PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Entakapon Teva 200 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 200 mg entakaponu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalen4 tableta

Svetlohnedé, bikonvexné elipsovité filmom obalené tablety s dizkou priblizne 18 mm a §irkou
priblizne 10 mm, s oznacenim ,,E200* vyrazenym na jednej strane, hladké na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Entakapon je indikovany ako adjuvancium Standardnych liekov obsahujucich levodopu/benserazid
alebo levodopu/karbidopu dospelym pacientom s Parkinsonovou chorobou, ktorych motorické
priznaky kolisu na konci t¢inku davky a ktorych nemozno stabilizovat’ uvedenymi kombinaciami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Entakapon sa ma pouzivat’ len v kombinacii s levodopou/benserazidom alebo levodopou/karbidopou.
Pisomné informacie pre pouzivatel'ov tychto lieckov levodopy platia pri ich si¢asnom uzivani s
entakaponom.

Davkovanie

Uziva sa jedna 200 mg tableta s kazdou davkou levodopy/inhibitora dopadekarboxylazy. Najvyssia
odporucana davka je 200 mg desatkrat denne, t. j. 2 000 mg entakaponu.

Entakapon zosiliiuje ucinky levodopy. Aby sa zmiernili dopaminergické neziaduce reakcie suvisiace s
levodopou, napr. dyskinézy, nauzea, vracanie a halucindcie, je ¢asto potrebné upravit’ davkovanie
levodopy pocas prvych dni az prvych tyzdilov od zacCatia lieCby entakaponom. Denna davka levodopy
sa mé zniZit o priblizne 10 — 30 % prediZenim intervalov medzi ddvkami a/alebo zniZzenim mnoZstva
levodopy v davkach v zavislosti od klinického stavu pacienta.

Ak sa liecba entakaponom ukonci, je potrebné upravit’ davkovanie inych antiparkinsonik,
predovsSetkym levodopy, aby sa dosiahla dostato¢na kontrola symptémov Parkinsonovej choroby.

Entakapon zvysuje biologicku dostupnost’ levodopy zo Standardnych liekov levodopy/benserazidu o
nieco viac (5 — 10 %) ako zo Standardnych lickov levodopy/karbidopy. Preto u pacientov, ktori uzivaju
Standardné lieky levodopy/benserazidu, moze byt potrebné viac znizit’ davku levodopy, ked’ sa zacne
lieCba entakaponom.

Pacienti s poskodenou funkciou obliciek
Insuficiencia obli¢iek neovplyviiuje farmakokinetiku entakaponu a iprava ddvkovania nie je potrebna.
Avsak u pacientov, ktori dostavaji dialyzacnu liecbu, mozno uvazit’ dlhsi interval medzi davkami
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(pozri Cast’ 5.2).

Pacienti s poskodenou funkciou pecene
Pozri Cast’ 4.3.

Starsi pacienti
Nevyzaduje sa tiprava davkovania entakaponu u starSich pacientov.

Pediatricka populacia:
Bezpecnost’ a i¢innost’ Entakapon Teva u deti vo veku menej ako 18 rokov neboli doteraz stanovené.

K dispozicii nie su ziadne tdaje.

Sp6sob podavania

Entakapon sa podava peroralne a sicasne s kazdou davkou levodopy/karbidopy alebo
levodopy/benserazidu.

Entakapon mozno uzivat’ s jedlom alebo nala¢no (pozri Cast’ 5.2).
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Poskodenie funkcie pecene.

- Feochromocytom.

- Stucéasné uzivanie entakaponu a neselektivnych inhibitorov monoaminooxidazy (MAO-A a
MAO-B) (napr. fenelzinu, tranylcyprominu).

- Stucasné uzivanie selektivneho inhibitora MAO-A + selektivneho inhibitora MAO-B a
entakaponu (pozri ¢ast’ 4.5).

- Neurolepticky maligny syndrom (NMS) a/alebo netraumaticka rabdomyolyza v anamnéze.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sekundarna rabdomyolyza pri zavaznych dyskinézach alebo neuroleptickom malignom syndrome
(NMS) sa zriedka pozorovala u pacientov s Parkinsonovou chorobou.

Pre NMS, vratane rabdomyolyzy a hypertermie, si charakteristické motorické symptomy (rigidita,
myoklonia, tras), zmeny duSevného stavu (napr. agitovanost, zmétenost’, koma), hypertermia,
autonomne poruchy (tachykardia, kolisanie krvného tlaku) a zvysenie sérovej kreatinfosfokinazy. V
jednotlivych pripadoch sa mézu vyskytnut’ len niektoré z tychto symptémov a/alebo nalezov.

NMS ani rabdomyolyza sa nezaznamenali v stuvislosti s lie¢bou entakaponom v kontrolovanych
klinickych skiiSaniach, v ktorych sa entakapon nahle vysadil. Od uvedenia na trh sa zaznamenali
ojedinelé pripady NMS, najméd po ndhlom znizeni davky alebo vysadeni entakaponu a inych stibezne
podavanych dopaminergickych liekov. Ak sa to povaZuje za potrebné, ma sa liecba entakaponom

a inymi dopaminergickymi liekmi ukoncit’ pomaly, a ak vzniknu priznaky a/alebo symptomy napriek
pomalému vysadeniu entakaponu, méze byt’ potrebné zvysit' davkovanie levodopy.

