I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Entacapone Teva 200 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
200 mg entakapon filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta.

Vilagosbarna szinii, mindkét oldalon domboru feliilet(, ellipszis alakq, koriilbeliil 18 mm hosszu €s
10 mm széles, egyik oldalon ,,E200” dombornyomassal ellatott, masik oldalan sima, filmbevonata
tabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az entakapon Parkinson-koérban szenvedo és ,,end-of-dose” motoros fluktuaciokat (,,on-off
jelenséget”) mutat6 felnott betegek szamara javallott, a levodopa/benszerazid, illetve a
levodopa/karbidopa standard készitmények kiegészitésére, amennyiben allapotuk ezen
kombinaciokkal nem stabilizahato.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Az entakapon kizarolag a levodopa/benszerazid vagy a levodopa/karbidopa kombinacioval egyiitt
alkalmazhato. E levodopa készitmények alkalmazasi eléirasaiban foglaltak érvényesek az entakapon
egyideji alkalmazasa esetén is.

Adagolas
Minden levodopa/dopadekarboxilaz-gatld adaghoz 1 db 200 mg-os filmtablettat kell bevenni. Az

ajanlott legnagyobb napi dozis 10-szer 200 mg, azaz 2000 mg entakapon.

Az entakapon fokozza a levodopa hatésait. Ezért a levodopa altal kivaltott dopaminerg mellékhatasok
(pl. dyskinesidk, émelygés, hanyas és hallucinaciok) enyhitése érdekében az entakapon-kezelés els6
napjaiban - heteiben gyakran sziikséges a levodopa ddézisanak modositasa. Az entakapon adasa mellett
a levodopa napi adagjanak 10-30%-os csokkentése sziikséges, amit a beteg klinikai allapotatol
fliggden az adagolasi intervallum megnyujtasaval és/vagy a levodopa adagjainak csokkentésével lehet
elérni.

Az entakapon-kezelés megszakitasakor sziikségessé valik az egyéb antiparkinson készitmények
(kiilonosen a levodopa) adagjainak beallitasa, azért, hogy a parkinsonos tiinetek megfelel6 moédon
csokkenjenek.

Az entakapon a levodopa biohasznosulasat standard levodopa/benszerazid kombinacio6 alkalmazasakor
némiképp (5—-10%-kal) jobban ndveli, mint standard levodopa/karbidopa kombinaci6 esetén. Ezért a
standard levodopa/benszerazid készitményeket szedd betegek esetében az entakapon-kezelés
kezdetekor a levodopa adagjanak nagyobb mértékii csokkentése valhat sziikségessé.



Vesekarosodasban szenvedo betegek

A veseelégtelenség nincs hatassal az entakapon farmakokinetikajara, ezért ilyen esetben nem
sziikséges dozismodositas. Mindazonaltal dializisben részesiil6 betegek entakapon-kezelésekor
megfontolando6 a hosszabb adagolasi intervallumok alkalmazésa (1asd 5.2 pont).

Majkdarosodasban szenvedd betegek
Lasd 4.3 pont.

ldosek
Id6skort betegek kezelésekor nincs sziikség az entakapon dozismodositasara.

Gyermekek és serdiilok
Az Entacapone Teva biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas mddja
Az entakapon oralisan és egyidejlileg alkalmazand6 valamennyi levodopa/karbidopa vagy
levodopa/benszerazid dozissal.

Az entakapon bevehetd étkezés kdzben vagy attol fiiggetleniil is (lasd 5.2 pont).
4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

- Majkarosodas.

- Phaeochromocytoma.

- Az entakapon €s a nem szelektiv monoamino-oxidaz (MAO-A és MAO-B) inhibitorok (pl.
fenelzin, tranilcipromin) egyidejti alkalmazasa.

- A szelektiv MAO-A inhibitor plusz szelektiv MAO-B inhibitor és az entakapon egyidejii
szedése (lasd 4.5 pont).

- Neuroleptikus malignus szindréma (NMS) és/vagy nem traumas rhabdomyolysis a
kortorténetben.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Ritkan a sulyos dyskinesiakat vagy neuroleptikus malignus szindromat (NMS-t) masodlagosan koveto
rhabdomyolysist figyeltek meg Parkinson-koros betegek esetében.

Az NMS-t, igy a rhabdomyolysist és a hyperthermiat is motoros tiinetek (rigiditas, myoclonus,
tremor), a mentalis allapot valtozasai (pl. izgatottsag, zavarodottsag, koma), hyperthermia, autoném
diszfunkciok (tachycardia, labilis vérnyomas) €s a szérum kreatinin-foszfokinazszint emelkedése
jellemzik. Egyes esetekben a fenti tiineteknek és/vagy leleteknek csak egyike-masika észlelhetd.

Azokban az entakaponnal végzett kontrollos klinikai vizsgalatokban, amelyekben az entakapon
alkalmazasat hirtelen hagytdk abba, sem NMS-rdl, sem rhabdomyolysisrél nem szamoltak be. A
forgalomba hozatal 6ta NMS szoérvanyos eseteit jelentették, kiilondsen az entakapon és mas
egyiittadott dopaminerg gyogyszerek adagolasanak hirtelen csokkentését vagy megszakitasat
kdvetden. Amennyiben sziikséges, az entakapon €s mas dopaminerg gyogyszerek megvonasat lassan
kell végezni. Ha az entakapon-kezelés lasst elhagyasa ellenére panaszok és/vagy tiinetek
jelentkeznének, akkor a levodopa dézisanak emelése valhat sziikségessé.

