézdnit jeji obsah (gran & ranule se mohou podavat
s malym mnoZstvim vhodného kyselého jidla nebo piimo do Ust. Po poda 'é*ajl' zapit matefskym mlékem
nebo umélou kojeneckou vyZivou, aby bylo zajisténo Uplné poZiti. Obsa%olky se nemé& michat ptimo do
umélé kojenecké vyZivy nebo matefského mléka, nebot’ se tak miize dcinnost piipravku. Je tieba dbat
na to, aby piipravek Enzepi nebyl rozdrcen, rozkousan ani neZﬁS% ustech, aby se predeslo podrazdéni

ustni sliznice. Q

4.3 Kontraindikace 3 Q

*
*
Hypersenzitivita na [é¢ivou latku nebo na kteroukoli@%cnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro@ti

Fibrotizujici kolonopatie ﬂfb
U pacientd s cystickou fibrozou uzjV vysoké davky piipravka s pankreatickymi enzymy byly hlaSeny
ileocekalni striktury a striktury tlustého stieva (fibrotizujici kolonopatie). Jako preventivni opatieni by mély
byt Iékafem vySetieny neobvySIe dominalni symptomy nebo zmény abdominalnich symptomd, aby byla

vylou¢ena moZnost fibro}iz kolonopatie, a to zejména u pacienta uZivajicich vice nez 10 000 jednotek
lipazy/kg/den. S\

O
Anafylaktické reakce®
Vzécné byly hlééeMnafylaktické reakce u pripravka s pankreatickymi enzymy s jinym sloZzenim
obsahujicim stejnou 1é¢ivou latku (praskovy pankreatin). Pokud takova reakce nastane, je tieba pacienty
poucit, aby 1é¢bu okamzité prerusili a vyhledali rychlou 1ékaiskou pomoc.

MoZnost hyperurikemie

Pfi pfedepisovani ptipravku Enzepi pacientim se dnou, poruchou funkce ledvin nebo hyperurikemii v
anamnéze je nutné postupovat s opatrnosti. P¥ipravky s vepifovymi pankreatickymi enzymy obsahuji puriny,
které mohou zvy3ovat hladinu kyseliny mo¢ové v krvi.

MozZnost podrazdéni Ustni sliznice
Je tieba dbét na to, aby 1é¢ivy piipravek nezastal v Ustech. Enzepi se nema drtit, kousat ani misit s jidlem

s pH vy38im nez 5. Tyto ¢innosti by mohly vést k naruSeni ochranné potahové vrstvy enterosolventni tobolky
a pred¢asnému uvolnéni enzymu, podrazdéni Ustni sliznice a nebo ztraté enzymaticke aktivity (viz bod 4.2).

Abnormalni glykemie




Je tieba zvaZit monitorovani glykemie u pacientt ohroZzenych abnormalni glykemii, protoZe substitu¢ni 1é¢ba
pankreatickymi enzymy mutize mit vliv na kontrolu glykemie (viz bod 4.8).

Sodik
Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny Zadné studie interakci.

Lécivé piipravky s pankreatickymi enzymy nezpuisobuji na zakladé sve farmakologie farmakokinetické a
farmakodynamickeé interakce, nebot’ se nevstiebavaji v gastrointestinalnim traktu. Neptedpokladaji se Zadné
klinicky vyznamné interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Té&hotenstvi

Adekvatni (daje o podavani tohoto 1é¢ivého piipravku téhotnym Zendm nejsou k dIS%TEZ neni zndmo,
zda tento 1é¢ivy piipravek mize zptsobit poSkozeni plodu, pokud je podavan té¢ho nebo zda mize

ovlivnit reprodukéni schopnost. | kdyZ nebyly provedeny Zadné preklinické vyz s pripravkem Enzepi,
neexistuji Zddné dtikazy o absorpci tohoto 1é¢ivého piipravku. Proto se nepie a da Z&dna reproduk¢ni ani
VYyVOojoVva toxicita. Je tieba zvaZit riziko a pfinos tohoto 1é¢ivého prlpravku textu nutnosti poskytovat

dostate¢nou nutri¢ni podporu t€hotné Zzené s exokrinni pankreatickou m@enm Dostate¢ny kaloricky
ptijem béhem téhotenstvi je dulezity pro normalni hmotnostni prll‘u y a rast plodu. NiZ8i hmotnostni
prirtistek matky a podvyZiva mohou souviset s nezadoucimi vysledk ehotenstw

Kojeni Q

Neni zndmo, zda se tento 1é¢ivy ptipravek vylucuje do materského mléka. Piesto se neocekavaji nezadouci
G¢inky na kojeného novorozence/kojence, protoze sys va expozice kojici Zeny pankreatickym enzymum
pritomnym V piipravku Enzepi se nepiedpoklada. \

Vzhledem k tomu, Ze riziko pro novorozencei@bnce nelze vyloucit, je nutné na zakladé posouzeni
prospésnosti kojeni pro dité a prospé§nostw acujici 1é¢by pro matku rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo
ukoncit/prerusit podavani ptipravku E

J‘

Fertilita
Nejsou k dispozici Zadné uda% mku pripravku Enzepi na lidskou fertilitu.

4.7 Utinky na schop 1 it a obsluhovat stroje

Enzepi neméa 2édN'Q/? na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe&nostniho profilu

Nejvyznamngjsimi zavaznymi nezddoucimi ucinky pozorovanymi u 1é¢ivych ptipravku s pankreatickymi
enzymy jsou anafylaktické reakce (viz bod 4.4) a fibrotizujici kolonopatie (viz bod 4.4).

Nejcasté&jsimi neZadoucimi ucinky hlaSenymi u piipravku Enzepi byly gastrointestinalni obtiZe (bolest biicha
[16 %]; flatulence [12 %]; abdomin&lni distenze [7 %]; prijem a zvraceni [6 %]; zacpa [5 %]; nauzea [3 %])
a bolest hlavy vyskytujici se zhruba u 6 % pacientd. V klinickych hodnocenich byla vétsina neZadoucich
uéinka mirnd aZ stiedné zavazna.

Tabulkovy piehled nezadoucich ucinka

NeZadouci u¢inky souvisejici s praSkovym pankreatinem ziskané z klinickych hodnoceni, poregistraéniho
sledovani a n¢kterych dalSich u¢inku této téidy Ié¢ivych piipravku jsou uvedeny v nasledujici tabulce. Jsou
prezentovany podle klasifikace organovych systémi MedDRA a jsou sefazeny podle frekvence vyskytu, a to
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pomoci nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 aZ < 1/10), méné ¢asté (> 1/1000 az <
1/100), vzacné (> 1/10000 aZz <1 /1000), velmi vzé&cné (< 1/10000) a neni zndmo (z dostupnych tdaju nelze
urcit). V kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zdvaznosti.

T¥ida organovych Velmi casté Casté Neni zndmo
systemit
Poruchy imunitniho Anafylakticka reakce**
systému Hypersenzitivita na l1ék/
hypersenzitivita
Poruchy metabolismu a Hyperurikemie/
vyZivy hyperurikosurie**
SniZzena chut Kk jidlu
Poruchy nervového Bolest hlavy Zavrat
systému
Respiracni, hrudni a Dusn @
mediastinalni poruchy ('\&
N4
Gastrointestinalni Bolest bticha Prijem "ébrotizuj ici kolonopatie**
poruchy Zvraceni *DOtok rtii a zdufely jazyk*
Nauzea g Stomatitida
Zacpa @ Bolest horni poloviny bticha
Abdominaldidistenze | Dyspepsie
Flatulen Abnormalni stolice
Biisni mfort Fjorucha zbarveni stolice
3 Casté defekace
"4‘,1
Poruchy kize a podkoZni \\ Otok obliceje
tkane %' Kopftivka
AQ Vyrézka na kuzi celého téla
(b, VyréaZzka
\ Erytematozni vyrazka
4('\ Pruritus
Celkové poruchy a ] Q\ Unava
reakce v misté aplikace \ Malatnost
Vysetireni g "c} Snizena glykemie
@ Zvysena glykemie
v/ Snizena hmotnost
Zvysend hmotnost

* Symptomy alergické reakce.

