I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Entacapone Orion 200 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra apvalkota tablete satur 200 mg entakapona (entacapone).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Katra apvalkota tablete satur 0,53 mg sojas lecitina un 7,9 mg natrija ka paligvielu sastavdalu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete (tablete).

Brtini oranza, ovala, abpusgji izliekta, apvalkota tablete ar uzrakstu “COMT” viena pusg.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Entakapons ir indicéts ka papildinajums standarta levodopas/benserazida vai levodopas/karbidopas
preparatiem pieaugusiem pacientiem ar Parkinsona slimibu un ‘devas beigu’ motoram svarstibam,
kuras nevar stabilizet ar Siem preparatiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Entakaponu jalieto tikai kombinacija ar levodopu/benserazidu vai levodopu/karbidopu. So levodopas
preparatu lietoSanas noteikumi attiecas art uz to lietoSanu kopa ar entakaponu.

Devas

Vienu 200 mg tableti lieto kopa ar katru levodopas/dopas dekarboksilazes inhibitora devu. Maksimala
ieteicama deva ir 200 mg desmit reizes diena, t.i., 2000 mg entakapona.

Entakapons palielina levodopas efektu. Tadgl, lai samazinatu ar levodopu saistitas dopaminergiskas
blakusreakcijas, piem., diskingzijas, sliktu dtiSu, vemsanu un halucinacijas, biezi ir nepiecieSams
pielagot levodopas devu pirmajas dienas vai pirmajas nedelas pec entakapona terapijas sakSanas.
Levodopas dienas devu jasamazina par apméram 10-30%, palielinot intervalus starp devam un/vai
samazinot devas lielumu, nemot véra pacienta klmisko stavokli.

Ja entakapona terapija tiek partraukta, nepiecieSams pielagot citu pretparkinsonisma preparatu, Tpasi
levodopas, dozgsanu, lai sasniegtu pietickamu parkinsonisma simptomu kontroles [imeni.

Entakapons palielina levodopas biopieejamibu no standarta levodopas/benserazida preparatiem
nedaudz vairak (5-10%) neka no standarta levodopas/karbidopas preparatiem. Tadgl, pacientiem, kas
sanem standarta levodopas/benserazida preparatus, uzsakot entakapona lietoSanu, var bt
nepiecieSama ievérojamaka levodopas devas samazinaSana.



Nieru darbibas traucéjumi

Nieru mazspgja neietekmé entakapona farmakokingtiku, tade] Sajos gadijumos nav vajadziga
entakapona devas pielagoSana. Tomér dializes pacientiem var apsvert garaku intervalu nepieciesamibu
starp devam (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucejumi
Skatit 4.3. apaks$punktu.

Gados vecaki cilveki
Nav nepieciesama devu korekcija gados vecakiem cilvekiem.

Pediatriska populacija
Entacapone Orion droSums un efektivitate, lietojot be&rniem vecuma Iidz 18 gadiem, nav pieradita.

Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Entakaponu lieto iekskigi, vienlaikus ar katru levodopas/karbidopas vai levodopas/benserazida devu.
Entakaponu var lietot &Sanas laika vai tuksa dusa (skatit 5.2. apakSpunktu).
4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, zemesriekstiem, soju vai jebkuru no 6.1. apaks$punkta
uzskaititajam paligvielam.

- Aknu darbibas pavajinasanas.

- Feohromocitoma.

- Vienlaiciga entakapona un neselektivo monoaminoksidazes (MAO-A un MAO-B) inhibitoru
(piem. fenelzins, tranilcipromins) lietosana.

- Vienlaiciga selektiva MAO-A inhibitora, selektiva MAO-B inhibitora un entakapona lieto§ana
(skatit 4.5. apakspunktu).

- Laundabigais neiroleptiskais sindroms (NMS) un/vai netraumatiska rabdomiolize anamné&zg.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pacientiem ar Parkinsona slimibu reti ir nov@rota sekundara rabdomiolize smagu diskin&ziju vai
laundabiga neiroleptiska sindroma (NMS) gadijumos.

NMS, ieklaujot rabdomiolizi un hipertermiju, raksturo motori simptomi (rigiditate, mioklonus, trice),
psihiska stavokla izmainas (piem., satraukums, apjukums, koma), hipertermija, autonoma disfunkcija
(tahikardija, asinsspiediena svarstibas) un kreatinfosfokinazes Itmena paaugstinasanas asins seruma.
Individualos gadijumos var izpausties tikai dazi no Siem simptomiem un/vai novérojumiem.

Kontrol&tos petijumos par entakapona liectosanu, kuros entakapona lietoSana tika partraukta peksni,
netika novéroti nedz NMS, nedz rabdomiolize. Kops zalu paradiSanas tirgi, ir zinots par atseviskiem
NMS gadijumiem, Ipasi p&c straujas devas samazinasanas vai entakapona vai citu vienlaikus lietotu
dopaminergisko zalu lictoSanas partraukSanas. Ja entakapona vai citu dopaminergisko medikamentu
partrauks$ana ir nepiecieSama, ta javeic pakapeniski, un, ja, neskatoties uz Iéno atcelSanu, tomé&r attistas
pazimes/simptomi, var biit nepiecieSama levodopas devas palielinaSana.