Az entakapon-kezelést ischaemids szivbetegségben szenvedd betegeknél 6vatosan kell alkalmazni.
A hatdsmechanizmusa miatt az entakapon gatolhatja a katekol-csoportot tartalmaz6 hatéanyagok

metabolizmusat és potenciadlhatja hatdsukat. Ezért az entakapont dvatosan kell adni olyan betegeknek,
akiket a katekol-O-metil-transzferaz (COMT) enzim altal metabolizalodo gyogyszerrel kezelnek, mint



pl. rimiterol, izoprenalin, adrenalin, noradrenalin, dopamin, dobutamin, alfa-metildopa, apomorfin
(lasd 4.5 pont).

Az entakapont mindig a levodopa-kezelés kiegészitéjeként adjak. Ezért a levodopa-kezelésre
vonatkozo elévigyazatossagi megfontolasokat az entakapon esetében is figyelembe kell venni. Az
entakapon a levodopa biohasznosulasat a standard levodopa/benszerazid készitményekbdl 5-10%-kal
nagyobb mértékben fokozza, mint a standard levodopa/karbidopa készitményekbol.
Kovetkezésképpen a nemkivant dopaminerg reakciok gyakoribbak lehetnek, ha az entakapont a
levodopa/benszerazid-kezelés mellett alkalmazzak (lasd még 4.8 pont). A levodopaval dsszefiiggd
dopaminerg mellékhatasok csokkentése érdekében, a beteg klinikai allapotanak megfelelden, gyakran
sziikséges a levodopa dozisdnak modositasa az entakapon-kezelés els6 napjaiban, heteiben (lasd 4.2 és
4.8 pont).

Az entakapon stlyosbithatja a levodopa altal indukalt orthostaticus hypotensiot. Az entakapont
ovatosan kell adni az olyan betegeknek, akik egyéb, esetleg orthostaticus hypotensiot kivaltod hatast
gyogyszert szednek.

Klinikai vizsgalatokban a dopaminerg mellékhatasok (pl. dyskinesis) gyakrabban voltak
megfigyelhetOk azoknal a betegeknél, akik az entakapon mellett dopamin-agonistékat (pl.
bromokriptin), szelegilint vagy amantadint kaptak, mint azok korében, akik ezzel a kombinacioval
placebot kaptak. Az egyéb, Parkinson-kor kezelésére hasznalatos gydgyszerek adagolasanak
modositasa sziikségessé valhat az entakapon-kezelés megkezdésekor.

Entakapon és levodopa egyidejii alkalmazasa a Parkinson-koros betegeknél somnolenciaval és hirtelen
elalvasos epizodokkal jart. Ezért 6vatossag sziikséges gépjarmiivezetés, illetve gépek kezelése esetén
(lasd 4.7 pont).

Azoknal a betegeknél, akiknél hasmenés jelentkezik, az esetleges tilzott mértékii fogyas elkeriilése
érdekében a testtomeg rendszeres mérése ajanlott. Hosszan tartd vagy allando, az entakapon
alkalmazasa soran fellép6 diarrhoea colitis tiinete Iehet. Hosszan tartd vagy allando hasmenés esetén a
gyogyszer szedését abba kell hagyni, és megfeleld gyogyszeres kezelést és kivizsgalast kell
mérlegelni.

A betegeknél rendszeresen ellendrizni kell az impulzus-kontroll zavarok kialakuldsat. A betegeknek és
gondozodiknak tisztaban kell lenniiik azzal, hogy a dopamin agonistakkal és/vagy mas dopaminerg
kezelésekkel, példaul levodopaval egyiitt adott Entacapone Teva-val kezelt betegeknél az
impulzus-kontroll zavarok magatartasi tiinetei jelentkezhetnek, mint példaul a koros jatékszenvedély, a
megndvekedett szexualis vagy, a hypersexualités, a kényszeres koltekezés vagy vasarlas, a faldsroham
vagy a kényszeres evés. llyen tiinetek kialakuldsakor a kezelés feliilvizsgalata javasolt.

Azoknal a betegeknél, akiknél viszonylag rovid idon beliil fokozddo étvagytalansag, gyengeség és
sulyvesztés 1ép fel, megfontolando egy altalanos orvosi kivizsgalas, beleértve a majfunkcios
vizsgalatokat is.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az entakapon €s a karbidopa kdzott az ajanlott adagolasi rendet alkalmazva nem figyeltek meg
kdlcsonhatast. A benszeraziddal valo farmakokinetikai kdlcsonhatasokat nem vizsgaltak.

Egyszeri dozist alkalmazo vizsgalatokban, egészséges onkéntesek esetében nem figyeltek meg
kolesonhatasokat az entakapon és az imipramin, illetve az entakapon ¢és a moklobemid kozott.
Hasonloképpen nem tapasztaltak kolcsonhatast Parkinson-koros betegeken végzett ismételt dozisu
vizsgalatokban az entakapon és a szelegilin kdzott. Mindazonaltal még mindig kevés a tapasztalat az
entakapon szdmos gyogyszerrel valo klinikai alkalmazasaval kapcsolatban: igy a MAO-A
inhibitorokkal, triciklusos antidepresszansokkal, noradrenalin reuptake-gatlokkal (pl. dezipramin,
maprotilin és venlafaxin), a COMT-enzimrendszeren keresztiil metabolizalodé gyogyszerekkel (pl.
katekol-szerkezetli hatdanyagok: rimiterol, izoprenalin, adrenalin, noradrenalin, dopamin, dobutamin,
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alfa-metildopa, apomorfin és paroxetin). Ovatossag sziikséges ezen gyogyszerek és az entakapon
egyideji alkalmazasa esetén (lasd még a 4.3 és 4.4 pont).