**Skupinové efekty (,,class effect*)

Popis vybranych nezadoucich aéink

U pacientt ohroZenych abnormalni glykemii maze byt kontrola glykemie ovlivnéna podanim substitu¢ni
1é¢by pankreatickymi enzymy (viz bod 4.4). U ptipravku Enzepi byly hlaSeny piipady kolisani hladiny
glukozy v krvi, vétsina z nich byla nezavazna a odeznély po tpravé diabetické 1é¢by.

Nejvyznamngjsi uéinky tiidy (,,class effect”) ptipravki s pankreatickymi enzymy zahrnuji fibrotizujici
kolonopatii, hyperurikemii/hyperurikosurii a anafylaktické reakce.

Pediatricka populace




V klinickych hodnocenich byl ptipravek Enzepi v davce, ktera zajist'ovala stabilizaci symptomu, podan
110 détem s CF (cystickou fibrdzou) ve véku 1 mésice a starSim. Bezpec¢nostni profil piipravku Enzepi
u pediatrické populace byl podobny bezpeénostnimu profilu pozorovanému u dospélych.

Starsi lidé
U starsi populace nebyly zjistény Zadné zvlastni nezadouci reakce. Cetnost, typ a zavaznost nezadoucich
reakci byly u starSich osob s exokrinni pankreatickou insuficienci ve srovnani s dospélymi podobné.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich téinki uvedeného v
Dodatku V.

49 Predavkovani

Chronické podavani vysokych davek piipravku s pankreatickymi enzymy bylo spojeno «§ Mbrotizujici

kolonopatii a v disledku toho v nékterych ptipadech se strikturami traéniku (viz bo a 4.4). Vysoké
davky piipravki s pankreatickymi enzymy souviseji s hyperurikosurii a hyperuri a maji se pouzivat
s opatrnosti u pacienta se dnou, poruchou funkce ledvin nebo hyperurikemii \g§ néze (viz bod 4.4).
Doporucuji se podpiirna opatieni véetné ukonceni 1é¢by pankreatickymi en@ a zajisténi dostatecné
rehydratace. N\

, R
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI Q\
5.1 Farmakodynamické vlastnosti QQ

)
Farmakoterapeutickda skupina: digestiva véetné enz§9\& nzymoveé ptipravky, ATC kod: AO9AAQ2

Mechanismus u¢inku

Piipravek Enzepi patii do skupiny pfipravk}ﬁankreatickymi enzymy a obsahuje definované mnoZstvi
lipazy, amylazy a proteézy, které byly e)q ovany z veptovych pankreatt a purifikovany procesem
navrzenym pro deaktivaci virt. ‘\

nterosolventni granule dikladné smisi s traveninou, aniz by doslo
kyseliny. Tyto travici enzymy se uvoliuji z granuli az v duodenu, které ma

Po rozpusténi tobolky v Zalugku
k deaktivaci enzyma citlivy
jiné prostiedi a hodnotuw i nez 5.

Enzymy poté katalyzgi{Naydrolyzu tukia na monoglyceridy, glycerol a volné mastné kyseliny, proteint na
peptidy a aminokyselMy a skrobu na dextriny a sacharidy s kratkym fetézcem, jako je maltéza a maltotrioza,
v duodenu a proxintnim tenkém strevé, a pasobi tedy jako travici enzymy fyziologicky vylu¢ované
pankreatem.

Klinicka u¢innost

Ucinnost ptipravku Enzepi byla hodnocena v jedné studii s aktivnim komparatorem a jedné placebem
kontrolované studii, jichZ se za¢astnilo 130 pacientu s EPI (exokrinni insuficienci pankreatu) spojenou s CF.
Kromé toho byly provedeny tii podpirné studie u 34 pediatrickych pacienta.

Udaje ziskané u populace s cystickou fibrozou a EPI Ize extrapolovat na jiné pti¢iny EPI, jako je chronicka
pankreatitida, stavy po pankreatektomii nebo karcinom pankreatu.

Studie PR-005

Pivotni studie PR-005 byla provedena v Evropé. Jednalo se o randomizované, dvojité zaslepene, aktivné
kontrolované klinické hodnoceni se zkiizenym uspofadanim a dvéma typy 1é¢by, jez srovnavalo piipravek
Enzepi se standardni 1é¢bou pankreatickymi enzymy béhem 2 1é¢ebnych obdobi. Béhem prvniho 1é¢ebného
obdobi pacienti uZivali bud’ piipravek Enzepi, nebo komparator po dobu 28 dnii, poté nasledovalo piekiizeni
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a vystiidani 1é€by pro druhé 28denni obdobi. Pro obé 1é¢ebna obdobi pacienti prvni den uZili davku, ktera
byla co nejbliZsi jejich stabilizované davce existujiciho ptipravku s pankreatickymi enzymy. Poté bylo od

stabilizovany symptomy EPI. Stabilizace symptoma muselo byt dosaZeno pted koncem prvnich 14 dnu
kazdého lécebného obdobi.

Do populace ITT (intent-to-treat) bylo randomizovéano celkem 96 pacientii ve véku 12 az 43 let. Béhem
studie byli pacienti pouceni, aby konzumovali 100 g (+ 15 g) tuku denné a dodrZovali konzistentni piijem
tuku ve stravé prostrednictvim hlavnich jidel a sva¢in. Primarnim cilovym ukazatelem tc¢innosti byl
koeficient absorpce tuku za 72 hodin (CFA-72h), ktery byl vypocitan na konci kazdého 1é¢ebného obdobi, a
to ze stolice odebrané béhem poslednich 3 dnii kaZzdého 1é¢ebného obdobi. Sbér byl proveden ve schvéaleném
kontrolovaném prostiedi, které umoziovalo kontrolovany dieteticky piijem a kvantitativni odebrani stolice.

Subjekty dosahly stiedni hodnoty CFA-72h 84,08 u ptipravku Enzepi a 85,33 u komparéatoru. Rozdil ve
stfednich hodnotéch byl -1,25 (95% Cl, -3,62 aZ 1,12), p=0,2972. U piipravku Enzepi tedy byla prokazéana
non-inferiorita a ekvivalence vzhledem ke komparéatoru, pokud jde o kontrolu absorpce tuku (métené jako
CFA-72h) u dospivajicich a dospélych s cystickou fibrdézou spojenou s EPI.