Pacientiem ar sirds i$€misko slimibu arstésana ar entakaponu janozimé piesardzigi.

Sava darbibas mehanisma dgé] entakapons var iespaidot kateholgrupu saturoSu preparatu metabolismu
un pastiprinat to iedarbibu. Tadgjadi entakapons piesardzigi nozim&jams pacientiem, kuri lieto
preparatus, ko metaboliz€ katehol-O-metiltransferaze (KOMT), piem., rimiterols, izoprenalins,
adrenalins, noradrenalins, dopamins, dobutamins, alfa-metildopa un apomorfins (skatit ar

4.5. apakspunktu).



Entakapons vienmer ir jalieto ka papildinajums arsté$anai ar levodopu. Tadgl bridinajumi, kas
attiecinami uz arstéSanu ar levodopu, ir jaievero, lietojot entakaponu. Entakapons palielina levodopas
biopieejamibu no standarta levodopas/benserazida preparatiem nedaudz vairak (5-10%) neka no
standarta levodopas/karbidopas preparatiem. Lidz ar to, nevélamas dopaminergiskas blakusparadibas
var biit biezakas gadijumos, kad entakapons tiek pievienots levodopas/benserazida terapijai (skatit ar1
4.8. apaksSpunktu). Lai samazinatu ar levodopu saistitas dopaminergiskas blakusreakcijas, biezi ir
nepiecieSams pielagot levodopas dozéSanu pirmajas dienas vai pirmajas nedgélas pec entakapona
terapijas sakSanas, nemot vera pacienta klinisko stavokli (skatit 4.2. un 4.8. apakSpunktu).

Entakapons var pastiprinat levodopas izraisito ortostatisko hipotensiju. Pacientiem, kuri sanem citus
preparatus, kas var izraisit ortostatisko hipotensiju, entakapons jalieto piesardzigi.

Kliniskajos pétijumos nevélamie dopaminergiskie efekti, piem., diskinézijas, vairak bija sastopami
pacientiem, kas sanéma entakaponu un dopamina agonistus (tadus ka bromokriptins), selegilmu vai
amantadinu, salidzinot ar pacientiem, kas sanéma placebo ar So kombinaciju. Kad tiek sakta terapija ar
entakaponu, var biit nepiecieSamiba pielagot citu pretparkinsonisma zalu devas.

Entakapona un levodopas vienlaiciga lietoSana Parkinsona slimibas pacientiem ir bijusi saistita ar
miegainibas un peksnas aizmigsanas epizodeém, tap&c, vadot automasinu un apkalpojot mehanismus,
jaievero piesardziba (skatit arT 4.7. apakSpunktu).

Pacientiem ar caureju ir ieteicama svara kontrole, lai novérstu iesp&jamu parmerigu svara
samazina$anos. IlgstoSa vai neparejoSa caureja, kas paradas entakapona lietosanas laika, var bt kolita
pazime. IlgstoSas vai neparejosas caurejas gadijuma zalu lietoSana japartrauc, jaapsver atbilstoSas
terapijas ar zaleém uzsak$ana un izmekl&jumu veikSana.

Pacienti regulari jauzrauga vai neattistas impulsu kontroles traucgjumi. Pacienti un apriip&ta;ji
jabridina, ka pacientiem, kuri tiek arsteti ar dopamina agonistiem un/vai citiem ar levodopu saistitiem
dopaminergiskiem lidzekliem, tadiem ka Entacapone Orion, var attistities impulsu kontroles
traucgjumu uzvedibas simptomi, taja skaita patologiska tieksme uz azartspélém, pastiprinata
dzimumtieksme, hiperseksualitate, kompulsiva naudas t€résana vai iepirkSanas, paréSanas un
kompulsiva &8ana. Sadu simptomu attistisanas gadijuma, ieteicams izvertst arstésanu ar Siem
lidzekliem.

Pacientiem ar progresgjoSu anoreksiju un svara samazinasanos relativi 1sa laika perioda, jaapsver
nepiecieSamiba veikt visparéju izmekleSanu, ieskaitot aknu funkcijas noteikSanu.

Entacapone Orion satur sojas lecitinu. Pacienti, kuriem ir paaugstinata jutiba pret zemesriekstiem vai
soju, nedrikst lietot §1s zales.

Sis zales satur 7,9 mg natrija viena tableté. So zaJu maksimala ieteicama dienas deva (10 tabletes)
satur 79 mg natrija, kas ir lidzvertigi 4% no PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija devas pieauguSajam.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav novérota entakapona mijiedarbiba ar karbidopu, lictojot ieteiktas terapeitiskas shémas.
Farmakokingtiska mijiedarbiba ar benserazidu nav pétita.

