


1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Enzepi 5000 jednostek, kapsutki dojelitowe, twarde
Enzepi 10 000 jednostek, kapsutki dojelitowe, twarde
Enzepi 25 000 jednostek, kapsutki dojelitowe, twarde

Enzepi 40 000 jednostek, kapsutki dojelitowe, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Enzepi 5000 jednostek, kapsutki dojelitowe, twarde 6\'\\}
Jedna kapsutka zawiera 39,8 mg sproszkowanej trzustki wieprzowej o aktywnosci enzymaty&(g%j:
lipazy: 5000 jednostek™

amylazy: nie mniej niz 1600 jednostek* 60
proteazy: nie mniej niz 130 jednostek* (‘\\Q
%)
Enzepi 10 000 jednostek, kapsulki dojelitowe, twarde 0/1/
Jedna kapsutka zawiera 83,7 mg sproszkowanej trzustki wieprzowej o akty\@/leféci enzymatycznej:
lipazy: 10 000 jednostek™ Q\)
amylazy: nie mniej niz 3200 jednostek*
proteazy: nie mniej niz 270 jednostek* Q)
Enzepi 25 000 jednostek, kapsulki dojelitowe, twarde \(b

Jedna kapsutka zawiera 209,3 mg sproszkowanej trzustki Wiéprzowej o aktywnosci enzymatycznej:

lipazy: 250 nostek*
amylazy: nie mniej niz 48Q§1§ednostek*
proteazy: nie mniej niz O4QJ jednostek™

Enzepi 40 000 jednostek, kapsutki doielitpvg@twarde
Jedna kapsutka zawiera 334,9 mg sprosz»g(bm/anej trzustki wieprzowej o0 aktywno$ci enzymatyczne;j:

lipazy: N 40 000 jednostek™
amylazy: n@\miej niz 7800 jednostek*
proteazy: “Rle mniej niz 650 jednostek*

~

* i * C)
jednostka Ph. Eur. (\\

Petny wykaz subs:[é@(l)pomocniczych, patrz punkt 6.1.
S
3. P%@C FARMACEUTYCZNA

Kapsutka dojelitowa, twarda.

Enzepi 5000 jednostek, kapsutki dojelitowe, twarde
Twarde kapsutki z nieprzezroczystym, biatym wieczkiem i nieprzezroczystym, biatym korpusem, oznaczone
napisem ,,Enzepi 5”, zawierajace jasnobrgzowy granulat dojelitowy.

Enzepi 10 000 jednostek, kapsutki dojelitowe, twarde
Twarda kapsutka z nieprzezroczystym, zottym wieczkiem i nieprzezroczystym, biatym korpusem, oznaczona
napisem ,,Enzepi 10”, zawierajaca jasnobrazowy granulat dojelitowy.




Enzepi 25 000 jednostek, kapsutki dojelitowe, twarde
Twarda kapsutka z nieprzezroczystym, zielonym wieczkiem i nieprzezroczystym, biatym korpusem,
oznaczona napisem ,,Enzepi 25”, zawierajaca jasnobrazowy granulat dojelitowy.

Enzepi 40 000 jednostek, kapsutki dojelitowe, twarde
Twarda kapsutka z nieprzezroczystym, niebieskim wieczkiem i nieprzezroczystym, biatym korpusem,
oznaczona napisem ,,Enzepi 40”, zawierajaca jasnobrgzowy granulat dojelitowy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Enzymatyczna terapia zastepcza W zewnatrzwydzielniczej niewydolnosci trzustki zwigzanej z 6\\}
mukowiscydoza lub innymi stanami chorobowymi (np. przewlektym zapaleniem trzustki, st@ po
pankreatektomii lub rakiem trzustki). 60

Produkt Enzepi jest wskazany do stosowania u niemowlat, dzieci, mtodziezy i doroEQ@h.

%)

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania 0/1’
A%

Dawkowanie >
Dawkowanie produktu Enzepi nalezy dostosowa¢ indywidualnie dla @Q%ta, w zaleznosci od objawow
klinicznych, stopnia nasilenia biegunek tluszczowych, zawartosci tipszczu w diecie lub rzeczywistej masy
ciafa. Terapi¢ nalezy rozpocza¢ od najmniejszej zalecanej dawki, I’stopniowo zwigksza¢ dawke pod kontrolg
lekarza, uwaznie monitorujac odpowiedz pacjenta na Ieczeni(&bjawy. Pacjentow nalezy pouczy¢, aby nie
zwiekszali dawki leku samodzielnie. W razie zmiany davg&vania moze by¢ konieczny Kilkudniowy okres
dostosowania. \$

3V
Maksymalna zalecana dawka
Maksymalna, catkowita zalecana dawka wyn Q 500 jednostek lipazy/kg mc. na positek (lub 10 000
jednostek lipazy/kg mc. na dobe), lub 4 OpQ@dnostek lipazy/g spozytego tluszczu na dobe. Wieksze dawki
nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznedei, jesli jest to uzasadnione (patrz punkt 4.4 i 4.9) i tylko wtedy,
gdy ich skutecznos¢ zostata udokume@wana za pomocg 3-dniowego pomiaru zawartos$ci thuszczu w kale,
ktory wskazuje na znaczna poprav spotczynnika wchianiania thuszczu.
W czasie przekasek nalezy stogdWaé potowe dawki produktu Enzepi wyznaczonej do stosowania podczas
gtoéwnego positku. Dawki e Ow wyrazone W jednostkach lipazy/kg mc. na positek nalezy zmniejszy¢ u
starszych pacjentow, g%‘ ozywajg oni zazwyczaj mniej thuszczu na kilogram masy ciata.

Wazne jest zapewm@ae odpowiedniego nawodnienia pacjentow przez caty okres stosowania produktu
Enzepi. Niedosgé:zne nawodnienie moze powodowac lub wzmaga¢ zaparcia.

Dawka pp&@kowa

Dzieci p%iz‘ej 1 roku zycia

Zalecana dawka poczatkowa U niemowlat ponizej 1 roku zycia wynosi 5000 jednostek lipazy na positek
(zazwyczaj 120 ml mleka) (patrz punkt Sposob podawania).

Dzieci w wieku od 1 roku do ponizej 4 lat
Zalecana dawka poczatkowa u dzieci w wieku od 1 roku do 4 lat wynosi 1000 jednostek lipazy/kg mc. na
positek.

Dzieci w wieku od 4 lat, miodziez i dorosli (w tym osoby w podesziym wieku)
Zalecana dawka poczatkowa u dzieci w wieku od 4 lat i starszych, mtodziezy i dorostych wynosi 500
jednostek lipazy/kg mc. na positek.



Sposéb podawania

Do podania doustnie.

Produkt Enzepi nalezy przyjmowac podczas positku lub przekaski, popijajac woda lub sokiem.

Kapsutki nalezy potykaé¢ w catosci, bez rozgryzania lub kruszenia. Kruszenie, rozgryzanie lub mieszanie
zawarto$ci kapsutki z pokarmem lub ptynem o pH wiekszym niz 5, lub przechowywanie tej mieszaniny
(patrz ponizej), moze zniszczy¢ ochronng, odporng na dziatanie soku zotadkowego powloke kapsutki. Moze
to spowodowac¢ przedwczesne uwolnienie enzymow w jamie ustnej, podraznienie btony $luzowej jamy
ustnej i moze prowadzi¢ do utraty aktywnos$ci enzymatycznej.

Pacjenci, ktorzy nie mogq potkngé kapsutki w catosci

W przypadku pacjentdw, ktérzy nie sg w stanie potkng¢ kapsutki w catosci, kapsutke mozna ostroznie
otworzy¢ | wymieszac jej zawarto$¢ (bez rozkruszania) z niewielka iloscia kwasnego, migkkiego p{ajgarmu 0
pH 5 lub mniejszym [np. mus owocowy (jabtkowy/ gruszkowy), jogurt, sok N
(pomaranczowy/ananasowy/jabtkowy)]. Nie miesza¢ z wodg, mlekiem, mlekiem ludzkim, migktem
modyfikowanym, mlekiem smakowym lub goracym pokarmem. Mieszaning produktu En Qz miekkim
pokarmem nalezy potkna¢ natychmiast bez gryzienia i popi¢ woda lub sokiem, aby upe\ﬁlc’ sie, 7e cala
mieszanina zostata potknigta. Nalezy zachowac 0stroznosc¢, aby nie przetrzymywac (Q@iuktu Enzepi w jamie
ustnej. Mieszaniny nie wolno przechowywac. '\/Q)

o
Dzieci | mlodziez @/1’
Dzieciom ponizej 1 roku zycia produkt Enzepi nalezy podawac bezpos'rﬁ}o przez kazdym karmieniem.
Kapsutke nalezy ostroznie otworzy¢, aby wysypac jej zawarto$¢ (gra . Granulki mozna podawac z
niewielka iloscia odpowiedniego, kwasnego pokarmu lub bezposrg@io do jamy ustnej. Po podaniu produktu
nalezy poda¢ mleko ludzkie lub mleko modyfikowane, aby upegg i¢ sig, ze cata mieszanina zostata
potknieta. Zawarto$ci kapsutki nie nalezy mieszac bezpos'red@ z mlekiem modyfikowanym lub mlekiem
ludzkim, gdyz moze to zmniejszy¢ skutecznos¢ produktu ezy zachowac 0stroznosc¢, aby nie rozgniatac,
nie gryz¢ lub nie przetrzymywac produktu Enzepi Wja@ ustnej, aby unikna¢ podraznienia btony $luzowej
jamy ustnej. O

Q

4.3 Przeciwwskazania Q)O
%)

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna Iuk%ﬁd ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
oV

4.4  Specjalne ostrzezenia i $fddki ostroznosci dotyczace stosowania
2
Kolonopatia wtokniejaca~y
Przypadki zwezenia o@n\ka kretniczo-katniczego oraz jelita grubego (kolonopatia wiokniejaca) byty
opisywane u pacjen@/ z mukowiscydozg przyjmujacych duze dawki produktéw zawierajacych
pankreatyne. Wx@hach srodkdw ostroznosci, nietypowe objawy w obrebie jamy brzusznej lub zmiany
dotychczasov@& objawow powinny by¢ zbadane w celu wykluczenia ewentualnej kolonopatii wtdkniejacej,
zwlaszczQ'yé%li pacjent przyjmuje ponad 10 000 jednostek lipazy/kg mc./dobe.

