ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Entacapone Teva 200 mg pilloli miksijin b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola miksija b’rita jkun fiha 200 mg ta’ entacapone.

Ghal-lista kompluta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola miksija b’rita.

Pilloli miksija b’rita ta’ lewn kannella ¢ar, mzaqqin, b’forma elliptika, b’tul ta’ madwar 18 mm u
wisa’ ta’ 10 mm, imnaqqgxa b’*E200° fuq naha wahda, u xejn fuq in-naha l-ohra.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Entacapone huwa indikat biex jittiehed flimkien ma’ sustanzi standard ta’ levodopa/benserazide jew
levodopa/carbidopa li jintuzaw f’pazjenti adulti li ghandhom il-marda ta’ Parkinson jew tibdil fil-
moviment fit-tmiem tat-tehid tad-dozi medicinali, li ma jistghux jigu kkontrollati b’dawk is-sustanzi
kkombinati.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Entacapone ghandu jintuza biss flimkien ma’ levodopa/benserazide jew levodopa/carbidopa. L-
informazzjoni dwar kif jigu ordnati dawn is-sustanzi ta’ levodopa hija applikabbli ghall-uzu taghhom
flimkien ma’ entacapone.

Pozologija

Pillola wahda ta’ 200 mg ghandha tittieched ma’ kull doza ta’ levodopa/inibitur ta’ dopa decarboxylase.
Id-doza massima rrakkomandata hija ta’ 200 mg ghaxar darbiet kuljum, jigifieri 2,000 mg ta’
entacapone.

Entacapone ikattar 1-effetti ta’ levodopa. Ghalhekk sabiex jitnaqqsu l-effetti avversi dopaminergici
relatati ma’ levodopa, ez. kazijiet ta’ diskajnezja, dardir, rimettar u allu¢inazzjonijiet, ta’ spiss ikun
necessarju tibdil tad-dozagg ta’ levodopa, fl-ewwel granet jew fl-ewwel gimghat tal-kura
b’entacapone. Id-doza ta’ kuljum ta’ levodopa ghandha titnagqas b’10-30%, billi wiehed jestendi 1-hin
ta’ bejn id-dozi u/jew billi jitnaqqas l-ammont ta’ levodopa f’kull doza, skont il-kundizzjoni klinika
tal-pazjent.

Jekk il-kura b’entacapone titwaqqaf, ikun hemm bzonn li jinbidel id-dozagg ta’ trattamenti ohra ghal
kontra 1-marda ta’ Parkinson, spe¢jalment ta’ levodopa, sabiex jintlahaq livell suffi¢jenti ta’ kontroll
tas-sintomi ta’ Parkinson.

Entacapone izid il-bijodisponibilita ta’ levodopa minn sustanzi standard ta’ levodopa/benserazide, ftit
(5-10%) aktar minn preparazzjonijiet standard ta’ levodopa/carbidopa. Ghalhekk pazjenti li jkunu qed
jiehdu sustanzi standard ta’ levodopa/benserazide, jista’ jkollhom bzonn ta’ tnaqqis akbar tad-doza ta’
levodopa meta tibda l-kura b’entacapone.

Pazjenti b’indeboliment renali



Insuffi¢jenza tal-kliewi ma teffettwax il-farmakokinetika ta’ entacapone u m’hemmx bzonn ta’ tibdil
fid-doza. Madanakollu, ghal dawk il-pazjenti li gqed jir¢ievu terapija tad-dijalizi, wiched jista’
jikkunsidra zieda fl-intervall bejn doza u ohra (ara sezzjoni 5.2).

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied
Ara sezzjoni 4.3.

Pazjenti anzjani
M’hemm bzZonn tal-ebda tibdil fid-doza ta’ entacapone ghal pazjenti anzjani.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta' Entacapone Teva fit-tfal taht it-18-il sena ma gewx determinati s’issa. Dejta
mhux disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Entacapone jittiehed mill-halq fl-istess hin ma’ kull doza ta’ levodopa/carbidopa jew

levodopa/benserazide.
Entacapone jista’ jittiched ma’ 1-ikel jew fuq stonku vojt (ara sezzjoni 5.2).
4.3 Kontraindikazzjonijiet

- Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1.

- Indeboliment tal-fwied

- Fejokromoc¢itoma

- L-uzu ta’ entacapone flimkien ma’ inibituri mhux selettivi ta’ monoamine oxidase (MAO-A u
MAO-B).

- L-uzu ta’ inibitur selettiv ta” MAO-A flimkien ma’ inibitur selettiv ta’ MAO-B u entacapone
(ara sezzjoni 4.5).

- Passat mediku tas-sindrome newroleptiku malinn (NMS) u/jew rabdomajolizi mhux trawmatika.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Rabdomajolizi konsegwenza ta’ diskinezja severa jew sindrome newroleptiku malinn (NMS) gew
osservati f’kazijiet rari f’pazjenti li jsofru bil-marda ta’ Parkinson.

NMS, b’rabdomajolizi u ipertermja, hija kkaratterizzata b’sintomi ta’ diffikultajiet fic-caqliq (rigidita,
majoklonus, treghid), bidliet fl-istat mentali (ez. agitazzjoni, konfuzjoni, koma), ipertermija,
disfunzjoni awtonomika (takikardija, pressjoni tad-demm mhux stabbli) u Zieda fil-livell ta’ creatinine
phosphokinase. F’kazi individwali jista’ jaghti 1-kaz 1i xi whud biss minn dawn is-sintomi u/jew
sejbiet ikunu evidenti.

Fi provi kkontrollati asso¢jati mal-kura b’entacapone fejn entacapone twaqqaf ghal gharrieda, la 1-
NMS u langas ir-rabdomajolizi ma gew irrappurtati. Minn meta tqieghed fis-suq, gew irrappurtati
kazijiet rari ta’ NMS specjalment meta endacopone u prodotti medic¢inali dopaminergi¢i ohra li kienu
ged jittiehdu flimkien mieghu, twaqqfu ghal gharrieda. Meta jkun meqjus essenzjali t-waqqif tal-kura
b’entacapone u medicini ohra dopaminergici ghandu jsir bil-mod u jekk is-sinjali u/jew is-sintomi
jitfaccaw, allavolja entacapone jitwaqqgaf bil-mod, jista’ jkun hemm bzonn ta’ zieda fid-dozagg ta’
levodopa.