Vienas devas p&tfjumos, veseliem brivpratigajiem netika noverota mijiedarbiba starp entakaponu un
imipraminu, ka arT starp entakaponu un moklobemidu. Tapat netika novérota mijiedarbiba starp
entakaponu un selegilimu atkartotas devas petijumos parkinsonisma pacientiem. Tomer, kliniskas
lietoSanas pieredze entakaponam kopa ar dazam zalém — MAO-A inhibitoriem, tricikliskajiem
antidepresantiem, noradrenalina atpakalsaisti$anas inhibitoriem, tadiem ka dezipramins, maprotilins un
venlafaksins, un preparatiem, ko metaboliz€ KOMT (piem., tiem, kuri satur kateholstruktiiras:
rimiterolu, izoprenalinu, adrenalinu, noradrenalinu, dopaminu, dobutaminu, alfa-metildopu,



apomorfinu un paroksetiu), joprojam ir ierobezota. Vienlaicigi lietojot entakaponu un Sos preparatus,
jaievero piesardziba (skatit ar1 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

Entakaponu var lietot kopa ar selegilinu (selektivs MAO-B inhibitors), bet selegilina dienas deva
nedrikst parsniegt 10 mg.

Entakapons ar dzelzi gastrointestinalaja trakta var veidot helatus. Tapéc entakapons un dzelzs preparati
jalieto ar vismaz 2-3 stundu intervalu (skatit 4.8. apakSpunktu).

Entakapons saistas ar cilvéka albuminu saistvietu II, kas savukart piesaista arT citus preparatus, t.sk.
diazepamu un ibuprofenu. P&tljumi par entakapona mijiedarbibu ar diazepamu un nesteroidajiem
pretiekaisuma Iidzekliem nav veikti. Saskana ar p&tijumiem in vitro, lietojot medikamentus
terapeitiskas koncentracijas, nav sagaidamas nozimigas izmainas.

Nemot vera ta afinitati pret citohromu P450 2C9 in vitro (skatit 5.2. apakSpunktu), entakapons,
iesp&jams, var mijiedarboties ar zalém, kuru metabolisms ir atkarigs no §1 izoenzima, piem., ar
S-varfarinu. Tomer, mijiedarbibas p&tijumos ar veseliem brivpratigajiem, entakapons neizmainija
S-varfaria Itmeni plazma, bet R-varfaria AUC vidgji paaugstinajas par 18% [Clo 11-26%]. INR
vertiba vidgji pieauga par 13% [Cloo 6-19%]. Tadgjadi, uzsakot entakapona lietoSanu pacientiem, kas
sanem varfarinu, ir ieteicama INR kontrole.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar Kkriti

Gritnieciba

P&ttjumos ar dzivniekiem, lietojot daudz augstakas entakapona devas neka terapeitiskas, nav novéroti
redzami teratogeni vai primari fetotoksiski efekti. Nevajadzetu lietot entakaponu gritniecém, jo nav
pieredzes par ta lietoSanu griitniecibas laika.

Barosana ar kriiti
P&tijumos ar dzivniekiem entakapons tiek izdalits ar pienu. Entakapona lietoSanas droSums zidainiem
nav zinams. Sievieteém nevajadz&tu barot bérnu ar kriiti entakapona terapijas laika.

4.7. letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Lietojot vienlaikus ar levodopu, Entacapone Orion var biitiski ietekmet spgju vadit transportlidzeklus
un apkalpot mehanismus. Entakapons kopa ar levodopu var radit reiboni un simptomatisku
ortostatisku hipotensiju. Tadg] $ajos gadijumos nepieciesams ieverot piesardzibu.

Pacientiem, kam, vienlaicigi lietojot entakaponu un levodopu, novérotas miegainibas un/vai peksnas
aizmigSanas epizodes, jaiesaka attur&ties no transportlidzeklu vadiSanas vai tadam nodarb&m, kur
uzmanibas samazinasanas var paklaut smaga savainojuma vai naves riskam vinus pasus vai ari
apkartgjos (piem., darboSanas ar mehanismiem), [1dz §1s atkartotas epizodes izbeidzas (skatit arl

4.4. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezak sastopamas nevélamas reakcijas ir saistitas ar entakapona radito dopaminergiskas aktivitates
paaugstinasanos un parasti rodas terapijas sakuma. Levodopas devas samazinasana vajina $o reakciju
izteiktibu un biezumu. Cita liela blaknu grupa ir gastrointestinalie simptomi, taja skaita slikta dasa,
vemsana, sapes vedera, aizcietejumi un caureja. Urina krasu entakapons var iekrasot sarkanigi briinu,
bet ta ir nekaitiga izpausme.

Parasti entakapona izraisitas blakusparadibas ir viegli vai vidgji izteiktas. Kliniskajos p&tijumos
visbiezakas blaknes, kas izraisija entakapona lietoSanas partraukSanu, bija gastrointestinalie simptomi
(piem., caureja 2,5%) un pastiprinatas levodopas dopaminergiskas blaknes (piem., diskin&zijas 1,7%).



Diskingzijas (27%), slikta diisa (11%), caureja (8%), sapes veédera (7%) un sausums muté (4,2%)
entakapona lietotajiem tika noveroti ieverojami biezak ka placebo lietotajiem, apkopojot klinisko
petijumu datus par 406 zalu un 296 placebo lietotajiem.

Dazas no §tm blakusparadibam, tadas ka diskingzija, slikta diiSa un sapes védera, biezak bija saistitas
ar lielam (1400-2000 mg diena), neka mazakam entakapona devam.

