INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Entacapone Teva 200 mg filmovertrukne tabletter

entacapon
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Las denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette I=gemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
 Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

* Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
* Laegen har ordineret dette lzegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom

de har de samme symptomer, som du har.

* Tal med I=gen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.
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1. Virkning og anvendelse

Entacapone Teva-tabletter indeholder
entacapon og bruges sammen med levodopa til
behandling af Parkinsons sygdom. Entacapone
Teva understgtter levodopa og lindrer derved
symptomerne pa Parkinsons sygdom.
Entacapone Teva har kun lindrende virkning pa
symptomerne fra Parkinsons sygdom, hvis det
tages sammen med levodopa.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Entacapone Teva

Tag ikke Entacapone Teva

« hvis du er allergisk over for entacapon eller et
af de gvrige indholdsstoffer i Entacapone Teva
(angivet i punkt 6);

» hvis du har en svulst pa binyren (kaldet
faeokromocytoma; det kan gge risikoen for
sveert forhgjet blodtryk);

« hvis du tager visse former for lzegemidler
mod depression (antidepressiva). Kontakt
din I=ge eller apoteket, som kan undersgge,
om din medicin kan tages sammen med
Entacapone Teva;

* hvis du har en leversygdom;

« hvis du tidligere har haft en sj=lden reaktion
pa antipsykotisk medicin kaldet malignt
neuroleptikasyndrom (NMS). Se symptomer
pa NMS i punkt 4 Bivirkninger

« hvis du tidligere har haft en sjzelden
muskelsygdom, der kaldes rhabdomyolyse,
som ikke var udlgst af en skade.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apoteket fgr du tager

Entacapone Teva:

Radfer dig med din laege, hvis noget af

fglgende gzelder for dig:

« hvis du har haft et hjertetilfaelde eller andre
hjertesygdomme;

« hvis du tager medicin, som kan medfgre
svimmelhed (pa grund af lavt blodtryk), nar
du rejser dig fra en stol eller sengen;

* hvis du far l=ngerevarende diarré. Kontakt
l2gen, da det kan vare tegn pa betendelse i
tyktarmen;

« hvis du far diarré. Regelmaessig kontrol af
din vaegt anbefales for at undga et eventuelt
meget stort vaegttab;

* hvis du inden for relativt kort tid far
tiltagende appetitlgshed, faler dig svaekket,
udmattet og taber i vaegt. Din lge
ber overveje, om der skal foretages en
generel medicinsk bedgmmelse inklusive
undersggelse af din leverfunktion.

Fortzel din lege, hvis du eller din familie/
behandler bemaerker, at du udvikler staerk
trang eller adfaerd, som er usadvanlig for
dig, eller hvis du ikke kan modsta lysten eller
fristelsen for at udfore bestemte aktiviteter,
som kan skade dig selv eller andre. Denne
form for opfarsel kaldes sygelig vane- og
impulshandlinger og kan omfatte sygelig
spilletrang, overdreven spisning eller brug af
penge, unormal stor sexlyst eller gget antal
sexuelle tanker og fglelser. Der kan vaere behov
for, at din Izege ®ndrer din behandling.

Da Entacapone Teva-tabletter skal tages
sammen med andre levodopa-laagemidler,
skal du ogsa lzese indlaegssedlen for disse
legemidler omhyggeligt.

Nar du starter med at tage Entacapone Teva,
kan det vaere ngdvendigt at justere din dosis
af andre laegemidler mod Parkinsons sygdom.
Folg den vejledning legen har givet dig.

Malignt neuroleptika syndrom (NMS) er

en alvorlig, men sj=lden reaktion pa visse
l=gemidler, som iszer kan forekomme, hvis
behandling med Entacapone Teva og andre
Izegemidler til behandling af Parkinsons
sygdom pludseligt stoppes, eller hvis dosis
pludseligt nedsattes. Se symptomer pa NMS
i punkt 4 Bivirkninger. Din Iz2ge kan rade dig
til langsomt at stoppe behandlingen med
Entacapone Teva og andre legemidler til
behandling af Parkinsons sygdom.

Samtidig brug af Entacapone Teva og levodopa
kan ggre dig mere slgv, og nogen gange kan du
pludseligt falde i sgvn. Hvis dette sker, ma du
ikke kere bil eller betjene maskiner (se Trafik-
og arbejdssikkerhed).