'
Tabulka 1 Analyza koeficientu absorpce tuku za 72 hodin (CFA-72h) — lace pacientii, ktefi
dokon¢ili studii (studie PR-005) \$

&

Enzepi Q\ Standardni 1é¢ba
Statistickd proménna (N=83) (Q (N=83)
4

Souhrnna statistika \

Stiedni hodnota (SD) 84,11 @ 73) 85,34 (9,099)

Median (minimum - maximum) 85,@(«17,4 ~99,5) 86,49 (53,5 — 97,3)

K
*

Statistika na bazi modelu (Enzepi minus Creon) * <l/

metodou nejmensich &tverca (LS mean) (standmi\M,OS (1,109) 85,33 (1,109)

chyba) @

Rozdil pfi stanoveni metodou nejmen% vercl -1,25 (-3,62; 1,12)

(LS means) (95% interval spolehlivostj

1.« S‘
TAN 0,2972
Hodnota
P S

>

Statistika na bazi modela vy.qha\) in€arniho modelu se smisenymi efekty, ktery vyuziva CFA-72h jako proménnou odezvy, faktory
fixnich efektt pro 1é¢bu, QOb(a)a fadi 1é¢by a subjekt v potadi 1é¢by jako ndhodny efekt.

|}
N: pocet pacientt; SD smérodaumylka; LS: nejmensi ¢tverce.

Studie EUR-1008"M,/

Podptirna studie EUR-1008-M byla provedena v USA. Slo o randomizované, dvojité zaslepené, placebem
kontrolované klinické hodnoceni se zkiizenym uspotadanim, jehoZ se ztiCastnilo 34 pacientll ve véku 7 az
23 let s EPI zpusobenou cystickou fibrozou. Pacienti byli randomizovani do skupin, které uZivaly ptipravek
Enzepi, nebo odpovidajici placebo po dobu 6 az 7 dnti 1é¢by, poté nasledovalo piekiizeni, kdy doslo

k vystiidani 1é¢by pro dalSich 6 aZ 7 dna. VSichni pacienti konzumovali béhem Ié¢ebného obdobi stravu

s vysokym obsahem tuku (vy3Sim nebo rovnym 100 gramu tuku za den).

Primarnim cilovym ukazatelem G¢innosti byla stiedni hodnota rozdilu v koeficientu absorpce tuku (CFA-
72h) mezi 1é¢bou ptipravkem Enzepi a placebem. CFA-72h byl stanoven pomoci 72hodinového sbéru stolice
béhem obou 1é¢eb, kdy bylo méfeno vyluovani i p¥ijem tuku. Koeficient CFA-72h kaZzdého pacienta béhem
IéEby placebem byl pouzit jako jejich hodnota CFA-72h bez 1é¢by.

Stiedni hodnota CFA-72h byla 88 % u piipravku Enzepi ve srovnani se 63 % u placeba. Stiedni hodnota
rozdilu CFA-72h byla o 26 procentnich boda vyssi u 1é¢by ptipravkem Enzepi s 95% intervalem
spolehlivosti (19, 32) a hodnotou p<0,001.



Pediatricka populace
Kréatkodoba t¢innost a bezpecnost piipravku Enzepi u pediatrickych pacientl ve véku 1 rok aZz 17 let s EPI
zpusobenou CF byla hodnocena v klinickych studiich.

Studie EUR-1008-M

Studie EUR-1008-M byla provedena u 34 pacienti s EPI zptisobenou CF, z nichZ 26 byly déti, v¢etné 8 déti
ve véku 7 aZ 11 let a 18 dospivajicich ve véku 12 az 17 let. Vysledky jsou uvedeny vyse. Bezpeénost a
uc¢innost u pediatrickych pacientd v této studii byla podobna jako u dospélych pacienti.

Studie EUR 1009-M

Studie EUR 1009-M bylo oteviené klinické hodnoceni s jednim ramenem provedené u 19 pacienti ve véku 1
aZ 6 let s EPI zptsobenou CF. Zhruba polovina pacientt byla ve véku 1 aZ 3 roky. Pacienti byli ptevedeni na
ptipravek Enzepi ze své obvyklé 1écby PEP (ptipravky obsahujicimi pankreatické enzymy). Po 4-14 dnech
screeningového obdobi na obvyklém PEP pacienti uZivali ptipravek Enzepi v individualné titrovanych
davkéch v rozsahu od 2 300 do 10 000 jednotek lipazy/kg télesné hmotnosti/den, se stiedni hodnotou cca

5 000 jednotek lipazy/kg télesné hmotnosti/den (neméla byt piekrocena hranice 2 500 j tek
lipdzy/kg/jidlo) po dobu 14 dnt. Soucasti studie nebyla Zadné wash-out perioda. A

Primarnim cilovym ukazatelem G¢innosti bylo procento pacienti reagujicich %e u definovanych jako
pacienti bez steatorey (<30 % obsah tuku ve stolici) a bez zndmek a sympt; alabsorpce po jednom a
dvou tydnech 1é¢by ptipravkem Enzepi. Steatorea byla hodnocena z obs uku ve stolici méteného
kvalitativnim testem tuku ve stolici 11. a 18. den ve srovnani s méfe{®) ¥Vstupu (pfi uzivani obvyklych

PEP).
) '\

Pocet pacientt reagujicich na 1é¢bu (pacienti s mensim obsa@ uku ve stolici nez 30 % a bez zndmek a
symptomut malabsorpce) pii vstupu byl 10/19 (52,6 %), 13@ 68,4 %) po tydnu 1é¢by (stabilizace) a 11/19
(57,9 %) po druhém tydnu oteviené 1é€by piipravkem #hzepi. Stiedni hodnota obsahu tuku ve stolici byla
podobna pii vstupu (24,8 %), po stabilizaci (27,0 %5%\ druhém tydnu oteviené 1é¢by (27,3 %).

Studie PR-011 <

Studie PR-011 bylo oteviené hodnoceni s%ﬁ\ien;’/m usporadanim provedené u 15 pacientt ve véku 1 az

11 mésica s EPI zpisobenou CF. Pacie I randomizovani a obdrZeli ptipravek Enzepi z oteviené tobolky
smichané a podané s jablecnym dzyl Ve stiikatkovém dudliku) nebo jable¢nym pyré (na IZici) po dobu
10denni 1é¢by, poté doslo k prekiiZeat stiidani zpuisobu podavani na dalSich 10 dna.

!

Primarnim cilem bylo hodn

*

i prijatelnosti 2 zpisobu podavani pomoci dotazniku, ktery se tykal
prijatelnosti a byl vyplug bou pecujici o dité. Dvanéct pacientt dokoncilo 1é¢bu v obou ramenech studie
a bylo hodnoceno. O eCujici o dité byly celkové spokojeny s pouZitim jable¢ného pyré jako metody
davkovani ve srov&é/ jable¢nym dZusem.

Studie PR-018

Studie PR-018 bylo 12mési¢ni oteviené prodlouZeni studie PR-011. Pacienti obdrzeli piipravek Enzepi ve
stejné davce, jakou uZivali na konci studie PR-011. Béhem 12mési¢ni studie byla davka ptipravku Enzepi
upravena podle toho, jak pacient rostl a pfibyval na vaze.

Studii absolvovalo dvanéct pacienti. Celkové bylo zjisténo zlep3eni od vstupniho stavu do dokonéeni studie
v ukazatelich rastu, v&etné percentil hmotnosti vzhledem k véku, délky vzhledem k véku a hmotnosti
vhledem k délce.

Starsi lidé

Klinické studie piipravku Enzepi nezahrnovaly dostateény pocet subjektti ve véku 65 a vice let, aby bylo
mozZné stanovit, zda reaguji jinak nez mladsi subjekty. DalSi hlaSené klinické zkuSenosti nestanovily rozdily
v odezvé mezi starSimi a mladymi pacienty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti



Pankreatickeé enzymy v piipravku Enzepi jsou enterosolventni, aby se minimalizovala $tépeni nebo
inaktivace v Zaludeéni kyseling. Enzepi je vytvoten tak, aby uvoliioval vétsinu enzymii in vivo pfi pH vy3Sim
nez 5,5. Pankreatické enzymy se nevstiebavaji z gastrointestinalniho traktu.