Blakusparadibu saraksts tabulas veida

Tabula Nr.1 apkopotas blaknes, kas noverotas kltniskajos petijumos un entakapona lietoSana péc ta
paradisanas tirga.

Tabula Nr.1. Blakusparadibas*

Psihiskie traucejumi

Biezi: Bezmiegs, halucinacijas, apjukums, paronirija
Loti reti: Satraukums
Nervu sistemas traucéjumi
Loti biezi: Diskingzija
Biezi: Parkinsonisma pastiprinaSanas, reiboni, distonija, hiperkinézes
Sirds funkcijas traucejumi**
Biezi: Sirds i§emiskas slimibas gadijumi, iznemot miokarda infarktu
(piem@ram, stenokardija)
Retak: Miokarda infarkts
Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Loti biezi: Slikta diisa
Biezi: Caureja, sapes veédera, sausa mute, aizciet§jums, vemsana
Loti reti: Anoreksija
Nav zinami: Kolits
Aknu un/vai Zults izvades sistemas traucejumi
Reti: Aknu funkciju testu izmainas arpus normas robezam
Nav zinami: Hepatits, galvenokart holestatisks (skatit 4.4. apakSpunktu)
Adas un zemadas audu bojajumi
Reti: Eritematozi vai makulopapulari izsitumi
Loti reti: Urtikarija
Nav zinami: Adas, matu, bardas un nagu krasas izmainas
Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi
Loti biezi: Urina krasas maina
Visparéeji traucéjumi un reakcijas ievadi§anas vieta
Biezi: Nogurums, pastiprinata sviSana, kriSana
Loti reti: Svara samazinasanas
* Blakusparadibas ir iedalitas p&c sastopamibas biezuma, péc sekojosiem kriterijiem: loti biezi
(= 1/10); biezi (> 1/100 Iidz < 1/10); retak (= 1/1 000 Iidz < 1/100); reti (= 1/10 000 l1dz
< 1/1 000); loti reti (< 1/10 000); nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem, jo ticamus
datus var iegtt kliniskos vai epidemiologiskos p&tijumos).
ek

Miokarda infarkta un citu sirds i§€misko slimibu gadijumu sastopamibas biezumi (attiecigi,
0,43% un 1,54%) iegiiti, analiz&jot datus, kas iegtiti 13 dubultaklajos p&tijumos iesaistot
2082 pacientus ar ‘devas beigu’ motoram svarstibam, kuri lietoja entakaponu.

AtseviSku blakusparadibu apraksts
Entakapona un levodopas lietoSana ir saistita ar atseviSkam miegainibas un peksnas aizmigSanas
epizodém dienas laika.

Impulsu kontroles traucgjumi:
Pacientiem, kuri tiek arst&ti ar dopamina agonistiem un/vai citiem ar levodopu saistitiem
dopaminergiskiem lidzekliem, tadiem k@ Entacapone Orion, var attistities patologiska ticksme uz




azartspeleém, pastiprinata dzimumtieksme, hiperseksualitate, kompulsiva naudas teréSana vai
iepirk$anas, paréSanas un kompulsiva &Sana (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ir zinots par atseviskiem NMS gadijumiem péc straujas devas samazinasanas vai entakapona vai citu
dopaminergisko zalu lietoSanas partraukSanas.

Ir zinots par atseviskiem rabdomiolizes gadijumiem.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistemas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

P&cregistracijas pieredzes dati ietver atseviskus pardozé$anas gadijumus, kuros zinots par lielako
entakapona dienas devu 16 000 mg. Sajos gadijumos pardozésanas akiitie simptomi un pazimes
ieklava apjukumu, samazinatu aktivitati, miegainibu, hipotoniju, adas krasas izmainas un natreni.
Aktitas pardozeSanas terapija ir simptomatiska.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas
Farmakoterapeitiska grupa: citi dopaminergiskie lidzekli, ATK kods: N0O4BX02.

Entakapons pieder jaunai preparatu klasei - katehol-O-metiltransferazes (KOMT) inhibitoriem. Tas ir
atgriezenisks, specifisks un pamata periferas darbibas KOMT inhibitors, kas paredzets lietoSanai kopa
ar levodopas preparatiem. Inhib&jot KOMT enzimu, entakapons samazina levodopas metabolizé$anos
par 3-O-metildopu (3-OMD). Tas nodroSina lielaku levodopas AUC. Palielinas levodopas pieejamiba
smadzengs. Tadgjadi entakapons paildzina levodopas kltnisko iedarbibu.

Entakapons inhibe KOMT enzimu galvenokart periferajos audos. KOMT inhibicija eritrocttos ciesi
seko entakapona plazmas koncentracijai, ta skaidri paradot KOMT inhibicijas atgriezeniskumu.

Kliniskie petijumi

Divos IlI fazes dubultaklos petijumos kopuma 376 pacientiem ar Parkinsona slimibu un ‘devas beigu’
motoram svarstibam tika nozim&ts vai nu entakapons vai placebo kopa ar katru levodopas/dopas
dekarboksilazes inhibitora devu. Rezultati ir apkopoti tabula Nr.2. P&tijuma I diennakts ON laiks
(stundas) tika noteikts balstoties uz pacientu dienasgramatam, bet p&tijuma II tika noteikta diennakts
ON laika attieciba.

