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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Entacapone Orion 200 mg plévele dengtos tabletés.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 200 mg entakapono.
Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas:

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 0,53 mg sojy lecitino ir 7,9 mg natrio kaip pagalbiniy
medziagy sudedamosios dalies.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté (tableté).

Rusvai oranziné, ovali, i§ abiejy pusiy iSgaubta plévele dengta tableté, ant kurios vienos pusés
iSraizyta ,,COMT*.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Entakapono skiriama papildomai kartu su levodopa / benserazidu ar levodopa / karbidopa Parkinsono
liga sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems yra rySkus motorinis dozés veikimo pabaigos
svyravimas ir jy negalima stabilizuoti nurodytais deriniais.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Entakapong galima vartoti tik kartu su levodopa/benserazidu ar levodopa / karbidopa. Siuos
levodopos preparatus kartu su entakaponu vartoti taip, kaip nurodyta vaisty aprasuose.

Dozavimas

Skiriama po vieng 200 mg tablete kartu su kiekviena levodopos / dopa-dekarboksilazés inhibitoriaus
doze. Didziausia rekomenduojama dozé — po 200 mg deSimt karty per para, t.y. 2 000 mg entakapono.

Entakaponas stiprina levodopos veikimg. Taigi, norint sumazinti levodopos sukeliamas Salutines
dopaminergines reakcijas, pvz., diskinezijas, pykinimg, vémima ir haliucinacijas, daznai pirmosiomis
entakapono vartojimo dienomis ar savaitémis prireikia reguliuoti levodopos dozg. Atsizvelgiant j
paciento kliniking buklg, levodopos paros dozg reikéty mazinti 10-30 % ilginant vartojimo intervalus
ir (arba) mazinant vienkarting levodopos doze.

Baigiant gydyti entakaponu, biitina reguliuoti kity antiparkinsoniniy vaisty dozes, ypac levodopos, kad
biity pakankamai kontroliuojami Parkinsono ligos simptomai.

Entakaponas Siek tiek ryskiau (5-10 %) didina standartiniy levodopos / benserazido preparaty
levodopos negu standartiniy levodopos / karbidopos preparaty biologinj jsisavinima. Todél
vartojantiems standartinius levodopos / benserazido preparatus pacientams, pradedantiems vartoti
entakapona, gali tekti labiau sumazinti levodopos doze.



Inksty funkcijos sutrikimas

Inksty nepakankamumas neturi jtakos entakapono farmakokinetikai, todél vaisto dozés nereikia
koreguoti. Ta¢iau dializuojamiems pacientams tarp doziy reikéty daryti ilgesnes pertraukas (Zr.
5.2 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas
Zr. 4.3 skyriy.

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams entakapono dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
Entacapone Orion saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas
Entakapono geriama kartu su kiekviena levodopos / karbidopos ar levodopos / benserazido doze.

Entakapona galima vartoti ir nevalgius, ir valgant (zr. 5.2 skyriy).
4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, Zemés rieSutams arba sojai, arba bet kuriai
6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

- Kepeny nepakankamumas.

- Feochromocitoma.

- Kartu su neselektyviaisiais monoaminooksidazés (MAO-A ir MAO-B) inhibitoriais (pvz.,
fenelzinu, tranilciprominu).

- Kartu su selektyviaisiais MAO-A inhibitoriais ir selektyviaisiais MAO-B inhibitoriais (Zr.
4.5 skyriy).

- Anksciau buves piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS) ir (arba) netrauminé rabdomiolizé.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Parkinsono liga sergantiems pacientams retkarciais buvo stebéta antriné rabdomiolize, lydinti sunkias
diskinezijas, ar piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS).

PNS, taip pat rabdomiolizei bei hipertermijai, buidinga motoriniai pozymiai (rigidiSkumas,
mioklonusas, tremoras), psichikos poky¢iai (pvz., sujaudinimas, sumiSimas, koma), hipertermija,
sutrikusi vegetacinés nervy sistemos veikla (tachikardija, kintantis kraujosptidis) ir padidéjusi
kreatinfosfokinazés koncentracija serume. Kartais biina tik keli Sie simptomai ir (arba) poky¢iai.

Kontroliuojamy tyrimy metu nei apie PNS, nei apie rabdomiolize, kurie galéty biti susije su gydymu
entakaponu, kai staiga buvo nutraukiamas entakapono vartojimas, nebuvo pranesta. Kai vaistinis
preparatas pateko j rinka, gauta praneSimy apie pavienius atvejus, ypac po to, kai buvo staiga
sumazintas ar nutrauktas gydymas entakaponu arba kitais kartu vartotais dopaminerginiais vaistiniais
preparatais. Jei biitina, gydyti entakaponu ar kitais dopaminerginiais vaistais reikia baigti laipsniskai.
Kai entakapong vartoti baigiama laipsniskai, o PNS pozymiy ir (arba) simptomy visgi yra, gali tekti
didinti levodopos doze.

Ligoniams, sergantiems iSemine Sirdies liga, gydymas entakaponu turi biti skiriamas atsargiai.