Reakcje anafilaktyczne

Rzadko opisywano przypadki reakcji anafilaktycznych zwiazanych ze stosowaniem produktow
zawierajgcych enzymy trzustkowe z innymi produktami zawierajacymi te sama substancj¢ czynna
(sproszkowang trzustke). W przypadku wystapienia takiej reakcji, nalezy pouczy¢ pacjentéw, aby
natychmiast zaprzestali leczenia i jak natychmiast zasiegneli pomocy medycznej.

Mozliwo$¢ wystgpienia hiperurykemii

Nalezy zachowa¢ 0stroznosc¢ przepisujac produkt Enzepi pacjentom z dna moczanowa, zaburzeniami
czynnosci nerek lub hiperurykemia w wywiadzie. Produkty zawierajace enzymy trzustkowe pochodzenia
wieprzowego zawierajg puryny, ktdre moga zwiekszac stezenie kwasu moczowego we Krwi.




Mozliwos¢ podraznienia btony $luzowej jamy ustnej

Nalezy upewnic si¢, ze produkt leczniczy nie jest przetrzymywany w jamie ustnej. Produktu Enzepi nie
nalezy kruszy¢, gryz¢ ani miesza¢ z pokarmem o pH wigkszym niz 5. Moze t0 zniszczy¢ ochronng, odporna
na dziatanie soku zotadkowego powtoke, powodujac zbyt wczesne uwolnienie enzymow, podraznienie btony
Sluzowej jamy ustnej i (lub) zmniejszenie aktywnoS$ci enzymatycznej (patrz punkt 4.2).

Nieprawidtowe stezenie glukozy we krwi

Nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ monitorowania stgzenia glukozy we krwi u pacjentow, u ktdrych istnieje
ryzyko wystapienia nieprawidtowego stgzenia glukozy we krwi, gdyz stosowanie terapii zastgpczej
enzymami trzustkowymi moze wptywacé na kontrolg glikemii (patrz punkt 4.8).

Sod

Lek zawiera mnigj niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od sod{\:{}
O

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 6’§

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji. 60

Na podstawie wiasciwosci farmakologicznych, produkty lecznicze zawierajace enz trzustkowe nie
powoduja interakcji farmakokinetycznych ani farmakodynamicznych, gdyz nie s taniane z przewodu

pokarmowego. Nie przewiduje si¢ wystapienia klinicznie istotnych interakcji ./1/()
&
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje QQ
60
Cigza o
ﬁ\eczniczego u kobiet w okresie cigzy. Nie

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania tego produkt
wiadomo tez, czy ten produkt leczniczy podawany kobietomq&kresie cigzy, powoduje uszkodzenia ptodu
lub wptywa na zdolnosci rozrodcze. Pomimo, iz nie prze adzono badan przedklinicznych produktu
Enzepi, nie ma dowoddéw na wchtanianie sig¢ tego pro leczniczego. W zwiazku z tym, nie nalezy
spodziewac¢ sie szkodliwego wptywu na reprodukcj rozwoj. Nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci do
ryzyka stosowania tego produktu leczniczego bigra¢ pod uwage konieczno$¢ zapewnienia odpowiedniego
wsparcia zywieniowego kobiecie w cigzy z ze&trzwydzielniczq niewydolno$cia trzustki. Odpowiednia
ilo$¢ spozywanych Kalorii w okresie cigzy j8$t wazna dla prawidtowego przyrostu masy ciata matki i
wzrostu ptodu. Zmniejszony przyrost masy ciata matki i niedozywienie moze wigza¢ si¢ z niekorzystnym
przebiegiem i wynikiem ciazy.

oV
Karmienie piersia AS
Nie wiadomo, czy ten prod *eczniczy przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy jednak spodziewa¢ sie
niepozadanego wptywu nadtganizm noworodkéw/dzieci karmionych piersia, poniewaz nie przewiduje sie

ekspozycji ogélnoustr@bwej na enzymy trzustkowe zawarte w produkcie Enzepi u kobiet karmigcych
piersig. N4

&
Nie mozna \Zﬁggczyé zagrozenia dla noworodkow i (lub) dzieci, dlatego nalezy podja¢ decyzje czy
przerwadA@rienie piersig czy przerwa¢ podawanie produktu Enzepi bioragc pod uwage korzysci z
karmieniapiersia dla dziecka i korzysci z kontynuowania leczenia produktem Enzepi dla karmiacej piersia
matki.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu produktu Enzepi na ptodno$¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt Enzepi nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa




Najwazniejszymi ciezkimi dziataniami niepozadanymi opisywanymi w trakcie stosowania produktow
leczniczych zawierajacych enzymy trzustkowe sa reakcje anafilaktyczne (patrz punkt 4.4) i kolonopatia
widkniejaca (patrz punkt 4.4).

Najczesciej wystgpujacymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem produktu Enzepi byty
dolegliwosci zotadkowo-jelitowe [bol brzucha (16%), wzdecia (12%), wzdecie brzucha (7%), biegunka i
wymioty (6%), zaparcia (5%), nudnosci (3%)] i bol gtowy, ktory wystepowat u okoto 6% pacjentow.

W badaniach klinicznych wigkszo$¢ z nich miata nasilenie tagodne lub umiarkowane.

Wykaz dziatah niepozadanych w tabeli

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem sproszkowanej trzustki opisane podczas badan klinicznych,
uzyskane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu i niektore dodatkowe dziatania tej klasy lekow
sg zestawione w tabeli ponizej. Sg one przedstawione zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzaddw I&d DRA
wyszczegolnione zgodnie z czestoscig wystepowania wedtug nastepujacych kategorii: bardzo c (=1/10);
czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 to <1/§)&, bardzo

rzadko (<1/10 000) i nie znana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnyc ych). W
obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane wymienidhe sa zgodnie ze

.

zmniejszajacym si¢ nasileniem. A
,.Q(\
Klasyfikacja ukfadéw i | Bardzo czesto Czesto él/@‘e{znana
narzqdow RN
Zaburzenia uktadu éoV reakcja anafilaktyczna**
immunologicznego > nadwrazliwos$¢ na lek/
< nadwrazliwo$¢
Zaburzenia metabolizmu \@(\ hiperurykemia/
i odzywiania \$O hiperurykozuria**
4 zmniejszony apetyt
Zaburzenia uktadu OQ bol glowy zawroty glowy
nerwowego JQ,
Zaburzenia uktadu ”15\ duszno$é*
oddechowego, klatki \$®
piersiowej i srodpiersia Q/,l’
Zaburzenia zolgdka i bQ&@zucha biegunka kolonopatia wiokniejaca™*
jelit .\51/ wymioty obrzek warg i obrzek
S nudnosci jezyka*
0/1’ zaparcie zapalenie jamy ustnej
N wzdecie brzucha bél nadbrzusza
Q& wzdecia dyspepsja
06 uczucie dyskomfortu w | nieprawidtowe stolce
Q\ obrebie jamy brzusznej zmiana zabarwienia katu
czgste wyprdznianie si¢
Zaburzenia skory i obrzek twarzy
tkanki podskdrnej pokrzywka
wysypka uogolniona
wysypka
wysypka rumieniowa
$wiad
Zaburzenia ogolne i zmeczenie
stany w miejscu podania zte samopoczucie




Badania diagnostyczne zmniejszone stezenie
glukozy we krwi
zwigkszone stezenie
glukozy we krwi
zmniejszenie masy ciata
zwigkszenie masy ciata

* objawy reakcji alergicznej
** dziatanie wspOlne dla grupy lekow

Opis wybranych dziatan niepozadanych

U pacjentdw, u ktorych istnieje ryzyko wystapienia nieprawidtowego stezenia glukozy we krwi stosowanie
terapii zastepczej enzymami trzustkowymi moze wptywacé na kontrolg glikemii (patrz punkt 4.4). (@isywano
przypadki wahania si¢ stgzenia glukozy we krwi podczas stosowania produktu Enzepi, z ktéryc@iqkszoéé

nie miata ciezkiego przebiegu i ustepowata po dostosowaniu leczenia cukrzycy. 60
Najbardziej istotnymi dziataniami grupy produktow zawierajacych enzymy trzustkowe Q?olonopatia
widkniejaca, hiperurykemia/ hiperurykozuria i reakcje anafilaktyczne. (\\Q

%)
Dzieci i mlodziez 0/1/

W badaniach klinicznych, 110 dzieci z mukowiscydozg, w wieku od 1 mie\gélé zycia otrzymywato produkt
Enzepi w dawce zapewniajgcej stabilizacje objawow. Profil bezpieczeﬁéQ produktu Enzepi u dzieci i
miodziezy byt podobny do profilu obserwowanego u dorostych. Q}

Pacjenci w podesztym wieku . <&
Nie zidentyfikowano zadnych szczeg6lnych dziatan niepoz @}chh u pacjentéw w podesztym wieku.
Czesto$¢ wystepowania, rodzaj i stopien nasilenia dziataputepozadanych byty podobne u 0séb w podesztym
wieku z zewnatrzwydzielnicza niewydolno$ciag trzustﬁi/&\ poréwnaniu do 0s6b dorostych.