Tabula Nr.2. Diennakts ON laiks (Videjais aritmetiskais +SD)

Pétijums I: Diennakts ON laiks (h)

Entakapons (n=85) Placebo (n=86) Starpiba
Izejas dati 9,3£2.2 9,2+2.5
8-24 nedeéla 10,742,2 9,4+2.6 1 h 20 min
(8,3%)
CI95% 45 min,
1 h 56 min
Pétijums II: Diennakts ON laika attieciba (%)
Entakapons (n=103) Placebo (n=102) Starpiba
Izejas dati 60,0£15,2 60,8+14,0
8-24 nedéla 66,8+14,5 62,8+16,8 4,5%
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(0 h 35 min)
Clos% 0,93%, 7,97%

Tika nov@rota attieciga OFF laika samazinaSanas.

OFF laika samazinajums no izejas stavokla Petijuma I bija —24% entakapona grupa un 0% placebo
grupa. P&ttjuma II Sie raditaji bija attiecigi —18% un —5%.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Aktivas vielas visparigas Ipasibas

Uzsitksanas
Entakapona absorbcijai ir lielas intra- un interindividualas variacijas.

Maksimala koncentracija plazma (Cmax) parasti tiek sasniegta aptuveni vienu stundu p&c 200 mg
entakapona tabletes iekSkigas lietoSanas. Aktivajai vielai ir nov&rojams liels pirma cela metabolisms.
Entakapona biopieejamiba péc peroralas devas ir ap 35%. Ediens neietekmé entakapona absorbciju
bitiska apjoma.

Izkliede

P&c absorbcijas no kunga-zarnu trakta, noris strauja entakapona distribiicija periférajos audos ar
distribiicijas tilpumu 20 litri [idzsvara stavokli (Vds). Aptuveni 92% devas tiek izvadita B-fazes laika
ar 1su izvades pusperiodu 30 minttes. Kopgjais entakapona klirenss ir apméram 800 ml/min.

Entakapons liela daudzuma saistas ar plazmas olbaltumvielam, galvenokart ar albuminiem. Lietojot
terapeitiskas koncentracijas, ar cilvéka plazmas proteIniem nesaistitas frakcijas ir aptuveni 2,0%.
Terapeitiska koncentracija entakapons neaizstaj citas aktivas vielas, kas liela daudzuma saistas ar
plazmas olbaltumvielam (piem., varfarins, salicilskabe, fenilbutazons vai diazepams), un arT §1s aktivas
vielas, lietotas terapeitiskas vai nedaudz augstakas koncentracijas, nemaina entakapona saistiSanos ar
plazmas proteiniem.

Biotransformacija
Neliels daudzums entakapona (E)-izomera tiek parveidots par (Z)-izomeru. (E)-izomérs sastada 95%
no entakapona AUC. (Z)-izomérs un citu metabolitu p&das veido atlikusos 5%.

In vitro petijumi ar cilvéka aknu mikrosomu preparatiem rada, ka entakapons inhibé citohromu
P450 2C9 (ICsp ~4 uM). Citus P450 izoenzimu tipus (CYP1A2, CYP2A6, CYP2D6, CYP2EI,
CYP3A un CYP2C19) entakapons neinhibg vai inhib& nenozimigi (skatit 4.5. apakSpunktu).

Eliminacija

Entakapons pamata tiek izvadits pa arpusnieru celiem. Aprekinats, ka 80-90% devas tiek izvadita ar
fecem, tomer Sie noverojumi cilvékiem nav apstiprinati. Apméram 10-20% tiek ekskretéti ar urinu.
Urins satur tikai nesadalita entakapona pédas. Lielaka dala entakapona (95%), kas tiek izvadita ar
urinu, ir konjugeta ar glikuronskabi. No urina atrodamajiem metabolitiem tikai aptuveni 1% ir radusies
oksidacijas cela.

Raksturojums pacientos

Farmakokingtiskie entakapona raditaji gados vecakiem cilvékiem un jauniem cilvekiem ir Iidzigi.
Preparata metabolisms ir Iénaks pacientiem ar vieglu vai vidéju aknu mazsp&ju (A un B klase p&c
Child-Pugh), tas rada entakapona plazmas koncentracijas paaugstinaSanos gan absorbcijas, gan
eliminacijas fazes (skatit 4.3. apakSpunktu). Nieru funkciju pavajinasanas neietekmé entakapona
farmakokingtiku. Tomér, pacientiem ar dializi vargtu apsvert intervalu palielinasanu starp devam.