5.3 Predklinické Udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

S ptipravkem Enzepi nebyly provedeny Zadné preklinické studie. Pankreatické enzymy se vSak nevstiebavaji
z gastrointestinalniho traktu, a proto se po peroralnim podani praSkového pankreatinu neoc¢ekava zadna
systémova toxicita.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolek (enterosolventni granule) ' Q
Sodné stil kroskarmelosy A(b'
Hydrogenovany ricinovy olej O
Koloidni bezvody oxid kfemigity \3
Mikrokrystalicka celulosa &
Magnesium-stearat g\

Ftalat hypromelosy <

Mastek ' K

Triethylcitrat Q\

Pl4st tobolky P QQ

Hypromelosa .

Karagenan (E407) \

Chlorid draselny \&
Oxid titanicity (E171) AQ
Karnaubsky voskCisténa voda (b'

Dalsi latky pro Enzepi 10 000 jednp't& terosolventni granule
Zluty oxid Zelezity (E172) Q

'
Dalsi latky pro Enzepi 2§ @dnotek enterosolventni granule
Zluty oxid Zelezity (E17 N

Indigotin (E132) ‘®

Dalsi latky pro Enzépi 40 000 jednotek enterosolventni granule
Indigotin (E132)

Potisk

Selak

Propylenglykol
Indigotin (E132)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.
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Po prvnim otevieni: 6 mésicti pii uchovavani pti teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobie uzaviené lahviéce s
vysouSedlem, aby byl pfipravek chranén pted vihkosti.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento lé¢ivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z HDPE obsahujici sacky s vysouSedlem, uzaviena polypropylenovym détskym bezpe¢nostnim
uzavérem s lemem a odstranitelnou tésnici vloZkou.

Velikost baleni 20, 50, 100 a 200 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. ‘(O'Q
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci p¥ipravku a pro zachazeni s nim OA
PouZiti u pediatrické populace . X0

V piipadé potieby tobolku opatrné oteviete, podejte obsah (granule) pa@ovi zpusobem popsanym
v bodu 4.2. @

R

N\

KaZdou nahodné rozdrcenou tobolku zlikvidujte. Q
Veskery nepouZzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad mu‘siiat}hkvidovén v souladu s mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REG&@&CI

Allergan Pharmaceuticals International I{@'ed

Clonshaugh Industrial Estate 9!
Coolock &\
Dublin 17

0\ Q
Irsko
s '\A*

!
8. REGlSTR@éiSLO(A)

EU/1/16/1113/001-016

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA PROPOUSTENI SARZI ‘(OQ

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI KO

&

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE Q\

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZP E A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU Q

13



A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA PROPOUSTENI SARZI

Néazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG
Pinnauallee 4

25436 Uetersen

NEMECKO

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/ vyrobet odpovédnych za propousténi Sarzi

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

ITALIE
B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI A®
Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis. \$O

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE @Q)

/
71 Pravideln& aktualizované zpravy o bezpe&nosti Q\

PoZzadavky pro piedkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti pro tento 1é¢ivy ptipravek
>

jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (s URD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice
2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvggg;ne;%y na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé

ptipravky. @

DrZitel rozhodnuti o registraci piedlozi pravidelné aktualizovanou zpravu o bezpeénosti pro tento
1é¢ivy ptipravek do 6 méesica od jeh jstrace.
D. PODMINKY NEBO ENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI

LECIVEHO PRIPRAVKU
[0 Plan rFizeni @&AP)

DrZitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni poZadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvalenem RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veSkerych schvalenych
naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je téeba piedlozit:
[J na Zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

[ pti kaZzdé zméné systému Fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které mohou
vést k vyznamnym zménam poméru ptinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni vyzna¢ného milniku
(v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (sila 5 000 jednotek)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Enzepi 5 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky
pancreatis pulvis

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje pancreatis pulvis 39,8 mg z vepiovych pankreat véetné dale uvedenych
enzymatickych aktivit:

lipolyticka aktivita: 5 000 jednotek dle Ph. Eur.

amylolytickd aktivita: ne méné neZ 1600 jednotek dle Ph. Eur.

proteolyticka aktivita: ne méné nez 130 jednotek dle Ph. Eur. ‘(b'o
[3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK X\ |

N
4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI ¢ R |
UG
) . N\

20 enterosolventnich tvrdych tobolek Q
50 enterosolventnich tvrdych tobolek @
100 enterosolventnich tvrdych tobolek J Q

200 enterosolventnich tvrdych tobolek

D

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANY/

Tobolky nekousejte. ¢ \
Pfed pouzitim si prectste pfibalovd{?q rmaci.

Peroralni podani. Q
D

6. ZVLASTNIY RNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A H DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepolykejte vysousedlo.

8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni lze ptipravek uchovavat nejdéle 6 mésicti pii teploté do 25 °C v dobie uzavieném
vnitinim obalu.

Datum otevfeni:

17



[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobie uzaviené lahviéce, aby byl piipravek chranén pied vihkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

111. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate
Coolock

Dublin 17 ' Q
Ir;lkoIn A(b'

112. REGISTRACNI CISLO/CISLA )
Q\
EU/1/16/1113/001 20 enterosolventnich tvrdych tobolek @

EU/1/16/1113/002 50 enterosolventnich tvrdych tobolek ‘\
EU/1/16/1113/003 100 enterosolventnich tvrdych tobolek Q
EU/1/16/1113/004 200 enterosolventnich tvrdych tobolek @

5 O

)

[13. CiSLO SARZE N N

Lot AQ
<°

[14.  KLASIFIKACE PRO vY{fE\'

R

)
115. NAVOD K POU‘ZH;i%

CD
‘QO

[16. INFORMASEV BRAILLOVE PISMU

Enzepi 5 000

18



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (sila 10 000 jednotek)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Enzepi 10 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky

pancreatis pulvis

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje pancreatis pulvis 83,7 mg z vepiovych pankreati véetné dale uvedenych
enzymatickych aktivit:

lipolyticka aktivita: 10 000 jednotek dle Ph. Eur.
amylolyticka aktivita: ne méné neZz 3 200 jednotek dle Ph. Eur. (O'Q
proteolyticka aktivita: ne méné nez 270 jednotek dle Ph. EuQ
S EA
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK )
)
- , D
l4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI \
20 enterosolventnich tvrdych tobolek @
50 enterosolventnich tvrdych tobolek J Q
100 enterosolventnich tvrdych tobolek .‘<\/

200 enterosolventnich tvrdych tobolek

\
il

A\
5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODZNI

Tobolky nekousejte. \Q

Pted pouZitim si prectéte prlbal nformaci.

Peroralni podani. @

6. ZVLASTNI ORNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED)@OSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepolykejte vysousedlo.
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8.  POUZITELNOST

Po prvnim otevieni lze pfipravek uchovavat nejdéle 6 mésicti pii teploté do 25 °C v dobie uzavieném
vnitinim obalu.

