Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Entakapon HEC 200 mg filmom obloZene tablete
Za uporabu kod odraslih bolesnika (u dobi od 18 i vise godina)

entakapon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne
podatke.
*  Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
*  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
*  Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
¢ Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto je Entakapon HEC i za §to se koristi
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Entakapon HEC
3. Kako uzimati Entakapon HEC
4. Moguce nuspojave
5. Kako ¢uvati Entakapon HEC
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Entakapon HEC i za §to se koristi

Entakapon HEC tablete sadrze entakapon i primjenjuju se zajedno s levodopom za lijeCenje
Parkinsonove bolesti. Entakapon HEC pomaze levodopi u ublazavanju simptoma Parkinsonove
bolesti. Entakapon HEC nema ucinak ublazavanja simptoma Parkinsonove bolesti ako nije uzet s
levodopom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Entakapon HEC

Nemojte uzimati Entakapon HEC

e ako ste alergi¢ni na entakapon, Kikiriki, soju ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.);

*  ako imate tumor nadbubrezne zlijezde (poznat pod nazivom feokromocitom; to moze povecati
rizik od izrazitog povisenja krvnog tlaka);

*  ako uzimate odredene lijekove protiv depresije. Upitajte svog lije¢nika ili ljekarnika moze li se
Vas lijek protiv depresije uzimati zajedno s Entakapon HEC;

e ako imate bolest jetre;

e ako ste bilo kada imali rijetku reakciju na antipsihotike zvanu neurolepticki maligni sindrom
(NMS). Za karakteristike NMS-a vidjeti dio 4 Moguce nuspojave;

¢ ako ste ikad patili od rijetkog miSi¢nog poremecaja zvanog rabdomioliza, koji nije bio
uzrokovan ozljedom.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Entakapon HEC:
*  ako ste ikada imali sréani udar ili druge bolesti srca;
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* ako uzimate lijekove koji mogu uzrokovati omaglicu ili laganu oSamucenost (sniZzeni krvni
tlak) prilikom dizanja sa stolice ili iz kreveta;

e ako dobijete dugotrajni proljev. Savjetujte se sa svojim lijeénikom jer to mozZe biti znak upale
debelog crijeva;

e ako imate proljev. Preporucuje se pracenje Vase tjelesne tezine kako bi se izbjegao moguc
prekomjerni gubitak tjelesne tezine;

* ako dozivite prekomjerno kockanje ili pretjeranu seksualnu aktivnost

* ako imate povecani gubitak apetita, slabost, iscrpljenost i gubitak tjelesne tezine unutar
relativno kratkog vremenskog perioda. Potrebno je razmisliti o opéem lije¢nickom pregledu,
ukljucujudi pretragu jetrene funkcije.

Obavijestite svog lije¢nika ako Vi ili Vasa obitelj/osoba koja se brine 0 Vama primijeti da se kod
Vas razvijaju porivi ili neobuzdana Zelja da se ponaSate na nacin koji je neuobicajen za Vas ili da se
ne mozete oduprijeti porivu, nagonu ili iskusenju da napravite nesto Sto bi moglo nastetiti Vama ili
drugima. Ta se ponasanja nazivaju poremecaji kontrole impulsa i mogu ukljucivati ovisnost o
kockanju, pretjerano jedenje ili troSenje, pretjerano pojaCan seksualni nagon ili ucestala
zaokupljenost seksualnim mislima ili osjecajima. Lijecnik ¢e mozda trebati ponovno razmotriti
Vasu terapiju.

S obzirom da se Entakapon HEC tablete uzimaju zajedno s lijekovima na bazi levodope, molimo da
pazljivo procitate upute o lijeku i tih drugih lijekova.

Kada po¢nete uzimati Entakapon HEC, moze biti potrebno prilagodavanje doze drugih lijekova u
terapiji Parkinsonove bolesti. Pazljivo slijedite upute vaseg lije¢nika.

Neurolepticki maligni sindrom (NMS) je ozbiljna ali rijetka reakcija na neke lijekove, 1 moze se
javiti naroCito kada se naglo prekine uzimanje entakapona i drugih lijekova za terapiju
Parkinsonove bolesti, ili se njihova doza naglo smanji. Za karakteristike NMS-a pogledajte dio 4
Moguce nuspojave. Lije¢nik Vam moze savjetovati polagano prekidanje lijecenja lijekom
Entakapon HEC i drugim lijekovima za terapiju Parkinsonove bolesti.

Entakapon HEC uzet s levodopom moze izazvati pospanost i moze dovesti do toga da ponekad
iznenada utonete u san. Ako uocite da Vam se to zbiva, ne smijete voziti niti koristiti alate i
strojeve (pogledajte Upravljanje vozilima i strojevima).