D¢l savo veikimo mechanizmo entakaponas gali turéti jtakos katecholo grupe turinCiy vaisty
metabolizmui ir stiprinti jy veikimg. Todél entakapong atsargiai skirti pacientams, gydomiems vaistais,
kuriuos metabolizuoja katechol-O-metiltransferazé¢ (KOMT), pvz., rimiteroliu, izoprenalinu,
adrenalinu, dopaminu, dobutaminu, alfa-metildopa ir apomorfinu (Zr. 4.5 skyriy).



Entakaponas visuomet vartojamas papildyti gydyma levodopa. Taigi, atsargumo priemonés,
rekomenduojamos gydant levodopa, prisimintinos ir vartojant entakapong. Pastarasis 5-10 % ryskiau
didina standartiniy levodopos / benserazido preparaty levodopos negu standartiniy

levodopos / karbidopos preparaty biologinj jsisavinima. Todél dopaminerginiy Salutiniy reakcijy gali
biiti dazniau, kai entakaponas vartojamas su levodopos / benserazido preparatais (taip pat Zr.

4.8 skyriy). Norint sumazinti su levodopa susijusiy dopaminerginiy nepageidaujamy reakcijy,
pirmosiomis entakapono gydymo dienomis ar savaitémis biitina koreguoti levodopos dozg
atsizvelgiant | paciento kliniking biikle (Zr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

Entakaponas gali stiprinti levodopos sukeliamg ortostating hipotenzija. Jo atsargiai skirtina
pacientams, vartojantiems Kitus ortostating hipotenzija galin¢ius sukelti vaistus.

Klinikiniy tyrimy metu pacientams, vartojusiems entakapong ir dopamino agonistus (pvz.,
bromokripting), selegiling ar amantading, nepageidaujamy dopaminerginiy reiskiniy (pvz., diskinezija)
buvo dazniau negu vartojusiems vietoje jo placeba. Pradéjus gydyti entakaponu, kartais tenka
koreguoti kity antiparkinsoniniy vaisty dozes.

Entakaponas, vartojamas kartu su levodopa, siejamas su Parkinsono liga serganciy pacienty
mieguistumu ir staigaus miego epizodais. Tod¢l bitina laikytis atsargumo priemoniy vairuojant ar
dirbant su jrenginiais (taip pat zr. 4.7 skyriy).

Pacientus, kurie pradeda viduriuoti, rekomenduojama sverti, kad per daug nesumazéty jy kiino svoris.
Ilgalaikis ar nuolatinis viduriavimas pasireisSkiantis entakapono vartojimo metu gali biiti kolito
pozymis. PasireisSkus ilgalaikiam arba nuolatiniam viduriavimui, vaistinio preparato vartojimas turi
biti nutrauktas ir paskirtas reikiamas gydymas bei atlikti tyrimai.

Pacientus biitina reguliariai stebéti, ar jiems neatsiranda impulsy kontrolés sutrikimy. Ligoniams ir jy
globéjams reikia zinoti, kad pacientams, gydomiems dopamino agonistais ir (arba) kitais
dopaminerginiais vaistiniais preparatais, tokiais kaip Entacapone Orion, kartu su levodopa, gali
atsirasti su elgesiu susijusiy impulsy kontrolés sutrikimy simptomy, jskaitant patologinj potraukj
azartiniams loSimams, sustipréjusj lytinj potraukj, hiperseksualumg, kompulsinj pinigy leidimg ar
pirkima, persivalgyma ir kompulsinj valgyma. Jei tokiy simptomy atsiranda, rekomenduojama
perzitureéti gydyma.

Pacientams, kuriems per salyginai trumpa laikg progresavo anoreksija, astenija ar kiino masés
maz¢jimas, reikia atlikti bendraja medicining apziiira, taip pat istirti kepeny funkcija.

Entacapone Orion sudétyje yra sojy lecitino. Pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas zemés
rieSutams arba sojai, §io vaistinio preparato vartoti negalima.

Sio vaistinio preparato tabletéje yra 7,9 mg natrio. DidZiausios rekomenduojamos paros dozés
(10 tableciy) sudétyje yra 79 mg natrio, tai atitinka 4 % didziausios PSO rekomenduojamos paros
normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Jei gydoma pagal rekomenduojama plang, saveikos tarp entakapono ir karbidopos nebiina.
Farmakokinetiné sgveika su benserazidu netirta.

Tiriant savanorius, vartojusius vienkarting doze, sgveikos tarp entakapono ir imipramino ar tarp
entakapono ir moklobemido nestebéta. Taip pat nebuvo sgveikos tarp entakapono ir selegilino, kai
sergantieji Parkinsono liga doz¢ vartojo kartotinai. Taciau vis dar maza entakapono klinikinio
vartojimo kartu su keliais kitais vaistiniais preparatais, pvz., MAO-A inhibitoriais, tricikliais
antidepresantais, noradrenalino atgalinio jsiurbimo inhibitoriais (dezipraminu, maprotilinu ir
venlafaksinu) bei vaistais, metabolizuojamais KOMT (pvz., katecholinés struktiiros junginiais:
rimiteroliu, izoprenalinu, adrenalinu, noradrenalinu, dopaminu, dobutaminu, alfa-metildopa,



apomorfinu, paroksetinu), patirties. Sias medZziagas su entakaponu vartoti labai atsargiai (taip pat Zr.
4.3 ir 4.4 skyrius).