Terapija b’entacapone ghandha tinghata b’kawtela lil pazjenti b’mard tal-qalb iskemiku.

Minhabba l-mekkanizmu tal-azzjoni tieghu, entacapone jista’ jfixkel il-metabolizmu ta’ prodotti
medicinali li jkun fihom il-grupp catechol u jsahhah 1-azzjoni taghhom. Ghalhekk entacapone ghandu
jinghata b’kawtela lil dawk il-pazjenti li jkunu ged jigu kkurati bi prodotti medi¢inali li jigu

3



metabolizzati b’catechol-O-methyl transferase (COMT), ez. rimiterole, isoprenaline, adrenaline,
noradrenaline, dopamine, dobutamine, alpha-methyldopa u apomorphine (ara wkoll sezzjoni 4.5).

Entacapone dejjem jinghata flimkien mal-kura b’levodopa. Ghalhekk il-prekawzjonijiet li ghandhom
jittiehdu ghall-kura b’levodopa ghandhom jitgiesu wkoll waqt il-kura b’entacapone. Entacapone izid
il-bijodisponibilita ta’ levodopa minn preparazzjonijiet standard ta’ levodopa/benserazide b’5-10%
aktar minn preparazzjonijiet standard ta’ levodopa/carbidopa. Ghalhekk reazzjonijiet dopaminergici
mhux mixtieqa jistghu jkunu aktar spissi meta jizdied entacapone mal-kura b’levodopa/benserazide
(ara wkoll sezzjoni 4.8). Sabiex jitnaqqsu effetti avversi dopaminergi¢i relatati ma’ levodopa, hafna
drabi jkun hemm bzonn li titbiddel id-doza ta’ levodopa fl-ewwel granet jew fl-ewwel gimghat tal-
kura b’levodopa, skont il-kundizzjoni klinika tal-pazjent (ara sezzjoni 4.2 u 4.8).

Entacapone jista’ jiggrava l-ipotensjoni ortostatika kkawzata minn levodopa. Entacapone ghandu
jinghata b’kawtela lill-pazjenti li jkunu ged jiehdu prodotti medicinali ohra li jistghu jikkawzaw
ipotensjoni ortostatika.

Fi studji klini¢i, irrizulta li reazzjonijiet dopaminergici avversi (ez. diskinezja) kienu aktar komuni
f’pazjenti li hadu entacapone u agonisti ta’ dopamine (bhal bromocriptine), selegiline jew amantadine,
milli f"dawk il-pazjenti li rcevew placebo ma’ din it-tahlita ta’ medi¢ini. Meta tinbeda I-kura
b’entacapone, jista’ jkun hemm bzZonn ta’ tibdil fid-dozi ta’ prodotti medi¢inali ohra ta’ kontra I-marda
ta’ Parkinson.

L-uzu ta’ entacapone flimkien ma’ levodopa gie assocjat man-nghas u episodji ta’ rqad f’daqqa
f’pazjenti li jbatu bil-marda ta’ Parkinson u ghalhekk ghandha tintuza kawtela meta wiehed ikun qed
isuq jew ihaddem magni (ara wkoll sezzjoni 4.7).

Ghal pazjenti li tagbadhom dijarea, sabiex tigi evitata l-possibbilta ta’ tnaqqis drastiku fil-piz, huwa
rrakkomondat li 1-pazjent jintizen b’mod regolari bhala follow-up. Dijarea ghal tul ta’ zmien jew
persistenti li tidher waqt 1-uzu ta’ entacapone taf tkun sinjal ta’ kolite. F’kaz li jkun hemm dijarea ghal
tul ta’ zmien jew persistenti, ghandu itwaqqaf il- prodott medi¢inali u ghandha tinghata terapija
medika xierqa u jsiru l-investigazzjonijiet mehtiega.

II-pazjenti ghandhom ikunu mmonitorati regolarment ghal Zvilupp ta’ disturbi tal-kontroll tal-impulsi.
II-pazjenti u I-kuraturi ghandhom ikunu konxji 1i jista' jkun hemm sintomi ta’ mgiba li twassal ghal
disturbi tal-kontroll tal-impulsi li jinkludu loghob tal-azzard patologiku, zieda fil-libido,
ipersesswalita, infiq jew xiri kompulsiv, ikel bl-addo¢¢ u b'mod kompulsiv f’pazjenti moghtija agonisti
ta’ dopamine u/jew trattamenti dopaminergici ohrajn bhal Entacapone Teva flimkien ma’ levodopa.
Hu rrakkamondat li ssir revizjoni tat-trattament jekk jizviluppaw dawn is-sintomi.

Ghal pazjenti li jkollhom anoressija li tavvanza, astenja u tnaqqis fil-piz fi zmien relattivament qasir,
ghandha titqies evalwazzjoni medika generali inkluza tal-funzjoni tal-fwied.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma giet innutata l-ebda interazzjoni ta’ entacapone ma’ carbidopa meta ttiechdu skond l-iskeda tal-kura
rrakkomandata. L-interazzjoni farmakokinetika ma’ benserazide ma gietx studjata.

Fi studji b’doza wahda moghtija lil volontiera b’sahhithom, ma gew innutati l-ebda interazzjonijiet
bejn entacapone u imipramine jew bejn entacapone u moclobemide. Bl-istess mod ma gew innutati 1-
ebda interazzjonijiet bejn entacapone u selegiline fi studji b’dozi ripetuti, f’pazjenti li kienu ged ibatu
bil-marda ta’ Parkinson. Madanakollu, l-esperjenza bl-uzu kliniku ta’ entacapone ma’ diversi prodotti
medicinali, inkluzi l-inibituri MAO-A, antidipressanti tri¢ikli¢i, inibituri li jinibixxu l-assorbiment
mill-gdid ta’ noradrenaline bhal desipramine, maprotiline u venlafaxine u prodotti medi¢inali li jigu
metabolizzati b’COMT (ez. sustanzi bl-istruttura ta’ catechol: rimiterol, isoprenaline, adrenaline,
noradrenaline, dopamina, dobutamine, alpha-methyldopa, apomorphine u paroxetine), ghadha limitata.
Wiehed ghandu joqghod attent meta dawn il-prodotti medicinali jintuzaw flimkien ma’ entacapone
(ara wkoll sezzjonijiet 4.3 u 4.4).