Az entakapon alkalmazhat6 szelegilinnel (amely szelektiv MAO-B inhibitor) egyidejiileg, de ez
esetben a szelegilin napi dézisa nem haladhatja meg a 10 mg-ot.

Az entakapon a gastrointestinalis traktusban vasionokkal kelatot képezhet. Az entakapon és a
vaskészitmények legalabb 2—3 dras idokiilonbséggel vehetok be (lasd 4.8 pont).

Az entakapon a human albumin II. k6tShelyéhez kapcesolodik, amely szamos més hatoanyagot is
megkot, koztiik a diazepamot és az ibuprofént. Nem végeztek klinikai kolcsonhatés vizsgalatokat
diazepammal és nem szteroid gyulladasgatld gydgyszerekkel. Az in vitro vizsgalatok alapjan e
gyogyszerek terapias koncentracio-tartomanyaiban nem varhato jelentés mértéki kiszoritas.

Az entakapon a citokrom P450 2C9 izoenzimhez valo in vitro affinitdsa miatt (lasd 5.2 pont)
potencialisan kdlcsonhatasba 1éphet olyan gyogyszerekkel, amelyek metabolizmusa ettdl az
izoenzimtdl fiigg, mint pl. az S-warfarinnal.

Mindazonaltal egy egészséges dnkéntesekkel végzett kdlcsonhatas vizsgalatban az entakapon nem
befolyasolta az S-warfarin plazmaszintjét, mig az R-warfarin AUC-je atlagosan 18%-kal nétt (Cloo
11% - 26%). Az INR értekek atlagban 13%-kal (Clog 6% - 19%) emelkedtek. Vagyis, az INR
rendszeres ellenérzése sziikséges a warfarint szedo beteg entakapon-kezelésének kezdetekor.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Allatkisérletekben az entakapont a terapias expozicios szinteknél jelentdsen nagyobb dozisokban

alkalmazva nem tapasztaltak egyértelmii teratogén vagy primer foetotoxikus hatasokat. Mivel terhes
noékre vonatkozoan nincs tapasztalat, az entakapont a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni.

Szoptatas
Allatkisérletekben az entakapon kivalasztodott az anyatejbe. Az entakapon csecsemdékben valo

gyogyszerbiztonsaga nem ismert. Entakapon-kezelés alatt a szoptatas ellenjavallt.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Entacapone Teva levodopaval egyiitt adva nagymértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Az entakapon levodopaval egyidejiileg alkalmazva
szédiilést és tliinetekkel jaro orthostaticus hypotensiot valthat ki. Ezért gépjarmiivezetés és gépek
kezelése soran dvatossag ajanlott.

Az entakaponnal és levodopaval kezelt, somnolenciat és/vagy hirtelen elalvasi epizodokat mutato
betegeket arra kell utasitani, hogy ne vezessenek gépjarmiivet és ne végezzenek olyan tevékenységet,
amelynek soran a csokkent éberség onmagukat, illetve masokat stlyos sériilések vagy halél
kockazatanak teszi ki (pl. gépek kezelése), egészen addig, amig a fennallé epizodok meg nem sziinnek
(lasd 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglaldsa

Az entakapon altal okozott leggyakoribb mellékhatasok a fokozott dopaminerg aktivitasra vezethetok
vissza ¢s leggyakrabban a kezelés kezdetén jelentkeznek. A levodopa dozisanak csokkentése mérsékli
e reakciok sulyossagat és gyakorisagat. A mellékhatasok masik f6 csoportjat a gastrointestinalis
tiinetek jelentik, mint émelygés, hanyas, hasi f4jdalom, obstipatio és hasmenés. A vizeletet az
entakapon vordses-barnara szinezheti, de ez artalmatlan jelenség.




Az entakapon altal eléidézett mellékhatasok rendszerint enyhék, illetve kdozepesen erések. A klinikai
vizsgalatokban a leggyakoribb mellékhatasok - amelyek az entakapon-kezelés felfliggesztéséhez
vezettek - a gastrointestinalis tiinetek (pl. hasmenés 2,5%) és a levodopa felfokozott dopaminerg
mellékhatasai (pl. dyskinesidk, 1,7%) voltak.

A dyskinesiak (27%), a hanyinger (11%), hasmenés (8%), hasi fajdalom (7%) és a szajszarazsag
(4,2%) 406 entakapont és 296 placebot szedo beteg Osszesitett (poolozott), klinikai vizsgalatokbol
szarmaz6 adatai alapjan 1ényegesen gyakrabban fordult el entakapon-, mint a placebo-kezelés soran.

A mellékhatasok koziil egyesek, mint a dyskinesia, a hanyinger €s a hasi fajdalom nagyobb entakapon
dozisok (1400-2000 mg/nap) esetén gyakrabban fordulhatnak eld, mint alacsonyabb adagok esetén.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa
Az alabbi 1. tdblazatban szereplé mellékhatasokat az entakaponnal végzett klinikai vizsgalatokban €s
az entakapon forgalomba hozatalat kovetden végzett adatgyjtés Gtjan kaptak.