Entakapong galima vartoti su selegilinu (selektyviuoju MAO-B inhibitoriumi), ta¢iau pastarojo dozé
turéty biiti ne didesné kaip 10 mg.

Virskinimo trakte entakaponas su gelezimi gali sudaryti chelatus. Entakapong ir geleZies preparatus
reikéty vartoti bent su 2-3 val. pertrauka (Zr. 4.8 skyriy).

Entakaponas jungiasi su zmogaus albuminy II jungimosi vieta, kurioje prisijungia ir keletas kity
prieSuzdegiminiais vaistiniais preparatais tyrimai neatlikti. Remiantis tyrimais in vitro, nesitikima, kad
i$ jungimosi viety vaistai i$stumty vieni kitus, kai yra gydomoji jy koncentracija.

Entakaponas dél afiniteto citochromui P450 2C9 in vitro (zr. 5.2 skyriy) gali sgveikauti su vaistiniais
preparatais, kuriy metabolizmas priklauso nuo $io fermento, pvz., S-varfarinu. Sveiky savanoriy vaisty
sgveikos tyrimy metu entakaponas, kaip ir placebas, nepakeité S-varfarino koncentracijos plazmoje, o
R-varfarino AUC padidéjo vidutiniskai 18 % [Ploy 11-26 %]. INR rodiklis padidéjo vidutiniskai 13 %
[Ploo 6-19 %]. Pacientams, vartojantiems entakapong su varfarinu, rekomenduojama reguliariai tirti
INR rodikl;.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Tiriant gyviinus, gavusius daug didesnes negu gydomosios entakapono dozes, aiSkaus teratogeninio ar
svarbaus fetotoksinio poveikio nestebéta. Kadangi néra vaisto vartojimo nés¢iosioms patirties, joms
entakapono vartoti nerekomenduojama.

Zindymas
Entakapono patekdavo j tiriamyjy gyviny pateliy piena. Nezinoma, ar saugu vartoti entakapona
kidikiams. Vartojan¢ioms entakapong moterims nepatariama zindyti kidikj.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Entacapone Orion kartu su levodopa geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai.
Entakaponas kartu su levodopa gali sukelti galvos svaigima ir simptoming ortostating hipotenzija.
Todél vartojantiesiems vaistg reikéty atsargiai vairuoti transporto priemones ir dirbti su mechanizmais.

Entakapona kartu su levodopa vartojancius pacientus, kurie jauciasi mieguisti ar kuriems btina
staigaus miego priepuoliy, biitina jspéti, kad jie nevairuoty transporto priemoniy ir nedirbty darbo
(pvz., nevaldyty jrenginiy), kurio metu sumazéjes démesingumas gali kelti sunkaus suzalojimo ar
mirties pavojy jiems patiems ar kitiems, kol nesibaigs pasikartojes priepuolis (Zr. 4.4 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios entakapono sukeltos Salutinés reakcijos yra susijusios su padidéjusiu dopaminerginiu
aktyvumu ir biina gydymo pradzioje. Sumazinus levodopos dozeg, Sios reakcijos lengvéja ir jy mazéja.
Kita didel¢ Salutiniy reakcijy grupé — virskinimo trakto veiklos sutrikimai, i§ jy pykinimas, vémimas,
pilvo skausmas, uzkietéje viduriai ir viduriavimas. Entakaponas §lapimg gali nudazyti rausvai ruda
spalva, bet tai nepavojinga.

Paprastai entakapono sukeltos nepageidaujamos reakcijos biina nesunkios ar vidutinio sunkumo.
Klinikiniy tyrimy metu dazniausios nepageidaujamos reakcijos, dél kuriy reikéjo nutraukti gydyma
§iuo vaistu, buvo virskinimo trakto sutrikimai (pvz., viduriavimas — 2,5 %) ir sustipréj¢s levodopos
dopaminerginis Salutinis poveikis (pvz., diskinezijos — 1,7 %).



I8 bendro skaiciaus kliniskai tirty 406 pacienty, vartojusiy vaista, ir 296 pacienty, vartojusiy placeba,
diskinezijos (27 %), pykinimas (11 %), viduriavimas (8 %), pilvo skausmas (7 %) ir burnos dzifivimas
(4,2 %) dazniau pasitaiké vartojant entakapong negu placeba.

Kai kurios nepageidaujamos reakcijos (pvz., diskinezija, pykinimas ir pilvo skausmas) dazniau biina
nuo didesniy (1400-2000 mg per para) negu nuo mazesniy entakapono doziy.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
Nepageidaujamos reakcijos, stebétos klinikiniy tyrimy metu ir po entakapono patekimo i rinka,
pateiktos 1 lenteléje.

