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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Entacapone Teva
entakapons

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Entacapone Teva. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Entacapone Teva lietoSanu.

Kas ir Entacapone Teva?

Entacapone Teva ir zales, kas satur aktivo vielu entakaponu. Tas ir pieejamas tablesu veida (200 mg).

Entacapone Teva ir ,genériskas zales”. Tas nozimg, ka Entacapone Teva ir lidzigas ,atsauces zalém”,
kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Comtess. Sikaka informacija par
genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Kapeéc lieto Entacapone Teva?

Entacapone Teva tiek lietotas, lai arstétu pacientus ar Parkinsona slimibu. Parkinsona slimiba ir
progreséjoss smadzenu darbibas traucgjums, kas izraisa trici, paléninatas kustibas un muskulu stivumu.
Entacapone Teva tiek lietotas kopa ar levodopu (vai nu ar levodopas un benserazida kombinaciju, vai
ari ar levodopas un karbidopas kombinaciju), kad pacientam rodas ,fluktuacijas” uz perioda beigam
starp divam zalu devam. Fluktuacijas rodas, kad zalu iedarbiba pavajinas un simptomi atkal paradas.
Tas ir saistitas ar levodopas iedarbibas samazinajumu, kad pacients piedzivo péksnu parslégsanos starp
Lieslégtu stavokli” ar spéju kustéeties un ,izslégtu stavokli” ar gratibam kustéties. Entacapone Teva tiek
lietotas, ja Sis fluktuacijas nav iesp&jams arstét tikai ar standarta levodopu saturosu kombinaciju.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Entacapone Teva?

Entacapone Teva tiek lietotas tikai kombinacija vai nu ar levodopu un benserazidu, vai ar levodopu un
karbidopu. Lieto vienu tableti kopa ar katru paréjo preparatu devu, ne vairak ka 10 tabletes diena. Kad
pacienti pirmo reizi savas sakotné&jas zales papildina ar Entacapone Teva, iespéjams, viniem jaienem
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mazaka levodopas dienas deva vai nu mainot ienemsanas biezumu, vai ari samazinot levodopas
daudzumu katra deva. Entacapone Teva var lietot tikai ar tradicionalajam levodopas kombinacijam. Tas
nedrikst lietot ar tam kombinacijam, kuru ,biopieejamiba ir modificéta”(levodopas biopieejamiba
istenojas Iéni, vairaku stundu laika péc zalu ienemsanas).

Ka Entacapone Teva darbojas?

Pacientiem, kuri slimo ar Parkinsona slimibu, neirotransmiteru dopaminu razojosas Siinas sak atmirt, un
dopamina daudzums smadzenés samazinas. Tad pacienti zaudé spé&ju drosi kontrolét kustibas.
Entacapone Teva aktiva viela entakapons iedarbojas, atjaunojot dopamina limeni tajas smadzenu dalas,
kas kontrolé kustibas un koordinaciju. Zales iedarbojas tikai tad, ja tas ienem kopa ar levodopu —
neirotransmitera dopamina kopiju, ko var lietot iekskigi. Entakapons bloké fermentu, ko sauc par
katehin-O-metiltransferazi (COMT) un kas organisma ir iesaistits levodopas noardiSana. Ta rezultata
levodopa ilgak saglaba aktivitati. Tas palidz atvieglot Parkinsona slimibas simptomus, pieméram,
stivumu un paléninatas kustibas.

Ka noritéja Entacapone Teva izpéte?

Ta ka Entacapone Teva ir genériskas zales, pétijumos ar pacientiem parbaudija tikai So zaju
bioekvivalenci atsauces zalém Comtess. Divas zales ir biologiski [ildzvértigas, ja organisma tas veido
identisku aktivas vielas limeni.

Kada ir ieguvumu/riska attieciba, lietojot Entacapone Teva?

Ta ka Entacapone Teva ir genériskas zales un ir biologiski lldzvértigas atsauces zalém, to
ieguvumu/riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu/riska attiecibai.

Kapeéc Entacapone Teva tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Entacapone
Teva kvalitates lidzvértiba un bioekvivalence zalem Comtess. Tapéc CHMP uzskatija, ka tapat ka
Comtess gadijuma ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Entacapone Teva
registracijas apliecibu.

Cita informacija par Entacapone Teva

Eiropas Komisija 2011. gada 18. februari izsniedza Entacapone Teva registracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.

Pilns Entacapone Teva EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar
Entacapone Teva ir pieejama zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari ir atrodams agentiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 11.2015.
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