Liecba entakaponom sa ma podavat’ opatrne pacientom s ischemickou chorobou srdca.

Entakapon moéze vzhl'adom na svoj mechanizmus ucinku ovplyviiovat’ metabolizmus lie¢iv
obsahujucich katecholovu skupinu a potenciovat’ ich ucinok. Preto sa ma postupovat’ opatrne pri
podavani entakaponu pacientom, ktori sa liecia liekmi metabolizovanymi katechol-O-
metyltransferazou (COMT), napr. rimiterolom, izoprenalinom, adrenalinom, noradrenalinom,
dopaminom, dobutaminom, alfa-metyldopou a apomorfinom (pozri aj Cast’ 4.5).

Entakapon sa vzdy podava ako adjuvancium liecby levodopou. Preto sa maji zohl'adnit’ bezpe¢nostné
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opatrenia, ktoré platia pri lieCbe levodopou, aj pri lieCbe entakaponom. Entakapon zvySuje biologickt
dostupnost’ levodopy zo Standardnych liekov levodopy/benserazidu o 5 — 10 % viac ako zo
Standardnych liekov levodopy/karbidopy. V dosledku toho sa mézu neziaduce dopaminergické reakcie
vyskytovat’ CastejSie, ked’ sa entakapon pridava k liecbe levodopou/benserazidom (pozri aj cast’ 4.8).
Aby sa zmiernili dopaminergické neziaduce reakcie suvisiace s levodopou, je casto potrebné upravit’
davkovanie levodopy pocas prvych dni az prvych tyzdnov od zacatia lieCby entakaponom v zavislosti
od klinického stavu pacienta (pozri Casti 4.2 a 4.8).

Entakapon mo6ze zhorSit’ ortostaticku hypotenziu vyvolana levodopou. Musi sa postupovat’ opatrne pri
podavani entakaponu pacientom uzivajucim iné lieky, ktoré moézu vyvolat’ ortostatickll hypotenziu.

V klinickych sktisaniach sa neziaduce dopaminergické reakcie, napr. dyskinézy, vyskytovali CastejSie
u pacientov, ktori dostavali entakapon a agonisty dopaminovych receptorov (napr. bromokriptin),
selegilin alebo amantadin, ako u pacientov, ktori dostavali placebo s touto kombinaciou. Davky inych
antiparkinsonik je mozno potrebné upravit, ked’ sa zacina liecba entakaponom.

Entakapon v spojeni s levodopou sa u pacientov s Parkinsonovou chorobou déval do stvislosti so
somnolenciou a epizdédami ndhle nastupujuceho spanku, preto je potrebna opatrnost’ pri vedeni
vozidiel alebo obsluhe strojov (pozri aj Cast’ 4.7).

Odporuca sa sledovat’ telesni hmotnost’ pacientov, u ktorych sa vyskytne hnacka, aby sa predislo
pripadnému nadmernému zniZeniu ich hmotnosti. Dlhodoba alebo pretrvavajuca hnacka vyskytujtica
sa pocas liecby entakaponom méze byt’ prejavom kolitidy. V pripade dlhodobo sa vyskytujticej alebo
pretrvavajuicej hnacky sa liek ma vysadit’ a ma sa zvazit’ patri¢na liecba a vySetrenia.

Pacientov je potrebné pravidelne sledovat’ na vznik portich impulzivnej kontroly. Pacientov a ich
osetrujucich je potrebné upozornit’, Ze pri lieCbe dopaminovymi agonistami a/alebo pri inej
dopaminergickej liecbe, ako je liecba lieckom Entacapon Teva v spojeni s levodopou, sa moézu
vyskytnit’ v spravani prejavy porich impulzivnej kontroly, ktoré zahimnaju patologické hranie
hazardnych hier, zvysené libido, hypersexualitu, kompulzivne mifianie a nakupovanie, zadchvatové
prejedanie a kompulzivne prejedanie sa. V pripade vzniku uvedenych priznakov sa odportaca
prehodnotenie liecby.

U pacientov, u ktorych sa vyskytne progredujiica anorexia, asténia a pokles telesnej hmotnosti
v pomerne kratkom Case, sa ma zvazit’ vyhodnotenie celkového stavu lekarom, vratane funkcie
pecene.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nepozorovali sa ziadne interakcie entakaponu s karbidopou pri odporac¢anej schéme liecby.
Farmakokinetické interakcie s benserazidom sa nesledovali.

V studiach jednorazového podania zdravym dobrovol'nikom sa nepozorovali Ziadne interakcie medzi
entakaponom a imipraminom alebo medzi entakaponom a moklobemidom. Podobne sa nepozorovali
ziadne interakcie medzi entakaponom a selegilinom v §tidiach po opakovanom podani pacientom s
Parkinsonovou chorobou. Zatial’ su vSak len obmedzené skuisenosti s klinickym pouzitim entakaponu
spolu s viacerymi lie¢ivami vratane inhibitorov MAO-A, tricyklickych antidepresiv, inhibitorov
spatného vychytavania noradrenalinu, ako je desipramin, maprotilin a venlafaxin, a lie¢iv
metabolizovanych COMT (napr. latok s katecholovou Strukttrou: rimiterolu, izoprenalinu, adrenalinu,
noradrenalinu, dopaminu, dobutaminu, alfa-metyldopy, apomorfinu a paroxetinu). Pri uzivani tychto
lie¢iv sucasne s entakaponom je potrebna opatrnost’ (pozri aj Casti 4.3 a 4.4).