5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un iesp&jamu kancerogenitati neliecina par Ipasu risku cilvékam. Atkartotu devu
toksicitates petijumos visbiezak tika noverota an€mija, kas ticamak saistama ar entakapona dzelzs

helgjoso iedarbibu. Attieciba uz toksisko ietekmi uz reproduktivitati, trusiem ar terapeitiskas devas
sistemisku ekspoziciju, tika noverota samazinata augla masa un viegla kaulu attistibas aizkavésanas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

Mikrokristaliska celuloze

Kroskarmelozes natrijs

Povidons
Magnija stearats

Apvalks:

Dalgji hidrolizgts polivinilspirts

Talks

Makrogols

Sojas lecitins

Dzeltenais dzelzs oksids (E 172)
Sarkanais dzelzs oksids (E 172)

Titana dioksids (E 171)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Baltas augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudeles ar baltiem polipropiléna (PP) vaciniem, kas drosi
pret nejausu atveérSanu, kas satur 30, 60, 100 vai 175 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéS$anai

Nav 1pasu atkritumu likvidesanas prasibu.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Somija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/11/708/001-004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2011. gada 18. augusts

P&dgjas parregistracijas datums: 2016. gada 8. aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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ITI PIELIKUMS
RAZOTAJIL, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJIL, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Somija

Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Somija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (FURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas public&ti Eiropas Zalu agentiiras timek]a vietné.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemérojams.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

KASTITES UN PUDELITES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Entacapone Orion 200 mg apvalkotas tabletes
entacapone

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 200 mg entakapona.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur sojas lecitinu un natriju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Kartona kastite

30 apvalkotas tabletes
60 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes
175 apvalkotas tabletes

Pudeles etikete

30 tabletes
60 tabletes
100 tabletes
175 tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS _ZA_LES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Kartona kastite
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Somija

Pudeles etikete

Orion Corporation

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/11/708/001 30 apvalkotas tabletes
EU/1/11/708/002 60 apvalkotas tabletes
EU/1/11/708/003 100 apvalkotas tabletes
EU/1/11/708/004 175 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

entacapone orion 200 mg [tikai uz kartona kastites]

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators. [tikai uz kartona kastites]
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

[tikai uz kartona kastites]
PC: {numurs}

SN: {numurs}
<NN: {numurs}>
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Entacapone Orion 200 mg apvalkotas tabletes
entacapone

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

R S

Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzg€s parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Entacapone Orion un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Entacapone Orion lietoSanas
Ka lietot Entacapone Orion

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Entacapone Orion

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Entacapone Orion un kadam noliikam tas lieto

Entacapone Orion tabletes satur entakaponu un tas tiek lietotas kopa ar levodopu Parkinsona slimibas
arstéSanai. Entacapone Orion palidz levodopai mazinat Parkinsona slimibas simptomus. Entacapone
Orion nemazina Parkinsona slimibas simptomus, ja to lieto bez levodopas.

2.

Kas Jums jazina pirms Entacapone Orion lietoSanas

Nelietojiet Entacapone Orion $ados gadijumos

ja Jums ir alergija pret entakaponu, zemesriekstiem, soju vai kadu citu (6. punkta min&to) $o
zalu sastavdalu;

ja Jums ir virsnieru audzgjs (feohromocitoma; tas var palielinat smagu paaugstinata
asinsspiediena reakciju risku);

ja Jus lietojat noteiktus antidepresantus (ltidzu, pavaicajiet savam arstam vai farmaceitam, vai
Jusu antidepresantus var lietot kopa ar Entacapone Orion);

ja Jus slimojat ar aknu slimibam;

ja Jums kadreiz, lietojot antipsihotiskos medikamentus, ir bijusi reti sastopama reakcija, kas
pazistama ka laundabigais neiroleptiskais sindroms (NMS). NMS raksturojumu skatit 4. punkta
,lespejamas blakusparadibas”;

ja Jums kadreiz ir bijusi reta muskulu slimiba, ko sauc par rabdomiolizi, kura nav radusies
traumas rezultata.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Entacapone Orion lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

ja Jums kadreiz ir bijusi sirdslekme vai jebkadas citas sirds slimibas;

ja Jus lietojat zales, kas var izraisTt reiboni vai vieglu apskurbumu (zems asinsspiediens),
pieceloties no krésla vai gultas;

ja Jums ir ilgstosa caureja, konsult&jieties ar arstu, jo ta var biit resnas zarnas ickaisuma pazime;
ja Jums ir caureja, ieteicams kontrolet kermena svaru, lai noverstu iespgjamu parmerigu
kermena masas zudumu;

ja Jums izteikti zud apetite, ir nespeks, izstkums un kermena masas zudums relativi 1sa laika
perioda, jaapsver nepiecieSamiba veikt vispargju izmekl&sanu, ieskaitot aknu funkcijas
noteikSanu.
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Informé&jiet savu arstu, ja Jus vai Jisu gimene/apripétajs pamana, ka Jums attistas tieksmes vai kare
uzvesties sev neierasta veida vai arT Jiis nesp&jat pretoties impulsam, stimulam vai kardinajumam veikt
noteiktas darbibas, kas varétu kaitét Jums vai apkartéjiem. Sada uzvediba tick saukta par impulsu
kontroles traucgjumiem, un ta var izpausties ka atkariba no azartspélém, parmeriga €Sana vai naudas
teéréSana, anormali augsta dzimumtieksme vai ar seksualam domam vai sajiitam parpemts prats. Jisu
arstam var bt nepiecieSams vélreiz izvertét Jusu arstéSanu.

Ta ka Entacapone Orion tabletes tiks lietotas kopa ar citam zalém, kas satur levodopu, lidzu uzmanigi
izlasiet arT $o zalu lictoSanas instrukcijas.