1 lentelé.* Nepageidaujamos vaisty reakcijos

Psichikos sutrikimai

Dazni: Nemiga, haliucinacijos, sumiSimas, patologiniai sapnai
Labai reti: AZitacija
Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni: Diskinezija
Dazni: Parkinsonizmo pablogéjimas, galvos svaigimas, distonija,
hiperkinezija
Sirdies sutrikimai**
Dazni: ISeminés Sirdies ligos atvejai, i§skyrus miokardo infarkta
(pvz., kriitinés angina)
Nedazni: Miokardo infarktas
Virskinimo trakto sutrikimai
Labai dazni: Pykinimas
Dazni: Viduriavimas, pilvo skausmas, burnos dzitivimas, viduriy
uzkietéjimas, vémimas
Labai reti: Anoreksija

Daznis nezinomas:  Kolitas

Kepenu, tulZies puslés ir lataky sutrikimai
Reti: Nenormaliis kepeny funkcijos méginiy rodmenys
Daznis neZinomas  Hepatitas, daznai kartu su cholestaze (zr. 4.4 skyriy)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Reti: Eriteminis ir makulopapulinis bérimas
Labai reti: Dilgéliné
DaZnis nezinomas:  Pakitusi odos, plauky, barzdos ir nagy spalva

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Labai dazni: Pakitusi §lapimo spalva

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Dazni: Nuovargis, padidéjes prakaitavimas, alpimas
Labai reti: Sumazéjes kiino svoris

Nepageidaujamos reakcijos suskirstytos pagal daznj, pradedant nuo dazniausiyjy pagal
susitarima: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki

< 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali
buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis, kadangi negalima gauti pagrjsto jvertinimo i$
klinikiniy ar epidemiologiniy tyrimy).

**  Miokardo infarkto ir kitokiy iSeminés Sirdies ligos atvejy daznis (atitinkamai, 0,43 % ir

1,54 %) nustatytas atlikus 13 dvigubai koduoty tyrimy su 2 082 pacientais, patirian¢iais
motorinj dozés veikimo pabaigos svyravima ir vartojanciais entakapono, analizg.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas
Kartu su levodopa vartojamas entakaponas siejamas su pavieniais mieguistumo ir staigaus miego
epizody dieng atvejais.




Impulsy kontrolés sutrikimai: pacientams, gydomiems dopamino agonistais ir (arba) kitais
dopaminerginiais vaistiniais preparatais, tokiais kaip Entacapone Orion, kartu su levodopa, gali
atsirasti patologinis potraukis azartiniams lo§imams, sustipréjes lytinis potraukis, hiperseksualumas,
kompulsinis pinigy leidimas ar pirkimas, persivalgymas ir kompulsinis valgymas (zr. 4.4 skyriy).

Gauta pranesimy apie pavienius PNS atvejus, kai buvo staiga sumazintas ar nutrauktas entakaponas
arba kitoks dopaminerginis gydymas.

Gauta pavieniy pranesimy apie rabdomiolizg.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieZziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Po vaistinio preparato pasirodymo rinkoje buvo pranesta apie pavienius perdozavimo atvejus,
pavartojus didZiausia 16 000 mg entakapono paros doze. Siais perdozavimo atvejais Gminiai
simptomai ir poZymiai buvo sumisimas, sumaz¢j¢s aktyvumas, pernelyg didelis mieguistumas,
hipotonija, odos spalvos pokytis ir dilgéliné. Uminis perdozavimas gydomas simptomiskai.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — kitos dopaminerginés medziagos, ATC kodas — N04BX02.

Entakaponas priklauso naujai vaisty klasei — katechol-O-metiltransferazés (KOMT) inhibitoriams. Tai
griztamojo poveikio, specifinis ir daugiausia periferijoje veikiantis KOMT inhibitorius, kurio skiriama
kartu su levodopos preparatais. Inaktyvindamas KOMT, entakaponas slopina levodopos virtima 3-O-
metildopa (3-OMD). Dél to didéja levodopos AUC (plotas po koncentracijos kitimo, atsizvelgiant |
laika, kreive), tod¢l daugiau levodopos gali patekti j smegenis. Taigi entakaponas ilgina klinikinj
levodopos veikima.

Entakaponas stipriausiai inaktyvina periferiniy audiniy KOMT. KOMT inaktyvinimas eritrocituose
tiesiogiai priklauso nuo entakapono koncentracijos plazmoje, o tai aiSkiai rodo, kad KOMT
inaktyvinamas laikinai.

Klinikiniai tyrimai

Dviejy dvigubai akly I1I fazés tyrimy metu i$ viso 376 pacientams, sergantiems Parkinsono liga ir
kenciantiems nuo motorinés funkcijos svyravimy baigiantis dozés poveikiui, su kiekviena

levodopos / dopa-dekarboksilazés inhibitoriaus doze buvo skirta entakapono arba placebo. Rezultatai
pateikti 2 lenteléje. Pirmajame tyrime kasdienis ,,veikimo* (on) laikas (h) buvo nustatomas i§ namie
raSomy dienora$ciy, o antrajame tyrime buvo vertinama ,,veikimo* (on) laiko proporcija.

2 lentelé. ,,Veikimo* (on) laikas per para (vidurkis + SN)

I tyrimas: ,,veikimo* (on) laikas

Entakaponas (n=85) Placebas (n=86) | Skirtumas
Pradinis dydis 9,322 9,24+2.5
8-24-0ji savaité 10,7£2,2 9,4+2.6 1 val. 20 min.
(8,3 %)
Pl 950, 45 min., 1 val.
56 min.