1. tablazat: Nemkivanatos gyogyszer-mellékhatasok*

Pszichiatriai kérképek
Gyakori: Insomnia, hallucinaciok, zavartsag, rémalmok
Nagyon ritka: Izgatottsag

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: Dyskinesia

Gyakori: Stlyosbodé Parkinsonismus, szédiilés, dystonia, hyperkinesia
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek**
Gyakori: Myocardialis infarctuson kiviili ischaemias szivbetegségre
utald események (pl. angina pectoris)
Nem gyakori: Myocardialis infarctus

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: Emelygés

Gyakori: Hasmenés, hasi fajdalom, szajszarazsag, obstipatio, hanyas
Nagyon ritka: Anorexia
Nem ismert: Colitis

M3j- és epebetegségek, illetve tiinetek
Ritka: A majfunkcios vizsgalatok koros eredményei
Nem ismert: Fdleg cholestatikus jellegii hepatitis (14sd 4.4 pont)

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Ritka: Erythematosus vagy maculopapulosus kiiités
Nagyon ritka: Urticaria
Nem ismert: A bor, haj, szakall és korom elszinezodése

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: A vizelet elszinezddése

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok
Gyakori: Faradtsagérzet, fokozott veritékezés, elesés
Nagyon ritka: Teststulycsokkenés

* A mellékhatasok az alabbi kategoriakban, gyakorisag szerint keriiltek csoportositasra, elsdként a

leggyakoribb szerepel: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (=1/100 - <1/10); nem gyakori
(=>1/1000 - <1/100); ritka (=1/10 000 - <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a
rendelkezésre 4116 adatokbdl nem éllapithaté meg, mivel a klinikai vagy epidemioldgiai
vizsgalatokbol nem becsiilhetd meg).

A myocardialis infarctus és mds, ischaemids szivbetegségre utald események el6fordulési
aranya (sorrendben 0,43% és 1,54%) 13 kettés-vak vizsgalat analizisébdl szarmazik, melyeket
2082, ,,end-of-dose” motoros fluktuaciokat (,,on-off jelenséget”) mutatd, entakapont kapo
betegen végeztek.
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Kivalasztott mellékhatasok leirasa
Az entakapon levodopaval torténd egyidejii alkalmazasa nagyfoku nappali aluszékonysag és hirtelen
elalvasos epizodok szorvanyosan el6fordulo eseteivel jart.

Impulzus-kontroll zavarok: A dopamin agonistakkal és/vagy mas dopaminerg kezelésekkel, példaul
levodopaval egyiitt adott Entacapone Teva-val kezelt betegeknél koros jatékszenvedély,
megndvekedett szexualis vagy, hypersexualitas, kényszeres koltekezés vagy vasarlas, falasroham vagy
kényszeres evés jelentkezhetnek (1asd 4.4 pont).

NMS szorvanyos eseteit jelentették az entakapon- és mas dopaminerg-kezelések hirtelen csokkentését
vagy megszakitasat kovetden.

Rhabdomyolysis szérvanyos eseteit jelentették.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A forgalomba hozatalt kdvetden tuladagolas egyediilallo eseteirdl is beszamoltak, melyek soran az
entakapon legnagyobb napi adagja 16 000 mg volt. A tuladagolas ezen eseteiben az akut tiinetek kozé
tartozott a zavartsag, a csokkent aktivitas, az aluszékonysag, hypotonia, a bér elszinezddése és az
urticaria. Az akut tuladagolas kezelése tiineti.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: egyéb dopaminerg szerek, ATC kod: N04BX02

Az entakapon egy 1j terapias osztaly, a katekol-O-metiltranszferaz (COMT) inhibitorok képviseldje.
Reverzibilis, specifikus, és foként perifériasan hatd6 COMT inhibitor, amelyet levodopa-tartalmua
készitményekkel torténd egyidejii alkalmazasra fejlesztettek ki. Az entakapon csdkkenti a levodopa
metabolizmus (a COMT-enzim altali 3-O-metildopava (3-OMD) valo képzddés) altal okozott
veszteségeét. Ez magasabb levodopa AUC-t eredményez. Az agy szamara elérhetd levodopa mennyiség
emelkedik. Az entakapon ily modon hosszabbitja meg a levodopara adott klinikai valaszt.

Az entakapon foként a periférias szovetekben gatolja a COMT-enzim aktivitasat. A vorosvértestekben

srer

egyértelmiien jelzi a COMT-gatlas reverzibilis természetét.

Klinikai vizsgalatok

Két, fazis-II1, kettds-vak vizsgalatban, 6sszesen 376 Parkinson-koros és ,,end-of-dose” motoros
fluktuaciods (,,on-off”) tiineteket mutatd beteg entakapont vagy placebot kapott valamennyi
levodopa/dopadekarboxilaz inhibitor dozisahoz. Az eredményeket a 2. tablazat foglalja Gssze. Az

I. vizsgalatban a naponkénti ON id6t (6rakban) mérték otthon vezetett napld alapjan, a II. vizsgalatban
pedig a naponkénti ON id0 aranyt mérték.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

2. tablazat: Napi ON id6 (kozépérték £ SD)

1. vizsgalat: napi ON idétartam (h)

entakapon (n = 85) placebo (n = 86) Kiilonbség
Kiindulasi 93+2,2 92425
érték
8-24. hét 10,7+2,2 94+26 1 6ra 20 perc
(8,3%)
(Closy, 45 perc, 1 6ra 56 perc)
I1. vizsgalat: napi ON idétartam aranya (%)
entakapon (n = 103) placebo (n =102) Kiilonbség
Kiindulési 60,0 £ 15,2 60,8 £ 14,0
érték
8-24. hét 66,8 + 14,5 62,8 £16,80 4,5% (0 6ra 35 perc)
Closy, 0,93%, 7,97%

Az OFF iddben ennek megfeleld csokkenések torténtek.