Entacapone jista’ jintuza ma’ selegiline (inibitur selettiv tal-MAO-B), izda d-doza ta’ kuljum ta’
selegiline m’ghandhiex tagbez 1-10 mg.

Entacapone jista’ jifforma kelejts mal-hadid fil-passagg gastro-intestinali. Sustanzi ta’ entacapone u
dawk li fihom il-hadid ghandhom jittichdu mill-inqas bejn saghtejn u tliet sighat ’il boghod minn
xulxin (ara sezzjoni 4.8).

Entacapone jintrabat mas-sit II tal-ghaqda ta’ 1-albumina umana, ma’ fejn jehlu wkoll diversi prodotti
medic¢inali ohrajn li jinkludu diazepam u ibuprofen. Ma sarux studji klini¢i ta’ interazzjoni ma’
diazepam u prodotti medi¢inali anti-infjammatorji mhux sterojdi. Skond studji in vitro mhuwiex
anti¢ipat li jkun hemm spostament sinifikanti f’konéentrazzjonijiet terapewtici tal-prodotti medicinali.

Minhabba l-affinita tieghu ghal cytochrome P450 2C9 in vitro (ara sezzjoni 5.2), entacapone jista’
potenzjalment jinterferixxi ma’ prodotti medic¢inali b’metabolizmu dipendenti fuq din I-iZzoenzima,
bhalma huwa S-warfarin.

Madanakollu, fi studju dwar l-interazzjonijiet, li sar f’volontiera b’sahhithom, entacapone ma biddilx
il-livelli fil-plazma ta’ S-warfarin, wagqt li I-AUC ghal R-warfarin zdied b’medja ta’ 18% [Cloo 11—
26%]. Il-valuri ta’ I-INR zdiedu b’medja ta’ 13% [Clo 6-19%]. Ghalhekk il-kontroll ta’ I-INR huwa
rrakkomandat meta tibda 1-kura b’entacapone f’pazjenti li jkunu qed jiehdu warfarin.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Ma dehrux effetti teratogenici jew ta’ tossicita ovvji fuq il-fetu fi studji fuq annimali fejn il-livelli ta’
entacapone li kienu esponuti ghalihom kienu ferm oghla mil-livelli terapewtici. Peress li ma hemm I-
ebda esperjenza dwar l-uzu tieghu minn nisa wagqt it-tqala, entacapone m’ghandux jintuza waqt it-
tqgala.

Treddigh
Fi studji li saru fuq annimali entacapone hareg mal-halib tas-sider. Is-sigurta ta’ entacapone fit-trabi,

mhijiex maghrufa. In-nisa ma ghandhomx ireddghu wagqt 1i jkunu ged jiehdu I-kura b’entacapone.
4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Entacapone Teva flimkien ma’ levodopa jista’ jkollu effett qawwi hafna fuq il-hila biex issuq u
thaddem magni. Meta jintuza flimkien ma’ levodopa, entacapone jista’ jikkawza sturdament u
ortostatizmu sintomatiku. Ghalhekk wiehed ghandu joqghod attent waqt is-sewgan u l-uzu ta’ magni.

Pazjenti li jkunu qged jigu kkurati b’entacapone flimkien ma’ levodopa u li jagbadhom in-nghas u/jew
episodji ta’ rqad ghal gharrieda, ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex ma jsuqux u ma jaghmlux
attivitajiet fejn nuqqas ta’ vigilanza jista’ jpoggi lilhom jew lill-ohrajn f’riskju ta’ korriment serju jew
mewt (ez. thaddim ta’ magni), sakemm dawn l-episodji rikorrenti jghaddu (ara wkoll sezzjoni 4.4).

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi li huma l-aktar frekwenti, ikkawzati b’entacapone ghandhom x’jagsmu ma’
zieda fl-attivita dopaminergika u generalment jidhru fil-bidu tal-kura. Tnaqqis fid-doza ta’ levodopa
naqqas is-severita ta’ dawn ir-reazzjonijiet. It-taqsima princ¢ipali l-ohra ta’ reazzjonijiet avversi
tinkludi sintomi gastrointestinali, i jinkludu ez. dardir, rimettar, ugigh fl-addome, stitikezza u dijarea.
B’entacapone il-kulur tal-awrina jista’ jinbidel ghal ahmar fil-kannella, imma dan huwa fenomenu 1i
ma jaghmilx hsara.

Normalment ir-reazzjonijiet avversi kkawzati b’entacapone ivarjaw minn hfief ghal moderati. Fi studji
klini¢i l-aktar reazzjonijiet avversi komuni li wasslu ghat-twaqqif tal-kura b’entacapone, kienu sintomi
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gastrointestinali (ez. dijarea, 2.5%) u zieda fir-reazzjonijiet avversi dopaminergic¢i ta’ levodopa (ez.
diskinezja, 1.7%).

F’informazzjoni migbura minn studji klini¢i li involvew 406 pazjenti li kienu ged jiehdu l-prodott
medic¢inali u 296 pazjent li kienu ged jiehdu placebo, irrizulta li diskinezja (27%), dardir (11%),
dijarea (8%), ugigh fl-addome (7%) u nixfa fil-halq (4.2%), gew irrappurtati bi frekwenza
sostanzjalment akbar meta ntuza entacapone milli meta ntuza placebo.

Xi whud mir-reazzjonijiet avversi, bhal diskinezja, dardir u ugigh fl-addome, jistghu jkunu aktar
komuni b’dozi gholjin (1,400 sa 2,000 mg kuljum) milli b’dozi baxxi ta’ entacapone.

Lista ttabulata tar-reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi li huma kif imnizzla fit-Tabella 1 hawn taht, ingabru kemm minn studji klinici
fejn intuza entacapone kif ukoll mill-esperjenza dwar l-uzu ta’ entacapone minn meta tpogga fuq is-
suq.

