Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Entacapona Orion 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
entacapona

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informac¢do importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

. Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

. Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados

neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto

O que ¢ Entacapona Orion e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Entacapona Orion
Como tomar Entacapona Orion

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Entacapona Orion

Conteudo da embalagem e outras informagdes

R

1. O que é Entacapone Orion e para que é utilizado

Os comprimidos de Entacapona Orion contém entacapona e destinam-se a ser utilizados juntamente
com a levodopa para tratar a doenga de Parkinson. Entacapona Orion ajuda a levodopa no alivio dos
sintomas da doenga de Parkinson. Entacapona Orion ndo tem efeito no alivio dos sintomas da doenca
de Parkinson a ndo ser que seja tomado com a levodopa.

2. O que precisa de saber antes de tomar Entacapona Orion

Nao tome Entacapona Orion

. se tem alergia a entacapona ou a0 amendoim ou a soja ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6);

. se tiver um tumor da glandula supra-renal (conhecido como feocromocitoma; este pode
aumentar o risco de uma elevacao da pressao sanguinea grave);

. se estd a tomar certos antidepressivos (pergunte ao seu médico ou farmacé€utico se o seu

medicamento antidepressivo pode ser tomado juntamente com Entacapona Orion);

° se tiver doenga do figado;

. se alguma vez sofreu de uma reacdo rara aos medicamentos antipsicoticos chamada sindrome
maligna dos neurolépticos (SMN). Ver seccdo 4 Efeitos indesejaveis possiveis para as
caracteristicas da SMN;

. se alguma vez sofreu de uma perturbagdo muscular rara chamada rabdomiolise que ndo tenha
sido causada por um traumatismo.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomarEntacapona Orion:

. se alguma vez teve um ataque cardiaco ou qualquer outra doenga do coragao;

. se estiver a tomar um medicamento que possa causar tonturas ou atordoamento (diminuigdo da
tensao arterial), quando se levanta de uma cadeira ou de uma cama;

. se tiver diarreia prolongada, consulte o seu médico pois tal pode ser um sinal de inflamagdo do
colon;
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. se sofrer de diarreia, € recomendado que o seu peso seja vigiado de modo a evitar um potencial
decréscimo acentuado de peso;

. se sofrer de perda de apetite aumentada, astenia, exaustao e perda de peso num curto periodo de
tempo, devera ser considerada a necessidade de uma avaliagao médica geral, incluindo uma
avaliagdo da fun¢ao do seu figado.

Informe o seu médico se vocé ou a sua familia/cuidador notar que esta a desenvolver anseios ou
desejos de se comportar de formas que ndo sao habituais para si ou se ndo conseguir resistir ao
impulso, vontade ou tentacao de efetuar algumas atividades que lhe possam causar danos a si ou a
outros. Estes comportamentos sdo chamados distirbios do controlo de impulsos e podem incluir vicio
de jogo, comer ou gastar em excesso, motivagdo sexual anormalmente elevada ou preocupagdo com o
aumento de pensamentos ou sensagdes sexuais. O seu médico pode rever os seus tratamentos.

Como os comprimidos de Entacapona Orion serdo tomados juntamente com outros medicamentos
contendo levodopa, por favor leia também cuidadosamente os folhetos informativos destes
medicamentos.

As doses de outros medicamentos para tratar a doenca de Parkinson poderdo necessitar de ser
ajustadas quando iniciar o seu tratamento com Entacapona Orion. Siga as instru¢des que o seu médico
lhe forneceu.

A Sindrome maligna dos neurolépticos (SMN) ¢ uma reag@o grave mas rara a alguns medicamentos e
pode ocorrer especialmente quando Entacapona Orion ou outros medicamentos para tratar a doenga de
Parkinson sdao abruptamente interrompidos ou a sua dose é reduzida. Para consultar as caracteristicas
da SMN, ver Secc¢ao 4 Efeitos indesejaveis possiveis. O seu médico podera aconselha-lo a
interromper lentamente o tratamento com Entacapona Orion e outros medicamentos para tratar a
doenca de Parkinson.

Entacapona Orion, tomado com levodopa podera causar-lhe sonoléncia e por vezes fazer com que
adormega repentinamente. Caso isto lhe suceda, ndo devera conduzir ou utilizar ferramentas ou
maquinas (ver “Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas™).

