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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Entacapone Teva
entakaponas

Sis dokumentas yra Entacapone Teva Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Entacapone Teva rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Entacapone Teva?

Entacapone Teva — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos entakapono. Gaminamos Sio
vaisto tabletés (200 mg).

Entacapone Teva yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad jis panasus | referencinj vaista Comtess, kurio
rinkodaros leidimas Europos Sajungoje jau suteiktas. Daugiau informacijos apie generinius vaistus
rasite klausimy_ ir atsakymy dokumente cia.

Kam vartojamas Entacapone Teva?

Entacapone Teva skirtas Parkinsono liga sergantiems pacientams gydyti. Parkinsono liga yra
progresuojanti smegeny liga, pasireiskianti gallniy drebuliu, sulétéjusiais judesiais ir raumeny stingimu.
Entacapone Teva skiriamas kartu su levodopa (levodopos ir benserazido arba levodopos ir karbidopos
deriniu) pacientams, kuriems baigiantis skirto vaisto dozés poveikiui pasireiSkia motorinés funkcijos
svyravimy. Tokie svyravimai pasireiskia, kai susilpnéjus vaisto poveikiui pacientui vél pasireiskia ligos
simptomai. Jie susije su levodopos poveikio silpnéjimu, kai pacientas staiga praranda ir vél atgauna
gebéjima judéti. Entacapone Teva skiriama, kai Siy svyravimy nejmanoma nuslopinti tik standartiniais
deriniais su levodopa.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Entacapone Teva?

Entacapone Teva vartojamas tik kartu su levodopa ir benserazidu arba su levodopa ir karbidopa. Jo
skiriama po vieng tablete kartu su kiekviena kito vaisto doze; dozé negali virSyti 10 tableciy per para.
Entacapone Teva pradedantiems vartoti pacientams gali tekti skirti maZesne levodopos doze, pakeiciant
jos vartojimo daznj arba sumazinant doze. Entacapone Teva galima vartoti tik su standartiniais
levodopos preparatais. Jo negalima skirti su modifikuoto atpalaidavimo preparatais (iSskirianciais
levodopaq iS Iéto — per kelias valandas).

Kaip veikia Entacapone Teva?

Parkinsono liga serganciy pacienty lastelés, gaminancios neuromediatoriy dopamina, pradeda nykti,
todél dopamino kiekis smegenyse mazéja. Pacientas praranda gebéjima uztikrintai kontroliuoti savo
judesius. Entacapone Teva veiklioji medziaga entakaponas atstato dopamino koncentracijg smegeny
srityse, atsakingose uz judesiy kontrole ir koordinacija. Jis veiksmingas tik su levodopa,
neurotransmiterio dopamino kopija, kurig galima vartoti per burna. Entakaponas blokuoja levodopq
skaidantj fermenta katechol-O-metiltransferaze (KOMT). Todél levodopa islieka veiksminga ilgiau ir
padeda slopinti Parkinsono ligos simptomus, kaip antai sastingj ir sulétéjusius judesius.

Kaip buvo tiriamas Entacapone Teva?

Kadangi Entacapone Teva yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam
ekvivalentisSkumui referenciniam vaistui Comtess jrodyti. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie
organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kokia yra Entacapone Teva nauda ir rizika?

Kadangi Entacapone Teva yra referenciniam vaistui ekvivalentiSkas generinis vaistas, manoma, kad jo
naudos ir rizikos santykis yra toks pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Entacapone Teva buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Entacapone Teva yra panasios kokybés kaip
Comtess ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél komitetas laikési nuomonés, kad, kaip ir Comtess,
Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikq. Komitetas rekomendavo suteikti Entacapone
Teva rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Entacapone Teva

Europos Komisija 2011 m. vasario 18 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Entacapone Teva
rinkodaros leidima.

ISsamy Entacapone Teva EPAR galima rasti agentiros interneto svetainéje adresu ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Entacapone Teva rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy_referencinio vaisto EPAR taip pat rasite agentiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-11.
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