Tabella 1* — Reazzjonijiet avversi tal-medi¢ina

Disturbi psikjatrici

Komuni Nuggas ta’ rqad, allu¢inazzjonijiet, konfuzjoni, holm ec¢cessiv
Rari hafna Agitazzjoni
Disturbi fis-sistema nervuza
Komuni hafna: Diskinezja
Komuni: Marda ta’ Parkinson tiggrava, sturdament, distonja,
iperkinezja
Disturhbi fil-qalb**
Komuni Episod;ji ta’ mard tal-qalb iskemiku apparti infart
mijokardijaku (ez. angina pectoris)
Mhux komuni Infart mijokardijaku
Disturbi gastrointestinali
Komuni hafna: Dardir
Komuni: Dijarea, ugigh fl-addome, halq xott, stitikezza, rimettar
Rari hafna: Anoressija
Mhux maghruf: Kolite
Disturbi fil-fwied u fil-marrara
Rari Testijiet tal-funzjoni tal-fwied jigu anormali
Mhux maghruf Epatite b’karatteristic¢i li jkunu l-aktar kolestati¢i (ara sezzjoni
4.4)
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Rari: Raxx bi hmura jew makulopapulari
Rari hafna: Urtikarja
Mhux maghruf: Gilda, xaghar, lehja u dwiefer jitilfu I-kulur
Disturhbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja
Komuni hafna: Awrina titlef il-kulur
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta' mnejn jinghata
Komuni: Gheja, zieda fl-gharaq, taga’
Rari hafna: Tnaqqis fil-piz
* Ir-reazzjonijiet avversi jinqasmu skont it-titli tal-frekwenza, b’dawk l-aktar frekwenti mnizzla 1-
ewwel skont il-konvenzjoni li gejja: Komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux
komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari (>1/10,000 sa <1/1,000); rari hatna (<1/10,000), mhux
maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-dejta disponibbli, peress li 1-ebda stima valida ma tista’
tinkiseb mill-provi klini¢i jew studji epidemjologici).
k3k

Ir-rati ta’ in¢idenza tal-infart mijokardijaku u ta’ episodji ohrajn ta' mard tal-qalb iskemiku
(0.43% u 1.54%, rispettivament) gejjin minn analizi ta' 13-il studju double-blind 1i kienu
jinvolvu 2082 pazjent moghtija entacapone b’tibdil fil-moviment fi tmiem it-tehid tad-doza.
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Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula
Entacapone flimkien ma’ levodopa gie asso¢jat ma’ kazijiet izolati ta’ nghas e¢¢essiv matul il-gurnata
u episodji ta’ rqad ghal gharrieda.

Disturbi tal-kontroll tal-impulsi: Jista’ jkun hemm loghob tal-azzard patologiku, Zieda fil-libido,
ipersesswalita, infiq jew xiri kompulsiv, ikel bl-addo¢¢ u b'mod kompulsiv f*pazjenti moghtija agonisti
ta’ dopamine u/jew trattamenti dopaminergici ohrajn bhal Entacapone Teva flimkien ma’ levodopa
(ara sezzjoni 4.4).

Kazijiet izolati ta” NMS kienu rrappurtati wara li entacapone u kura dopaminergika tnaqqsu jew
twaqqfu f’daqqa.

Kazijiet izolati ta’ rabdomajolizi kienu rrappurtati.

Ir-rappurtar ta 'reazzjonijiet suspettati mhux mixtieqa

Ir-rappurtar ta’reazzjonijiet avversi ssuspettati wara awtorizzazzjoni tal-prodott medic¢inali huwa
importanti. Hija tippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ tal-benefi¢¢ju / riskju tal-prodott
medicinali. Professjonisti tas-sahha huma mitluba li jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa hazina
suspettata permezz tas-sistema ta ‘rappurtar nazzjonali elenkata elenkati fl-Appendici V

4.9 Doza eécessiva

Minn taghrif miksub wara t-tqeghid tal-medic¢ina fis-suq kien hemm kazijiet izolati ta’ doza ec¢essiva
fejn 1-oghla doza ta’ entacapone kuljum kienet ta’ 16,000 mg. Is-sinjali u s-sintomi akuti f’dawn il-
kazi ta’ doza eccessiva kienu jinkludu konfuzjoni, tnaqqis fl-attivita, hedla tan-nghas, ipotonja, telf ta’
kulur fil-gilda u urtikarja. Doza ecCessiva akuta tigi ttrattata skont is-sintomi.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: agenti dopaminergici ohra, Kodi¢i ATC: N04BX02.

Entacapone jaghmel parti minn klassi gdida terapewtika, inibituri ta’ catechol -O- methyltransferase
(COMT). Hu inibitur ta” COMT, riversibbli, spec¢ifiku u prin¢ipalment jahdem fil-periferija, ippjanat
sabiex jinghata flimkien ma’ sustanzi ta’ levodopa. Entacapone inaqqas it-telf metaboliku ta’ levodopa
ghal 3-O-methyldopa (3-OMD) billi jinibixxi l-enzima COMT. Dan iwassal ghal AUC ta’ levodopa
oghla. L-ammont ta’ levodopa disponibbli ghall-mohh jizdied. Ghalhekk entacapone itawwal ir-
rispons kliniku ghal levodopa.

Entacapone jinibixxi I-enzima COMT prin¢ipalment fit-tessuti periferali. L-inibizzjoni ta> COMT fi¢-
¢elluli 1-homor tad-demm issegwi 1-koncentrazzjoni ta’ entacapone fil-plazma, li tindika b’mod ¢ar in-
natura irreversibbli tal-inibizzjoni ta’ COMT.

Studji Klini¢i

F’zewg studji tal-Fazi Il double-blind, f'total ta’ 376 pazjent li jbatu bil-marda ta’ Parkinson u b’tibdil
fil-moviment fi tmiem it-tehid tad-doza, l-entacapone jew il-placebo nghataw flimkien ma’ kull doza
ta’ levodopa/inibitur tad-dopa decarboxylase. Ir-rizultati jidhru f *Tabella 2. Fi Studju I, il-hin ON
(sighat) ta’ kuljum tkejjel mid-djarji tad-dar u fi Studju II tkejjel il-proporzjon tal-hin ON ta’ kuljum.