Brug af anden medicin sammen med

Entacapone Teva:

Fortzel altid I==gen eller pa apoteket, hvis du

bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig. Du skal iszer fortzelle det til lgen, hvis
du tager noget af fglgende:

* rimiterol, isoprenalin, adrenalin, noradrenalin,
dopamin, dobutamin, alfa-methyldopa,
apomorfin

* lzgemidler mod depression, herunder
desipramin, maprotilin, venlafaxin, paroxetin

- warfarin (blodfortyndende medicin)

* jerntilskud. Entacapone Teva kan ggre det
sveerere at optage jern. Du ma derfor ikke tage
Entacapone Teva og jerntilskud pa samme tid.
Vent mindst 2 til 3 timer efter at du har taget
det ene af dem, til du tager det andet.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Du ma ikke tage Entacapone Teva under
graviditet, eller hvis du ammer.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om,
at du er gravid, eller planl=zgger at blive gravid,
skal du spgrge din I=ge eller apoteket til rads,
for du tager dette lzzgemiddel.

Trafik- og arbejdssildkerhed

Entacapone Teva taget sammen med levodopa
kan nedsztte dit blodtryk, hvilket kan fa dig
til at fole dig gr i hovedet eller svimmel. Du
skal vaere meget forsigtig, nar du kerer bil eller
betjener maskiner.

Entacapone Teva taget sammen med levodopa
kan endvidere ggre dig meget sgvnig eller af
og til fa dig til pludseligt at falde i sgvn. Hvis
du far disse bivirkninger, ma du ikke kgre bil
motorcykel eller arbejde med vaerktgj eller
maskiner.

3. Sadan skal du tage Entacapone Teva

Tag altid Entacapone Teva ngjagtigt efter
legens eller apotekspersonalets anvisning. Er
du i tvivl, sa sparg legen eller pa apoteket.

Entacapone Teva tages sammen med

medicin, der indeholder levodopa (enten
levodopa/carbidopapraeparater eller levodopa/
benserazid-praparater). Du kan ogsa tage
anden medicin til behandling af Parkinsons
sygdom samtidigt.

Den anbefalede dosis af Entacapone Teva
er en 200 mg tablet sammen med hver
levodopadosis. Den hgjeste anbefalede
dosis er 10 tabletter pr. dag, dvs. 2.000 mg
Entacapone Teva.

Hvis du er i dialyse pa grund af nedsat
nyrefunktion, vil din lzge maske bede dig om
at gge tiden mellem doserne.

Brug til barn og teenagere

Der er begranset erfaring med brug af
Entacapone Teva til patienter under 18 ar. Brug
af Entacapone Teva frarades derfor til bgrn.

Hvis du har taget for mange Entacapone Teva
Hvis du har taget en overdosis af Entacapone
Teva, skal du straks henvende dig til din I=ge,
pa apoteket eller nermeste hospital.



Hvis du har glemt at tage Entacapone Teva
Hvis du har glemt at tage din Entacapone
Teva-tablet sammen med din levodopadosis,
genoptager du behandlingen ved at tage den
naste Entacapone Teva-tablet sammen med
den nzeste levodopadosis.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Entacapone
Teva

Du ma kun ophgre med at tage Entacapone
Teva, hvis din |ge har sagt det.

Hvis du stopper, kan det vare ngdvendigt for
din Ige at justere doseringen af din anden
medicin til behandling af Parkinsons sygdom.
Pludseligt stop med brug af Entacapone Teva
og anden medicin til behandling af Parkinsons
sygdom kan give ugnskede bivirkninger. Se
punkt 2 Advarsler og forsigtighedsregler.

Sporg lzgen eller pa apoteket, hvis der er
noget, du eri tvivlom.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes

ud fra forhandenvaerende data)

- tyktarmsbetaendelse (colitis),
leverbetzndelse (hepatitis) med gulfarvning
af huden og det hvide i gjnene

 misfarvning af hud, har, skaeg og negle.

Hvis Entacapone Teva gives i stgrre doser:

4, Bivirkninger

Dette l=gemiddel kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De hyppigste bivirkninger, der skyldes brug af
Entacapone Teva, er milde til moderate.

Nogle af bivirkningerne skyldes oftest en gget
virkning af levodopabehandlingen og er mest
almindelige i begyndelsen af behandlingen.
Hvis du oplever sadanne bivirkninger i
begyndelsen af behandlingen med Entacapone
Teva, skal du kontakte din Iege, som kan vlge
at justere din levodopadosis.

Hyppighederne er defineret som:

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1ud af

10 personer)

« ukontrollerbare bevagelser med besvar med
at udfere gnskede bevaegelser (dyskinesier)

* kvalme

« harmlgs farveandring af urinen.