Drugi lijekovi i Entakapon HEC
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

Obavijestite svog lijetnika ako uzimate bilo koji od sljedeéih lijekova (pogledajte dio

,,NemOJte uzimati Entakapon HEC*)
rimiterol, izoprenalin, adrenalin, noradrenalin, dopamin, dobutamin, alfa-metildopa i
apomorfin;

e antidepresivi ukljucujuci desipramin, maprotilin, venlafaksin i paroksetin;

*  varfarin koristen za razrjedivanje krvi;

*  preparati zeljeza. Entakapon HEC moze otezati probavu Zeljeza. Zbog toga ne uzimajte
Entakapon HEC i preparate zeljeza u isto vrijeme. Poslije uzimanja jednog od njih pricekajte
najmanje 2 do 3 sata prije uzimanja drugog.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
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Entakapon nemojte uzimati tijekom trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Entakapon uzet zajedno s levodopom moze sniziti Va$ krvni tlak, zbog ¢ega mozete osjetiti laganu
osamucenost ili omaglicu. Budite posebno oprezni kada vozite ili koristite alate ili strojeve.

Dodatno, entakapon uzet s levodopom moze izazvati jaku pospanost ili se moze dogoditi da
iznenada utonete u san.

Nemojte voziti ili upravljati strojevima ako primijetite ove nuspojave.

Entakapon HEC sadrZi soju
Entakapon HEC sadrZi sojino ulje. Ako ste alergi¢ni na kikiriki ili soju, nemojte uzimati ovaj lijek.

3. Kako uzimati Entakapon HEC

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Entakapon se uzima zajedno s lijekovima koji sadrze levodopu (ili kombinacija levodope/karbidope
ili kombinacija levodope/benzerazida). Istovremeno smijete uzimati i druge lijekove za terapiju
Parkinsonove bolesti.

Peporucena doza entakapona je jedna tableta od 200 mg, uz svaku dozu levodope. Najveca
preporuc¢ena doza entakapona je 10 tableta na dan (2000 mg).

Ako zbog zatajenja bubrega idete na dijalizu, lije¢nik Vam moze re¢i da povecate vremenski
razmak izmedu doza.

Primjena u djece i adolescenata
Iskustvo s entakaponom u bolesnika mladih od 18 godina je ograni¢eno. Stoga se ne preporucuje
primjena entakapona u djece.

AKko uzmete vise lijeka Entakapon HEC nego $to ste trebali
U slucaju predoziranja, odmah se obratite svom lije¢niku, ljekarniku ili najblizoj bolnici.

Ako ste zaboravili uzeti Entakapon HEC

Ako uz dozu levodope zaboravite uzeti Entakapon HEC, nastavite lijeGenje uzimanjem sljedece
Entakapon tablete sa svojom sljede¢om dozom levodope.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati Entakapon HEC

Nemojte prestati uzimati entakapon, osim ako Vam to ne kaze lije¢nik.

Kad prekinete uzimanje, lije¢nik ¢e mozda morati prilagoditi dozu ostalih lijekova za terapiju
Parkinsonove bolesti. Nagli prekid primjene entakapona i drugih lijekova za lije¢enje Parkinsonove
bolesti, moze dovesti do nuspojava. Pogledajte dio 2. Upozorenja i mjere opreza.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili [jekarniku.
4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
Nuspojave izazvane entakaponom obi¢no su blage do umjerene.
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Nuspojave su Cesto izazvane pojacanim ucinkom terapije levodopom i najéeS¢e su na pocetku
lijeCenja. Ako osjetite te nuspojave na pocetku lijeCenja entakaponom, trebate se obratiti svom
lije¢niku, koji moze odluciti o prilagodavanju doziranja levodope.

Vrlo Eesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

*  nekontrolirani pokreti sa teSko¢ama u izvodenju voljnih pokreta (diskinezije);
e mucnina;

e bezopasno crvenkasto-smede obojenje mokrace.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

¢ pretjerani pokreti (hiperkinezije), pogorSanje simptoma Parkinsonove bolesti, produzeno
trajanje gréeva misica (distonija);

*  povracanje, proljev, bol u trbuhu, zatvor, suha usta;

*  omaglica, umor, pojacano znojenje, padanje;

*  halucinacije (vidjeti/Cuti/osjecati/mirisati stvari koje stvarno nisu prisutne), nesanica, Zivopisni
snovi i smetenost;

*  simptomi sréane ili arterijske bolesti (npr. bol u prsistu).