Datum otevfeni:

0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobie uzaviené lahviéce, aby byl piipravek chranén pied vihkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JETO VHODNE
o

111. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI  _\

Allergan Pharmaceuticals International Limited \$
Clonshaugh Industrial Estate ’\6
Coolock
Dublin 17 . KQ
Irsko Q\

I X
[12. REGISTRACNI CISLO/CISLA AN

Y4

EU/1/16/1113/005 20 enterosolventnich tvrdych,tebo
EU/1/16/1113/006 50 enterosolventnich tvrdy lek
EU/1/16/1113/007 100 enterosolventnich tv. tobolek
EU/1/16/1113/008 200 enterosolventnic{@lych tobolek

&8

113.  CISLO SARZE

'\ N
Lot JO\A
1

[14.  KLASIFIKAGE PRO VYDEJ

115. NAVOD K POUZITI

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Enzepi 10 000
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (sila 25 000 jednotek)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Enzepi 25 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky

pancreatis pulvis

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje pancreatis pulvis 209,3 mg z vepfovych pankreatii véetné dale uvedenych
enzymatickych aktivit:

lipolyticka aktivita: 25 000 jednotek dle Ph. Eur} Q
amylolyticka aktivita: ne méné nez 4 800 jednotek dle Ph. Eug.
proteolyticka aktivita: ne méné nez 410 jednotek dle Ph{@
] _ A\
3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK O\
>4
RN\
4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI RO
\ 4
20 enterosolventnich tvrdych tobolek J Q
50 enterosolventnich tvrdych tobolek o /1/
100 enterosolventnich tvrdych tobolek \
200 enterosolventnich tvrdych tobolek Q%

>

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY ANi

Tobolky nekousejte. g
Pred pouZitim si prectste pﬁ%v informaci.
Peroralni podan. )

QY
o0

6. ZVLASTNNJPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DET{

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepolykejte vysousedlo.

21



8.  POUZITELNOST

EXP

Po prvnim otevieni Ize piipravek uchovavat nejvyse 6 mésict pii teploté do 25 °C v dobie uzavieném
vnitinim obalu.

Datum otevieni:

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied vihkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE A
>
<\

[11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI, ()

Allergan Pharmaceuticals International Limited N 6

Clonshaugh Industrial Estate QQ\

Coolock
Dublin 17 '

N\
Irsko Q
¥

")
112. REGISTRACNI CISLO/CISLA XY

A

EU/1/16/1113/009 20 enterosolventnich tvrdytab'mek
EU/1/16/1113/010 50 enterosolventnich tvr obolek

EU/1/16/1113/011 100 enterosolventnic ych tobolek
EU/1/16/1113/012 200 enterosolvent jedNvrdych tobolek
N\
Q
13. CISLOSARZE '\ N
Lot ‘ QY

114. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

115. NAVOD K POUZITI

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Enzepi 25 000
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (sila 40 000 jednotek)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Enzepi 40 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky

pancreatis pulvis

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje pancreatis pulvis 334,9 mg z vepfovych pankreatii véetné dale uvedenych
enzymatickych aktivit:

lipolyticka aktivita: 40 000 jednotek dle Ph. Eur.
amylolyticka aktivita: ne méné nez 7 800 jednotek dle Ph. Eur. ! Q
proteolyticka aktivita: ne méné nez 650 jednotek dle Ph. EuQ
S X
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK 9
&
- ’ D
4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI RN
20 enterosolventnich tvrdych tobolek @
50 enterosolventnich tvrdych tobolek J Q
100 enterosolventnich tvrdych tobolek o /1/

200 enterosolventnich tvrdych tobolek

\
&

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODZNIT

\
Tobolky nekousejte. < \Q
Pted pouZzitim si prectéte piibalogoy informaci.
'

Peroralni podani. *
RN

4
6. ZVLASTNI ORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED ADOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepolykejte vysousedlo.
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8.  POUZITELNOST

EXP

Po prvnim otevieni Ize piipravek uchovavat nejvyse 6 mésict pii teploté do 25 °C v dobie uzavieném
vnitinim obalu.

Datum otevieni:

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied vihkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE A
>
<\

[11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI, ()

Allergan Pharmaceuticals International Limited N 6

Clonshaugh Industrial Estate QQ\

Coolock
Dublin 17 '

N\
Irsko Q
¥

")
112. REGISTRACNI CISLO/CISLA XY

A

EU/1/16/1113/013 20 enterosolventnich tvrdytab'mek
EU/1/16/1113/014 50 enterosolventnich tvr obolek

EU/1/16/1113/015 100 enterosolventnic ych tobolek
EU/1/16/1113/016 200 enterosolvent jedNvrdych tobolek
N\
Q
13. CISLOSARZE '\ N
Lot ‘ QY

114. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

115. NAVOD K POUZITI

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Enzepi 40 000
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY (sila 5 000 jednotek)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Enzepi 5 000 jednotek enterosolventni tvrde tobolky

pancreatis pulvis

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje:

lipaza: 5 000 jednotek dle Ph. Eur.

amylaza: ne méné nez 1 600 jednotek dle Ph. Eur.

protedza: ne mén¢ nez 130 jednotek dle Ph. Eur. "OQ

ra
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK RN |
&’
4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI ra< |
U
, . N\

20 enterosolventnich tvrdych tobolek Q
50 enterosolventnich tvrdych tobolek @

100 enterosolventnich tvrdych tobolek
200 enterosolventnich tvrdych tobolek <\/

S
e~

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODAN

Tobolky nekousejte. \
Pted pouZzitim si prectéte prlbalovokﬁﬂ rmaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNIY RNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A AH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepolykejte vysousedlo.

8.  POUZITELNOST

EXP

Po prvnim otevieni Ize piipravek uchovavat nejvyse 6 mésict pii teploté do 25 °C v dobie uzavieném
vnitinim obalu.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl piipravek chranén pied vihkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irsko

112.  REGISTRACNI CISLO/CISLA [e N

EU/1/16/1113/001 20 enterosolventnich tvrdych tobolek ‘\6
EU/1/16/1113/002 50 enterosolventnich tvrdych tobolek g
EU/1/16/1113/003 100 enterosolventnich tvrdych tobolek KQ
EU/1/16/1113/004 200 enterosolventnich tvrdych tobolek ‘\

[13.  CiSLO SARZE i \°

Lot \\
il

h
|14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ @)

R

115. NAVOD K PouZITI Y

D

n’\
116. INFORMACE \(BRAILLOVE PiSMU

N

A%
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY (sila 10 000 jednotek)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Enzepi 10 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky

pancreatis pulvis

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje:

lipaza: 10 000 jednotek dle Ph. Eur.
amylaza: ne méné nez 3 200 jednotek dle Ph. Eur.
protedza: ne mén¢ nez 270 jednotek dle Ph. Eur. ‘(O'Q
ra
3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK RN |
&’
4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI < |
U
) , N\
20 enterosolventnich tvrdych tobolek Q
50 enterosolventnich tvrdych tobolek @

100 enterosolventnich tvrdych tobolek
200 enterosolventnich tvrdych tobolek <\/

S
e~

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODAN

Tobolky nekousejte. \
Pted pouZzitim si prectéte prlbalovokﬁﬂ rmaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNIY RNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A AH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepolykejte vysousedlo.