Entakapon mozno uzivat’ so selegilinom (selektivnym inhibitorom MAO-B), ale denna davka
selegilinu nema byt’ vyssia ako 10 mg.

Entakapon méze tvorit’ chelaty so Zelezom v gastrointestinalnom trakte. Entakapon a lieky obsahujtce
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zelezo sa maju uzivat’ s odstupom aspon 2 — 3 hodin (pozri ¢ast’ 4.8).

Entakapon sa viaze na vizbové miesto I 'udského albuminu, ktoré viaze aj niekol’ko inych lie¢iv
vratane diazepamu a ibuprofénu. Stadie klinickych interakcii s diazepamom a nesteroidnymi
protizapalovymi lie¢ivami sa nevykonali. Na zaklade Stadii in vitro sa neoCakava vyznamné
vytesiiovanie z vazby pri terapeutickych koncentraciach lieciv.

Entakapon mo6ze vzhl'adom na svoju afinitu k cytochromu P450 2C9 in vitro (pozri ¢ast’ 5.2) pripadne
ovplyviovat’ lie¢iva, ktorych metabolizmus zavisi od tohto izoenzymu, napr. S-warfarin. V stadii
interakcii u zdravych dobrovol'nikov vsak entakapon nemenil plazmatické hladiny S-warfarinu, zatial
¢o AUC R-warfarinu sa zvysilo priemerne o 18 % [Cloy 11-26 %]. Hodnoty INR sa zvysili v priemere
0 13 % [Cloo 619 %]. Preto sa odportca sledovanie INR, ked’ sa zacina liecba entakaponom u
pacientov, ktori dostavaji warfarin.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita

Ziadne zjavné teratogénne alebo primarne fetotoxické Gginky sa nepozorovali v §tudiach na
zvieratach, v ktorych boli hladiny expozicie entakaponu podstatne vysSie, ako su terapeutické hladiny
expozicie. PretoZe nie st skusenosti s gravidnymi Zenami, entakapon sa nema pouzivat

pocas gravidity.

Dojcenie
V studiach na zvieratach sa entakapon vylucoval do mlicka. Bezpeénost’ entakaponu u dojciat nie je
znama. Zeny nemaju dojcit’ pocas liecby entakaponom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Entakapon Teva v spojeni s levodopou moze mat’ vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje. Entakapon moze spolu s levodopou vyvolat’ zavraty a symptomaticku ortostaticktl
hypotenziu. Preto je potrebna opatrnost’ pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov.

Pacienti lieceni entakaponom v spojeni s levodopou, u ktorych sa vyskytne somnolencia a/alebo
epizody nahle nastupujiuceho spanku, musia byt pouceni o tom, Ze nemaju viest’ vozidla a vykonavat
¢innosti, pri ktorych nasledkom zniZenej pozornosti mézu vystavit’ seba alebo inych riziku vdzneho
zranenia alebo usmrtenia (napr. pri obsluhe strojov), a to az dovtedy, kym takéto opakujice sa epizody
nezmiznu (pozri aj Cast’ 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie neziaduce ucinky vyvolané entakaponom suvisia so zvySenou dopaminergickou
ucinnost'ou a vyskytuja sa zvyc€ajne na zaciatku lieCby. Znizenie davkovania levodopy zmieriiuje
zavaznost’ a Castost’ tychto ti€inkov. Inou délezitou skupinou neziaducich t€inkov st
gastrointestinalne symptomy vratane nauzey, vracania, bolesti brucha, zapchy a hnacky. Moc sa moze
entakaponom sfarbit’ na ¢ervenohnedo, o je vSak neskodny jav.

Neziaduce tcinky vyvolané entakaponom st zvyc€ajne slabé az stredne silné. V klinickych skiSaniach
najcastejSie neziaduce ucinky, ktoré mali za nasledok ukoncenie lie€by entakaponom, boli
gastrointestinalne symptomy (napr. hnacka, 2,5 %) a zosilnené dopaminergické neziaduce ucinky
levodopy (napr. dyskinézy, 1,7 %).

Dyskinézy (27 %), nauzea (11 %), hnacka (8 %), bolest’ brucha (7 %) a suchost’ v ustach (4,2 %) sa
zaznamenali vyznamne CastejSie pri entakapone ako pri placebe podla zlucenych udajov z klinickych
skusani, ktorych sa zacastnilo 406 pacientov uzivajucich skusany liek a 296 pacientov uzivajtcich
placebo.



Niektoré z neziaducich G¢inkov, ako je dyskinéza, nauzea a bolest’ brucha, sa mozu CastejSie
vyskytovat’ pri vyssich davkach (1 400 az 2 000 mg denne) ako pri nizsich davkach entakaponu.

Tabul'kovy prehl’ad neziaducich reakcii
Nasledujuce neziaduce ucinky, ktoré su uvedené v Tabul'ke 1, sa zaznamenali sthrnne v klinickych
skusaniach entakaponu a po uvedeni entakaponu na trh.