Az 1. vizsgalatban az OFF id6 %-os valtozasa a kiindulasi szinthez képest az entakapon-kezelés
esetében -24%, placebo alkalmazasakor pedig 0% volt. A II. vizsgéalatban az ennek megfeleld
valtozasok -18% ¢és -5% voltak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A hatoanyag altalanos jellemz6i

Felszivodas
Az entakapon felszivodasaban nagy intra- és interindividualis eltérések tapasztalhatok.

A plazma-csucskoncentracio (Cmax) @ 200 mg-os entakapon tabletta lenyelése utan altalaban 1 6ra
mulva alakul ki. A hatéanyag first pass metabolizmusa nagymértékii. Az entakapon egyszeri oralis
dozisat kdvetden a biohasznosulasa kb. 35%. A taplalkozas nem befolyasolja jelentds mértékben az
entakapon felszivodasat.

Eloszlds

A gastrointestinalis traktusbol vald felszivodas utan az entakapon igen gyorsan eloszlik a periférias
szovetekben. A steady state allapotnak megfeleld eloszlasi térfogat (Vdss) 20 1. Az adag
hozzavetdlegesen 92%-a az eliminacio B-fazisdban valasztodik ki, rdvid, 30 perces felezési idovel. Az
entakapon teljes clearance-e kb. 800 ml/perc.

Az entakapon nagymértékben kotédik a plazmafehérjékhez, elsdsorban a szérumalbuminhoz. Terapias
koncentracio-tartomanyban, human plazméaban a nem ko6tddo frakeid kb. 2%. Terapias adagok
alkalmazasa esetén az entakapon nem szorit ki mas, a fehérjékhez szintén nagymértékben k5t6do
hatéanyagot (pl. warfarin, szalicilsav, fenilbutazon vagy diazepam), és nem is szoritodik le a
fehérjékrol jelentés mértékben, amennyiben ezen hatdéanyagok barmelyikét terapias vagy annal
nagyobb adagban alkalmazzak.

Biotranszformacio

Az entakapon kis mennyisége, az (E)-izomer konvertalodik (Z)-izomerré. Az entakapon
AUC-értékének 95%-at az (E)-izomer adja. A (Z)-izomer és nyomokban egyéb metabolit képezi a
maradék 5%-ot.

Human m4j mikroszoma preparadtumokat felhasznald in vitro tanulmanyok adatai szerint az entakapon
gatolja a citokrom P450 2C9 izoenzimet (ICso ~4 uM). Az entakapon kismértékben vagy egyaltalan
nem gatolja a P450 egyéb izoenzim tipusait (CYP1A2, CYP2A6, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A ¢és
CYP2C19) (l1asd 4.5 pont).



Elimindcio

Az entakapon tilnyomorészt nem renalis metabolikus utakon eliminalddik. Becslések szerint a dozis
kb. 80—90%-a a széklettel iiriil, bar ezt az adatot emberre vonatkoztatva nem erdsitették meg.
Hozzavetdlegesen 10-20% valasztodik ki a vizelettel. Intakt entakapon csak nyomokban mutathat6 ki
a vizeletben. A hatéanyag tilnyomorészt (95%) a vizelettel valasztodik ki gliikuronsavval
konjugalodva. A vizeletben talalt metabolitoknak csak kb. 1%-a keletkezett oxidacio révén.

Betegekben megfigyelt jellemzok

Az entakapon farmakokinetikai sajatossagai idésekben és fiatalokban hasonldak. A hatbanyag
metabolizmusa enyhe, illetve kozépsulyos majelégtelenségben (Child-Pugh osztalyozas szerinti
felszivodas, mind a kivalasztas fazisaban (lasd 4.3 pont). Az entakapon farmakokinetikajat
vesekarosodas nem befolyasolja. Azonban a dializis kezelésben részesiilok esetében az adagolasi
intervallum meghosszabbitdsa megfontolando.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dézistoxicitasi, genotoxicitasi és
karcinogenitasi — vizsgalatokbol szarmaz6 nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockézat nem varhato. Az ismételt
adagolasu dozistoxicitasi vizsgalatokban észlelt anaemia feltehetéen az entakapon vaskelatot képzo
tulajdonsaganak a kdvetkezménye. A reprodukcios toxicitast tekintve nyulakban - a terapias
dozistartomanyban mozg6 szisztémas expozicio esetén - a foetalis testtomeg csokkenését és a
csontfejlodés mérsékelt elmaradasat észleltek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag

mikrokristalyos celluloz,
povidon,

hidegen duzzad6 keményito,
magnézium-sztearat.

Filmbevonat
poli(vinil-alkohol),
talkum,

titan-dioxid (E171),
makrogol,

sarga vas-oxid (E172),
lecitin (szo6ja),

voros vas-oxid (E172).