O
Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepoZadanyle
Po dopuszczeniu produktu leczniczego d(%)é(@" istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwa| onitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace chowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepqudan%/ o$rednictwem krajowego systemu zgtaszania wymienionego w

zataczniku V. ‘QQ)

4.9 Przedawkowanie /17\
v

Po dtugotrwatym stos@}a(;iu duzych dawek produktow zawierajacych enzymy trzustkowe odnotowywano
przypadki kolono a@w%éknieja,cej, ktora w niektorych przypadkach skutkowata zwezeniem jelita grubego
(patrz punkt 4.2‘&&‘.‘4). Zastosowanie duzych dawek produktow zawierajacych enzymy trzustkowe zwiagzane
bylo z wyst@%em hiperurykozurii i hiperurykemii, dlatego nalezy je stosowaé 0stroznie U pacjentow z
dna moczgRdwa, zaburzeniami czynnosci nerek lub hiperurykemig w wywiadzie (patrz punkt 4.4). Zaleca si¢
zastosowanie srodkOdw wspomagajacych, takich jak zaprzestanie terapii enzymami trzustkowymi i
zapewnienie odpowiedniego nawodnienia.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WIlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki poprawiajace trawienie (w tym enzymy), leki zawierajace enzymy, kod
ATC: A09AA02

Mechanizm dzialania




Lek Enzepi nalezy do grupy produktow zawierajacych enzymy trzustkowe i zawiera okreslong dawke lipazy,
amylazy i proteazy pozyskiwanych z trzustek wieprzowych i oczyszczonych w procesie majacym na celu
inaktywacje wirusow.

Granulat dojelitowy jest doktadnie mieszany z trescig pokarmowa, kiedy kapsutka rozpuszcza si¢ w zotadku,
bez inaktywacji enzymow wrazliwych na dziatanie kwasdéw. Enzymy trawienne uwalniane sg z granulatu
dopiero w dwunastnicy, w ktdrej jest inne srodowisko - 0 pH wiekszym niz 5.

Nastepnie, enzymy katalizuja hydrolizg ttuszczOw do monogliceryddw, glicerolu i wolnych kwasow
thuszczowych, rozktadajg biatka do peptydéw i aminokwaséw, a skrobie do dekstryn i cukrow
krétkotancuchowych, takich jak maltoza i maltotrioza, w dwunastnicy i poczatkowym odcinku jelita
cienkiego, dziatajac w taki sam sposob jak enzymy trawienne fizjologicznie wydzielane przez trzustke.

Skuteczno$¢ kliniczna

Skutecznos$¢ produktu Enzepi oceniano w jednym badaniu z grupa otrzymujaca aktywny lek po évnawczy
i jednym badaniu z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, ktére prowadzono z udziatem 130 pagjentow

z zewnatrzwydzielnicza niewydolnoscia trzustki zwigzang z mukowiscydozg. Ponadto pr wadzono

3 badania wspomagajace z udziatem 34 dzieci i mtodziezy.

Dane uzyskane z populacji pacjentow z mukowiscydoza i Z zewnatrzwydzielni %wydolnosc trzustki
mozna ekstrapolowac na inne przyczyny zewnatrzwydzielniczej nlewydolno cé? stki, takie jak przewlekte
zapalenie trzustki, pankreatektomia lub rak trzustki.

Badanie PR-005 OQ

Badanie gtéwne PR-005 przeprowadzono w Europie. Byto to badg@g randomizowane prowadzone metoda
podwajnie slepej proby, w uktadzie naprzemiennym, z dwoma tgrapiami, z grupa kontrola aktywna,
poréwnujace produkt Enzepi ze standardowym leczeniem en@?aml trzustkowymi, w trakcie dwdch
okresow leczenia. W trakcie pierwszego okresu leczenia nci otrzymywali produkt Enzepi lub lek
poréwnawczy przez 28 dni, po czym produkty zamien@ i leczenie prowadzono przez kolejne 28 dni. W
pierwszym dniu, w obydwu okresach leczenia, pacjeRef otrzymywali dawke jak najbardziej zblizona do
stabilnej dawki ich aktualnie stosowanego prod ézawieraja(cego enzymy trzustkowe. Nastepnie, od dnia
drugiego dawka przydzielonego leku mogta by®zmieniana [stopniowo zwigkszana i (lub) zmniejszana] w
celu ustabilizowania objawow zewnatrzw niczej niewydolnosci trzustki. Stabilizacje objawow nalezato
uzyskac przed uptywem pierwszych 1:1$ fg azdego okresu leczenia.

Do populacji zgodnej z zaplanow@m leczeniem (ang. Intent-To-Treat) zrandomizowano tacznie 96
pacjentéw w wieku od 12 do 43¥at. W czasie trwania badania pacjentéw pouczono, aby spozywali 100 g
(x 15 g) ttuszczu na dobe i mywali staty poziom spozywanego ttuszczu podczas positkOw i przekasek.
Pierwszorzedowym punkgft koncowym skutecznosci byta warto$é wspolczynnika wehtaniania thiszezu
(ang. Coefficient of fa@bsorption, CFA) w czasie 72 godzin (CFA-72h) obliczanego pod koniec kazdego
okresu leczenia na p@stawie stolcow zebranych z ostatnich 3 dni kazdego okresu leczenia. Zbiorka probek
odbywata si¢ W ierdzonym, kontrolowanym srodowisku, ktére zapewniato nadzér nad przyjmowanym
pokarmem i ild§cia zbieranego stolca.

Srednia Warto$¢ wspotczynnika CFA-72h u pacjentéw otrzymujacych produkt Enzepi wynosita 84,08, a u
pacjentdw otrzymujacych lek poréwnawczy 85,33. Roznica srednich warto$ci wynosita -1,25 (95% Cl, -3,62
do 1,12), gdzie p=0,2972. W zwiazku z tym, wykazano, ze produkt Enzepi jest zarbwno porownywalny, jak i
rownowazny z lekiem poréwnawczym w zakresie kontroli wchtaniania ttuszczOw (mierzonym jako CFA-
72h) u mtodziezy i dorostych z zewnatrzwydzielnicza niewydolnoscia trzustki zwigzang z mukowiscydoza.



Tabela 1 Analiza wspélczynnika wchlaniania ttuszczu w czasie 72 godzin (CFA-72h) — populacja
pacjentdw, ktorzy ukenczyli badanie (badanie PR-005)

Zmienna Enzepi Standardowe leczenie
statystyczna (N=83) (N=83)

Statystyczne zestawienie zbiorcze

Srednia (SD) 84,11 (11,073) 85,34 (9,099)
Mediana (minimum — maksimum) 85,92 (47,4 - 99,5) 86,49 (53,5-97,3)
Analiza statystyczna oparta na modelu (Enzepi minus
Creon) 84,08 (1,109) 85,33 (1,109)
Srednia LS (btad standardowy)
&

Roznica w $rednich LS (95% przedziat ufnosci) -1,25 (-3,62, 1,12) ‘Q\

o)
p-warto$é 0,2972 CO

%

N: liczba pacjentéw; SD: odchylenie standardowe (ang. standard deviation); LS: metoda najm&'ﬁ&ych kwadratéw (ang. least
squares). /P

Analiza statystyczna oparta na modelu sporzadzana jest na podstawie liniowego modelowania feltow mieszanych
wykorzystujacego CFA-72h jako zmienna odpowiedzi, efektow statych w postaci Ieczeniagés'u leczenia i sekwencji leczenia, oraz
efektu losowego w postaci pacjentow bioracych udziat w sekwencji leczenia.

S
Badanie EUR-1008-M
Wspomagajace badanie EUR-1008-M, ktore odbyto si¢ w Stanacle?]ednoczonych, byto randomizowanym
badaniem, prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby, w pidddzie naprzemiennym, z grupa kontrolng
otrzymujacg placebo, z udziatem 34 pacjentow w wieku ocL@ 0 23 lat z zewnatrzwydzielniczg
niewydolno$cig trzustki w przebiegu mukowiscydozy. entéw zrandomizowano do grupy otrzymujgcej
produkt Enzepi lub do grupy otrzymujacej placebo 6 do 7 dni leczenia, po czym produkty zamieniono i
leczenie prowadzono przez kolejne 6 do 7 dni. W Qkresie leczenia wszyscy pacjenci spozywali diete
bogatottuszczowsg (W ilosci rownej lub wigksz%@iz 100 g ttuszczu na dobg).

Q
Pierwszorzedowym punktem koncowym.gktitecznosci byta $rednia réznica wartosci wspotczynnika
wchtaniania ttuszczu (CFA-72h) pomjgrggy leczeniem produktem Enzepi a leczeniem placebo.
Wspotczynnik CFA-72h byt okres na podstawie 72-godzinnej zbiorki stolca w czasie trwania obydwu
okresow leczenia, podczas ktorejmerzono ilo$¢ spozywanego i wydalanego ttuszczu. Dla kazdego pacjenta
warto$¢ wspolczynnika CF ﬂh podczas leczenia placebo byta traktowana jako wartos¢ CFA-72h podczas
niezastosowania Ieczenia&@é 0 pacjenta.

Srednia warto$¢ C %h wynosita 88% w grupie leczonej produktem Enzepi, w poréwnaniu z 63% w
grupie otrzymujagsj placebo. Srednia réznica CFA-72h wynosita 26 punktw procentowych wiecej w grupie
leczonej prod&fe Enzepi, przy 95% przedziale ufnosci (ang. Confidence Interval, Cl) wynoszacym (19,

32) i p<0,0
Q@

Dzieci i mtodziez

Krotkotrwalg skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania Enzepi oceniano podczas badan klinicznych u dzieci
I mtodziezy w wieku od 1 roku do 17 lat z zewnatrzwydzielnicza niewydolno$cia trzustki w przebiegu
mukowiscydozy.