Tabulka 1 Neziaduce u¢inky lieku*

Psychické poruchy
Casté: Nespavost, halucinacie, zmatenost’, neprijemné sny
Velmi zriedkavé: Agitovanost’
Poruchy nervového systému
Velmi Casté: Dyskinéza
Casté: ZhorSenie Parkinsonovej choroby, zavraty, dystonia,
hyperkinéza
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti**
Casté: Ischemické srdcové prihody iné ako infarkt myokardu (napr.
angina pectoris)
Menej Casté: Infarkt myokardu
Poruchy gastrointestinalneho traktu
Velmi Casté: Nauzea
Casté: Hnacka, bolest’ brucha, suchost’ v ustach, zapcha, vracanie
Velmi zriedkavé: Anorexia
Nezndme: Kolitida
Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest
Zriedkavé: Abnormalne hodnoty testov funkcie pecene
Nezname: Hepatitida s prevazne cholestatickymi priznakmi (pozri Cast’
4.4)
Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Zriedkavé: Erytematdzny alebo makulopapularny exantém
Velmi zriedkavé: Urtikaria
Nezname: Zmena sfarbenia koZe, vlasov, brady a nechtov
Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
Velmi Casté: Zmena farby mocu
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté: Unava, zvy$ené potenie, pady
Vel'mi zriedkavé: ZniZenie telesnej hmotnosti
* Neziaduce ucinky st zoradené podl’a Castosti ich vyskytu, najcastejsie ako prvé, pri Com sa

pouzivaju nasledujuce dohodnuté kritérid: vel'mi casté (>1/10); Casté (=1/100 az <1/10); mene;j
casté (>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000),
nezname (z dostupnych udajov, pretoze ziadny platny odhad sa neda odvodit’ z klinickych
skusani alebo epidemiologickych stuadii).

**  Hodnoty incidencie infarktu myokardu a inych ischemickych srdcovych prihod (0,43 %
a 1,54 %) sa ziskali analyzou 13 dvojito slepych stadii s 2 082 zaradenymi pacientmi s
kolisanim motorickych priznakov na konci t€inku dévky, ktori dostavali entakapon.

Popis vybranych neziaducich reakcii
Entakapon v spojeni s levodopou sa daval do stvislosti s ojedinelymi pripadmi vyraznej somnolencie
pocas dia a epizoédami nahle nastupujiceho spanku.

Poruchy kontroly impulzov: patologické hranie hazardnych hier, zvy$ené libido a hypersexualita,
kompulzivne minanie a nakupovanie, zachvatové prejedanie a kompulzivne prejedanie sa mézu



vyskytnat’ u pacientov lieCenych dopaminovymi agonistami a/alebo pri inej dopaminergickej liecbe,
napr. pri Entacapone Teva v spojeni s levodopou (pozri ¢ast’ 4.4).

Ojedinelé pripady NMS sa zaznamenali po nahlom znizeni davky alebo vysadeni entakaponu a inej
dopaminergickej lieCby.

Zaznamenali sa ojedinelé pripady rabdomyolyzy.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmozZiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Udaje po uvedeni licku na trh zahfiaju ojedinelé pripady predavkovania, pri ktorych najvyssia hlasend
denna davka entakaponu bola 16 000 mg. K akatnym priznakom a prejavom v tychto pripadoch
predavkovania patrili zmédtenost’, znizena aktivita, somnolencia, hypotonia, zmena sfarbenia koze

a urtikaria. Liecba akutneho predavkovania je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: Iné¢ dopaminergické lie¢iva, ATC kod: N0O4BXO02.

Entakapon patri do novej terapeutickej triedy, medzi inhibitory katechol-O-metyltransferazy (COMT).
Je reverzibilnym, Specifickym a prevazne periférme pdsobiacim inhibitorom COMT, urenym na
sucasné podavanie s liekmi levodopy. Entakapon inhibiciou enzymu COMT zniZuje metabolické
straty levodopy, ktoré vznikaju jej premenou na 3-O-metyldopu (3-OMD). To ma za nasledok vyssiu
hodnotu AUC levodopy. Mnozstvo levodopy dostupné pre mozog sa zvySuje. Entakapon tak predlzuje
klinickt odpoved’ na levodopu.

Entakapon inhibuje enzym COMT prevazne v periférnych tkanivach. Inhibicia COMT v erytrocytoch
tesne sleduje koncentracie entakaponu v plazme, ¢o zjavne poukazuje na reverzibilni povahu inhibicie
COMT.

Klinické sku$ania

V dvoch dvojito slepych klinickych sktsaniach fazy III sa podaval entakapon alebo placebo s kazdou
davkou levodopy/inhibitora dopadekarboxylazy celkovo 376 pacientom s Parkinsonovou chorobou a
kolisanim motorickych priznakov na konci u¢inku davky. Vysledky st uvedené v Tabulke 2. V
klinickom skus$ani I sa stanovoval kazdodenny ¢as ,,ON* (v hodinach) z tdajov v domacich dennikoch
pacientov a v klinickom skusani II sa stanovoval podiel kazdodenného ¢asu ,,ON*.

TabulPka 2: Kazdodenny c¢as ,,ON“ (priemerna hodnota + SD)

Klinické skuSanie I: Kazdodenny ¢as ,,ON* (hod)

Entakapon (n=85) Placebo (n=86) Rozdiel
Vychodiskova | 9,3£2,2 9,2+2.5
hodnota
8.-24. tyzden 10,7£2,2 9,4+2.6 1 hod 20 min
(8,3 %)
Clgs 9 45 min, 1 hod 56 min

Klinické skasanie II: Podiel kaZdodenného ¢asu ,,ON“ (%)
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Entakapon (n=103) Placebo (n=102) Rozdiel

Vychodiskova | 60,0£15,2 60,8+14,0
hodnota
8.-24. tyzden 66,8t14,5 62,8+£16,80 4,5 % (0 hod 35 min)

Clos % 0,93 %, 7,97 %

Doslo k zodpovedajicemu skrateniu casu ,,OFF*.