Tabella 2: Hin ON kuljum (Medja + SD)

| Studju I: Hin ON kuljum (sighat)




Entacapone (n=85) Pla¢ebo (n=86) Differenza

Linja bazi 9.3£2.2 9.2+2.5

Gimgha 8-24 | 10.7+2.2 9.4+2.6 siegha u 20 min
(8.3%)
Close, 45 min, siegha u 56 min

Studju II: Proporzjon ta’ Hin ON kuljum (%)

Entacapone (n=103) Placebo (n=102) Differenza
Linja bazi 60.0+15.2 60.8+£14.0
Gimgha 8-24 | 66.8+14.5 62.8+16.80 4.5% (0 sighat 35 min)

Closy 0.93%, 7.97%

Kien hemm tnaqqis korrispondenti fil-hin OFF.

11-bdil % mill-bazi fil-hin OFF kien -24% fil-grupp ta’ entacapone u 0% fil-grupp tal-placebo fi
Studju L. Il-figuri korrispondenti fi Studju II kienu —18% u —5%.

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Karatteristici generali tas-sustanza attiva

Assorbiment
Hemm differenzi intra u interindividwali kbar fl-assorbiment ta’ entacapone.

Il-kon¢entrazzjoni massima (Cmax) fil-plazma generalment tintlahaq madwar siegha wara 1i wiched
ikun ha pillola ta’ entacapone ta’ 200 mg. Is-sustanza hija suggetta ghall-metabolizmu first-pass
estensiv. [l-bijodisponibilita ta’ entacapone hija ta’ madwar 35% wara doza mehuda mill-halq. L-ikel
ma jeffettwax b’mod sinifikanti l-assorbiment ta’ entacapone.

Distribuzzjoni

Wara l-assorbiment mill-passagg gastrointestinali, entacapone jinfirex malajr fit-tessuti periferali
b’volum ta’ distribuzzjoni ta’ 20 litru fi stat fiss (Vdss). Madwar 92% tad-doza tigi eliminata matul il-
fazi-B b’ half-life tal-eliminazzjoni ta’ 30 minuta. It-tnehhija totali ta’ entacapone mill-gisem hija ta’
madwar 800 ml/min.

Entacapone jintrabat b’mod estensiv mal-proteini tal-plazma, prin¢ipalment mal-albumina. Fil-medda
ta’ koncentrazzjonijiet terapewtici, il-porzjon li ma jintrabatx mal-plazma fil-bniedem jammonta ghal
madwar 2%. F’koncentrazzjonijiet terapewtici, entacapone ma jispostax sustanzi ohra li jintrabtu
b’mod estensiv (ez. warfarin, salicylic acid, phenylbutazone jew diazepam), lanqas ma jigi spostat b’xi
mod sinifikanti minn xi wahda minn dawn is-sustanzi, f’kon¢entrazzjonijiet terapewtici jew
koncentrazzjonijiet oghla.

Bijotrasformazzjoni
Ammont zghir ta’ entacapone, l-izomer (F), jinbidel fl-izomer (Z) tieghu. L-izomer (£) jikkonstitwixxi
95% tal-AUC ta’ entacapone. L-izomer (Z) u trac¢¢i ta’ metaboli ohra jikkonstitwixxu 1-5% 1-ohra.

Informazzjoni migbura minn studji in vitro fejn ikunu ntuzaw sustanzi mikrosomali ta’ fwied uman,
turi li entacapone jinibixxi ¢-¢itokromju P450 2C9 (ICso ~4 uM). Entacapone wera ftit jew l-ebda
inibizzjoni ta’ tipi ohra ta’ izoenzimi P450 (CYP1A2, CYP2A6, CYP2D6, CYP2EL, CYP3A u
CYP2C19) (ara sezzjoni 4.5).

Eliminazzjoni

L-eliminazzjoni ta’ entacapone issehh princ¢ipalment permezz ta’ rotot metabolic¢i li ma ghandhomx
x’jagsmu mal-kliewi. Huwa stmat 1i minn 80 sa 90% tad-doza titnehha mal-ippurgar, ghalkemm din 1-
istatistika ma gietx ikkonfermata fil-bniedem. Madwar 10-20% titnehha fl-awrina. Fl-awrina jinstabu
biss trac¢i ta’ entacapone mhux mibdul. Il-parti I-kbira (95%) tal-prodott imnehhi fl-awrina huwa
mghaqqad ma’ glucuronic acid. Mill-metaboli misjuba fl-awrina madwar 1% biss ikunu gew iffurmati
permezz tal-ossidazzjoni.




Karatteristic¢i fil-pazjenti

I1-karatteristi¢i farmakokinetici ta’ entacapone huma simili kemm fiz-zghazagh kif ukoll fl-adulti. II-
metabolizmu tal-prodott medic¢inali jonqos f’pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza minn hafifa ghal
moderata tal-fwied (Klassi Child-Pugh A u B), 1i jaghti lok ghal Zieda fil-kon¢entrazzjoni ta’
entacapone fil-plazma kemm fil-fazijiet tal-assorbiment kif ukoll f"dawk tal-eliminazzjoni (ara
sezzjoni 4.3). Indeboliment tal-kliewi ma jaffettwax il-farmakokinetika ta’ entacapone. Madanakollu,
ghal pazjenti li jkunu ged jir¢ievu terapija ta’dijalizi, jista’ jigi kkunsidrat perjodu itwal bejn doza u
ohra.

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn dozi
ripetuti, effett tossiku fuq il-geni u riskju ta’ kancer ma juri l-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin. Fi
studji dwar it-tossicita minn dozi ripetuti, giet innutata anemija, probabbilment dovuta ghall-kelazzjoni
ta’ entacapone mal-hadid. Ghal dak li jirrigwarda effett tossiku fuq ir-riproduzzjoni, gie nnutat tnaqqis
fil-piz tal-fetu u ttardjar hafif fl-izvilupp tal-ghadam, fi fniek li gew esposti ghal-livelli sistemic¢i fil-
medda terapewtika.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Il1-galba tal-pillola
Cellulose, microcrystalline
Povidone

Starch, pregelatinised
Magnesium stearate

Ir-rita

Poly(vinyl alcohol)

Talc

Titanium dioxide (E171)

Macrogol

Iron oxide yellow (E172)

Lecithin (soya)

Iron oxide red (E172)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
28 xahar.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Din il-prodott medicinali m’ghandux bZzonn hazna spe¢jali.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kontenituri tal-pilloli tal-HDPE b’ghotjien bil-kamini tal-polyethylene b’desiccant inserit li jkun fih
30, 60, 100 jew 175 pillola miksija b’rita.



Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema

L-ebda htigijiet specjali ghar-rimi.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Teva B.V.
Swensweg 5

2031GA Haarlem
L-Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/10/665/001 - 30 pilloli

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

EU/1/10/665/003 - 100 pilloli

EU/1/10/665/004 - 175 pilloli

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 18/02/2011
Data tal-ahhar tigdid: 19/11/2015

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu
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ANNESS I1

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

1"



A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli ghall-hrug tal-lott

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi at 13, 4042 Debrecen
L-Ungerija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem
L-Olanda

Teva Czech Industries s.r.0.

Ostravska 29, c.p. 305, 74770 Opava-Komarov
Ir-Repubblika Ceka

Teva Operations Poland Sp.z.0.0.

ul. Mogilska 80, 31-546, Krakow

I1-Polonja

Fugq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott koncernat.

B. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UzZU

Prodott medi¢inali 1i jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti Perjodi¢i Aggornati dwar is-Sigurta
Ir-rekwiziti ghas-sottomissjoni tar-rapporti perjodici ta 'aggornament ghal dan il-prodott medic¢inali
huma stabbiliti fil-lista ta' dati ta 'referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢ (7)

tad-Direttiva 2001/83 / KE u kwalunkwe aggornamenti sussegwenti ppubblikati fuq il-portal
elettroniku Ewropew tal-Med¢ini

D. KONDIZZJONUMIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-immaniggar tar-riskju (RMP)

Mhux applikabbli.
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (30, 60, 100 jew 175 pillola miksija b’rita)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Entacapone Teva 200 mg pilloli miksija b’rita
entacapone

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 200 mg ta’ entacapone

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

30 pillola miksija b’rita
60 pillola miksija b’rita
100 pillola miksija b’rita
175 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

15



11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Entacapone Teva 200 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA (30 pillola miksija b’rita)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Entacapone Teva 200 mg pilloli miksija b’rita
entacapone
uzu orali

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

30 pillola miksija b’rita

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA (60, 100 jew 175 pillola miksija b’rita)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Entacapone Teva 200 mg pilloli miksija b’rita
entacapone

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 200 mg ta’ entacapone

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

60 pillola miksija b’rita
100 pillola miksija b’rita
175 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN
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11.

ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
L-Olanda

12.

NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13.

NUMRU TAL-LOTT

Lot

14.

KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Entacapone Teva 200 mg pilloli miksijin b’rita
entacapone

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ taqrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

. Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’

taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

e Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett

sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Entacapone Teva u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu Entacapone Teva
Kif ghandek tiehu Entacapone Teva

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Entacapone Teva

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

A o e

1. X’inhu Entacapone Teva u ghalxiex jintuza

I1-pilloli Entacapone Teva fihom entacapone u jintuzaw flimkien ma’ levodopa ghall-kura tal-marda
ta’ Parkinson. Entacapone Teva jghin lil levodopa fis-serhan tas-sintomi tal-marda ta’ Parkinson.
Entacapone Teva m’ghandu I-ebda effett fuq is-serhan tas-sintomi tal-marda ta’ Parkinson sakemm ma
jittehidx ma’ levodopa.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu Entacapone Teva

TIHUX Entacapone Teva

o jekk inti allergiku ghal entacapone jew ghal xi sustanzi ohra ta’ Entacapone Teva;

o jekk ghandek tumur fil-glandola adrenali (maghrufa bhala fejokromocitoma, din tista’ zzid ir-
riskju ta’ zieda fil-pressjoni tad-demm b’mod sever);

o jekk int ged tiehu certi medicini kontra d-dipressjoni (sagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk
il-medicina tieghek ta’ kontra d-dipressjoni tistax tittieched flimkien ma’ Entacapone Teva);

o jekk ghandek mard fil-fwied;

o jekk qatt kellek reazzjoni rari ghall-medicini antipsikoti¢i msejha sindrome newrolettiku
malinn (NMS). Ara sezzjoni 4 Effetti sekondarji possibbli ghall-karatteristici ta” NMS;
o jekk qatt sofrejt minn disturb muskolari rari li jissejjah rabdomijolozi li mhumiex ikkawzati

minn x1 ferita.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek qabel tieghu Entacapone Teva:

. jekk xi darba kellek attakk tal-qalb jew xi mard iehor tal-qalb;

. jekk ged tiehu medicina li tista’ twasslek ghal sturdament jew biex thoss rasek hafifa (tbaxxilek
il-pressjoni) meta tqum minn fuq siggu jew sodda;

o jekk ikollok dijarea ghal tul ta’ Zmien kellem lit-tabib tieghek minhabba li dan jista’ jkun sinjal
ta’ infjammazzjoni tal-musrana;

. jekk tagbdek dijarea, intizen b’mod regolari sabiex tevita telf eccessiv tal-piz;

. jekk jizdidlek in-nuqqas ta’ aptit, id-dghjufija, it-telqa u t-telf tal-piz f’perjodu relattivament
qasir, ghandha titqies evalwazzjoni medika generali inkluz tal-funzjoni tal-fwied.
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Ghid lit-tabib tieghek jekk inti jew il-familja/il-kuratur tieghek jinnota li ged tizviluppa xewqat jew
kilbiet sabiex iggib ruhek b’mod li mhux tas-soltu ghalik jew jekk ma tistax tirrezisti l-impuls, ix-
xewqa jew it-tentazzjoni li twettaq attivitajiet 1i jistghu jkunu ta' hsara ghalik jew ghall-ohrajn. Dawn
l-imgibiet jissejhu disturbi tal-kontroll tal-impulsi u jistghu jinkludu loghob tal-azzard patologiku, ikel
jew infiq zejjed, wahma sesswali kbira u mhux normali jew tinkwieta minhabba Zieda fil-hsibijiet jew
hsus sesswali. [t-tabib tieghek jista' jkollu bzonn jirrevedi t-trattamenti li ged tinghata.

Minhabba li 1-pilloli Entacapone Teva se jittiechdu flimkien ma’ medi¢ini ohrajn b’levodopa, jekk
joghgbok aqra wkoll sew il-fuljett misjub fil-kaxxi ta’ dawn il-medicini.