Badanie EUR-1008-M

Badanie EUR-1008-M prowadzono z udziatem 34 pacjentdw z zewnatrzwydzielnicza niewydolno$cia
trzustki w przebiegu mukowiscydozy, sposrod ktdrych 26 pacjentdéw stanowity dzieci, w tym 8 dzieci

w wieku od 7 do 11 lat i 18 nastolatkéw w wieku od 12 do 17 lat. Wyniki przedstawiono powyzej.
Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ produktu u dzieci i mtodziezy w tym badaniu byty podobne do
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci u dorostych.



Badanie EUR-1009-M

Badanie EUR-1009-M byto badaniem otwartym, z jedna grupa 19 pacjentdw w wieku od 1 roku do 6 lat z
zewnatrzwydzielnicza niewydolnoscia trzustki w przebiegu mukowiscydozy. W przyblizeniu potowa
pacjentow byta w wieku od 1 roku do 3 lat. Dotychczasowe leczenie pacjentow produktami zawierajacymi
enzymy trzustkowe zamieniono na leczenie produktem Enzepi. Po okresie sprawdzajgcym leczenie
dotychczasowym produktem leczniczym zawierajacym enzymy trzustkowe trwajacym od 4 do 14 dni,
pacjenci otrzymywali produkt Enzepi przez 14 dni w indywidualnie dobranej, zwigkszajacej si¢ dawce w
zakresie od 2300 od 10 000 jednostek lipazy na kilogram masy ciata na dobg, srednio okoto 5000 jednostek
lipazy na kilogram masy ciata na dobe (nie stosujac dawek wigkszych niz 2500 jednostek lipazy na kilogram
masy ciata na positek). Nie przeprowadzono okresu eliminacji substancji czynnych z organizmu (ang. wash-
out period).

Pierwszorzedowym punktem koncowym skutecznosci byt odsetek ,,pacjentdw odpowiadajacych na
leczenie”, czyli pacjentéw bez biegunki tluszczowej (zawarto$¢ thuszczu W kale <30%) i bez objaywow
przedmiotowych i podmiotowych zaburzen wchtaniania po uptywie jednego tygodnia i dwock(ygodni
leczenia produktem Enzepi. Biegunke thuszczowa oceniano na podstawie zawartosSci thus kale
mierzonego za pomocg badania jakoSciowego na obecnos¢ ttuszczu w kale w dniu 11 i ﬁ W poréwnaniu z
warto$ciami wyjsciowymi (otrzymanymi z badan przeprowadzanych podczas IeczeE\igdotychczasowym
produktem zawierajgcym enzymy trzustkowe). '\/Q)

o

Liczba pacjentow, u ktorych wystapita odpowiedz na leczenie (pacjenci z /l(rtos'ciq thuszczu w kale
ponizej 30% i bez objawow przedmiotowych i podmiotowych zaburzen @niania) wynosita 10/19
(52,6%) na poczatku badania, 13/19 (68,4%) po 1 tygodniu leczenia Q@l izacja) i 11/19 (57,9%) po dwaoch
tygodniach leczenia w badaniu otwartym produktem Enzepi. Srednig,zawartos¢ thuszezu w kale byta
podobna na poczatku badania (24,8%), po okresie stabilizacji.(;g.@’/o) i po dwoch tygodniach leczenia w
badaniu otwartym (27,3%). Q\

<

- o
Badanie PR-011
Badanie PR-011 byto badaniem otwartym prowadz w ukladzie naprzemiennym z udziatem 15
pacjentow w wieku od 1 do 11 miesigcy z zewnat dzielniczg niewydolnoscig trzustki w przebiegu
mukowiscydozy. Pacjentéw zrandomizowano d€grupy otrzymujacej produkt Enzepi podawany poprzez
otwarcie kapsultki i wymieszanie produktu z @%em jabtkowym (w strzykawce ze smoczkiem) lub musem
jabtkowym (na tyzeczce) przez 10 dni, ;%é\ym sposob podawania zamieniono i leczenie prowadzono przez
kolejne 10 dni. \$

Podstawowym celem badania b cena akceptowalno$ci 2 sposobéw podawania przy wykorzystaniu
kwestionariusza oceniajaceg ~é{)<ceptowalnos’é, ktory byt wypelniany przez opiekunéw. Dwunastu pacjentow
ukonczyto leczenie w obyQ przypisanych im grupach badania i zostato poddanych ocenie. Ogdlnie,
opiekunowie byli zadowslehi ze stosowania musu jabtkowego jako sposobu podawania produktu, w
poréwnaniu ze stoso&)@ﬁﬁam produktu z sokiem jabtkowym.

Badanie PR- \i‘\

Badanie PR byto 12-miesigcznym badaniem otwartym bedacym przedtuzeniem badania PR-011.
Pacjent fsodawano produkt Enzepi w takich samych dawkach, jakie stosowali pod koniec badania PR-
011. Dawka produktu Enzepi byta dostosowywana podczas 12-miesigcznego okresu badania, kiedy pacjenci
rosli i gdy zwigkszata si¢ ich masa ciata.

Badanie ukonczyto 12 pacjentow. Ogolnie, na koncu badania w poréwnaniu do poczatku badania
zaobserwowano poprawe wskaznikOw wzrostu, w tym stosunku masy ciata do wieku, dtugosci ciata do
wieku i masy ciata do dtugosci w centylach.

Osoby w podesztym wieku

W badaniach klinicznych dotyczacych produktu Enzepi nie brata udziatu wystarczajaca liczba pacjentdw w
wieku 65 lat lub starszych, aby moc ustalié, czy odpowiedz w tej grupie pacjentdw jest inna niz u pacjentéw
mtodszych.W pozostatych opisanych doswiadczeniach klinicznych nie zidentyfikowano réznic w
odpowiedziach pomiedzy pacjentami w podesztym wieku i pacjentami mtodszymi.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Enzymy trzustkowe zawarte w leku Enzepi sg odporne na dziatanie soku zotadkowego, aby zminimalizowac
ich zniszczenie lub inaktywacje w §rodowisku soku zotadkowego. Produkt Enzepi uwalniania wigkszos¢
enzymoOw in vivo w pH wigkszym niz 5.5. Enzymy trzustkowe nie sg wchtaniane z przewodu pokarmowego.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych produktu Enzepi. Jednak ze wzgledu na to, ze enzym
trzustkowe nie sg wchtaniane z przewodu pokarmowego, nie oczekuje sie toksycznosci ogélnoi Jowej po
doustnym podaniu sproszkowanej trzustki. 60

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych 0/1/

Zawarto$¢ kapsutki (granulat dojelitowy) QQ
Sodu kroskarmeloza 60
Utwardzony olej rycynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna . ®°
Celuloza mikrokrystaliczna Q

Magnezu stearynian O\Q

Hypromelozy ftalan N\

Talk 3V

Trietylu cytrynian Q

Otoczka kapsutki:
Hypromeloza
Karagen (E407) \$(b
Potasu chlorek 47
Tytanu dwutlenek (E171) QO
Wosk Carnauba /17\

O

.

Woda oczyszczona Q

@) . : -
Dodatkowo dla pros@(tu Enzepi 10 000 jednostek, granulat dojelitowy
Zelaza tlenek zg&(Em)

Dodatkowa Hla produktu Enzepi 25 000 jednostek, granulat dojelitowy
Zelaza tlének zotty (E172)
Indygotyna (E132)

Dodatkowo dla produktu Enzepi 40 000 jednostek, granulat dojelitowy
Indygotyna (E132)

Tusz do nadruku
Szelak

Glikol propylenowy
Indygotyna (E132)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

11



Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

Po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy, jesli produkt przechowywany jest w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknietg i nie usuwac $rodka pochtaniajagcego wilgo¢ z butelki w celu
ochrony przed wilgocia.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego. \\}
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3. 6QK

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania 60

Butelka HDPE zawierajaca saszetki ze srodkiem pochtaniajacym wilgo¢, z wy. @ym od wewnatrz
zamknigciem z polipropylenu, zabezpieczajacym przed otwarciem przez dmecg:émdrywanym
uszczelnieniem.

Opakowanie zawiera 20, 50, 100 i 200 kapsutek. GOQ

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ W obr%:

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwams@brzygotowania produktu leczniczego do
stosowania N\

3V
Stosowanie u dzieci i mtodziezy
W razie konieczno$ci, ostroznie otworzy¢ kapge i poda¢ jej zawartos¢ (granulat) pacjentowi zgodnie z
opisem w punkcie 4.2. 4/(\6

Przypadkowo zgnieciong kapsutke nalk&?wyrzucié.

Wszelkie niewykorzystane res t@%roduktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.
. \0’1/
,\/(\
7. PODMIOT@I’-”OWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROT\%LL\

Allergan Ph&Pmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/16/1113/001-016

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.