Outros medicamentos e Entacapona Orion

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. Em particular, informe o se médico se estiver a tomar qualquer um dos
seguintes medicamentos:

. rimiterol, isoprenalina, adrenalina, noradrenalina, dopamina, dobutamina, alfa-metildopa,
apomorfina;

. antidepressivos incluindo desipramina, maprotilina, venlafaxina, paroxetina;

. varfarina, usada para diluir o sangue;

. suplementos de ferro. Entacapona Orion podera dificultar a sua digestao do ferro. Por isso, ndo

tome Entacapona Orion e suplementos de ferro ao mesmo tempo. Apods tomar um deles, espere
pelo menos 2 a 3 horas antes de tomar o outro.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Nao utilize Entacapona Orion durante a gravidez ou se estiver a amamentar.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmaceéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Entacapona Orion, tomado juntamente com a levodopa pode baixar a sua pressdo sanguinea, a qual
pode fazer com que se sinta tonto ou com vertigens. Seja particularmente cuidadoso quando conduzir
ou utilizar ferramentas ou maquinas.

Adicionalmente, Entacapona Orion, tomado com a levodopa, pode fazer com que se sinta muito
sonolento, ou fazer com que de vez em quando adormeca subitamente.
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Nao conduza ou opere maquinas se sentir estes efeitos indesejaveis.

Entacapona Orion contém lecitina de soja e sodio
Entacapona Orion contém lecitina de soja. Se tem alergia ao amendoim ou a soja, ndo utilize este
medicamento.

Este medicamento contém 7,9 mg de sodio (principal componente de sal de cozinha/sal de mesa) em
cada comprimido. A dose diaria maxima recomendada (10 comprimidos) contém 79 mg de sodio.
Isto é equivalente a 4% da ingestdo diaria maxima de sodio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como tomar Entacapona Orion

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Entacapona Orion ¢ tomado juntamente com medicamentos que contém levodopa (quer preparacdes
de levodopa/carbidopa quer preparagdes de levodopa/benserazida). Podera também utilizar a0 mesmo
tempo outros medicamentos para tratar a doenga de Parkinson.

A dose recomendada de Entacapona Orion ¢ um comprimido de 200 mg com cada dose de levodopa.
A dose maxima recomendada ¢ 10 comprimidos por dia, isto ¢, 2.000 mg de Entacapona Orion.

Se estiver a ser submetido a dialise devido a insuficiéncia renal, o seu médico podera dizer-lhe para
aumentar o tempo entre as doses.

Para abrir o frasco pela primeira vez: abra a tampa e de
seguida pressione o selo com o polegar até ele romper.
Ver figura 1.

Figura 1

Utilizacao em criancas e adolescentes
A experiéncia com Entacapona Orion em doentes com menos de 18 anos ¢ limitada. Portanto, a
utilizagcdo de Entacapona Orion em criangas ou adolescentes nao pode ser recomendada.

Se tomar mais Entacapona Orion do que deveria
No caso de sobredosagem, consulte o seu médico, farmacéutico ou o hospital mais proximo
imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Entacapona Orion

Se se esquecer de tomar o comprimido de Entacapona Orion com a sua dose de levodopa, devera
continuar o tratamento tomando o proximo comprimido de Entacapona Orion com a sua proxima dose
de levodopa.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Entacapona Orion
Nao pare de tomar Entacapona Orion, a ndo ser que o seu médico lhe dé instrugdes para tal.

Quando parar o tratamento, o seu médico podera ter necessidade de reajustar a dosagem da sua
restante medicagdo para tratar a doenca de Parkinson. A paragem repentina de Entacapona Orion e de
outros medicamentos para tratar a doenga de Parkinson pode resultar em efeitos indesejaveis. Ver
Seccdo 2 Adverténcias e precaugoes.
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Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas. Normalmente, os efeitos indesejaveis causados pelo Entacapona
Orion sdo ligeiros a moderados.

Alguns dos efeitos indesejaveis sdo frequentemente causados pelos efeitos aumentados da
terapéutica com levodopa e sdo mais frequentes no inicio do tratamento. Se sentir tais efeitos no
inicio do tratamento com Entacapona Orion, deve contactar o seu médico que podera decidir ajustar
a sua dosagem de levodopa.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

. Movimentos involuntarios com dificuldade em efetuar movimentos voluntarios (discinésias);
. ma disposicdo (nduseas);
. alteracdo inofensiva da cor da urina para castanho-avermelhado.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

. Movimentos excessivos (hipercinésias), agravamento dos sintomas da doenga de Parkinson,
caibras musculares prolongadas (distonia);

. ma disposicao (vomitos), diarreia, dor abdominal, obstipagdo, secura da boca;

. tonturas, cansago, aumento de transpiragao, queda;

. alucinagdes (ver/ouvir/sentir/cheirar coisas que ndo estdo realmente presentes), insonia, sonhos
intensos e confusio;

. acontecimentos cardiacos ou arteriais (por ex: dor no peito).