Id-doza ta’ medicini ohrajn biex jikkuraw il-marda ta’ Parkinson jista’ jkollha bzonn tigi aggustata
meta tibda tiehu Entacapone Teva. Segwi l-istruzzjonijiet li tak it-tabib.

Is-Sindrome Newrolettiku Malinn (NMS) huwa reazzjoni serja imma rari ghal ¢erti medicini, u jista’
jsehh specjalment meta Entacapone Teva u medi¢ini ohrajn biex jikkuraw il-marda ta’ Parkinson
jitwaqqfu hesrem jew id-doza titnaqqas f’daqqa. Ghall-karatteristici ta’ NMS ara Sessjoni 4 Effetti
sekondarji possibbli. It-tabib tieghek jista’ jaghtik il-parir biex twaqqaf bil-mod il-kura b’Entacapone
Teva u b’medicini ohrajn mahsuba biex jikkuraw il-marda ta’ Parkinson.

It-tehid ta’ Entacapone Teva ma’ levodopa jista’ jqabbdek in-nghas, jew igieghlek xi kultant issib
ruhek qged tonghos f"daqqa wahda. Jekk dan isehh m’ghandekx issuq jew tuza kwalunkwe magni (ara
Sewqan u thaddim ta’ magni).

Medicini ohra u Entacapone Teva
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tichu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ina
ohra. B’'mod partikulari ghid lit-tabib tieghek jekk qed tichu kwalunkwe wiehed minn dawn li gejjin:

o rimiterole, isoprenaline, adrenaline, noradrenaline, dopamine, dobutamine, alpha-methyldopa,
apomorphine;

o antidipressanti: desipramine, maprotiline, venlafaxine, paroxetine;

o warfarin uzat biex iraqqaq id-demm,;

o suppliment ta’ hadid. Entacapone Teva jista’ jaghmilha aktar diffi¢li biex tiddigerixxi I-hadid.
Allura, tihux Entacapone Teva u supplimenti ta’ hadid fl-istess hin. Wara li tiehu wiehed
minnhom, stenna mill-inqas saghtejn jew 3 sighat qabel ma tiehu l-ichor.

Tqala, treddigh u fertilita

Tuzax Entacapone Teva waqt it-tqala jew jekk ged tredda’.

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il- medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Entacapone Teva mehud flimkien ma’ levodopa jista’ jbaxxilek il-pressjoni tad-demm, li tista’
twasslek biex thoss rasek hafifa jew thossok tistordi. Oqghod attent hafha meta ssuq jew taghmel uzu
minn ghodda jew thaddem magni.

Barra minn hekk, it-tehid ta’ Entacapone Teva ma’ levodopa jista’ jgabbdek hafna nghas, jew
igieghlek xi kultant issib ruhek tonghos f’daqqa wahda.
Issugx jew thaddem magni jekk tesperjenza dawn l-effetti sekondarji.

3. Kif ghandek tiechu Entacapone Teva

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Dejjem
ghandek taccerta ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Entacapone Teva jittiehed flimkien ma’ medicini li fihom levodopa (jew tahlitiet ta’
levodopa/carbidopa jew tahlitiet ta’ levodopa/benserazide). Tista’ tuza wkoll medi¢ini ohra biex
jikkuraw il-marda ta’ Parkinson fl-istess hin.
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Id-doza rrakkomandata ta’ Entacapone Teva s-soltu tkun pillola wahda ta’ 200 mg ma’ kull doza ta’
levodopa. Id-doza massima rrakkomandata hija ta’ 10 pilloli kuljum, i.e. 2,000 mg ta’ Entacapone
Teva.

Jekk ged tir¢ievi dijalizi ghal insuffi¢jenza tal-kliewi, it-tabib tieghek jista’ jghidlek biex izzid 1-
intervall bejn doza u ohra.

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti
L-esperjenza b'Entacapone Teva f'pazjenti taht it-18-il sena hija limitata. Ghaldagstant, l-uzu ta'
Entacapone Teva fit-tfal ma jistax ikun irrakkomandat.

Jekk tiehu Entacapone Teva aktar milli suppost
Fil-kaz ta’ doza eccessiva, ikkonsulta mat-tabib tieghek, l-ispizjar tieghek jew mur fl-eqreb sptar
immedjatament.

Jekk tinsa tiehu Entacapone Teva
Jekk tinsa tiehu pillola ta’ Entacapone Teva mad-doza ta’ levodopa, ghandek tkompli I-kura billi tiehu
l-pillola ta’ Entacapone Teva li jmiss mad-doza ta’ levodopa li jmiss.

M’ ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull pillola li tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tiechu Entacapone Teva
Tiqafx tichu Entacapone Teva sakemm ma jkunx qallek it-tabib tieghek.

Meta tieqaf, it-tabib tieghek ghandu mnejn ikollu bzonn jibdel id-dozi tal-medi¢ini 1-ohra biex
jikkuraw il-marda ta’ Parkinson. Jekk tieqaf hesrem tichu Entacapone Teva u medic¢ini ohrajn biex
jikkuraw il-marda ta’ Parkinson jista’ jwassal ghal effetti sekondarji mhux mixtieqa. Ara sezzjoni 2
Twissijiet u prekawzjonijiet.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. Generalment effetti ohra kkawzati b’Entacapone Teva ikunu minn hfief ghal moderati.

Uhud mill-effetti sekondarji hatna drabi jsehhu minhabba zieda fl-effetti tat-terapija b’levodopa u
ssibhom l-aktar malli tibda tinghata 1-kura. Jekk ikollok dawn l-effetti hekk kif tibda tiehu 1-kura
b'Entacapone Teva, ghandek tkellem lit-tabib tieghek li jista' jiddeciedi jbiddillekx id-doza li
nghatatlek ta' levodopa.