Percentualna zmena oproti vychodiskovej hodnote ¢asu ,,OFF* bola —24 % v skupine entakaponu a
0 % v skupine placeba v klinickom sktiSani I. Zodpovedajtice hodnoty v klinickom skusSani II boli —
18 % a -5 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vseobecna charakteristika lie¢iva

Absorpcia
V absorpcii entakaponu st vel'ké intra- a interindividualne rozdiely.

Maximalna koncentracia (Cmax) v plazme sa zvycajne dosiahne asi za 1 hodinu po uziti 200 mg tablety
entakaponu. Latka sa vo vel’kej miere metabolizuje pri prvom prechode peceniou. Biologicka
dostupnost’ entakaponu po peroralnom podani je asi 35 %. Jedlo neovplyviluje vyznamne absorpciu
entakaponu.

Distribucia

Po absorpcii z gastrointestinalneho traktu sa entakapon rychlo distribuuje do periférnych tkaniv,
distribu¢ny objem v rovnovaznom stave (Vdss) je 20 litrov. Priblizne 92 % davky sa eliminuje pocas f3-
fazy s kratkym, 30-mintitovym pol¢asom eliminacie. Celkovy klirens entakaponu je asi 800 ml/min.

Entakapon sa vo vel’kom rozsahu viaze na bielkoviny plazmy, hlavne na albumin. V T'udskej plazme
predstavuje vol'na frakcia asi 2,0 % pri terapeutickom rozmedzi koncentracii. Pri terapeutickych
koncentraciach entakapon nevytesiiuje iné latky s vysokym podielom viazanym na bielkoviny (napr.
warfarin, kyselinu salicylovu, fenylbutazon alebo diazepam), ani nie je vo vyznamnej miere
vytesiiovany niektorou z tychto latok pri terapeutickych alebo vyssich koncentracidch.

Biotransformacia

Malé mnozstvo entakaponu, (E)-izoméru, sa premiena na jeho (Z)-izomér. Podiel (E)-izoméru na
AUC entakaponu predstavuje 95 %. (Z)-izomér a stopy d’al§ich metabolitov sa podiel'aji zvySnymi
5 %.

Udaje zo studii in vitro na preparatoch Pudskych peéetiovych mikrozomov ukazuju, Ze entakapon
inhibuje cytochrom P450 2C9 (ICso ~4 uM). Entakapon inhiboval slabo alebo vobec neinhiboval iné
typy izoenzymov P450 (CYP1A2, CYP2A6, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A a CYP2C19) (pozri Cast’
4.5).

Elimindcia

Entakapon sa eliminuje metabolickymi drahami prevazne mimo oblic¢iek. Odhaduje sa, Ze asi

80 — 90 % davky sa vylucuje stolicou, hoci u cloveka sa to nepotvrdilo. Priblizne 10 — 20 % sa
vylucuje mocom. Iba stopy nezmeneného entakaponu sa najdu v moci. Najvicsia Cast’ (95 %) lieciva
vylic¢end mocom je konjugovana s kyselinou glukurénovou. Len asi 1 % metabolitov ndjdenych v
moc¢i vzniklo oxidaciou.

Charakteristika u pacientov
Farmakokinetické vlastnosti entakaponu su podobné u mladych aj starSich dospelych. Metabolizmus
liec¢iva je spomaleny u pacientov s I'ahkou az stredne tazkou insuficienciou pecene (trieda A a B podl'a




Childa-Pugha), ¢o ma za nasledok zvysenie plazmatickej koncentracie entakaponu vo faze absorpcie
aj elimindcie (pozri Cast’ 4.3). Poskodenie funkcie oblic¢iek neovplyviiuje farmakokinetiku entakaponu.
U pacientov, ktori dostavaju dialyza¢nt lieCbu, mozno vsak uvazit’ predlzenie intervalu medzi
davkami.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre
Pudi. V studiach toxicity po opakovanom podavani sa pozorovala anémia, ktora bola
najpravdepodobnejsie vyvoland schopnost'ou entakaponu tvorit’ chelaty so Zelezom. Pokial’ ide o
reproduk¢nt toxicitu, zaznamenala sa zniZzena vaha plodov a mierne spomaleny vyvoj kosti u kralikov
pri systémovych hladinach expozicie v terapeutickom rozmedzi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety
mikrokrystalické celulza

povidon
zelatinovany Skrob
magnéziumstearat

Filmovy obal tablety
poly(vinylalkohol)

mastenec

oxid titanicity (E171)
makrogol

zIty oxid Zelezity (E172)
sojovy lecitin

cerveny oxid zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

28 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Obal na tablety z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE), s polypropylénovym (PP) skrutkovacim
uzaverom s desikantom vo vnutri, obsahujuce 30, 60, 100 alebo 175 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.