13



ANEKS I1

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA O\'\}
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII 6QK

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA | ST&OWANIA
N4
S
INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZE,IL@(DO OBROTU

&
WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIE EGO | SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 60
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A. WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG
Pinnauallee 4

25436 Uetersen

NIEMCY

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Adare Pharmaceuticals Srl

Via Martin Luther King 13 6\\>
20060 Pessano Con Bornago ‘Q\
WLOCHY )
60
B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I‘MOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte. 0’1/
2
&
N
C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUE@?ZENIA DO OBROTU
Lo : o
) Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania (\

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o b eczenstw1e stosowania tego produktu sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnyc EURD), o ktérym mowa w art. 107¢ ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktuah&ach oglaszanych na europejskiej stronie internetowej
dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien prz l&yc pierwszy okresowy raport 0 bezpieczenstwie stosowania
tego produktu w ciggu 6 miesiecy po szczeniu do obrotu.

oV
D. WARUNKI LUB OﬁﬂICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO
STOSOWANIAR UKTU LECZNICZEGO
[J Plan zarzqdza@'w/"yzyklem (ang. Risk Management Plan, RMP)
N
Podmiot odé@}ledzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad

beZple?ﬁ wem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
[J nazadanie Europejskiej Agencji Lekow;

[J w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania howych informaciji,
ktére mogga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku uzyskania istotnych
informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do
minimalizacji ryzyka.
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A. OZNAKOWANIE OPAKOV\Q§§

17



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO KARTONOWE - 5000 jednostek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Enzepi 5000 jednostek, kapsutki dojelitowe, twarde
Sproszkowana trzustka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna kapsutka zawiera 39,8 mg sproszkowanej trzustki wieprzowej o aktywnosci enzymatyczQﬂsJ\'\\}
lipazy: 5000 jednostek Ph. Eur. o
amylazy: nie mniej niz 1600 jednostek Ph. Eur. (@)
proteazy: nie mniej niz 130 jednostek Ph. Eur. 6

(‘\\6
49
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH g
S
e\
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAK@WANIA
((0

20 kapsutek dojelitowych, twardych \(b.

50 kapsutek dojelitowych, twardych @Q

100 kapsutek dojelitowych, twardych O\

200 kapsutek dojelitowych, twardych ,1>$

QO
O
5.  SPOSOB | DROGA PODANIA O
>
Nie rozgryzac kapsutek. >

Nalezy zapozna¢ si¢ Z treScia ulotkbﬂr ed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. <

Q
P

6. OSTRZEZENIEDOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIBWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
\v

X
Lek przechovx@kc w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Q®

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie potyka¢ srodka pochtaniajacego wilgoc.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Po pierwszym otwarciu produkt mozna przechowywac przez maksymalnie 6 miesigcy W temperaturze
ponizej 25°C i w szczelnie zamknigtej butelce.

Data otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknieta w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

111. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO o)

Allergan Pharmaceuticals International Limited 60
Clonshaugh Industrial Estate @)
Coolock o
Dublin 17
Irlandia

[12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTIQ"

6\1
EU/1/16/1113/001 20 kapsulek dojelitowych, twardych ((0
EU/1/16/1113/002 50 kapsutek dojelitowych, twardych X
EU/1/16/1113/003 100 kapsutek dojelitowych, twardych @Q
EU/1/16/1113/004 200 kapsulek dojelitowych, twardych ¥

R
113.  NUMER SERII o
o)
Nr serii (Lot) 91/(\
N
114. OGOLNA KATEGORIADOSTEPNOSCI
A\

D

115. INSTRUKCJA WZYCIA
OV
N4

P |
116.  INFORNWCJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Y
Enzepi 5@%
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO KARTONOWE - 10 000 jednostek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Enzepi 10 000 jednostek, kapsutki dojelitowe, twarde
Sproszkowana trzustka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

u\\
X

O
Jedna kapsutka zawiera 83,7 mg sproszkowanej trzustki wieprzowej o aktywnosci enzymaty@%j:
lipazy: 10 000 jednostek Ph. Eur.

O
amylazy: nie mniej niz 3200 jednostek Ph. Eur. 6
proteazy: nie mniej niz 270 jednostek Ph. Eur. (‘\\6
%)
A
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH K
>
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAOWANIA
o o
20 kapsutek dojelitowych, twardych @Q
50 kapsutek dojelitowych, twardych o\
100 kapsutek dojelitowych, twardych ’\>$
200 kapsutek dojelitowych, twardych QO
O
, &
5.  SPOSOB | DROGA PODANIA 5
&

Nie rozgryzac kapsutek.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ul%@przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.
D
S
A

6. OSTRZEZENSE'DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W

MIEJSCU WIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
V

Lek przech@vaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie potyka¢ srodka pochtaniajacego wilgo¢.
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Po pierwszym otwarciu produkt mozna przechowywa¢ przez maksymalnie 6 miesiecy W temperaturze
ponizej 25°C i w szczelnie zamknietej butelce.

Data otwarcia:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPA JESLI

WEASCIWE _
N
., N\
[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 2197
%V
. . . N

Allergan Pharmaceuticals International Limited OQ
Clonshaugh Industrial Estate e}
Coolock
Dublin 17 . "b'(\

- N\
Irlandia Q

O\@
A

112. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENE DO OBROTU

~
O
EU/1/16/1113/005 20 kapsutek dojelitowyc rdych
EU/1/16/1113/006 50 kapsutek dojelito » twardych
EU/1/16/1113/007 100 kapsutek dojeli ch, twardych

EU/1/16/1113/008 200 kapsutek dojf/ owych, twardych
%
SO

[13. NUMERSERI .V’
O

Nr serii (Lot) Q)O/l’
\\
X

[14.  OGOENA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Q\

115. INSTRUKCJA UZYCIA

116.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Enzepi 10 000
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO KARTONOWE - 25 000 jednostek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Enzepi 25 000 jednostek, kapsutki dojelitowe, twarde
Sproszkowana trzustka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH RN
O\

Jedna kapsutka zawiera 209,3 mg sproszkowanej trzustki wieprzowej o aktywnosci enzyma@ej:

lipazy: 25 000 jednostek Ph. Eur. @)

amylazy: nie mniej niz 4800 jednostek Ph. Eur. 6

proteazy: nie mniej niz 410 jednostek Ph. Eur. (\\e

%)
A
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH K
S
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA
. N4
20 kapsutek dojelitowych, twardych @Q
50 kapsutek dojelitowych, twardych o\
100 kapsutek dojelitowych, twardych ’\>$
200 kapsutek dojelitowych, twardych QO
O
, &
5. SPOSOB | DROGA PODANIA 5 &
S

Nie rozgryzac kapsutek.
Nalezy zapozna¢ si¢ Z treScia ul%@przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.
D
S
A

6. OSTRZEZ ‘DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W

MIEJSCUNMEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
v

O
Lek przech@vaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie potyka¢ srodka pochtaniajacego wilgoc.
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Po pierwszym otwarciu produkt mozna przechowywa¢ przez maksymalnie 6 miesiecy W temperaturze
ponizej 25°C i w szczelnie zamknietej butelce.

Data otwarcia:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPA JESLI

WEASCIWE _
N
., N\
[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 2197
%V
. . . N

Allergan Pharmaceuticals International Limited OQ
Clonshaugh Industrial Estate e}
Coolock
Dublin 17 . "b'(\

- N\
Irlandia Q

O\@
A

112. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENE DO OBROTU

~
O
EU/1/16/1113/009 20 kapsutek dojelitowyc rdych
EU/1/16/1113/010 50 kapsutek dojelito » twardych
EU/1/16/1113/011 100 kapsutek dojeli ch, twardych

EU/1/16/1113/012 200 kapsutek dojf/ owych, twardych
%
SO

[13. NUMERSERI .V’
O

Nr serii (Lot) Q)O/l’
\\
X

[14.  OGOENA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Q\

115. INSTRUKCJA UZYCIA

116.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Enzepi 25 000
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO KARTONOWE - 40 000 jednostek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Enzepi 40 000 jednostek, kapsutki dojelitowe, twarde
Sproszkowana trzustka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

>

Jedna kapsutka zawiera 334,9 mg sproszkowanej trzustki wieprzowej o aktywnosci enzymatycilé}f

lipazy: 40 000 jednostek Ph. Eur. 60

amylazy: nie mniej niz 7800 jednostek Ph. Eur. @)

proteazy: nie mniej niz 650 jednostek Ph. Eur. @6

N\
A2
3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 210Y
%V
N
N a)
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAK@QWANIA
[
<
20 kapsutek dojelitowych, twardych \(b»
50 kapsutek dojelitowych, twardych @Q
100 kapsutek dojelitowych, twardych o\
200 kapsutek dojelitowych, twardych ’\>$
QO
] Ne)

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA 0O

>
Nie rozgryzac kapsutek. >
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotkm&d zastosowaniem leku.
Podanie doustne. <

Q
R

6. OSTRZEZENIENOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU N IDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

\ N
Lek przechow@gé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
®

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie potyka¢ srodka pochtaniajacego wilgoc.
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Po pierwszym otwarciu produkt mozna przechowywa¢ przez maksymalnie 6 miesiecy W temperaturze
ponizej 25°C i w szczelnie zamknietej butelce.