Komuni hafna (jista’ jaffettwa aktar minn persuna wahda minn kull 10)

- Moviment mhux kontrollabbli b’diffikulta fit-twettiq ta’ movimenti volontarji (diskinezji);
- thossok imqalla’ (dardir);
- tibdil fil-kulur tal-awrina ghal kannella jaghti fl-ahmar li ma jaghmilx hsara

Komuni (jista’ jaffettwa sa persuna wahda minn kull 10)

- Moviment e¢éessiv (iperkinezji), is-sintomi tal-marda ta’ Parkinson imorru ghall-aghar,
bughawwieg ghal tul ta’ hin (distonja);

- tkun imgqalla’ (tirremetti), dijarea, ugigh addominali, stitikezza, halq xott;

- sturdament, gheja, zieda fl-gharaq, taqa’;

- allu¢inazzjonijiet (tara/tisma’/thoss/ixxomm affarijiet li mhux vera qeghdin hemm), nuqqas ta’
rqad, holm vivac¢i, u konfuzjoni;

- episodji ta’ mard tal-qalb jew tal-arterji (ez. ugigh fis-sider).
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Mhux komuni_(jista’ jaffettwa sa persuna wahda minn kull 100)
- Attakk tal-galb.

Rari (jista’ jaffettwa sa persuna wahda minn kull 1,000)
- Raxx;
- testijiet tal-funzjoni tal-fwied jigu anormali.

Rari hafna_(jista’ jaffettwa sa persuna wahda minn kull 10,000)
- Agitazzjoni;

- nuqqas ta’ aptit, telf tal-piz;

- horriqija.

Mhux maghruf (ma tistax tinghata stima tal-frekwenza mid-dejta disponibbli)

- Infjammazzjoni tal-musrana (kolite), inffammazzjoni tal-fwied (epatite) li twassal biex il-gilda
u l-abjad tal-ghajnejn jisfaru;

- telf tal-kulur tal-gilda, tax-xaghar, tal-lehja u tad-dwiefer.

Meta Entacapone Teva jinghata f’dozi e¢¢essivi:

Fil-kaz ta’ dozi ta’ bejn 1,400 u 2,000 mg kuljum, 1-effetti sekondarji li gejjin huma aktar komuni:
- Movimenti mhux kontrollabbli;

- dardir;

- ugigh addominali.

Effetti sekondarji ohrajn importanti li jistghu jsehhu:

- Meta Entacapone Teva jittiched ma’ levodopa jista’, ghalkemm rari, igabbdek hafna nghas
matul il-gurnata, u jgieghlek torqod f’daqqa;

- Is-Sindrome Newrolettiku Malinn (NMS) huwa reazzjoni serja imma rari ghal medicini uzati
biex jikkuraw disturbi tas-sistema nervuza. Il-karatteristi¢i tieghu huma rigidita, gbid ta’
muskoli, treghid, agitazzjoni u konfuzjoni, koma, temperatura gholja tal-gisem, zieda fir-rata
tal-qalb u pressjoni tad-demm mhux stabbli;

- disturb rari u gravi fil-muskolu (rabdomajelozi) li jwassal ghal ugigh, sensibbilta u dghjufija
tal-muskoli u li jista’ jwassal ghal problemi fil-kliewi.

Tista’ tesperjenza l-effetti sekondarji li gejjin:
- Nuqgqas ta’ hila li tirrezisti I-impuls li twettaq azzjoni li tista’ tkun ta’ hsara, li tista’ tinkludi:
- impuls gawwi ghal-loghob tal-azzard e¢¢essiv minkejja konsegwenzi personali u familjari
serji;
- tibdil jew zieda fl-interess u l-imgiba sesswali li jhassbu hafna lilek jew lill-ohrajn,
perezempju, kilba sesswali qawwija;
- xiri jew infiq e¢¢essivi u bla kontroll;
- ikel bl-addoc¢ (tiekol porzjonijiet kbar ta’ ikel f'hin qasir) jew ikel b’mod kompulsiv (tiekol
ikel aktar min-normal u aktar milli tehtieg biex taqta' 1-guh).

Ghid lit-tabib tieghek jekk tesperjenza kwalunkwe wahda minn dawn l-imgibiet; dan jiddiskuti modi
kif jimmaniggjaw jew inaqqsu s-sintomi tieghek.

Rappurtar ta 'effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew spizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju
li mhuwiex elenkat f'dan il-fuljett. Tista 'wkoll jirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-
sistema ta' rappurtar nazzjonali elenkati fl-Appendici V. billi tirrapporta effetti sekondarji tista 'tghin
tipprovdi aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta' din il-medicina.

5. Kif tahzen Entacapone Teva

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.
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Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq it-tikketta tal-
kontenitur tal-pilloli wara EXP. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn hazna specjali.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medicini 1i
m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Entacapone Teva

e [s-sustanza attiva hi entacapone. Kull pillola miksija b’rita fiha 200 mg ta’ entacapone.

e  [s-sustanzi l-ohra fil-qalba tal-pillola huma cellulose microcrystalline, povidone, starch
pregelatinised, magnesium stearate u fil-kisja tar-rita huma poly(vinyl alcohol), talc, titanium
dioxide (E171), macrogol, iron oxide isfar (E172), lecithin (soya), iron oxide ahmar (E172).

Kif jidher Entacapone Teva u I-kontenut tal-pakkett
Entacapone Teva pilloli miksija b’rita huma ta’ lewn kannella ¢ar, mzaqqin, b’forma elliptika, b’tul ta
madwar 18 mm u wisa’ ta’ 10 mm, imnaqqxa b’*E200’ fuq naha wahda, u xejn fuq in-naha I-ohra.

b

Entacapone Teva hu disponibbli f’kontenituri tal-pilloli tal-HDPE b’ghatjien bil-kamini
tal-polypropylene, b’desiccant insert, 1i jkun fihom 30, 60, 100 jew 175 pilloli miksija b’rita. Jista’
jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummerc¢jali.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

L-Olanda

Manifattur

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi tt 13,

4042 Debrecen,

L-Ungerija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,
L-Olanda

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, c.p. 305,
74770 Opava-Komarov,
Ir-Repubblika Ceka

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

31-546, Krakow,

Il-Polonja

Ghal kull taghrif dwar din il-medic¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:
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Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
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

EArLGoa
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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Lietuva
UAB Teva Baltics
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 0.0.

Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

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

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
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Kvbmpog Sverige

Specifar A.B.E.E. Teva Sweden AB

EAMGSa Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £XX/SSSS
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni ddettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini http://www.ema.europa.cu
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