7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/10/665/001 - 30 tabliet

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

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

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 18/02/2011

Datum posledného predizenia registracie: 19/11/2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

1"



A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi at 13, 4042 Debrecen
Mad’arsko

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem

Holandsko

Teva Czech Industries s.r.0.

Ostravska 29, c.p. 305, 74770 Opava-Komarov

Ceska republika

Teva Operations Poland Sp.z.0.0.

ul. Mogilska 80, 31-546, Krakow

Pol'sko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a licku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku su
stanovené v zozname referencnych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢
ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom

internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Neaplikovatel'né.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU

14



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUPA (30, 60, 100 alebo 175 filmom obalenych tabliet)

1. NAZOV LIEKU

Entakapon Teva 200 mg filmom obalen¢ tablety
entakapon

2.  LIECIVO

Kazd4 tableta obsahuje 200 mg entakaponu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 filmom obalenych tabliet
60 filmom obalenych tabliet
100 filmom obalenych tabliet
175 filmom obalenych tabliet

| 5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLA

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

[ 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Entakapon Teva 200 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALYCH SAMOTNYCH
BALENIACH

STITOK NA OBALE (30 filmom obalenych tabliet)

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Entakapon Teva 200 mg filmom obalen¢ tablety
entakapon
Peroralne pouzitie.

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

S. OBSAH PODCA HMOTNOSTI, OBJEMU ALEBO BALENIA

30 filmom obalenych tabliet

6. INE UDAJE

17



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA SAMOTNOM BALEN{

STITOK NA OBALE (60, 100 alebo 175 filmom obalenych tabliet)

1. NAZOV LIEKU

Entakapon Teva 200 mg filmom obalen¢ tablety
entakapon

2.  LIECIVO

Kazd4 tableta obsahuje 200 mg entakaponu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

60 filmom obalenych tabliet
100 filmom obalenych tabliet
175 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holandsko

| 12.  REGISTRACNE CiSLA

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

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Entakapon Teva 200 mg filmom obalené tablety
entakapon

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas déleZité informacie.

. Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Entakapon Teva a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Entakapon Teva
Ako uzivat’ Entakapon Teva

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Entakapon Teva

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk =

1. Co je Entacapon Teva a na &o sa pouZiva
Tablety Entakapon Teva obsahuju entakapon a pouzivaju sa spolu s levodopou na liecbu
Parkinsonovej choroby. Entakapon Teva podporuje zmieriiovanie priznakov Parkinsonovej choroby

vyvolané levodopou. Entakapon Teva nema Ziadny ucinok na zmiernenie priznakov Parkinsonove;j
choroby, ak sa neuziva s levodopou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Entacapon Teva

NEUZiVAJTE Entakapon Teva

o ak ste alergicky (precitliveny) na entakapon alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6);

o ak mate nador nadobli¢ky (oznacovany ako feochromocytom; moéze to zvacsit’ riziko zdvazného
zvysenia krvného tlaku);

. ak uzivate niektoré antidepresiva (opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika, ¢i vaSe lieky proti
depresii mozno uzivat spolu s lickom Entakapon Teva);

o ak mate ochorenie pecene;

o ak ste v minulosti mali zriedkavo sa vyskytujucu reakciu na antipsychoticke lieky oznacovanu

ako neurolepticky maligny syndrom (NMS). Charakteristiku NMS pozri v ¢asti 4 Mozné
vedrajsie uéinky;

. ak ste v minulosti mali zriedkavé ochorenie svalov oznacované ako rabdomyolyza, ktoré nebolo
vyvolané zranenim.

Upozornenia a opatrenia
Obrat’'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zac¢nete uzivat’ liek Entacapon Teva:

. ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo akékol'vek iné ochorenia srdca;

. ak uzivate liek, ktory méze vyvolat’ zavraty (zniZenie krvného tlaku) alebo mierne tocenie
hlavy, ked’ vstavate zo stolicky alebo postele;

. ak budete mat’ dlhsi ¢as hnacku, porad’te sa so svojim lekdrom, pretoze to mdze byt prejav

zapalu hrubého Creva;
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o ak sa u vas vyskytne hnacka, odporuca sa sledovat’ vasu telesni hmotnost’, aby sa predislo
pripadnému nadmernému poklesu hmotnosti;

o ak sa u vas vyskytne zhorSujuce sa nechutenstvo, slabost’, vyCerpanost’ a zniZenie telesnej
hmotnosti po¢as pomerne kratkeho ¢asu, ma sa uvazit' zhodnotenie celkového stavu lekarom,
vratane funkcie pecene.

Povedzte svojmu lekarovi, ak si vy alebo niekto z vasej rodiny/oSetrujuicich v§imne, Ze mate potrebu
alebo tizbu k spravaniu, ktoré je pre vas nezvycajné, a neviete odolat’ nutkaniu alebo pokuseniu robit
veci, ktoré vam alebo inym mo6zu ublizit. Takéto spravanie sa nazyva porucha impulzivnej kontroly

a moze zahfiat zavislost’ na hracich automatoch, nadmerné prejedanie sa a minanie peniazi, nadmernu
sexualnu tizbu alebo predpojatost’ sexudlnymi myslienkami a pocitmi. Vas lekar mozno bude musiet’
prehodnotit’ lie¢bu.

Kedze tablety Entakapon Teva sa budu uzivat’ spolu s lieckmi, ktoré obsahuji levodopu, pozorne si
precitajte aj pisomnt informaciu pre pouzivatel’a tychto liekov.