Uzsakot Entacapone Orion lietoSanu, var rasties nepiecieSamiba pielagot devas citam zalém, kuras
lieto Parkinsona slimibas arsté$anai. Ieverojiet arsta noradijumus.

Laundabigais neiroleptiskais sindroms (NMS) ir reta, bet nopietna reakcija uz dazam zalém, un var
rasties 1pasi tad, ja Entacapone Orion un citu zalu lietoSana Parkinsona slimibas arst€Sanai peksni tiek
partraukta vai strauji tieck samazinata deva. NMS raksturojumu skatit 4. punkta ,,Iesp&jamas
blakusparadibas”. Jiisu arsts var Jums ieteikt terapiju ar Entacapone Orion un citam zalém Parkinsona
slimibas arsteSanai partraukt pakapeniski.

Entacapone Orion, lietojot vienlaikus ar levodopa, var izraisit miegainibu un dazreiz peksnas
iemigsanas epizodes. Sados gadijumos Jiis nedrikstat vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus (skatit ,, Transportlidzek]u vadisana un mehanismu apkalposana”).

Citas zales un Entacapone Orion
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. Seviski svarigi pastastit arstam, ja Jis lietojat jebko no zemak minéta:

° rimiterolu, izoprenalinu, adrenalinu, noradrenalinu, dopaminu, dobutaminu, alfa-metildopu un
apomorfinu;
antidepresantus, ieskaitot dezipraminu, maprotilinu, venlafaksinu un paroksetinu;

° varfarinu, ko lieto asins $kidrinasanai;

dzelzs preparatus. Entacapone Orion var padarit sarezgitaku dzelzs uzsuksanos. Tapec
nelietojiet Entacapone Orion un dzelzs preparatus vienlaicigi. Péc viena no to lietoSanas,
nogaidiet vismaz 2 I1dz 3 stundas, pirms lietojat otru.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

Nelietojiet Entacapone Orion griitniecibas un baroSanas ar kriiti laika.

Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Entacapone Orion, lietots kopa ar levodopu, var pazeminat Jisu asinsspiedienu, kas var likt Jums
justies viegli noreibusam. Esiet Tpasi uzmanigs, ja Jis vadat automa$inu vai apkalpojat mehanismus.

Turklat, lietojot Entacapone Orion kopa ar levodopu, Jus varat justies miegains, vai varat peksni
negaiditi iemigt.
Nevadiet transportlidzeklus un nelietojiet ierices un mehanismus, ja novérojat §is blakusparadibas.

Entacapone Orion satur sojas lecitinu un natriju
Entacapone Orion satur sojas lecitinu. Nelietojiet §is zales, ja Jums ir alergija pret zemesriekstiem vai
soju.

Sis zales satur 7,9 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra tableté. So

zalu maksimala ieteicama dienas deva (10 tabletes) satur 79 mg natrija. Tas ir lidzvertigi 4%
ieteicamas maksimalas natrija dienas devas picauguSajam.
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3. Ka lietot Entacapone Orion

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Entacapone Orion tiek lietots kopa ar levodopu saturo$am zalém, (vai nu levodopas/karbidopas
preparatiem, vai levodopas/benserazida preparatiem). Vienlaicigi Jis varat lietot arT citas zales
Parkinsona slimibas arstésanai.

Ieteicama Entacapone Orion deva ir 200 mg tablete kopa ar katru levodopas devu. Lielaka ieteicama
deva ir 10 tabletes diena, t.i. 2000 mg Entacapone Orion diena.

Ja Jums tiek izdarTta dialize nieru mazspé€jas del, Jusu arsts var ieteikt palielinat laiku starp zalu
lietoSanas reizém.

1. Zim&jums
Lai pudeltti atvertu pirmo reizi: atveriet vacinu un tad ar 1kski uzspiediet uz
aizdares, I1dz ta saplist. Skatit 1. Zim&jumu.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Entacapone Orion lietoSanas pieredze pacientiem Iidz 18 gadu vecumam ir ierobeZota. Tapéc
Entacapone Orion nav ieteicams lietoSanai beérniem vai pusaudziem.

Ja esat lietojis Entacapone Orion vairak neka noteikts
PardozeSanas gadijuma, nekavejoties konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai tuvakaja slimnica.

Ja esat aizmirsis lietot Entacapone Orion
Ja Jus aizmirstat iedzert Entacapone Orion kopa ar kartgjo levodopas devu, Jums jadzer nakama
Entacapone Orion tablete kopa ar nakamo levodopas devu.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja partraucat lietot Entacapone Orion
Nepartrauciet Entacapone Orion lietoSanu, kamér arsts nav to ieteicis.

Partraucot lietoSanu Jisu arstam var biit nepiecieSams pielagot devas citam zalém, kuras lieto
Parkinsona slimibas arst€Sanai. Peksna Entacapone Orion un citu zalu, kuras lieto Parkinsona slimibas
arst€Sanai, lietoSanas partraukSana var izraisit nevélamas blakusparadibas. Skatit 2. punktu

=%

,,Bridinajumi un piesardziba lietosana”.
Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas. Parasti
blakusparadibas, ko izsauc Entacapone Orion, ir vieglas vai vidgjas.