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
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6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

30 db, 60 db, 100 db, illetve 175 db filmtabletta HDPE tablettatartalyban, polipropilén csavaros,
nedvszivo betéttel ellatott kupakkal lezarva.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/10/665/001 - 30 tabletta

EU/1/10/665/002 - 60 tabletta

EU/1/10/665/003 - 100 tabletta
EU/1/10/665/004 - 175 tabletta

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2011. februar 18.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2015. november 19.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTE]:ELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ,ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN

1"



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek véefelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi at 13, 4042 Debrecen
Magyarorszag

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem

Hollandia

Teva Czech Industries s.r.o.

Ostravska 29, c.p. 305, 74770 Opava-Komarov

Csehorszag

Teva Operations Poland Sp.z.0.0.

ul. Mogilska 80, 31-546, Krakow

Lengyelorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.

cikkének (7) bekezdésében megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra

hozott unids referencia idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett
valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

e Kockazatkezelési terv

Nem értelmezhetd.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (30, 60, 100 vagy 175 filmtabletta)

1. A GYOGYSZER NEVE

Entacapone Teva 200 mg filmtabletta
entakapon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg entakapon tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db filmtabletta
60 db filmtabletta
100 db filmtabletta
175 db filmtabletta

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/10/665/001 - 30 tabletta
EU/1/10/665/002 - 60 tabletta
EU/1/10/665/003 - 100 tabletta
EU/1/10/665/004 - 175 tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Entacapone Teva 200 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE (30 filmtabletta)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Entacapone Teva 200 mg filmtabletta
entakapon
szajon at torténo alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

30 filmtabletta

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE (60, 100 vagy 175 filmtabletta)

1. A GYOGYSZER NEVE

Entacapone Teva 200 mg filmtabletta
entakapon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg entakapon tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

60 db filmtabletta
100 db filmtabletta
175 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
Szajon at torténd alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/10/665/002 - 60 tabletta
EU/1/10/665/003 - 100 tabletta
EU/1/10/665/004 - 175 tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

116. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Entacapone Teva 200 mg filmtabletta
entakapon

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy

gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gydgyszer az Entacapone Teva €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Entacapone Teva szedése elott

Hogyan kell szedni az Entacapone Teva-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Entacapone Teva-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk W=

1. Milyen tipusu gyogyszer az Entacapone Teva és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Az Entacapone Teva tabletta entakapont tartalmaz és levodopaval egyiitt alkalmazzak a Parkinson-kor
kezelésére. Az Entacapone Teva segit, hogy a levodopa csokkentse a Parkinson-kor tiineteit. Az
Entacapone Teva levodopa szedése nélkiil nem enyhiti a Parkinson-kor tiineteit.

2. Tudnivalok az Entacapone Teva szedése el6tt

NE szedje az Entacapone Teva-t:

o ha allergias az entakaponra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;

o ha mellékvese-daganata van (amelyet feokromocitdmanak neveznek; ez fokozhatja a stulyos
magas vérnyomads kockazatat);

o ha On bizonyos antidepresszansokat szed (kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét,

hogy az antidepresszans gyogyszere szedhet6-e Entacapone Teva-val egyiitt);

o ha majbetegsége van;

. ha valaha is kialakult az antipszichotikus gy6gyszerekkel szembeni ritka reakcioja, amelyet
neuroleptikus malignus szindromanak (NMS-nek) neveznek. Az NMS jellemzdit lasd a
4. pontban, a Lehetséges mellékhatasok alatt;

. ha valaha egy ritka, rabdomiolizisnek nevezett, olyan izombetegségben szenvedett, amit nem
sériilés okozott.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Entacapone Teva szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével:

. ha valaha szivrohama vagy barmilyen mas szivbetegsége volt;

. ha olyan gyogyszert szed, amely iilésbdl vagy fekvésbol torténd felallaskor szédiilést vagy
szédelgést (alacsony vérnyomast) okozhat;

. ha tartds hasmenést észlel, beszéljen kezeldorvosaval, mert az a vastagbél gyulladasanak jele
lehet;

. ha hasmenése van, a testsuly kdvetése javasolt az esetlegesen tilzott mértékii testsuly-csokkenés

elkeriilése érdekében;
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o ha viszonylag rovid ido alatt fokozodo étvagytalansagot, gyengeséget, kimeriiltséget és fogyast
tapasztal, megfontolando egy altalanos orvosi kivizsgalas, beleértve a majmiikodés vizsgalatat.

Mondja el kezeldorvosanak, ha On vagy az On csaladja/gondozoja azt veszi észre, hogy Onnél olyan
késztetések vagy ellenallhatatlan vagyak jelentkeznek, melyek miatt az Onnél megszokottol eltérd
modon viselkedik, vagy ha nem tud ellenallni olyan inditéknak, késztetésnek vagy kisértésnek, hogy
olyan, meghatarozott tevékenységeket végezzen, amelyek az On vagy masok szamara artalmasak
lehetnek. Ezeket a viselkedéseket impulzus-kontroll zavaroknak nevezik, és kozéjiik tartozik a
szenvedélyes szerencsejaték, a fokozott evés vagy koltekezés, a korosan felfokozott nemi vagy vagy a
fokoz6do szexualis gondolatokba vagy érzelmekbe valo belefeledkezés. Lehet, hogy kezel6orvosanak
feliil kell vizsgalnia a kezelését.

Mivel az Entacapone Teva tablettat mas, levodopa tartalmt gyogyszerrel fogja egylitt szedni, kérjik,
azon gyogyszerek Betegtajékoztatoit is figyelmesen olvassa el.