Ked’ za¢nete uzivat’ Entakapon Teva, mozno bude potrebné upravit’ davku inych liekov na liecbu
Parkinsonovej choroby. Dodrzujte pokyny, ktoré vam dal vas lekar.

Neurolepticky maligny syndrom (NMS) je zavazna, ale zriedkava reakcia na niektoré lieky a moze sa
vyskytnat’ najma pri ndhlom ukonceni uzivania lieku Entakapon Teva a inych liekov na lie¢bu
Parkinsonovej choroby alebo pri nahlom znizeni ich dévky. Charakteristiku NMS pozri v Casti

4 Mozné vedl'ajsie ucinky. Vas lekar vam mozno odporuci, aby ste liecbu liekom Entakapon Teva

a inymi liekmi na lie¢bu Parkinsonovej choroby ukoncovali postupne.

Entakapon Teva uzivany s levodopou méze u vas vyvolat’ ospalost’ a sposobit’, ze niekedy nahle
zaspite. Ak sa to stane, nesmiete viest’ vozidlo, obsluhovat’ stroje alebo pouzivat’ nastroje (pozri
»Vedenie vozidla a obsluha strojov®).

Iné lieky a Entacapon Teva

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Povedzte svojmu lekarovi, najmé ak uzivate niektory

z nasledujucich liekov:

o rimiterol, izoprenalin, adrenalin, noradrenalin, dopamin, dobutamin, alfa-metyldopa, apomorfin;
o antidepresiva: desipramin, maprotilin, venlafaxin, paroxetin;

o warfarin pouZzivany na znizenie zrazavosti krvi;

o vyzivové doplnky obsahujuce Zelezo. Entakapon Teva moze stazit’ vstrebavanie Zeleza. Preto

neuzivajte Entakapon Teva a doplnky Zeleza v rovnakom case. Po uziti jedného z nich pockajte
aspon 2 az 3 hodiny, kym uZzijete druhy.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Neuzivajte Entakapon Teva pocas tehotenstva alebo ak dojcite.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Entakapon Teva uzivany spolu s levodopou méze znizit’ vas krvny tlak, ¢o u vas moze vyvolat’ zavraty
alebo mierne tocenie hlavy. Bud'te zvlast’ opatrny, ked’ vediete vozidla, obsluhujete stroje alebo
pouzivate nastroje.

NavySe Entakapon Teva uzivany s levodopou moze u vas vyvolat’ silni1 ospalost’ alebo sposobit’, ze

niekedy nahle zaspite.
Neved’te vozidla alebo neobsluhujte stroje, ak sa u vas vyskytnu tieto vedlajsie ucinky.
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3. Ako uzivat’ Entacapon Teva

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Entakapon Teva sa uziva spolu s liekmi, ktoré obsahujt levodopu (bud’ s liekmi obsahujiucimi
levodopu/karbidopu, alebo s liekmi obsahujiicimi levodopu/benserazid). Mdzete zaroven uzivat’ aj iné
lieky na liecbu Parkinsonovej choroby.

Odporucana davka lieku Entakapon Teva je jedna 200 mg tableta, ktora sa uziva spolu s kazdou
davkou levodopy. Najvyssia odporacana davka je 10 tabliet denne, t. j. 2 000 mg lieku Entakapon
Teva.

Ak vas pre zlyhdvanie funkcie obliciek lieCia dialyzou, vas lekar vam mozno povie, aby ste predlzili
¢as medzi davkami.

Pouzitie u deti a dospievajiicich
Skusenosti s liekom Entakapon Teva u pacientov mladsich ako 18 rokov su obmedzené. Preto pouzitie
lieku Entakapon Teva u deti nemozno odporucit’.

Ak uZijete viac liecku Entakapon Teva, ako mate
Ak uzijete prili§ vel'ka davku, okamzite sa porad’te so svojim lekarom, lekarnikom alebo najblizSou
nemocnicou.

Ak zabudnete uzit’ Entakapon Teva
Ak zabudnete uzit tabletu Entakapon Teva spolu s davkou levodopy, pokracujte v lie¢be a uzite d’al$iu
tabletu Entakapon Teva s nasledujucou davkou levodopy.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Entakapon Teva
Neukoncite uzivanie lieku Entakapon Teva, kym vam to neodporuci vas lekar.

Pri ukonceni uzivania vam lekar mozno bude musiet’ upravit’ davkovanie inych liekov na liecbu
Parkinsonovej choroby. Néhle ukoncenie uzivania lieku Entakapon Teva a inych liekov na lieCbu
Parkinsonovej choroby moze mat’ za nasledok neziaduce vedlajsie ti€inky. Pozri ¢ast’ 2 Upozornenia a
opatrenia.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u€inky vyvolané lickom Entakapon Teva st zvycCajne slabé az stredne silné.

Niektoré vedl'ajsie i€inky st Casto vyvolané zosilnenymi i¢inkami liecby levodopou a st najcastejsie
na zaciatku liecby. Ak sa u vas takéto uCinky vyskytnll na zaciatku liecby liekom Entakapon Teva,
povedzte o tom svojmu lekarovi, ktory vdm mozno upravi davkovanie levodopy.