Manje éesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
. sréani udar.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
e 0sipi;
e abnormalni rezultati pretraga jetrene funkcije.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
*  uznemirenost;

*  smanjeni apetit, gubitak tjelesne tezine;

*  koprivnjaca.

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):
* upala debelog crijeva (kolitis), upala jetre (hepatitis) s pozutjelom kozom i bjeloo¢nicama;
*  promjena boje koze, kose, brade i noktiju.

Kad je Entakapon primijenjen u visokim dozama:

U dozama od 1400 do 2000 mg po danu, sljedece nuspojave su cesce:
e  nekontrolirani pokreti;

e mucénina;

e bol u trbuhu.

Druge vazne nuspojave koje se mogu pojaviti:

* U rijetkim slu¢ajevima, nakon istodobnog uzimanja entakapona i levodope, moze se dogoditi
da tijekom dana osjetite prekomjernu pospanost ili da naglo utonete u san;

* NMS je rijetka teska reakcija na lijekove koji se koriste za lijeCenje poremecaja srediSnjeg
zivéanog sustava. Karakteriziran je uko¢enoscu, trzanjem misica, drhtavicom, uznemireno$cu,
smeteno$c¢u, komom, visokom tjelesnom temperaturom, povecanom brzinom otkucaja srca i
nestabilnim krvnim tlakom;

¢ rijedak, teSki miSiéni poremecaj (rabdomioliza) koji uzrokuje bol, osjetljivost i slabost miSica i
moze dovesti do problema s bubrezima.

* promjene u ponasanju kao Sto su poticaj za kockanjem (patolosko kockanje) ili povecana
seksualna Zelja i poticaji (povecani libido i hiperseksualnost) zabiljeZeni su u bolesnika koji su
primali dopaminergicne lijekove kao $to je entakapon s levodopom.
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Mogli biste osjetiti sljedece nuspojave:
Nemoguénost odupiranja porivu da napravite nesto $to bi moglo biti Stetno, a moglo bi ukljucivati:

*  snazan poriv za pretjeranim kockanjem, usprkos ozbiljnim posljedicama za Vas osobno ili za
Vasu obitelj.

*  promijenjeno ili pove¢ano zanimanje za spolnost i spolne odnose te ponasanje koje u
znacajnoj mjeri zabrinjava Vas ili druge, primjerice, pojacani seksualni nagon.

e nekontrolirano pretjerano kupovanje ili trosenje.

* nekontrolirano prejedanje (jedenje velikih koli¢ina hrane u kratkom razdoblju) ili kompulzivno
jedenje (jedenje vise hrane nego §to je normalno i potrebno za utazivanje gladi).

Obavijestite svog lijecnika ako dozivite neSto od gore navedenoga; lije¢nik ¢e s Vama razgovarati o
nacinima za kontroliranje ili umanjivanje simptoma.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Entakapon HEC
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bodici ili kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije
Sto Entakapon HEC sadrZi

. Djelatna tvar je entakapon. Jedna tableta sadrzava 200 mg entakapona.

. Drugi sastojci su:
Jezgra tablete: mikrokristali¢na celuloza, manitol, natrijev Skroboglikolat (vrsta A), povidon
(K29/32), magnezijev stearat
Ovojnica tablete: poli(vinilni alkohol) (djelomi¢no hidroliziran), talk, titanijev dioksid
(E171) , makrogol 3350, zuti zeljezov oksid (E172), sojin lecitin, crveni zeljezov oksid
(E172).

Kako Entakapon HEC izgleda i sadrzaj pakiranja

Entakapon HEC 200 mg filmom obloZene tablete su narancasto-smede filmom obloZene tablete
oblika kapsule, s oznakom "S52" na jednoj strani i prazne na drugoj strani. Veli¢ina tablete je 14 x
6,5 mm.

Veli¢ine pakiranja:
Entakapon HEC je dostupan u pakiranjima od 30, 100 ili 175 filmom obloZenih tableta u bocici sa
zatvaraCem sigurnim za djecu, 30, 90, 100 ili 175 filmom obloZenih tableta po kultiji.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
HEC Pharm GmbH

Gabriele-Tergit-Promenade 17

10963 Berlin

Njemacka

Proizvodac

Formula Pharmazeutische und chemische Entwicklungs GmbH
Goerzallee 305b

14167 Berlin

Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Alpha-Medical d.o.o.

Dragutina Golika 36, 10000 Zagreb

tel: 01/3665-093

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:

Njemacka Entacapon HEC 200 mg Filmtabletten

Hrvatska Entakapon HEC 200 mg filmom obloZene tablete
Italija Entacapone HEC

Ujedinjeno Kraljevstvo Entacapone HEC 200 mg Film-coated tablets

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2018.
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