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

I1 tyrimas: ,,veikimo* (on) laiko dalis (%)

Entakaponas (n=103) Placebas (n=102) | Skirtumas
Pradinis dydis 60,0+£15,2 60,8+14,0
8-2-0ji savaité 66,8+14,5 62,8+16,80 4,5 % (0 val. 35 min.)
Pl 95, 0,93%, 7,97 %

»Neveikimo* (off) laikas atitinkamai trumpg¢jo.

Pirmajame tyrime entakapono grupés ,,of " laiko pokyciai %, lyginant su pradiniu dydziu, buvo —24 %,
ir placebo grupés — 0 %. Antrajame tyrime Sie skaiciai buvo atitinkamai -18 % ir -5 %.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Veikliosios medZiagos bendrosios savybés

Absorbcija

ISgérus 200 mg entakapono tablete, didziausia koncentracija (Cmax) plazmoje paprastai susidaro
pragjus valandai po tabletés nurijimo. Vaistinis preparatas didzia dalimi metabolizuojamas pirma karta
prasiskverbus j kepenis. ISgerto entakapono biologinis jsisavinimas yra apie 35 %. Maistas entakapono
absorbcijos reik§mingai neveikia.

Pasiskirstymas

Virskinimo trakte absorbuoto entakapono greitai patenka j periferinius audinius. Jo pasiskirstymo
tris, kai pasiekiama pastovi koncentracija plazmoje (Vdss), yra 20 litry. Mazdaug 92 % dozés
eliminuojama P fazes, kurios pusinés eliminacijos periodas yra 30 min., metu. Bendrasis entakapono
klirensas yra apie 800 ml/min.

Entakaponas ekstensyviai jungiasi su plazmos baltymais, daugiausia su albuminais. Kai esti gydomoji
entakapono koncentracija, zmogaus plazmoje nesusijungusi vaisto frakcija sudaro apie 2,0 %, jis
nei$stumia kity prie baltymy stipriai prisijungusiy medziagy (pvz., varfarino, salicilo rigsties,
fenilbutazono ar diazepamo), o Sios medziagos, kai jy koncentracija gydomoji ar didesné, pastebimai
neiSstumia entakapono.

Biotransformacija
Nedidel¢ entakapono dalis — jo (E) izomeras — ver¢iama j (Z) izomerg. (E) izomeras sudaro 95 %
entakapono AUC. (Z) izomeras ir nedideli kity metabolity kiekiai sudaro kitus 5 %.

Tyrimy in vitro, kai buvo vartotos Zzmogaus kepeny mikrosomos, duomenys rodo, kad entakaponas
turi afinitetg citochromui P450 2C9 (ICso yra apie 4 uM). Entakapono afinitetas kitiems citochromo
P450 izofermentams (CYP1A2, CYP2A6, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A ir CYP2C19) yra labai maZzas
arba jo visai néra (zr. 4.5 skyriy).

Eliminacija

Didziausia entakapono dalis pasiSalina ne per inkstus, bet metabolizmo biidu. Nustatyta, kad 80-90 %
dozés iSsiskiria su iSmatomis, bet nepatvirtinta, kad tai vyksta Zzmogaus organizme, apie 10-20 %
pasisalina su §lapimu. Slapime aptinkami tik pedsakai nepakitusio entakapono. DidZioji per inkstus
i$siskirian¢io produkto dalis (95 %) yra susijungusi su gliukurono rtigstimi. Tik mazdaug 1 % Slapime
aptinkamy metabolity biina susidar¢ oksidacijos biidu.

Vaistinio preparato savybés pacienty organizme

Ir jauny, ir senyvy Zmoniy organizme entakapono farmakokinetika panasi. Nesunkiu ir vidutinio
sunkumo kepeny nepakankamumu (A ir B klasés Child Pugh) serganciyjy organizme vaistinio
preparato metabolizmas sulétéja, todél entakapono koncentracija plazmoje ir absorbcijos, ir
eliminacijos faziy metu yra didesné (Zr. 4.3 skyriy). Sutrikusi inksty funkcija entakapono
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farmakokinetikai nereik§minga. Taciau dializuojamiems pacientams kartais tenka ilginti pertraukas
tarp doziy.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo, genotoksiskumo ir galimo
kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Kartotiniy
doziy toksiSkumo tyrimy metu buvo stebéta anemija, tikriausiai susijusi su entakapono savybe sudaryti
su gelezimi chelatus. Toksiskumo triuSiy reprodukcinei funkcijai tyrimo metu, skiriant sistemiSkai
veikian¢ias gydomasias dozes, stebéta, kad sumazéjo vaisiy svoris ir Siek tiek sulétéjo kauly raida.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Tabletés Serdis:
Mikrokristaliné celiuliozé
Kroskarmeliozés natris
Povidonas

Magnio stearatas

Plévelés dangalas:

Dalinai hidrintas polivinilo alkoholis
Talkas

Makrogolis

Sojy lecitinas

Geltonasis gelezies oksidas (E172)
Raudonasis gelezies oksidas (E172)
Titano dioksidas (E171)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Baltas didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas su baltu nepralaidziu polipropileno (PP) dangteliu.
Buteliuke yra 30, 60,100 ar 175 tabletés.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy atlieckoms tvarkyti néra.