Data otwarcia:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPA JESLI

WEASCIWE _
N
., N\
[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 2197
%V
. . . N

Allergan Pharmaceuticals International Limited OQ
Clonshaugh Industrial Estate e}
Coolock
Dublin 17 . "b'(\

- N\
Irlandia Q

O\@
A

112. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENE DO OBROTU

~
O
EU/1/16/1113/013 20 kapsutek dojelitowyc rdych
EU/1/16/1113/014 50 kapsutek dojelito » twardych
EU/1/16/1113/015 100 kapsutek dojeli ch, twardych

EU/1/16/1113/016 200 kapsutek dojf/ owych, twardych
%
SO

[13. NUMERSERI .V’
O

Nr serii (Lot) Q)O/l’
\\
X

[14.  OGOENA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Q\

115. INSTRUKCJA UZYCIA

116.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Enzepi 40 000
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI - 5000 jednostek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Enzepi 5000 jednostek, kapsutki dojelitowe, twarde
Sproszkowana trzustka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

. . >

Kazda kapsulka zawiera: \O

lipaze: 5000 jednostek Ph. Eur. 60

amylaze: nie mniej niz 1600 jednostek Ph. Eur. @)

proteazg: nie mniej niz 130 jednostek Ph. Eur. 6

(‘\\6
A9
3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 210Y
S
N a)
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAEg@WANIA
20 kapsutek dojelitowych, twardych \fb»(\
50 kapsutek dojelitowych, twardych @Q
100 kapsutek dojelitowych, twardych o\
200 kapsutek dojelitowych, twardych ’\>$
QO
Q

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA 0O

>
Nie rozgryzac kapsutek. >
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotkm&d zastosowaniem leku.
Podanie doustne. <

Q
R

6. OSTRZEZENIENOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU N IDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

\ N
Lek przechow@gé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
®

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie potyka¢ srodka pochtaniajacego wilgoc.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

Po pierwszym otwarciu produkt mozna przechowywa¢ przez maksymalnie 6 miesiecy W temperaturze
ponizej 25°C i w szczelnie zamknigtej butelce.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Allergan Pharmaceuticals International Limited \\}
Clonshaugh Industrial Estate \O

Coolock 60
Dublin 17

Irlandia 60

112. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 4OY

EU/1/16/1113/001 20 kapsutek dojelitowych, twardych o
EU/1/16/1113/002 50 kapsutek dojelitowych, twardych O
EU/1/16/1113/003 100 kapsutek dojelitowych, twardych
EU/1/16/1113/004 200 kapsutek dojelitowych, twardych >

N
(\
%)
QO
113. NUMER SERII AN
OV
Lot OQ
D
ra ”Q Id
114. OGOLNA KATEGORIA DOSEEPNOSCI
XX
/1/
: ~Q‘Z’
[15.  INSTRUKCJA UZYGIA
N2
p O
[16. INFORMACHAPODANA SYSTEMEM BRAILLE'A
\\
N5
\0

R
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI - 10 000 jednostek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Enzepi 10 000 jednostek, kapsutki dojelitowe, twarde
Sproszkowana trzustka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

. . >

Kazda kapsulka zawiera: \O

lipaze: 10 000 jednostek Ph. Eur. 60

amylaze: nie mniej niz 3200 jednostek Ph. Eur. @)

proteaze: nie mniej niz 270 jednostek Ph. Eur. 6

(‘\\6
A9
3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 210Y
S
N a)
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAEg@WANIA
20 kapsutek dojelitowych, twardych \fb»(\
50 kapsutek dojelitowych, twardych @Q
100 kapsutek dojelitowych, twardych o\
200 kapsutek dojelitowych, twardych ’\>$
QO
Q

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA 0O

>
Nie rozgryzac kapsutek. >
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotkm&d zastosowaniem leku.
Podanie doustne. <

Q
R

6. OSTRZEZENIENOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU N IDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

\ N
Lek przechow@gé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
®

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie potyka¢ srodka pochtaniajacego wilgoc.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

Po pierwszym otwarciu produkt mozna przechowywa¢ przez maksymalnie 6 miesiecy W temperaturze
ponizej 25°C i w szczelnie zamknigtej butelce.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Allergan Pharmaceuticals International Limited \\}
Clonshaugh Industrial Estate \O

Coolock 60
Dublin 17

Irlandia 60

112. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 4OY

EU/1/16/1113/005 20 kapsutek dojelitowych, twardych o
EU/1/16/1113/006 50 kapsutek dojelitowych, twardych O
EU/1/16/1113/007 100 kapsutek dojelitowych, twardych
EU/1/16/1113/008 200 kapsutek dojelitowych, twardych >

N
(\
%)
QO
113. NUMER SERII AN
OV
Lot OQ
D
ra ”Q Id
114. OGOLNA KATEGORIA DOSEEPNOSCI
XX
/1/
: ~Q‘Z’
[15.  INSTRUKCJA UZYGIA
N2
p O
[16. INFORMACHAPODANA SYSTEMEM BRAILLE'A
\\
N5
\0

R
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI - 25 000 jednostek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Enzepi 25 000 jednostek, kapsutki dojelitowe, twarde
Sproszkowana trzustka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

. . >

Kazda kapsulka zawiera: \O

lipaze: 25 000 jednostek Ph. Eur. 60

amylaze: nie mniej niz 4800 jednostek Ph. Eur. @)

proteaze: nie mniej niz 410 jednostek Ph. Eur. 6

(‘\\6
A9
3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 210Y
S
N a)
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAEg@WANIA
20 kapsutek dojelitowych, twardych \fb»(\
50 kapsutek dojelitowych, twardych @Q
100 kapsutek dojelitowych, twardych o\
200 kapsutek dojelitowych, twardych ’\>$
QO
Q

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA 0O

>
Nie rozgryzac kapsutek. >
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotkm&d zastosowaniem leku.
Podanie doustne. <

Q
R

6. OSTRZEZENIENOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU N IDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

\ N
Lek przechow@gé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
®

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie potyka¢ srodka pochtaniajacego wilgoc.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

Po pierwszym otwarciu produkt mozna przechowywa¢ przez maksymalnie 6 miesiecy W temperaturze
ponizej 25°C i w szczelnie zamknigtej butelce.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Allergan Pharmaceuticals International Limited \\}
Clonshaugh Industrial Estate \O

Coolock 60
Dublin 17

Irlandia 60

112. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 4OY

EU/1/16/1113/009 20 kapsutek dojelitowych, twardych o
EU/1/16/1113/010 50 kapsutek dojelitowych, twardych O
EU/1/16/1113/011 100 kapsutek dojelitowych, twardych
EU/1/16/1113/012 200 kapsutek dojelitowych, twardych >

N
(\
%)
QO
113. NUMER SERII AN
OV
Lot OQ
D
ra ”Q Id
114. OGOLNA KATEGORIA DOSEEPNOSCI
XX
/1/
: ~Q‘Z’
[15.  INSTRUKCJA UZYGIA
N2
p O
[16. INFORMACHAPODANA SYSTEMEM BRAILLE'A
\\
N5
\0

R
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI - 40 000 jednostek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Enzepi 40 000 jednostek, kapsutki dojelitowe, twarde
Sproszkowana trzustka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

. . >

Kazda kapsulka zawiera: \O

lipaze: 40 000 jednostek Ph. Eur. 60

amylaze: nie mniej niz 7800 jednostek Ph. Eur. @)

proteaze: nie mniej niz 650 jednostek Ph. Eur. 6

(‘\\6
A9
3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 210Y
S
N a)
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAEg@WANIA
20 kapsutek dojelitowych, twardych \fb»(\
50 kapsutek dojelitowych, twardych @Q
100 kapsutek dojelitowych, twardych o\
200 kapsutek dojelitowych, twardych ’\>$
QO
Q

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA 0O

>
Nie rozgryzac kapsutek. >
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotkm&d zastosowaniem leku.
Podanie doustne. <

Q
R

6. OSTRZEZENIENOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU N IDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

\ N
Lek przechow@gé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
®

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie potyka¢ srodka pochtaniajacego wilgoc.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

Po pierwszym otwarciu produkt mozna przechowywa¢ przez maksymalnie 6 miesiecy W temperaturze
ponizej 25°C i w szczelnie zamknigtej butelce.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Allergan Pharmaceuticals International Limited \\}
Clonshaugh Industrial Estate \O

Coolock 60
Dublin 17

Irlandia 60

112. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 4OY

EU/1/16/1113/013 20 kapsutek dojelitowych, twardych o
EU/1/16/1113/014 50 kapsutek dojelitowych, twardych O
EU/1/16/1113/015 100 kapsutek dojelitowych, twardych
EU/1/16/1113/016 200 kapsutek dojelitowych, twardych >

N
(\
%)
QO
113. NUMER SERII AN
OV
Lot OQ
D
ra ”Q Id
114. OGOLNA KATEGORIA DOSEEPNOSCI
XX
/1/
: ~Q‘Z’
[15.  INSTRUKCJA UZYGIA
N2
p O
[16. INFORMACHAPODANA SYSTEMEM BRAILLE'A
\\
N5
\0

R
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Enzepi 5000 jednostek, kapsulki dojelitowe, twarde
Enzepi 10 000 jednostek, kapsulki dojelitowe, twarde
Enzepi 25 000 jednostek, kapsulki dojelitowe, twarde
Enzepi 40 000 jednostek, kapsulki dojelitowe, twarde

Sproszkowana trzustka

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze kodzi¢

innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy nieﬁ}quane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. P%@ punkt 4.

Spis tresci ulotki AV
Co to jest Enzepi i w jakim celu si¢ go stosuje /1,0

Informacje wazne przed przyjeciem leku Enzepi 0%

Jak przyjmowac¢ lek Enzepi

Mozliwe dzialania niepozadane 6

Jak przechowywac lek Enzepi (\(0

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje &®

\@
1. Co to jest lek Enzepi i w jakim celu sie go stgﬁX}e

ouhwn P

Lek Enzepi jest stosowany w terapii zastepczej @gmaml trzustkowymi u 0s6b, ktérych organizm nie
wytwarza odpowiedniej ilosci enzymow um%@,waja(cych trawienie pokarmu.

Lek Enzepi zawiera mieszaning natu;agﬁh enzymow trawiennych wykorzystywanych do trawienia
pokarmu. Zalicza si¢ do nich: lipaz rawienia thuszczOw, proteaze do trawienia biatek i amylaze do
trawienia weglowodanOw. Enzym pozyskiwane z trzustek wieprzowych.

zewnatrzwydzielnicza nigéydolnoscig trzustki, choroba, ktéra zmniejsza zdolnosé organizmu do rozktadania
i trawienia pokarmu. 0’\/

\@
2. Inforr‘r@e wazne przed przyjeciem leku Enzepi

Lek Enzepi jest przeznac;c;&\})\) stosowania u dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlat z

Nie nale@ przyjmowa¢é leku Enzepi,
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Enzepi nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

0 jesli pacjent kiedykolwiek miat dn¢ moczanowa, chorobe nerek lub duze stezenie kwasu moczowego
we krwi (hiperurykemia) lub duze stezenie kwasu moczowego w moczu (hiperurykozuria);

a jesli pacjent ma nieprawidlowe stezenie glukozy we Krwi.