Dazas blakusparadibas biezi izraisa terapijas ar levodopu pastiprinata iedarbiba un tas visbiezak
novero arstéSanas sakuma. Ja Jums rodas §adas blakusparadibas uzsakot arst€Sanu ar Entacapone
Orion, Jums jasazinas ar savu arstu, kurs var izlemt pielagot levodopas devu.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
. Nekontrolgjamas kustibas ar griutibam veikt brivpratigas kustibas (diskingzijas);
. slikta disa;
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. nekaitiga urina krasosanas sarkanbriina krasa.

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):

. Parmérigas kustibas (hiperkin&zijas), Parkinsona slimibas simptomu pasliktinaSanas, ilgstoSas
musku]u kontrakcijas (distonija);

. slikta dusa (vemsana), caureja, sapes védera, aizciet€jums, sausa mute;

. reibonis, nogurums, pastiprinata svisana, kritieni;

. halucinacijas (ar redzi/dzirdi/tausti/ozu sajutamas lietas, kuras reali neeksiste), bezmiegs,
spilgti, dzivi sapni un apjukums;

. sirds vai artériju slimibu gadijumi (piem&ram, sapes krutis).

Retak (var rasties 1idz 1 no 100 cilvékiem):
. Sirdslékme.

Reti (var rasties I1dz 1 no 1000 cilvékiem):
. Izsitumi;
. patologiski aknu funkcijas testu rezultati.

Loti reti (var rasties 1idz 1 no 10 000 cilvekiem):

. Uzbudinajums;
° samazinata apetite, kermena masas zudums;
o natrene.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
. Resnas zarnas iekaisums (kolits), aknu iekaisums (hepatits) ar adas un acu baltumu dzelti;
. adas, matu, bardas un nagu krasas izmainas.

Ja Entacapone Orion tiek lietots lielas devas:

Lietojot devas 1400 Iidz 2000 mg diennakti, sekojoSas blakusparadibas ir biezi sastopamas:
° Nekontrolétas kustibas;

. slikta diisa;

. sapes vedera.

Citas iesp&jamas butiskas blakusparadibas:
. Entacapone Orion lieto$ana kopa ar levodopu reti var padarit Jiis loti miegainu dienas laika, vai
izraistt pek$nu, negaiditu iemigSanu;

. laundabigais neiroleptiskais sindroms (NMS) ir reta smaga reakcija uz zalém, ko izmanto nervu
sistémas slimibu arstéSanai. Tam raksturigs sttvums, muskulu raustiSanas, trice, uzbudinajums
un apjukums, koma, augsta kermena temperatiira, paatrinata sirdsdarbiba un nestabils
asinsspiediens;

. reta nopietna muskulu patologija (rabdomiolize), kas izraisa sapes, muskulu jutigumu un
vajumu, un var radit nieru darbibas traucgjumus.

Jums var atfistities $adas blakusparadibas:
. Nespgja pretoties impulsam veikt darbibas, kas varétu nodarit kait€jumu Jums vai kadam citam;
tas var but:
e spécigs impulss parmerigi spelét azartspeles neraugoties uz nopietnam sekam personigaja vai
gimenes dzive;
e izmainita vai pastiprinata seksuala interese un uzvediba, kas Jums vai citiem rada véra
nemamas bazas, pieméram, pastiprinata dzimumtieksme;
e nekontrolgjama un parmeriga iepirkSanas vai naudas te€réSana;
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e paresanas (liela ediena daudzuma ap&sana 1sa laika posma) vai kompulsiva &Sana (neierasti
liela @diena daudzuma &$ana, vairak ka nepiecieSams, lai apmierinatu savu izsalkumu).

Informg&jiet savu arstu, ja Jums attistas Sada uzvediba; arsts apspriedis veidus, ka kontrol&t un
mazinat simptomus.

ZinoS$ana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tieSi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodros§inat daudz plasaku informaciju par o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Entacapone Orion
Uzglabat §1s zales be&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles etiketes. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Zalém nav nepiecie$ami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie
pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Entacapone Orion satur

- Aktiva viela ir entakapons. Katra tablete satur 200 mg entakapona.

- Citas sastavdalas tabletes kodola ir mikrokristaliska celuloze, kroskarmelozes natrijs, povidons
un magnija stearats.

- Apvalka sastavdalas ir dalgji hidrolizets polivinilspirts, talks, makrogols, sojas lecitins,
dzeltenais dzelzs oksids (E 172), sarkanais dzelzs oksids (E 172) un titana dioksids (E 171).

Entacapone Orion aréjais izskats un iepakojums
Entacapone Orion 200 mg apvalkotas tabletes ir briini oranzas, ovalas tabletes ar uzrakstu “COMT”
viena pusg. Tas ir iepakotas pudelites.

Ir Cetri dazadi iepakojuma lielumi (pudelite satur 30, 60, 100 vai 175 tabletes). Visi iepakojuma
lielumi tirgt var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Somija

Razotajs

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Somija

Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1
F1-02200 Espoo
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Somija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
viet&jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Espaia
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

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

Romania
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



Kvnpog Sverige

Orion Corporation Orion Pharma AB

TnA: +358 10 4261 Tel: +46 8 623 6440

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation, Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba Latvija Tel: +358 10 4261

Talr. +371 20028332
Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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