7. REGISTRUOTOJAS
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Suomija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/708/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. rugpjtcio 18 d.
Paskutinio perregistravimo data 2016 m. balandZzio 8 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §] vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAIL, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintoju, atsakingu uz seriju i$leidima, pavadinimai ir adresai

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Suomija

Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Suomija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD saraSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Duomenys nebiitini.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DEZUTE IR BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Entacapone Orion 200 mg plévele dengtos tabletés
entakaponas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 200 mg entakapono.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Yra sojy lecitino ir natrio.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Dezute

30 plévele dengty table¢iy
60 plévele dengty tableciy
100 plévele dengty tableciy
175 plévele dengtos tabletés

Buteliuko etikete

30 tableciy
60 tableciy
100 tableciy
175 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dézute

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

Buteliuko etikete

Orion Corporation

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/708/001 — 30 plévele dengty tableciy
EU/1/11/708/002 — 60 plévele dengty tableciy
EU/1/11/708/003 — 100 plévele dengty tableciy
EU/1/11/708/004 — 175 plévele dengtos tabletés

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCLJOS

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

entacapone orion 200 mg [tik ant dézutés]

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi [tik ant dézutés].

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[tik ant déZzutés]:
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PC {numeris}
SN {numeris}
<NN {numeris}>
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Entacapone Orion 200 mg plévele dengtos tabletés
entakaponas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Entacapone Orion ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Entacapone Orion
Kaip vartoti Entacapone Orion

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Entacapone Orion

Pakuotes turinys ir kita informacija

S S e

1.  Kas yra Entacapone Orion ir kam jis vartojamas

Entacapone Orion tabletése yra entakapono, ir jos kartu su levodopa vartojamos Parkinsono ligai
gydyti. Sis vaistas padeda levodopai slopinti Parkinsono ligos pozymius. Entacapone Orion,
vartojamas be levodopos, Parkinsono ligos poZymiy neslopina.

2.  Kas Zinotina prie§ vartojant Entacapone Orion

Entacapone Orion vartoti negalima

. jeigu yra alergija entakaponui, zemés rieSutams arba sojai, arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

. jeigu yra antinksciy navikas (vadinamas feochromocitoma; tai gali padidinti ryskiai padidéjusio
kraujospiidzio rizika);

. jeigu vartojate kai kuriy antidepresanty (paklauskite gydytojo ar vaistininko, ar galima Jiisy
vaistus nuo depresijos vartoti kartu su Entacapone Orion);

. jeigu sergate kepeny liga;

. jeigu buvo reta antipsichoziniy vaisty sukelta reakcija, vadinama piktybiniu neurolepsiniu
sindromu (PNS), PNS apibtidinima rasite 4 skyriuje ,,Galimas $alutinis poveikis*;

. jeigu ne dél suzalojimo buvo atsirades retas raumeny pazeidimas, vadinamas rabdomiolize.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Entacapone Orion:

- jeigu Jus esate patyre Sirdies smiigj arba sirgote Sirdies liga;

- jeigu Jus vartojate vaisty, kurie gali sukelti galvos sukimasi arba svaigulj (sumazinti
kraujospiidj) stojantis nuo kédés ar keliantis i§ lovos;

- jeigu ilgg laikg viduriuojate, pasitarkite su gydytoju, nes tai gali biti storosios zarnos uzdegimo
poZymis;

- jeigu Jus pradéjote viduriuoti, rekomenduojama stebéti kiino mase, kad ji per daug nesumazéty;

- jeigu Jums per salyginai trumpg laikg stipréja nevalgumas, didéja silpnumas, iSsekimas ar kiino
masés praradimas, reikia atlikti bendraja medicining apzitira, taip pat istirti kepeny funkcija.
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Pasakykite gydytojui, jei Jus, Jlisy Seimos narys ar globé&jas pastebésite, jog Jums atsiranda staigus
noras ar potraukis elgtis nejprastai arba negalite atsispirti impulsui, paskatai ar pagundai atlikti tam
tikrus veiksmus, kurie Jums ar kitiems gali pakenkti. Toks elgesys yra vadinamas impulsy kontrolés
sutrikimu ir gali pasireiksti potraukiu losti azartinius loSimus, daug valgyti arba leisti pinigus,
nenormaliai dideliu lytiniu potraukiu ar nuolatinémis sustipréjusiomis seksualinio pobtidZio mintimis

[RaE

Entacapone Orion tabletes vartosite kartu su levodopos preparatais, tod¢l praSome atidziai perskaityti
ir jy pakuotés lapelius.

Pradéjus vartoti Entacapone Orion gali tekti koreguoti kity vaisty Parkinsono ligai gydyti doze.
Laikykités gydytojo nurodymy.

Piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS) yra sunki, bet reta reakcija i kai kuriuos vaistus. Ji dazniau
pasireiSkia tais atvejais, kai staiga nutraukiamas Entacapone Orion ir kitokiy vaisty Parkinsono ligai
gydyti derinio vartojimas ar sumazinama dozé. PNS aprasytas 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®.
Gydytojas gali patarti létai nutraukti Entacapone Orion ir kitokiy vaisty Parkinsono ligai gydyti
vartojima.

