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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Entacapone Teva
entakapon

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Entacapone Teva.
Vysvetluje, akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k
stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporucaniam, ako pouzivat liek
Entacapone Teva.

Co je liek Entacapone Teva?

Entacapone Teva je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku entakapon. Je dostupny vo forme tabliet
(200 mg).

Entacapone Teva je tzv. genericky liek. To znamenad, ze liek Entacapone Teva je podobny referenénému
lieku, ktory je v Eurépskej unii (EU) uz povoleny pod nazvom Comtess. Viac informéacii o generickych
liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Entacapone Teva pouziva?

Liek Entacapone Teva sa pouziva na lieCbu pacientov s Parkinsonovou chorobou. Parkinsonova choroba
je progresivna porucha mozgu, ktora spdsobuje trasenie, pomaly pohyb a svalovu strnulost. Liek
Entacapone Teva sa pouziva spolu s levodopou (bud kombinacia levodopy a benserazidu, alebo
kombinacia levodopy a karbidopy) u pacientov, ktori majua tzv. fluktuacie ku koncu obdobia medzi
dvomi davkami svojej liecby. Fluktuacie vznikaju, ked ucinky lieku odzneju a opatovne sa objavia
symptomy. Fluktuacie su spojené so znizenim Ucinku levodopy, ked' pacient zaZiva nahle zmeny
striedania schopnosti pohybu s problémom hybat sa. Liek Entacapone Teva sa pouziva v pripade, ak
tieto fluktuacie nie je mozné liecit len standardnou kombinaciou obsahujicou levodopu.

Vydaj lieku je viazany len na lekarsky predpis.
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Ako sa liek Entacapone Teva uziva?

Liek Entacapone Teva sa uziva len v kombinacii s levodopou a benserazidom alebo s levodopou

a karbidopou. Liek sa uziva vo forme jednej tablety s kazdou davkou druhého lieku, pricom denne sa
mdze uzit najviac 10 tabliet. Ked' pacienti prvy raz pridaju liek Entacapone Teva ku svojej existujlicej
lie¢be, ich dennd davka levodopy sa mozno bude musiet znizit, a to bud’ zmenou frekvencie uzivania,
alebo pouzitim nizSieho mnoZstva levodopy uzivanej v kazdej davke. Liek Entacapone Teva mozno
uzivat len s konvenénymi kombinaciami levodopy. Lieksa sa nema uzivat s kombinaciami, ktoré maja
modifikované uvolfiovanie (ked sa levodopa uvolfiuje pomaly pocas niekolkych hodin).

Akym sposobom liek Entacapone Teva ucinkuje?

Pacientom s Parkinsonovou chorobou zadinaju odumierat bunky v mozgu, ktoré produkuji
neurotransmiter dopamin, a mnozstvo dopaminu v mozgu klesa. Pacienti potom stracaju schopnost
spolahlivo ovlddat svoje pohyby. U&inna latka lieku Entacapone Teva, entakapon, udinkuje tak, ze
obnovuje hladiny dopaminu v ¢astiach mozgu, ktoré ovladaju pohyb a koordinaciu. Liek ucinkuje len
vtedy, ked' sa uziva s levodopou, képiou neurotransmitera dopaminu, ktory sa méZe uzivat peroralne.
Entakapon blokuje enzym, ktory sa v tele podiela na rozpade levodopy, a nazyva sa katechol-O-
metyltransferaza (COMT). Vysledkom je dlhsi Gcinok levodopy. Tym sa zmierfiuja symptémy
Parkinsonovej choroby, napriklad strnulost a spomalenie pohybu.

Ako bol liek Entacapone Teva skumany?

KedZe liek Entacapone Teva je genericky liek, studie u ludi sa obmedzili na testy, ktoré mali preukazat
jeho biologickd rovnocennost s referenénym liekom Comtess. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked’
v tele produkuju rovnaké hladiny Gcinnej latky.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Entacapone Teva?

KedZe liek Entacapone Teva je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referen¢nym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Entacapone Teva povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, e v stlade s poziadavkami EU bola preukdzana porovnatelna kvalita

a biologicka rovnocennost lieku Entacapone Teva s liekom Comtess. Vybor CHMP preto usidil, Ze tak,
ako v pripade lieku Comtess, je jeho prinos va&si nez identifikované rizika. Vybor odporudil udelit
povolenie na uvedenie lieku Entacapone Teva na trh.

Dalsie informacie o lieku Entacapone Teva

Dna 18. februara 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Entacapone Teva na trh
platné v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Entacapone Teva sa nachadza na webovej stranke

agentury ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Entacapone Teva, preditajte si pisomnu informaciu pre
pouZivatela (sucast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa tiez nachadza na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 11-2015
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