8.  POUZITELNOST

EXP

Po prvnim otevieni Ize piipravek uchovavat nejvyse 6 mésict pii teploté do 25 °C v dobie uzavieném
vnitinim obalu.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl piipravek chranén pied vihkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irsko

112.  REGISTRACNI CISLO/CISLA [e N

EU/1/16/1113/005 20 enterosolventnich tvrdych tobolek ‘\6
EU/1/16/1113/006 50 enterosolventnich tvrdych tobolek g
EU/1/16/1113/007 100 enterosolventnich tvrdych tobolek KQ
EU/1/16/1113/008 200 enterosolventnich tvrdych tobolek ‘\

[13.  CiSLO SARZE i \°

S
Lot
)

[14. KLASIFIKACEPROVYDEJ . \¥

115. NAVOD K PouZITI (Y

D

n’\
116. INFORMACE \(BRAILLOVE PiSMU

N

A%
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY (sila 25 000 jednotek)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Enzepi 25 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky

pancreatis pulvis

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje:

lipaza: 25 000 jednotek dle Ph. Eur.

amylaza: ne méné nez 4 800 jednotek dle Ph. Eur.

protedza: ne mén¢ nez 410 jednotek dle Ph. Eur. ‘(O'Q

ra
3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK RN |
&’
4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI < |
U
) , N\

20 enterosolventnich tvrdych tobolek Q
50 enterosolventnich tvrdych tobolek @

100 enterosolventnich tvrdych tobolek
200 enterosolventnich tvrdych tobolek <\/

S
e~

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODAN

Tobolky nekousejte. K
Pted pouZzitim si prectéte prlbalovowﬂ rmaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNIY RNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A AH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepolykejte vysousedlo.

8. POUZITELNOST

EXP

Po prvnim otevieni 1ze piipravek uchovavat nejvyse 6 mésict pii teploté do 25 °C v dobie uzavieném
vnitinim obalu.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl piipravek chranén pied vihkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irsko

112.  REGISTRACNI CISLO/CISLA [e N

EU/1/16/1113/009 20 enterosolventnich tvrdych tobolek ‘\6
EU/1/16/1113/010 50 enterosolventnich tvrdych tobolek g
EU/1/16/1113/011 100 enterosolventnich tvrdych tobolek KQ
EU/1/16/1113/012 200 enterosolventnich tvrdych tobolek ‘\

[13.  CiSLO SARZE i \°

Lot \\
il

h
|14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ @)

R

115. NAVOD K PouZITI Y

D

n’\
116. INFORMACE \(BRAILLOVE PiSMU

N

A%
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY (sila 40 000 jednotek)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Enzepi 40 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky

pancreatis pulvis

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje:

lipaza: 40 000 jednotek dle Ph. Eur.
amylaza: ne méné nez 7 800 jednotek dle Ph. Eur.
protedza: ne méné nez 650 jednotek dle Ph. Eur. "OQ
ra
3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK RN |
&’
4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI < |
U
) , N\
20 enterosolventnich tvrdych tobolek Q
50 enterosolventnich tvrdych tobolek @

100 enterosolventnich tvrdych tobolek
200 enterosolventnich tvrdych tobolek <\/

S
e~

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODAN

Tobolky nekousejte. \
Pted pouZzitim si prectéte prlbalovcwﬂ rmaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNIY RNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A AH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepolykejte vysousedlo.

8.  POUZITELNOST

EXP

Po prvnim otevieni Ize piipravek uchovavat nejvyse 6 mésict pii teploté do 25 °C v dobie uzavieném
vnitinim obalu.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl piipravek chranén pied vihkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irsko

112.  REGISTRACNI CISLO/CISLA [e N

EU/1/16/1113/013 20 enterosolventnich tvrdych tobolek ‘\6
EU/1/16/1113/014 50 enterosolventnich tvrdych tobolek g
EU/1/16/1113/015 100 enterosolventnich tvrdych tobolek KQ
EU/1/16/1113/016 200 enterosolventnich tvrdych tobolek ‘\

[13.  C&iSLO SARZE i \°

115. NAVOD K PouZITI (Y

D

n’\
116. INFORMACE \(BRAILLOVE PISMU

ur

A%
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Pi#ibalova informace: informace pro pacienta

Enzepi 5 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky
Enzepi 10 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky
Enzepi 25 000 jednotek enterosolventni tvrdeé tobolky
Enzepi 40 000 jednotek enterosolventni tvrde tobolky

pancreatis pulvis

Pieltéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez zaénete tento p¥ipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité Udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u véas vyskytne kterykoli z neZzddoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii Iéké&rnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ué¢inki, které nejsou uve% této piibalové
informaci. Viz bod 4. O

A

Co naleznete v této pribalové informaci \6
Co je Enzepi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Enze[K@v

Jak se Enzepi uziva

Mozné neZz&douci ucinky Q

Jak ptipravek Enzepi uchovavat @

Obsah baleni a dalSi informace
\e\\

Enzepi je 1€k nahrazujici pankreaticke enz@pro lidi, jejichz télo nevytvari dostatek vlastnich enzymu pro
traveni potravy.

S

1. Co je Enzepi a k ¢emu se pouziva

Enzepi obsahuje smés pr1rodn1c \Sh enzymi, Které se pouZivaji pro traveni potravy. Tyto enzymy
zahrnuji lipazy pro travenl tedzy pro traveni bilkovin a amylazy pro traveni sacharidt. Tyto enzymy
pochézeji z pankreatlckych Vepru

Enzepi je urcen pro i u dospélych, dospivajicich, déti a kojencu s ,,exokrinni insuficienci pankreatu®,
onemocnénim, které Zdsobi, Ze t&lo ma mensi schopnost stépit a travit tuky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete pripravek Enzepi uZivat

NeuZivejte pripravek Enzepi,
- jestlize jste alergicky(a) na lécivou latku nebo na kteroukoli dalSi sloZzku tohoto piipravku (uvedenou
Vv bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouZzitim ptipravku Enzepi se porad'te se svym Iékafem nebo lékarnikem:
| jestlize jste nékdy mél(a) dnu, onemocnéni ledvin nebo vysokou hladinu kyseliny mocové v krvi
(hyperurikemii) nebo v moc¢i (hyperurikosurii),
' jestlize méate abnormalni hladinu glukdzy v krvi.

Pacienti s cystickou fibrézou
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U pacienta s cystickou fibrozou, kteti uzZivaji vysoké davky pankreatickych enzymu, bylo zaznamenano
vzacne postiZeni stiev zvane ,.fibrotizujici kolonopatie”, pii némz je stievo z(Zeno. Mate-li cystickou fibrozu
a uzivate pankreatické enzymy v davce vyssi nez 10 000 jednotek lipazy na kilogram télesné hmotnosti za
den a mate neobvyklé bfisni ptiznaky (jako je velka bolest biicha, obtiZe pti odchodu stolice, pocit na
zvraceni ¢i zvraceni) nebo zmény bfi$nich piiznakt, okamzZité to sdélte svému lékari.

Té&zka alergicke reakce

Pokud se u Vas projevi alergicka reakce, piestarite piipravek uzZivat a sdélte to svému lékaii. Alergicka
reakce mize zahrnovat svédéni, kopfivku nebo vyrazku. Ve vzacnych ptipadech mize tézka alergicka reakce
zahrnovat pocit horkosti, zavraté a mdloby nebo dychaci obtiZe; jedna se o ptiznaky tézkého, potencialné
Zivot ohroZujiciho stavu zvaného ,,anafylakticky Sok*“. Pokud takova situace nastane, okamzité piivolejte
lékarskou pomoc.

Podrazdéni Ust
Tobolky ptipravku Enzepi nebo jejich obsah se nesmi drtit ani kousat, protoZe mohou zpusobit podrazdéni
v Ustech. Ptipravek Enzepi lze nasypat jen do nékterych jidel (viz bod 3).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Enzepi @
Informujte svého 1ékaie nebo lékéarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v edk é dobe¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. b

Téhotenstvi a kojeni
Pokud kojite, planujete kOjenI nebo pokud jste téhotna, domnivate se Q{%ete byt t¢hotna, nebo planujete
otéhotnét, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem drive, nez to pripravek uZivat.