Kartu su levodopa vartojamas Entacapone Orion gali sukelti mieguistuma, dé¢l ko kartais galite staiga
uzmigti. Jeigu taip atsitinka, nevairuokite ir nevaldykite jrankiy ar mechanizmy (Zr. skyriy
,»Vairavimas ir mechanizmy valdymas®).

Kiti vaistai ir Entacapone Orion
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Biitinai pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bent vieng i§ toliau iSvardyty vaisty:

. rimiterolj, izoprenaling, adrenaling, noradrenaling, dopaming, dobutaming, alfa metildopa ar
apomorfing;

o nuo depresijos, jskaitant dezipraming, maprotiling, venlafaksing, paroksetina;

. varfaring, vartojama kraujui skystinti,

. gelezies papildy. Entacapone Orion gali sutrikdyti geleZies jsisavinimg. Todél Sio vaisto ir

gelezies turin€iy preparaty tuo paciu metu vartoti negalima. Pavartojus vieng is jy, 2-3 valandas
palaukite ir paskui vartokite kita.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Nésciosioms ir zindyvéms Entacapone Orion negalima vartoti.

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Entacapone Orion, vartojamas kartu su levodopa, gali sumazinti kraujosptdi, todél galite jausti
svaigulj. Tod¢l vartojantiesiems vaistg reikia ypac atsargiai vairuoti transporto priemones ir dirbti su
mechanizmais.

Be to, Entacapone Orion, vartojamas kartu su levodopa, gali sukelti didelj mieguistuma, ar kartais
staigaus miego priepuolj.

Jeigu jauciate Siuos Salutinius poveikius, vairuoti ir valdyti mechanizmy negalima.

Entacapone Orion sudétyje yra sojy lecitino ir natrio

Entacapone Orion sudétyje yra sojy lecitino. Jeigu esate alergiskas (alergiSka) Zemés rieSutams arba
sojai, Jums §io vaisto vartoti negalima.

Kiekvienoje §io vaisto tabletéje yra 7,9 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies).

Didziausios rekomenduojamos paros dozés (10 tableciy) sudétyje yra 79 mg natrio, tai atitinka 4 %
didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

20



3.  Kaip vartoti Entacapone Orion

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Entacapone Orion vartojamas kartu su levodopos turinciais vaistais (levodopos / karbidopos ar
levodopos / benserazido preparatais). Tuo pat metu galite vartoti ir kitus vaistus Parkinsono ligai

gydyti.

Rekomenduojama Entacapone Orion dozé yra 200 mg su kiekviena levodopos doze. DidZiausia
rekomenduojama dozé yra 10 tableCiy per para, t.y. 2 000 mg Entacapone Orion.

Jeigu Jums atlickama dializé dél inksty nepakankamumo, gydytojas gali pailginti laika tarp doziy.

Buteliuko atidarymas pirmg karta: atidaryti uzdorj, tada 1 paveikslas
nyksciu spausti plévele, kol ji suplysta. Zr. 1 pav.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Entacapone Orion vartojimo jaunesniems kaip 18 mety pacientams patirtis ribota. Todél vaikams ir
paaugliams Entacapone Orion vartoti nerekomenduojama.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Entacapone Orion doze?
Jeigu iSgéréte per didelg doze, nedelsdami kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba artimiausig ligoning.

PamirSus pavartoti Entacapone Orion
Jeigu pamirSote iSgerti Entacapone Orion su levodopos doze, kitag Entacapone Orion tabletg iSgerkite
su kita levodopos doze.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Entacapone Orion
Nenustokite vartoti Entacapone Orion, kol gydytojas nenurodé.

Baigiant vartoti, gydytojui gali tekti koreguoti kitokiy vaisty nuo Parkinsono ligos dozg¢. Staiga
nutraukus Entacapone Orion ir kitokiy vaisty Parkinsono ligai gydyti vartojima, gali pasireiksti

nepageidaujamas Salutinis poveikis, zr. 2 skyriy ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés‘.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités  gydytoja arba vaistininka.

4.  Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Iprastai Salutiniai Entacapone Orion reiSkiniai biina nesunkis ar vidutinio sunkumo.

Kai kurie $alutiniai poveikiai pasireiskia dél sustipréjusio levodopos poveikio ir dazniausiai gydymo
pradzioje. Jeigu pradéjus vartoti Entacapone Orion Jums pasireiskia Salutinis poveikis, pasakykite

gydytojui, jis gali nuspresti pakeisti levodopos doze.

Labai dazni (gali pasireiks$ti daugiau kaip 1 zmogui i§ 10):

. nekontroliuojami judesiai kartu su sunkumu atlikti norimus judesius (diskinezijos);
. pykinimas;
. pakitusi $lapimo spalva — rausvai ruda, $is simptomas nepavojingas.
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Dazni (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10):

. pernelyg dazni judesiai (hiperkinezijos), Parkinsono ligos poZymiy pasunkéjimas, ilgalaikis
raumeny susitraukimas (distonija);

. vémimas, viduriavimas, pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, burnos dzitivimas;

. galvos svaigimas, nuovargis, padidéjes prakaitavimas, alpimas;

. haliucinacijos (daikty, kuriy i$ tikryjy néra, regéjimas, gird¢jimas, jutimas ar uodimas), nemiga,
ryskiis sapnai ir sumisimas;

. Sirdies arba kraujagysliy ligos atvejai (pvz., kriitinés skausmas).