Almindelig (kan pavirke op til 1ud af 10

personer)

- overdrevne bevagelser (hyperkinesier),
forvarring af symptomer pa Parkinsons
sygdom, langvarige muskelkramper (dystoni)

« opkastning, diarré, mavesmerter,
forstoppelse, mundterhed

« svimmelhed, traethed, gget svedtendens, fald

« hallucinationer (se/hare/fgle/lugte noget,
som i virkeligheden ikke er der), sgvnlgshed,
livlige dramme, forvirring

* symptomer pa hjerte- eller karsygdom (f.eks.
brystsmerter).

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1ud af 100

personer)
* hjerteanfald.

Sjzelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000
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* hududsl=t
« unormale leverfunktionsprgver.

Meget sjlden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000

Ved doser pa 1.400 til 2.000 mg pr. dag er
fglgende bivirkninger mere almindelige:

« ukontrollable bevagelser

* kvalme

* mavesmerter

Folgende vigtige bivirkninger kan ogsa

forekomme:

» Entacapone Teva taget sammen med
levodopa kan i sjzldne tilfaelde fa dig til at
fgle dig meget dgsig om dagen og medfare, at
du pludseligt falder i sgvn.

- malignt neuroleptikasyndrom (NMS) er en
sjelden, men alvorlig bivirkning til medicin,
der anvendes til behandling af forstyrrelser
i nervesystemet. Det er karakteriseret ved
stivhed, muskeltrzkninger, rysten, uro og
forvirring, bevidstlgshed, hgj feber, hurtig
hjerterytme og ustabilt blodtryk.

« en sjelden, men alvorlig muskelsygdom
(rhabdomyolyse), som medfarer
muskelsmerter, -emhed og -svaghed, og som
kan give nyreproblemer.

Du kan opleve falgende bivirkninger:

» Manglende evne til at modsta trangen til at
gore noget, som kan vaere skadeligt, hvilket
kan vare:

* Sygelig spilletrang pa trods af alvorlige
personlige eller familizere konsekvenser

» Andret eller gget seksuel interesse og
opfersel, der skaber bekymring for dig eller
andre, for eksempel gget sexlyst

 Ukontrolleret og overdreven shopping eller
brug af penge

* Spiseorgie (spiser store mangder mad pa
meget kort tid) eller tvangsspisning (spiser
mere mad end normalt eller mere end der
skal til for at gore dig mat).

Fortzel din lzege, hvis du oplever nogen af
disse symptomer; Lagen vil diskutere mader
at reducere og kontrollere disse symptomer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med
din l=ge, sygeplejerske eller apoteket. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Lsegemiddelstyrelsen via
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe
med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring
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* uro
* nedsat appetit, vaegttab
* neldefeber.

Opbevar dette legemiddel utilgzngeligt for
barn.

Brug ikke dette legemiddel efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen og pa
etiketten pa tabletbeholderen efter EXP.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte
maned.

Dette l=gemiddel kraver ingen szerlige
forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Entacapone Teva indeholder:

- Aktivt stof: Entacapon. Hver filmovertrukken
tablet indeholder 200 mg entacapon.

- @vrige indholdsstoffer i tabletkernen:
cellulose, mikrokrystallinsk; povidon, stivelse,
praegelatineret, magnesiumstearat og i
filmovertraekket poly(vinylalkohal); talcum;
titandioxid (E171); macrogol; jernoxid-gul
(E172); lecithin, soja og jernoxid-red (E172).

Udseende og pakningsstarrelser

Entacapone Teva 200 mg filmovertrukne
tabletter er lysebrune, bikonvekse,
ellipseformede tabletter med en lengde pa ca.
18 mm og en bredde pa ca. 10 mm, praget med
"E200” pa den ene side og uden praegning pa
den anden side.

Entacapone Teva fas i HPDE-tabletbeholdere
med skruelag i polypropylen med isat
tgrremiddel med 30, 60, 100 eller 175
filmovertrukne tabletter. lkke alle
pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
TevaB.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nederlandene

Fremstiller

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited
Company

Pallagi ut 13,

4042 Debrecen,

Ungarn

Paralleldistributer
Nordic Prime, Kongensgade 36, 1.
6700 Esbjerg

Ompakker

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralove
Tjekkiet

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om
dette Izegemiddel, skal du henvende dig til
den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Denne indlegsseddel blev senest &ndret
februar 2022.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om
dette lzzgemiddel pa det Europziske
Legemiddelagenturs hjemmeeside
http://www.ema.europa.eu/