Neni zndmo, zda Enzepi pronika do matefského mléka. Vy a&\)«n byste méli rozhodnout, zda budete
uZivat Enzepi, nebo kojit.

Neni zndmo, zda Enzepi bude mit vliv na Vasi schop(ly)tehotnet nebo zda neubliZi VaSemu nenarozenému
diteti.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha %@?
Enzepi nema vliv na Vasi schopnost fidit @ uhovat stroje ¢i piistroje.

L

VZdy uZivejte tento pfipra@esne podle pokynu svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(&), porad’te se se svym

1ékafem nebo Iekarnlkela.)\
Davka se méfi v 3 dgﬁxach lipazy*“.

3. Jak se Enzepi uziva

Vs 1ékai Vam upravi davku, kterd bude zaviset na:
[] zavaznosti VaSeho onemocnéni,

[J  mnoZtvi tuku ve stolici,

[J Vasi strave,

(] Vasi hmotnosti.

Kolik piipravku Enzepi se uziva

Kojenci (mladsi neZ 1 rok)

Doporucena poéate¢ni ddvka pro kojence mladsi nez 1 rok je 5 000 jednotek lipazy na 120 ml umélé
kojenecké vyZivy nebo matefského mléka.

Déti (ve véku 1 a7 4 let)
Doporucena pocate¢ni ddvka u déti ve véku od 1 do 4 let je 1 000 jednotek lipazy na kilogram télesné
hmotnosti s kazdym jidlem.
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Déti (starSi nez 4 roky), dospivajici a dospéli (véetné starSich pacienti)

Doporucena pocate¢ni davka u déti starSich neZ 4 roky, dospivajicich (ve véku 12 aZz 18 let) a dospélych je
500 jednotek lipazy na kilogram télesné hmotnosti a jidlo.

Pokud Vam 1ékat doporuci zvysit pocet tobolek, které kazdy den uZivate, mél(a) byste jej zvySovat postupné
béhem nékolika dni. Pokud mate i nadale mastnou stolici (pachnouci, fidkou, olejovitou, svétlou) nebo
Zalude¢ni ¢i stievni obtiZe (gastrointestinalni ptiznaky), sdélte to svému 1ékati, protoZe je mozné, Ze bude
znovu nutné upravit VVasi davku.

NeuZivejte vice tobolek za den neZ je mnozstvi, které Vam doporucil V&3 1ékar (celkova denni davka).
V zavislosti na tom, jakou silu pfipravku Enzepi budete uZivat, Vam lékar sdéli, kolik tobolek mate uZivat
s kazdym hlavnim jidlem ¢i svaéinou.

Vase celkova denni ddvka nema piekrocit 2 500 jednotek lipazy na kilogram télesné hmotnosti a jidlo (nebo
10 000 jednotek lipazy na kilogram télesné hmotnosti za den).

Jak se Enzepi uziva Q

Déti (starSi nez 1 rok), dospivajici a dospéli ?,

Ptipravek Enzepi vZdy uZivejte s hlavnim jidlem nebo sva¢inou. Tobolky je nutné sph nout celé a zapit je
vodou nebo dZzusem. Pokud Vy nebo Va3e dit¢ za den snite hodné jidel, déve'gté'@)r, abyste neptekrocili

celkovou denni davku pripravku Enzepi. . 6

Pokud Vy nebo Vase dité méate potize s polyk&nim tobolek Enzepi, to patrné oteviete a vysypte jejich
obsah (granule) do malého mnoZzstvi kyselého jidla, jako je ovocné jablko/hruska), jogurt nebo dzus
(pomeran¢/ananas/jablko). Nemichejte granule Enzepi s vodou, migkeém, mateiskym mlékem, umélou
kojeneckou vyZivou, ochucenym mlékem ani horkym jidlem. jte se svého 1ékate na dalSi potraviny, na
které mazete granule Enzepi vysypat. Q

s
Pokud vysypete granule Enzepi do jidla, spolknéte ﬂpebo ji dejte svému ditéti ihned po zamichani a
zapijte ji vodou nebo dZusem. Ujistéte se, Ze sm¢s Iék\ jidlem je zcela spolknuté a v Gstech VAm nebo
VaSemu ditéti nezustaly Z&dné granule. 6\&

Neskladuijte piipravek Enzepi, ktery byl v@n do jidla.

Tobolky Enzepi ani granule, kteréj @nith se nesmi drtit ani kousat a tobolky ani granule uvnitt nesmite
Vy ani Vase dité drzet v Ustech. ni, kousani nebo drzeni tobolek v Gstech miize zpiisobit podrazdéni Ust
nebo zmenit zpusob, kterym Epzerd pusobi ve VaSem téle nebo v téle Vadeho ditéte.

Kojenci (mladsi nez 1 A

Kojenctim mladsim néb ok podavejte Enzepi tésné pied krmenim umélou kojeneckou vyZivou nebo
matefskym mléke%df sypavejte obsah tobolky ptimo do umélé kojenecké vyzivy nebo mateiského mléka.
Opatrné oteviete tobdlku a vyprazdnéte granule na malé mnoZstvi kyselého jidla (viz vy3e). Pokud granule
Enzepi vysypete do jidla, dejte svému ditéti smés léku a jidla ihned a piipravek Enzepi, ktery jste vysypali do
jidla, neskladujte. Vase dit¢ by mélo snist celou smés s jidlem a ihned poté by mélo vypit dostatek tekutiny,
aby pitim splachlo z st vSechen Iék.

Granule mizete svemu ditéti vysypat rovnou do Ust. lhned ditéti dejte mléko, umélou kojeneckou vyzivu
nebo matetské mléko, aby bylo zajisténo, Ze dité granule beze zbytku spolkne a Ze mu Zadné neztistanou
v Ustech.

Podivejte se ditéti do Ust, abyste se piesveédcil(a), Ze dité vSechen 1ék spolklo.

JestliZe jste uZzil(a) vice pFipravku Enzepi, nez jste mél(a)
JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Enzepi nez jste mél(a), vypijte hodné vody, a co nejdiive to sdélte 1ékafi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Enzepi
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Nezdvojnasobujte nasledujici davku ani neuZivejte tobolku navic, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Pockejte do dalSiho jidla a uZijte s jidlem obvykly pocet tobolek.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Enzepi
UZivejte svij 1€k, dokud VVam lékat neiekne, Ze mate ptestat. Mnoho pacienti bude muset uZivat léky
nahrazujici pankreatické enzymy po zbytek Zivota.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci udinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek neZadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

v

»anafylakticky Sok“ a fibrotizujici kolonopatie. Cetnost t&chto dvou nezadoucich ﬁéiqk° i znama.
Anafylakticky Sok je tézka alergicka reakce, kterd mize ohrozit Zivot a mize se vyv'rt@t ychle. Pokud
zaznamenate kterykoli z dale uvedenych pfiznakt, okamzité vyhledejte 1éka¥sk: moc:

[ svédéni, koptivka nebo vyrazka,

(1 otok o¢t, rtt, rukou nebo nohou, . 6

[J to¢eni hlavy nebo pocit na omdleni, N\

[ dychaci ¢i polykaci obtize, QQ

(] zavrat, kolaps nebo bezvédomi. ] \
Opakované vysoké davky 1éku nahrazujicich pankreatické e téZ mohou zpusobit zjizveni nebo
ztlusténi stievni stény, které mize vést ke zlZeni stiev (st y fibrotizujici kolonopatie). Pokud se u Vas

projevi silna bolest biicha, obtiZe pii vyluCovani stolicgy(zadpa), pocit na zvraceni nebo zvraceni, okamzité
to sdélte svému 1ékafti. .