Lehet, hogy az egyidejiileg alkalmazott, a Parkinson-kor kezelésére szolgalod egyéb gydgyszerek
adagolasat esetleg modositani kell az Entacapone Teva-kezelés megkezdésekor. Kovesse kezelGorvosa
utasitasait.

A neuroleptikus malignus szindréma (NMS) bizonyos gydgyszerekre adott stilyos, de ritka reakcio,
ami kiilondsen akkor jelentkezhet, ha az Entacapone Teva-t és mds, a Parkinson-kor kezelésére
szolgalo gyogyszer szedését hirtelen abbahagyjak, vagy ha adagjukat hirtelen lecsokkentik. Az NMS
jellemzoit lasd a 4. pontban, a ,,Lehetséges mellékhatasok™ alatt. Lehet, hogy kezeldorvosa azt
javasolja Onnek, hogy az Entacapone Teva és a Parkinson-kor kezelésére szolgald, mas
gyogyszerekkel végzett kezelést lassan, fokozatosan hagyja abba.

A levodopaval egyidejlileg szedett Entacapone Teva aluszékonysagot okozhat, valamint idonként azt
veheti észre, hogy hirtelen elaludt. Ha ez bekdvetkezne, On nem vezethet gépjarmiivet és nem kezelhet
eszkozoket vagy gépeket (1asd ,,A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre”).

Egyéb gyogyszerek és az Entacapone Teva

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Kiillondsen akkor kérjiik, hogy beszéljen
kezeldorvosaval, ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. rimiterol, izoprenalin, adrenalin, noradrenalin, dopamin, dobutamin, alfa-metildopa, apomorfin;
o depresszio ellenes szerek: dezipramin, maprotilin, venlafaxin, paroxetin;

o véralvadasgatlasra alkalmazott warfarin;

o vaspotlok. Az Entacapone Teva megnehezitheti a vas felszivodasat. Ezért ne vegye be az

Entacapone Teva-t és a vaspotlo gyogyszerét egyidejlileg. Miutan az egyiket bevette, legalabb
2-3 4rat varjon a masik bevételével.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ne szedje az Entacapone Teva-t terhesség ideje alatt, vagy ha szoptat.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Entacapone Teva levodopéval egyiitt alkalmazva csdkkentheti a vérnyomasat, amely miatt elajulas
vagy szédiilés érzete lehet. Legyen kiilondsen ovatos, ha gépjarmiivet vezet vagy eszkozoket, illetve
gépeket kezel.

Ezen kiviil az Entacapone Teva és a levodopa egyiittes alkalmazéasakor esetleg nagyfoki almossagot

érezhet vagy idoénként azt veheti észre, hogy hirtelen elaludt téle.
Ne vezessen €s ne kezeljen gépeket, ha ezeket a mellékhatasokat észleli.
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3. Hogyan kell szedni az Entacapone Teva-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetben, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Az Entacapone Teva-t levodopat tartalmazo (vagy levodopa/karbidopa, vagy levodopa/benszerazid
kombinacios) gyogyszerekkel egyiitt kell szedni. On ezzel egyidejlileg mas, a Parkinson-kor
kezelésére szolgalo gyogyszereket is szedhet.

Az Entacapone Teva ajanlott adagja: 1 db 200 mg-os tabletta minden egyes levodopa adaggal bevéve.
A legnagyobb javasolt napi adag 10 tabletta, vagyis 2000 mg Entacapone Teva.

Ha On veseelégtelenség miatt miivesekezelésben részesiil, kezel6orvosa lehet, hogy azt javasolja,
hogy novelje az egyes adagok bevétele kozotti idétartamot.

Alkalmazisa gyermekeknél és serdiiloknél
A 18 év alatti betegek esetén az Entacapone Teva-val szerzett tapasztalat korlatozott. Ezért az
Entacapone Teva alkalmazasa gyermekeknél nem javasolhato.

Ha az eléirtnal tobb Entacapone Teva-t vett be
Tuladagolas esetén azonnal értesitse kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a legkdzelebbi korhazat.

Ha elfelejtette bevenni az Entacapone Teva-t
Ha On elfelejtette az Entacapone Teva tablettat a levodopa adaggal bevenni, a kezelést agy kell
folytatnia, hogy a kdvetkez6 Entacapone Teva tablettat a kovetkez6 levodopa adagjaval veszi be.

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Ha idé6 elétt abbahagyja az Entacapone Teva szedését
Ne hagyja abba az Entacapone Teva szedését, hacsak kezel6orvosa nem igy rendeli.

Az Entacapone Teva szedésének abbahagyasakor lehet, hogy kezeldorvosanak modositania kell az
egyéb, a Parkinson-kor kezelésére szolgald gydgyszerei adagolasat. Az Entacapone Teva €s mas, a
Parkinson-kor kezelésére szolgalo gyogyszerek adagolasanak hirtelen abbahagyasa nem kivant
mellékhatasokat eredményezhet. Lasd 2. pont, ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések”.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Az Entacapone Teva mellékhatasai rendszerint enyhék, mérsékeltek.

A mellékhatasok egy részét gyakran a levodopa-kezelés fokozott hatdsai okozzak, melyek
leggyakrabban a kezelés kezdetén fordulnak elé. Ha az Entacapone Teva-kezelés kezdetén ilyen
hatasokat észlel, kezeldorvosahoz kell fordulnia, aki lehet, hogy tigy dont, hogy moddositja a levodopa
adagjat.

