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Kokkuvote uldsusele
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See on ravimi Enzepi Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. SQ selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada muugiloa andmist Euroopa Liidus ja@ ingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Enzepi kasutamise praktilisi nbuandeid. \

Kui vajate Enzepi kasutamise praktilisi nduandeid, Iugeg&&di infolehte vdi p66rduge oma arsti voi
apteekri poole. 0
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Mis on Enzepi ja milleks seda ka akse?

Enzepit kasutatakse taiskasvanute ja Ig@raviks, kelle kdhunaare ei tooda tsustilise fibroosi voi teiste
selliste seisundite (nt kBhunaarmevé Ottu piisavalt ensutime (seisund, mida tuntakse kdhun&arme
puudulikkusena). K6hunaarme e?§]mid on vajalikud rasvade, susivesikute ja valkude seedimiseks.

Nende enstimide puudus pghj kasvu aeglustumist, kaalukaotust, kdhuvalu ja kdhulahtisust.

Enzepi toimeaine on k(“)h)ngme pulber, mida saadakse sea kBhunaarmest. See sisaldab enstiime,
mis aitavad kaasa ra@ susivesikute ja valkude seedimisele.

Kuidas Enzepit kasutatakse?

Enzepit turustatakse kapslitena (5000, 10 000, 25 000 ja 40 000 uhikut). Oige annus sdltub haiguse
sumptomitest, véaljaheite rasvasisaldusest, toidu rasvasisaldusest ja patsiendi kehakaalust. Ravi
alustatakse vaikese annusega, mida arst vdib seejarel aeglaselt dige annuse saavutamiseni suurendada.

Enzepit tuleb votta toidukorra ajal koos vee vdi mahlaga. Kapslid tuleb neelata tervelt ja neid ei tohi
narida ega purustada. Patsiendid, kes ei saa kapsleid neelata, vdivad kapsli avada ja segada selle sisu
vaikese koguse happelise toiduga (nt puuviljapliireega), mis tuleb seejarel kohe ilma narimata sisse
votta.

Enzepi on retseptiravim. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
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Kuidas Enzepi toimib?

Enzepi toimeaine kdhunaarme pulber on mdeldud asendama puuduvaid enstiime patsiendil, kelle
kdhunéére ei tooda neid piisavas koguses. Seega aitab Enzepi kehal paremini toitaineid omastada, eriti
rasvu.

K&hunédarme pulber on hasti tuntud aine, millel on juba palju aastaid luba kasutamiseks k6hunaarme
puudulikkuse ravis.

Milles seisneb uuringute pdhjal Enzepi kasulikkus?

Enzepi on olnud sama efektiivne kui juba muugiluba omav kdhundédrme pulbrit sisaldav ravim, mida
kasutatakse kdhunaarme puudulikkuse raviks. Uhes peamises uuringus, milles osales 96 patsienti,
vBimaldas ravi Enzepiga patsiendil 72 tunni jooksul 84% tarvitatud rasvade imendumise, olemasoleva
mudgiloaga ravimi korral imendus 85%.

Mis riskid Enzepiga kaasnevad? b

Enzepi kdige sagedamad kdrvalnahud (vOivad esineda enam kui 1 inimes
soolestikule (kdhuvalu, kdhupuhitus, kdhulahtisus, oksendamine, kdhyks
Kliinilistes uuringutes oli enamik kdrvalnahte kerged kuni médduka e olulisemad raskemad
kdrvalnahud kdikide kdhundédrme ensiiime sisaldavate ravimit@.l on anafllaktilised (allergilised)
reaktsioonid ja fibroseeriv kolonopaatia (sooleseina armistu ej paksenemine).

Enzepi kohta teatatud piirangute ja kdrvalnahtude talel@elu on pakendi infolehel.

Miks Enzepi heaks kiideti? 0@

ks Kiita.

Inimravimite komitee otsustas, et Enzepi ka Yﬁbus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus&

Inimravimite komitee otsustas, et kﬁ&rme pulbri kasutamine k6hunaarme puudulikkuse korral on
meditsiinipraktikas juba tle 20 aa\ sti kindlaks tehtud. Enzepi osutus sama efektiivseks kui juba
turustatud ravim. Ohutuse sei ast on Enzepi kdrvalndhud vdrreldavad teiste turustatud ravimite

kdrvalnahtudega. A\

Mis meetmed vV, @se et tagada Enzepi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Enzepi ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele lisati ravimi ohutu ja efektiivse
kasutamise teave, kus on ka tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Muu teave Enzepi kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande téistekst Enzepi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Enzepiga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi péodrduge oma arsti voi apteekri poole.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002070/human_med_001990.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002070/human_med_001990.jsp
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