VePmi ¢asté (mo6zu postihnut’ viac ako 1 z 10 pacientov):

- Neovladatel'né pohyby spojené s tazkostami pri vykonavani vol'ou ovladanych pohybov
(dyskinézy);

- nutkanie na vracanie;

- neskodné Cervenohnedé¢ sfarbenie mocu.
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Casté (mdzu postihnit’ menej ako 1 z 10 pacientov):

- Neovladatel'né pohyby (hyperkinézy), zhorSenie prejavov Parkinsonovej choroby, pretrvavajice
svalové stahy (dystonia);

- vracanie, hnacka, bolest’ brucha, zapcha, suchost’ v tstach;

- zavraty, unava, zvysené potenie, pady;

- halucinacie (zrakom/sluchom/hmatom/¢uchom sa vnimaju veci, ktoré v skuto¢nosti nie si),
nespavost’, Zivé sny a zmétenost’;

- prejavy ochorenia srdca alebo ciev (napriklad bolest’ na hrudi).

Menej ¢asté (mbzu postihnit’ menej ako 1 zo 100 pacientov):
- Srdcovy infarkt.

Zriedkavé (mbzu postihntit’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):
- Vyrazky;
- abnormalne hodnoty testu funkcie pecene.

VelPmi zriedkavé (m6zu postihnut’ menej ako 1 z 10 000 pacientov):
- Chorobny nepokoj;

- znizena chut’ do jedenia, pokles telesnej hmotnosti;

- zihlavka.

Nezname (Castost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov):
- Zapal hrubého creva (kolitida), zapal pecene (hepatitida) so zozltnutim kozZe a o¢nych bielok;
- zmena sfarbenia koze, vlasov, brady a nechtov.

Ked’ sa Entakapon Teva podava vo vyssich davkach:

Pri davkach 1 400 az 2 000 mg denne st CastejSie nasledujiice vedl'ajsie ucinky:
- NeovladateI'né pohyby;

- nutkanie na vracanie;

- bolest’ brucha.

Dalsie dolezité vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu vyskytnut’:
- Entakapon Teva uzivany s levodopou moze zriedkavo vyvolat silnti ospalost’ po¢as dia
a sposobit, Ze nahle zaspite;

- Neurolepticky maligny syndrom (NMS) je zriedkava zdvazna reakcia na lieky pouzivané na
lieCbu ochoreni nervového systému. Vyznacuje sa stuhnutost'ou, svalovymi sklbnutiami,
chvenim, chorobnym nepokojom, zmétenost'ou, kdbmou, vysokou telesnou teplotou, zrychlenym
tepom srdca a kolisanim krvného tlaku;

- zriedkavé zavazné ochorenie svalov (rabdomyolyza), ktoré vyvolava bolest’, bolestivost’ na
dotyk a slabost’ svalov a moze spOsobit’ tazkosti s oblickami.

Mozno pocitite nasledujuce neziaduce ucinky:
- Neschopnost’ odolat’ nutkaniu robit’ veci, ktoré mézu vam alebo inym ublizit, zahiiajace:
- Silnu tazbu hrat’ hazardné hry napriek zadvaznym nasledkom pre vas a vaSu rodinu;
- Zmeneny alebo zvySeny zaujem o sex a s tym spojené zmeny v spravani tykajlice sa vas
alebo ostatnych, napr. zvySena chut’ na sex;
- Nekontrolovatel'né nadmerné nakupovanie a minanie penazi;
- Zachvatové prejedanie sa (nadmerné mnozstva jedla za kratky Cas) alebo nutkavé prejedanie
sa (viac jedla ako je zvyCajné normalne a potrebné na zasytenie hladu).

Ak budete u seba pozorovat’ takéto spravanie, povedzte to svojmu lekarovi; preberie s vami moznosti
zvladnutia a zmiernovania tychto priznakov.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

24



Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlésit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedené¢ho v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Entacapon Teva

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku obalu na tablety
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Informujte sa u svojho lekarnika ako sa zbavit liekov, ktoré uz
nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liecivo je entakapon. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 200 mg entakaponu.

Dalsie zlozky v jadre tablety su mikrokrystalicka celuldza, povidén, Zelatinovany $krob

a magnéziumstearat a vo filmovom obale je obsiahnuty poly(vinylalkohol), mastenec, oxid
titani¢ity (E171), makrogol, zIty oxid zelezity (E172), s6jovy lecitin, Cerveny oxid Zelezity
(E172).

Co Entakapon Teva obsahuje
[
[

AKo vyzera Entakapon Teva a obsah balenia
Filmom obalen¢ tablety Entakapon Teva st svetlohnedé, bikonvexné elipsovité tablety s dlzkou asi 18
mm a Sirkou si 10 mm, s ozna¢enim ,,E200* vyrazenym na jednej strane a na druhej strane st hladké.

Entakapon Teva je dostupny v obaloch na tablety z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE)
s polypropylénovym skrutkovacim uzdverom s desikantom vo vnutri, v ktorych je 30, 60, 100 alebo
175 filmom obalenych tabliet. Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Holandsko

Vyrobca

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,

4042 Debrecin,

Mad’arsko

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,
Holandsko

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, ¢.p. 305,
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74770 Opava-Komarov,
Ceska republika

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

31-546, Krakow,

Pol'sko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
TeBa ®apma EAJ] ratiopharm GmbH

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

EALGoa
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

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

Roménia

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

Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EXLGda

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.eu

27



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCA ZODPOVEDNÝ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A   ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