Pacjenci z mukowiscydozg
U pacjentdw z mukowiscydoza, ktdrzy przyjmowali duze dawki enzymow trzustkowych opisywano
przypadki rzadkiej choroby jelita grubego nazywanej kolonopatig widkniejaca, podczas ktorej dochodzi do
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zwezenia jelita grubego. Nalezy natychmiast powiedzieé¢ lekarzowi, jesli u pacjenta z mukowiscydoza
przyjmujacego enzymy trzustkowe w dawce wiekszej niz 10 000 jednostek lipazy na kilogram masy ciata ha
dobe wystapia nietypowe objawy w obrebie jamy brzusznej (takie jak silny bol brzucha, trudnosci w
wyproznianiu, nudnosci lub wymioty) lub zmiany dotychczasowych objawow.

Cigzkie reakcje alergiczne

Jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna, nalezy przerwac leczenie i powiedzie¢ 0 tym lekarzowi. Reakcja
alergiczna moze obejmowac swedzenie, pokrzywke lub wysypke. W rzadkich przypadkach, w czasie
cigzkiej reakcji alergicznej pacjent moze odczuwaé uczucie ciepta, zawroty glowy i moze wystgpi¢ omdlenie
oraz trudnosci w oddychaniu. Sa to objawy ci¢zkiej, potencjalnie zagrazajacej zyciu reakcji nazywanej
wstrzasem anafilaktycznym. Jesli wystapia takie objawy, nalezy natychmiast zasiegnaé pomocy
medycznej.

Podraznienie jamy ustnej O
Leku Enzepi lub jego zawartosci nie nalezy rozgniata¢ ani gryz¢, gdyz moze to powodowac Znienie
jamy ustnej. Lek Enzepi mozna miesza¢ tylko z niektorymi rodzajami pokarmu (patrz punkiQy:

O
Lek Enzepi a inne leki . @6
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanywzez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. 0/1,

1
Ciaza i karmienie piersia o

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, lub jesli jest W@%y, przypuszcza ze moze byé w
cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub&hrmaceuty przed zastosowaniem tego

leku. ((0

0
Nie wiadomo, czy lek Enzepi przenika do mleka Iudzkieg@jentka i lekarz powinni wspélnie
zdecydowac, czy pacjentka bedzie przyjmowac lek Enzepgh\ezy karmic piersia.

Nie wiadomo, czy lek Enzepi wptywa na zdolnos’éé@,‘fajécia w cigze lub czy jest szkodliwy dla
nienarodzonego dziecka. Q,O

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie yn
Lek Enzepi nie wptywa na zdolnosc¢ pr zenia pojazdow czy obstugiwania urzgdzen lub maszyn.
oV

3. Jak przyjmowac¢ lek E& i
/l/

Ten lek nalezy zawsze pc@si‘nowac’ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢
do lekarza lub farmac%’ly.

N4
Dawka mierzor&i}st w ,jednostkach lipazy”.

Lekarz dobj€bze dawke odpowiednia dla pacjenta, ktdra bedzie zalezata od:
(1 naMlenia choroby
[1 ilosci thuszczu w kale
[1 stosowanej diety
1 masy ciafa.

Dawkowanie leku Enzepi

Niemowleta (ponizej 1 roku zycia)

Zalecana dawka poczatkowa U niemowlat ponizej 1 roku zycia Wynosi 5000 jednostek lipazy na 120 ml mleka
modyfikowanego lub mleka ludzkiego.
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Dzieci (w wieku od 1 roku zycia do 4 lat)
Zalecana dawka poczatkowa u dzieci w wieku od 1 roku do 4 lat wynosi 1000 jednostek lipazy na kilogram
masy ciata, przyjmowanych podczas kazdego positku.

Dzieci (powyzej 4 roku zycia), mtodziez i dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku)

Zalecana dawka poczatkowa u dzieci w wieku powyzej 4 lat, mtodziezy (w wieku od 12 do 18 lat) i
dorostych wynosi 500 jednostek lipazy na kilogram masy ciata na positek.

Jesli lekarz zaleci zwiekszenie ilosci przyjmowanych kapsutek kazdego dnia, ilos¢ kapsutek nalezy
zwieksza¢ powoli w ciggu Kilku dni. Je$li utrzymujg sig¢ stolce thuszczowe (cuchnace, luzne, oleiste, jasne
stolce) lub inne dolegliwosci ze strony zotadka lub jelit (objawy zotadkowo-jelitowe), nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

Nie przyjmowac¢ wigcej kapsutek na dobe niz zalecit lekarz (catkowita dawka dobowa). W zaleznosci od
przyjmowanej mocy leku Enzepi, lekarz poinformuje pacjenta, ile kapsutek nalezy przyjmowac g&zas

kazdego positku lub przekaski. ‘Q\
o . . . O
Catkowita dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 2500 jednostek lipazy na kllogr@}nasy ciata na
positek (lub 10 000 jednostek lipazy na kilogram masy ciata na dobe). . \@
S
2
Jak przyjmowa¢ lek Enzepi /1,0
Dzieci (powyzej 1 roku zycia), mtodziez i dorosli &

Lek Enzepi nalezy zawsze przyjmowa¢ podczas positku lub przeka,sl;'ék@)suiki nalezy potknaé w catosci i
popi¢ woda lub sokiem. Jesli pacjent spozywa wiele positkOw lub przekasek w ciagu doby, nalezy zachowaé

0stroznos$é, aby nie przekroczy¢ catkowitej dawki dobowej leku lingépl.
0

Jesli potykanie kapsutek leku Enzepi sprawia trudnosci, na]@ostroinie otworzy¢ kapsutke i wymieszac jej

zawartos¢ (granulki) z niewielka iloscig kwasnego pOk&l’@t, np. musu owocowego (jabtkowego,

gruszkowego), jogurtu lub soku (pomaranczowego, a;k sowego, jabtkowego). Nie miesza¢ granulek leku

Enzepi z woda, mlekiem, mlekiem ludzkim, mlekigdmodyfikowanym, mlekiem smakowym lub goracym

pokarmem. Nalezy zapytac lekarza o inne rodzaB karmu, z ktdrymi mozna miesza¢ granulki leku Enzepi.

em nalezy hatychmiast potkna¢ mieszaning lub poda¢ jg

ewnic si¢, ze mieszanina leku i pokarmu zostata catkowicie

ty zadne granulki.

Po wymieszaniu granulek leku Enzepi z p
dziecku i popi¢ woda lub sokiem. Nalez
potknieta i ze w jamie ustnej nie poz

Nie przechowywaé mieszaninz\ﬁku Enzepi z pokarmem.
/lz% kapsutek leku Enzepi lub zawartego w nich granulatu, oraz nie nalezy
przetrzymywac kapsu: b zawartego w nich granulatu w jamie ustnej lub w jamie ustnej dziecka.
Rozgniatanie, gryzi lub przetrzymywanie kapsutek leku Enzepi w jamie ustnej lub w jamie ustnej
dziecka, moze spgwodowacé podraznienie jamy ustnej lub jamy ustnej dziecka, lub zmieni¢ dziatanie leku
Enzepi. 6

QO
Niemotha (ponizej 1 roku zycia)
U niemowlat ponizej 1 roku zycia lek Enzepi nalezy podawa¢ bezposrednio przed karmieniem mlekiem
modyfikowanym lub mlekiem ludzkim. Nie miesza¢ zawartosci kapsutki bezposrednio z mlekiem
modyfikowanym lub mlekiem ludzkim. Ostroznie otworzy¢ kapsutke i wymiesza¢ granulki z niewielka
ilo$cig kwasnego pokarmu (patrz powyzej). Jesli granulki leku Enzepi zostaty wymieszane z pokarmem,
mieszaning leku i pokarmu nalezy natychmiast poda¢ dziecku i nie przechowywac leku Enzepi
wymieszanego z pokarmem. Dziecko powinno spozy¢ cata mieszaning pokarmu, a nastepnie wypic
wystarczajgcg ilos¢ ptynu, aby potkngé caty lek.

Nie nalezy rozgniataé ani

Mozna rowniez wsypa¢ granulki bezposrednio do jamy ustnej dziecka. Nalezy natychmiast poda¢ dziecku do
popicia mleko, mleko modyfikowane lub mleko ludzkie, aby upewnic sig, ze lek zostat catkowicie potknigty
i ze zadne granulki nie pozostaty w jamie ustnej dziecka.
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Nalezy zajrze¢ do jamy ustnej dziecka, aby upewnic¢ sie, ze caly lek zostat potkniety.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Enzepi
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Enzepi nalezy wypi¢ duzo wody i jak najszybciej
zasiegnag¢ porady lekarza.

Pominiecie przyjecia leku Enzepi
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej lub dodatkowych kapsutek w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Nalezy odczekaé do nastepnego positku i przyjaé prawidtows ilos¢ kapsutek podczas positku.

Przerwanie przyjmowania leku Enzepi
Lek nalezy przyjmowa¢ tak dtugo, jak zaleci lekarz. Wielu pacjentéw bedzie musiato stosowac terapie
zastepcza enzymami trzustkowymi do konca zycia.