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet):

o akaratlan mozgasok, melyek nehezitik az akaratlagos mozgasok elvégzését (diszkinéziak),
o hanyinger,
. a vizelet artalmatlan, vorosesbarna elszinezddése.
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Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

eltalzott mozgasok (hiperkinézidk), a Parkinson-kor tiineteinek rosszabbodasa, tartds
izomosszehtzodasok (disztonia),

hanyas, hasmenés, hasi fajdalom, székrekedés, szajszarazsag,

szédiilés, faradtsagérzet, fokozott veritékezés, elesés,

hallucinaciok (olyan dolog latasa / hallasa / érzékelése / szaglasa, ami ténylegesen nincs is
jelen), almatlansag, élénk almok és zavarodottsag,

sziv- vagy érbetegség miatt kialakuld események (pl. mellkasi fajdalom).

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

szivroham.

Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

borkiiitések,
a majfunkcios vizsgalatok koros eredményei.

Nagyon ritka (10 000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

izgatottsag,
étvagycsokkenés, testtomeg-csokkenés,
csalankitités.

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg):

a vastagbél gyulladasa (kolitisz), a bor €s a szemfehérje sargasagaval jaré majgyulladas
(hepatitisz),
a bor, a haj, a szakall és a korom elszinezddése.

Ha az Entacapone Teva-t nagyobb adagokban adjak:

Napi 1400-2000 mg-os adagokban a kovetkez6 mellékhatasok gyakoribbak:

akaratlan mozgasok,
hanyinger,
hasi fajdalom.

Tovabbi fontos mellékhatasok, amelyek esetleg jelentkezhetnek:

A levodopaval egyiitt szedett Entacapone Teva ritkan nagyon elalmosithatja napkdzben, és
hirtelen el is aludhat;

A neuroleptikus malignus szindroma (NMS) az idegrendszeri betegségek kezelésére alkalmazott
gyogyszerekre adott ritka, sulyos reakcio. Az izmok merevsége, izomrangas, remeggs,
izgatottsag, zavartsag, kdma, magas testhomérseklet, emelkedett pulzusszam és ingadozo
vérnyomas jellemzi.

Egy ritka, stlyos izombetegség (rabdomiolizis) ami izomfajdalmat, az izmok
nyomasérzékenységét és izomgyengeséget okoz, és veseproblémakhoz vezethet.

Az aldbbi mellékhatasokat észlelheti:

Képtelen ellenallni a kisértésnek, hogy olyan cselekedetet hajtson végre, amely karos lehet, mint
példaul:
- akomoly személyes vagy csaladot érintd kdvetkezmények ellenére is erds késztetés a
tulzott mértéki szerencsejatékra;
- megvaltozott vagy fokozott szexualis érdeklddés és viselkedés, ami jelentdsen érinti
Ont vagy masokat, példaul a felfokozott szexualis késztetés;
- Dbefolyasolhatatlan, mértéktelen vasarlas vagy koltekezés;
- falasroham (nagy mennyiségi étel elfogyasztasa rovid id6 alatt) vagy kényszeres evés
(a normalisnal nagyobb mennyiségili és az éhség kielégitéséhez sziikségesnél tobb étel
elfogyasztasa).

Mondja el kezeldorvosanak, ha ezen viselkedések barmelyikét észleli. Megbeszéli Onnel a tiinetek
kezelésének vagy csokkentésének modszereit.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Entacapone Teva-t tirolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és tablettatartalyon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Entacapone Teva?

- A készitmény hatdéanyaga az entakapon. 200 mg entakapont tartalmaz filmtablettanként.

- A tablettamag egyéb Osszetevoi: mikrokristalyos celluloz, povidon, hidegen duzzado
keményitd, magnézium-sztearat, a. filmbevonat dsszetevoi: poli(vinil-alkohol), talkum,
titan-dioxid (E171), makrogol, sarga vas-oxid (E172), lecitin (sz6ja), voros vas-oxid (E172).

Milyen az Entacapone Teva kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Entacapone Teva 200 mg filmtabletta vilagosbarna szinli, mindkét oldalon domboru feliileti,
ellipszis alaku, koriilbeliil 18 mm hosszl és 10 mm széles tabletta, egyik oldalon ,,E200”
dombornyomassal ellatva, masik oldalon sima feliilettel.

Az Entacapone Teva nedvszivo betéttel ellatott polipropilén csavaros kupakkal rendelkezé6 HDPE
tablettatartalyban kaphato, amely 30 db, 60 db, 100 db vagy 175 db filmtablettat tartalmaz. Nem
feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Hollandia

Gyarto

TEVA Pharmaceutical Works Limited Company
Pallagi 1t 13,

4042 Debrecen,

Magyarorszag

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,
Hollandia
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Teva Czech Industries s.r.0.
Ostravska 29, c.p. 305,
74770 Opava-Komarov,
Cseh Koztarsasag

Teva Operations Poland Sp.z.0.0
ul. Mogilska 80,

31-546, Krakow,

Lengyelorszag

A készitményhez kapcsolodo kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi
képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®@apma EAJ]
Tem: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA\rada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France

Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romaénia

Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524
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Ireland

Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvbmpog

Specifar A.B.E.E.
EXAGSa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland
Tel: +44 2075407117

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma {EEEE/HH}

Egyéb informéacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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