0\\
Dalsi moZné neZadouci uéinky: @* )

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez {@O osob):
[ bolest bricha Q
N\

4
Casté (mohou postihnout a7 1 z \ob):
"] biigni diskomfort nebd nadymani
) plynatostivétry  « <)\
o . ) \
[l prijem ‘ 0
" bolest hlavy @)

Neni zndmo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udaji ur¢it):
1 abnormalni stolice/zména zbarveni stolice nebo Casté vyprazdiiovani stiev
1 dusnost
{1 porucha traveni
[ otok, bolest, citlivost nebo podrazdéni ust
[J Gnava nebo celkovy pocit nepohody (nevolnost)
1 zmény (zvyseni ¢i snizeni) hladiny cukru v krvi
1 zmény (zvyseni ¢i sniZeni) télesné hmotnosti
[J snizena chut’ k jidlu
[J vysoka hladina kyseliny mocové v mo¢i (hyperurikosurie)
U vysoka hladina kyseliny mocové v krvi (hyperurikemie)

Pokud mate diabetes (cukrovku), sdélte svému 1ékaii, pokud zaznamenate jakoukoli zménu hladiny cukru
v krvi. Mize byt nutna Uprava davkovani.
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Hl&3eni nezadoucich u¢inka

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z neZz&doucich u¢inku, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli neZadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uéinki
uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim neZadoucich G¢inkt mizete ptispét k ziskani vice informaci o
bezpeénosti tohoto piipravku.

5. Jak piipravek Enzepi uchovavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce a lahviéce za EXP. Doba
pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento lé¢ivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po prvnim otevieni lze pfipravek uchovavat nejdéle 6 mésict pii teploté do 25 °C v @zavfeném
vnitinim obalu. Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chrang vihkosti.
Nevyhazujte z lahvi¢ky sacky vysouSedla, protoZze napomahaji chranit 1é¢ivy pi ek pred vlhkosti. Sacky
s vysouSedlem nejezte ani je neotevirejte. K

N\
Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domécihc@@iu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomé}ha}& anit zivotni prostiedi.

\
)

6. Obsah baleni a dalsi informace Q

s
Co Enzepi obsahuje .‘<l/
- Lécivou latkou je pancreatis pulvis z ve;@bth pankreatq.

Enzepi 5 000 jednotek enterosolver‘ﬁrdé tobolky

Jedna tobolka obsahuje pancreag ‘ﬁd‘K/is 39,8 mg véetné dale uvedenych enzymatickych aktivit:
- lipolyticka aktivita: ‘Q 5 000 jednotek™*

- amylolyticka aktivita: & ne méné nez 1600 jednotek™*

- proteolyticka aktivita; ne méné nez 130 jednotek™

Enzepi 10 000 ie&n&& enterosolventni tvrdé tobolky
Jedna tobol;@bhje pancreatis pulvis 83,7 mg véetné déle uvedenych enzymatickych aktivit:

- lipolytickd aKlivita: 10 000 jednotek*
- amylolyticka aktivita: ne méné nez 3 200 jednotek™*
- proteolyticka aktivita: ne méné nez 270 jednotek*

Enzepi 25 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky
Jedna tobolka obsahuje pancreatis pulvis 209,3 mg v¢etné dale uvedenych enzymatickych aktivit:

- lipolytické aktivita: 25 000 jednotek*
- amylolyticka aktivita: ne méné nez 4 800 jednotek™*
- proteolytické aktivita: ne méné nez 410 jednotek™

Enzepi 40 000 jednotek enterosolventni tvrdé tobolky
Jedna tobolka obsahuje pancreatis pulvis 334,9 mg v¢etné dale uvedenych enzymatickych aktivit:

- lipolytické aktivita: 40 000 jednotek*
- amylolyticka aktivita: ne méné nez 7 800 jednotek*
- proteolytické aktivita: ne méné nez 650 jednotek™
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* Jednotka dle Ph. Eur.

- Dal3imi sloZzkami jsou:

0 Obsah tobolek: sodna stl kroskarmeldsy, hydrogenovany ricinovy olej, koloidni bezvody oxid
kiemicity, mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat, ftalat hypromelosy, mastek, triethyl-
citrat.

0 PIlast tobolky:

Enzepi 5 000 jednotek: hypromelosa, karagenan (E407), chlorid draselny, oxid titanic¢ity (E171),
karnaubsky vosk, voda.

Enzepi 10 000 jednotek: hypromelosa, karagenan (E407), chlorid draselny, oxid titanicity (E171),
karnaubsky vosk, voda, Zluty oxid Zelezity (E172).

Enzepi 25 000 jednotek: hypromelosa, karagenan (E407), chlorid draselny, oxid titani¢ity (E171),
karnaubsky vosk, voda, Zluty oxid Zelezity (E172), indigotin (E132).

Enzepi 40 000 jednotek: hypromelosa, karagenan (E407), chlorid draselny, oxid titanicity (E171),
karnaubsky vosk, voda, indigotin (E132).

o Potisk: Selak, propylenglykol, indigotin (E132).

>
Jak Enzepi vypadé a co obsahuje toto baleni A

Enzepi 5 000 jednotek tvrda enterosolventni tobolka ma bilé neprihledné V@ bilé neprihledné télo
s potiskem ,,Enzepi 5“ a obsahuje svétle hnédé enterosolventni granule. X

Enzepi 10 000 jednotek tvrda enterosolventni tobolka ma Zluté nepr@ne vi¢ko a bilé neprihledné télo s
potiskem ,,Enzepi 10 a obsahuje svétle hnédé enterosolventni

Enzepi 25 000 jednotek tvrda enterosolventni tobolka ma % neprihledné vicko a bilé neprihledné télo
s potiskem ,,Enzepi 25“ a obsahuje svétle hnédé entergs ni granule.

Enzepi 40 000 jednotek tvrda enterosolventni tob Ik%a modré nepruhledné vicko a bilé neprtihledné télo
s potiskem ,,Enzepi 40“ a obsahuje svétle hnédgmo olventni granule.

Enzepi se dodava v plastovych (HDPE) 1 ’c*éch se sacky vysouSedla, uzavienych polypropylenovym
détskym bezpeénostnim uzavérems le odstranitelnou tésnici vlozkou.
Velikost baleni: Jedna lahvicka s 20 00 nebo 200 tvrdymi enterosolventnimi tobolkami.

Drzitel rozhodnuti o regist iQ

Allergan Pharmaceuticals @aﬁonal Limited
Clonshaugh Industrial E@g

Coolock ‘®

Dublin 17
Irsko \/

Vyrobce

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

Italie

DalSi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Allergan Baltics UAB
Allergan n.v Tel: + 37052 072 777

Tel: + 322709 21 64 (Nederlands)
Tél : + 322709 21 58 (Francais)

39



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

EXAado/ 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.0.
Tel: +385 1 6646 563

Bbnarapus
Anepran bearapus EOO/L &\Q

Teu.: +359 (0) 800 20 280

Island A*Q

Actavis ehf. J.
Simi: +354 550 3300'60

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

Polska '(O,Q
Allergan Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 256 3700 \O

Portugal
Profarin Lda @g\

Tel: + 351214

Romania

Aller
T_gl 21 301 5302

%venua
\&E opharma d.o.o.

AQ 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 piibalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé
ptipravky: http://www.ema.europa.eu.
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