Nedazni (gali pasireiks$ti ne daugiau kaip 1 Zzmogui 1§ 100):
. Sirdies smugis.

Reti (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 1 000):
° bérimai;
. pakite kepeny funkcijos tyrimy rezultatai.

Labai reti (gali pasireiks$ti ne daugiau kaip 1 zmogui 1§ 10 000):
. susijaudinimas;

. sumazejes apetitas, sumazejes kiino svoris;

. dilgéliné.

Daznis nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

. storosios zarnos uzdegimas (kolitas), kepeny uzdegimas (hepatitas) pasireiskiantis kartu su
odos ir akiy obuoliy pageltimu;
. pakitusi odos, plauky, barzdos ir nagy spalva.

Vartojant didesnes Entacapone Orion dozes:

Vartojantiems 1 400-2 000 mg paros dozes, dazniau pasireiskia toliau i§vardytas Salutinis poveikis:
. nekontroliuojami judesiai;

. pykinimas;

. pilvo skausmas.

Kitas galimas $alutinis poveikis:

. retais atvejais vartojant Entacapone Orion kartu su levodopa atsiranda pernelyg didelis
mieguistumas diena, galintis tapti staigaus miego priepuoliu;
. piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS) yra reta sunki reakcija j vaistus, vartojamus nervy

sistemos ligoms gydyti. Jis pasireiskia sustingimu, raumeny triik¢iojimu, drebuliu,
susijaudinimu, sumiSimu, koma, auksta kiino temperattira, padidéjusiu Sirdies plakimo dazniu ir
nestabiliu kraujo spaudimu;

. retas sunkus raumeny sutrikimas (rabdomiolizé), pasireiskiantis raumeny skausmu, maudimu bei
silpnumu ir galintis paskatinti inksty veiklos sutrikimy atsiradima.

Gali pasireiksti toliau i§vardytas Salutinis poveikis

. Negaléjimas atsispirti impulsui atlikti veiksmus, kurie gali buti zalingi, jskaitant:
e  stipry impulsg nevaldomai losti azartinius Zaidimus, nepaisant sunkiy pasekmiy sau ar
Seimai;

e  pakitusj ar padidéjusj su seksualine veikla susijusj doméjimasi ir elgesj, kurie kelia
reik§mingy problemy Jums ar kitiems, pavyzdziui, padidéjusj lytinj potraukj;

e nekontroliuojamg didelj apsipirkimg ar pinigy leidima;

e  persivalgyma (didelio maisto kiekio suvalgyma per trumpg laikotarpj) ar kompulsinj
valgyma (didesnio nei jprasta bei pakanka alkj numalSinti maisto kiekio valgyma).

Jeigu Jums pasireiskia bet kuris minétas elgesys, pasakykite gydytojui; jis su Jumis aptars, kaip
kontroliuoti ar lengvinti §iuos simptomus.
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PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti Entacapone Orion
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant deézutes ir buteliuko etiketés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima i§mesti j kanalizacija. Kaip i$mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.  Pakuotés turinys ir Kita informacija
Entacapone Orion sudétis

- Veiklioji medZziaga yra entakaponas. Vienoje tabletéje yra 200 mg entakapono.

- Pagalbinés medziagos tabletés Serdyje yra mikrokristaling celiuliozé, kroskarmeliozés natris,
povidonas ir magnio stearatas.

- Plévelés dangalas: dalinai hidrinto polivinilo alkoholis, talkas, makrogolis, sojy lecitinas,
geltonasis gelezies oksidas (E172), raudonasis gelezies oksidas (E172) ir titano dioksidas
(E171).

Entacapone Orion iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Entacapone Orion 200 mg plévele dengtos tabletés — tai rusvai oranZzinés, ovalios tabletés, kuriy
vienoje puséje iSraizyta ,,COMT*. Jos iSleidziamos buteliukais.

Yra keturiy skirtingy dydziy pakuotés (buteliukai, kuriuose yra 30, 60, 100 arba 175 tabletés). Gali
biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

Gamintojas

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Suomija

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Suomija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
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Belgié/Belgique/Belgien

Orion Corporation
Tél./Tel: +358 10 4261

Bbarapus
Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 8614 0000

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Pharma Eesti OU
Tel: +372 66 44 550

E)\LGda
Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261

Espaiia
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél.: +358 10 4261

Hrvatska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Kvzpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261
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Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel: +370 5 276 9499

Luxembourg/Luxemburg

Orion Corporation
Tél./Tel: +358 10 4261

Magyarorszag
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Norge
Orion Pharma AS
TIf.: +47 40 00 42 10

Osterreich
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Portugal
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Romainia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba Tel: +358 10 4261

Tel: +371 20028332

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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