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
. Ataque cardiaco.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
° Erupgoes cutaneas;
. resultados anormais dos testes da fung@o hepatica.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

. Agitagdo;
. diminuigdo do apetite, perda de peso;
. urticaria.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponivelis):

. Inflamagdo do colon (colite), inflamagao do figado (hepatite) com amarelecimento da pele e da
zona branca dos olhos;
° descoloragdo da pele, cabelo, barba e unhas.

Quando Entacapona Orion é administrado em doses elevadas:

Os seguintes efeitos indesejaveis sao mais frequentes com doses de 1.400 a 2.000 mg por dia:
° Movimentos incontrolaveis;

. nauseas;

. dor abdominal.

Outros efeitos indesejaveis importantes que podem ocorrer:
. Entacapona Orion tomado juntamente com a levodopa pode raramente fazé-lo sentir-se muito
sonolento durante o dia e pode fazer com que adormega subitamente;
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. a Sindrome maligna dos neurolépticos (SMN) ¢ uma reacgdo rara grave a medicamentos usados
para tratar doengas do sistema nervoso. E caracterizada por rigidez, contragdo dos miisculos,
tremores, agitacdo, confusdo, coma, temperatura corporal elevada, aumento da frequéncia
cardiaca e tensdo arterial instavel,

. uma doenca muscular rara (rabdomiolise) que causa dor, sensibilidade e fraqueza muscular e
que pode levar a problemas renais.

Pode sentir os seguintes efeitos indesejaveis:
. Incapacidade de resistir ao impulso de efetuar uma ag@o que possa ser prejudicial, o que pode
incluir:
e forte impulso para jogar em excesso apesar de consequéncias pessoais ou familiares graves;
e interesse sexual alterado ou aumentado e comportamento de preocupagdo significativa para
si ou para outros, por exemplo, aumento do impulso sexual;
e compras ou gastos excessivos e incontrolaveis;
e comer sofregamente (comer grandes quantidades de comida num periodo de tempo curto)
ou comer compulsivamente (comer mais comida do que o normal e mais do que seria
necessario para satisfazer a sua fome).

Informe o seu médico se apresentar algum destes comportamentos; ele discutira formas de
gerir ou reduzir os sintomas.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Entacapona Orion

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rotulo
do frasco. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar
fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composi¢cio de Entacapona Orion

- A substancia ativa ¢ a entacapona. Cada comprimido contém 200 mg de entacapona.

- Os outros componentes do niicleo do comprimido sdo celulose microcristalina, croscarmelose
sodica, povidona e estearato de magnésio.

- A pelicula de revestimento contém alcool polivinilico, talco, macrogol, lecitina de soja, 6xido
de ferro amarelo (E 172), 6xido de ferro vermelho (E 172) e dioxido de titanio (E 171).
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Qual o aspeto de Entacapona Orion e contetido da embalagem
Os comprimidos de Entacapona Orion 200 mg revestidos por pelicula, sdo de cor laranja-acastanhada,
ovais, com “COMT” gravado num dos lados. Sdo acondicionados em frascos.

Existem quatro tamanhos de embalagem diferentes (frascos contendo 30, 60, 100 ou
175 comprimidos). E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Fabricante

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queria contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdu¢ao no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Orion Corporation UAB Orion Pharma
Tél./Tel: +358 10 4261 Tel: +370 5 276 9499
Bwarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261 Tél./Tel: +358 10 4261
Ceska republika Magyarorszag
Orion Corporation Orion Corporation
Tel: +358 10 4261 Tel.: +358 10 4261
Danmark Malta

Orion Pharma A/S Orion Corporation
TIf: +45 8614 0000 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland

Orion Corporation Orion Corporation
Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
Eesti Norge

Orion Pharma Eesti OU Orion Pharma AS
Tel: +372 66 44 550 TIf.: +47 40 00 42 10
E)\6d0, Osterreich

Orion Corporation Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261 Tel: +358 10 4261

25



Espaiia
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél.: +358 10 4261

Hrvatska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Kvnpog
Orion Corporation
Tn: +358 10 4261

Latvija
Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba

Tel: +371 20028332

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacao

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Esta disponivel informacao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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