>
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy %@é sie do
lekarza lub farmaceuty. @)
60
e R
4, Mozliwe dzialania niepozadane e(\

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz niegl&idego one wystapia.
Najwazniejszymi cigzkimi dziataniami niepozadanymi opisywanymi \25 stosowania innych lekow
zawierajgcych enzymy trzustkowe sg wstrzas anafilaktyczny i koIono&tla wiokniejgca. Czestosé
wystepowania tych dwoch dziatan niepozadanych nie jest znana. rzgs anafilaktyczny to ciezka,
potencjalnie zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna, ktora m02e~@awic' sie szybko. Jesli wystapia
ktérekolwiek z ponizszych objawow, nalezy zasiegna¢ nwmiastowej pomocy medycznej:

1 swedzenie, pokrzywka lub wysypka, @)

1 obrzgk okolic oczu, warg, rak lub stop, ,D%

[J uczucie oszotomienia lub ostabienia, QO

"] trudno$ci w oddychaniu lub potykaniu, O

[J zawroty gltowy, omdlenie lub utrata przg#dmnosci.

N
Wielokrotne stosowanie duzych dawek &Sw zawierajacych enzymy trzustkowe moze rowniez powodowaé
bliznowacenie lub zgrubienie $cian @%ta, ktdre moze prowadzi¢ do niedroznosci jelit (kolonopatia
wiokniejaca). Jesli u pacjenta w; 1 silny bél brzucha, trudnosci w wyprdznianiu (zaparcie), nudnosci lub
wymioty, nalezy natychmias]xﬁntaktowac’ sie z lekarzem.

Inne mozliwe dz1alan1a/®pozqdane to miedzy innymi:
O

Bardzo czesto (mo\g'g%ystqpié u wiecej niz 1 na 10 0s6b):
1 bol brzuc

Czesto ( wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 os6b):
[J uczucie dyskomfortu w obrebie jamy brzusznej lub wzdecie brzucha,
[J wzdecia/oddawanie gazow,
[J biegunka,
1 bol glowy.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
[ nieprawidtowy i (lub) przebarwiony kat (stolec) lub czgste wyprdznienia,
[0 dusznos¢,
[J niestrawno$¢,
{1 obrzek, bol, tkliwos¢ lub podraznienie jamy ustnej,
[J zmeczenie lub ogblne zte samopoczucie (0go6lne ostabienie),
[J zmiany (zwiekszenie lub zmniejszenie) stezenia glukozy we krwi,
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[J zmiana (zwickszenie lub zmniejszenie) masy ciata,

[J zmniejszony apetyt,

[J duze stezenie kwasu moczowego w moczu (hiperurykozuria),
[J duze stezenie kwasu moczowego we krwi (hiperurykemia).

Pacjenci z cukrzyca, kt0rzy zauwazg zmiang stezenia glukozy we krwi powinni powiedzie¢ o tym z
lekarzowi. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,Krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowama,@;u

O
S
5. Jak przechowywaé lek Enzepi 60

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. (\\e
%)

At

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pu%
Termin waznoéci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku. C}O

i butelce po skrdcie EXP.

Po pierwszym otwarciu lek mozna przechowywac przez ma é\nle 6 miesiecy W temperaturze ponizej
25°C i w szczelnie zamknigtym opakowaniu. Przechowywaoé elke szczelnie zamknigta w celu ochrony
przed wilgocig. Nie nalezy usuwac saszetek (srodka poc ajacego wilgoc€) z butelki, gdyz chronig one lek
przed wilgocia. Nie spozywac ani nie otwiera¢ saszete srodkiem pochtaniajacym wilgo¢.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani d n%wych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz né ywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

4/(\
6. Zawarto$¢ opakowania i innx\%formacje

Co zawiera lek Enzepi ‘OQ)

- Substancja czynng Ieé@st sproszkowana trzustka wieprzowa.

N
Enzepi 5000 |edm>§{\ek kapsutki dojelitowe twarde
Jedna kapsul{@}éWlera 39,8 mg sproszkowanej trzustki wieprzowej o aktywnosci enzymatycznej:

- lipazyi . 5000 jednostek*
- am@ nie mniej niz 1600 jednostek™
- pe@eazy: nie mniej niz 130 jednostek*

Enzepi 10 000 jednostek, kapsutki dojelitowe twarde
Jedna kapsutka zawiera 83,7 mg sproszkowanej trzustki wieprzowej o aktywnos$ci enzymatycznej:

- lipazy: 10 000 jednostek*
- amylazy: nie mniej niz 3200 jednostek*
- proteazy: nie mniej niz 270 jednostek*

Enzepi 25 000 jednostek, kapsutki dojelitowe twarde
Jedna kapsutka zawiera 209,3 mg sproszkowanej trzustki wieprzowej o aktywnos$ci enzymatycznej:

- lipazy: 25 000 jednostek™
- amylazy: nie mniej niz 4800 jednostek™
- proteazy: nie mniej niz 410 jednostek*
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Enzepi 40 000 jednostek, kapsutki dojelitowe twarde
Jedna kapsutka zawiera 334,9 mg sproszkowanej trzustki wieprzowej o aktywnos$ci enzymatycznej:

- lipazy: 40 000 jednostek™
- amylazy: nie mniej niz 7800 jednostek*
- proteazy: nie mniej niz 650 jednostek*

* jednostka Ph. Eur.

- Pozostate sktadniki to:

0 Zawarto$¢ kapsutki: sodu kroskarmeloza, utwardzony olej rycynowy, krzemionka koloidalna
bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, hypromelozy ftalan, talk, trietylu
cytrynian.

0 Otoczka kapsufki:

Enzepi 5000 jednostek: hypromeloza, karagen (E407), potasu chlorek, tytanu dwutlene 171),
wosk Carnauba, woda.

Enzepi 10 000 jednostek: hypromeloza, karagen (E407), potasu chlorek, tytanu d\/\(ﬁanek (E171),
wosk Carnauba, woda, zelaza tlenek zotty (E172). O

Enzepi 25 000 jednostek: hypromeloza, karagen (E407), potasu chlorek, tyt@u dwutlenek (E171),
wosk Carnauba, woda, zelaza tlenek zotty (E172), indygotyna (E132).

Enzepi 40 000 jednostek: hypromeloza, karagen (E407), potasu chlor gg%/tanu dwutlenek (E171),
wosk Carnauba, woda, indygotyna (E132).

0 Tusz do nadruku: szelak, glikol propylenowy, indygotyna (E132); %

60

Jak wyglada lek Enzepi i co zawiera opakowanie (\(b

0
Kapsutka dojelitowa, twarda leku Enzepi 5000 jednostek sl%'?} si¢ Z nieprzezroczystego, biatego wieczka i
nieprzezroczystego, biatego korpusu oznaczonego napis nzepi 5” i zawiera jasnobrazowy granulat

dojelitowy. 0,1/

Kapsutka dojelitowa, twarda leku Enzepi 10 OO(anostek sktada si¢ z nieprzezroczystego, zottego wieczka
I nieprzezroczystego, biatego korpusu oznaczr@o napisem ,,Enzepi 10” i zawiera jasnobrazowy granulat

dojelitowy. .,\/(\

Kapsutka dojelitowa, twarda leku Enzﬁl 25 000 jednostek sktada si¢ z nieprzezroczystego, zielonego
wieczka i nieprzezroczystego, b1a@6 korpusu oznaczonego napisem ,,Enzepi 25” i zawiera jasnobrazowy
granulat dojelitowy. \\

Kapsutka dojelitowa, tw:(‘&’ leku Enzepi 40 000 jednostek sktada si¢ z nieprzezroczystego, niebieskiego
wieczka i nleprzezroc%’hego biatego korpusu oznaczonego napisem ,,Enzepi 40” i zawiera jasnobragzowy
granulat dOJelltow’X?@

Lek Enzepi d@&}pny jest w plastikowych (HDPE) butelkach zawierajacych saszetki ze srodkiem

pochtani q\@m wilgo¢, z wyscietanym od wewnatrz zamknigciem z polipropylenu zabezpieczajacym przed
otwarcieM przez dzieci, z odrywanym uszczelnieniem.

Wielko$¢ opakowania: jedna butelka zawiera 20, 50, 100 lub 200 kapsutek dojelitowych, twardych.

Podmiot odpowiedzialny

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irlandia

Wytworca
Adare Pharmaceuticals Srl
Via Martin Luther King, 13,
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20060, Pessano Con Bornago
Mediolan
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcié sie do miejscowego przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Allergan n.v

Tel: + 322709 21 64 (Nederlands)
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

Espafa (b,'\/(\
Allergan S.A. \$
Tel: + 34 918076130 oV
Q
France /1)\
Allergan France SAS (‘\\0

Tél: +33 (0)1 49 07 83
\@g&
Hrvatska \j:.\
Ewopharma d§}.
Tel: +385 168246 563

bbarapus
Anepran bearapus EOO/L
Ten.: +359 (0) 800 20 280

island
Actavis ehf.
Simi: +354 550 3300

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

Lietuva
Allergan Baltics UAB
Tel: + 37 052 072 777

Magyarorszag N
Allergan Hungary Kft. ‘0@
Tel.: +36 80 100 101 o

Nederland &
Allergan b.v. Q
Tel: +31 (0)76 790 10 49 04,0
Norge él/
Allergan Norden

TIf: +4780 01 0

o
Osterreic <

Pharm-ANergan GmbH
Tel: 3199460 6355

(B")’Iska
QAIIergan Sp. zo.0.
Q)Q’ Tel: +48 22 256 3700

Portugal
Profarin Lda
Tel: + 351214253242

Romaénia
Allergan S.R.L.
Tel: +40 21 301 53 02

Slovenija
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

41



Latvija United Kingdom/Malta/lreland
Allergan Baltics UAB Allergan Ltd

Tel: + 371 676 60 831 Tel: + 44 (0) 1628 494026

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrodla informaciji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw:
http://www.ema.europa.eu.
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