FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Entacapone Orion

200 mg filmdragerade tabletter
entakapon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Entacapone Orion ar och vad det anvands for
2. Innan du tar Entacapone Orion

3. Hur du anvander Entacapone Orion

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Entacapone Orion ska forvaras

Ovriga upplysningar

1. Vad Entacapone Orion dr och vad det anvands for

Entacapone Orion tabletter innehaller entakapon och anvands tillsammans med levodopa vid behandling av
Parkinsons sjukdom. Entacapone Orion hjalper levodopa att minska symtomen vid Parkinsons sjukdom.
Entacapone Orion har ingen lindrande effekt pa parkinsonsymtomen utan samtidig behandling med
levodopa.

2. Innan du tar Entacapone Orion

Ta inte Entacapone Orion

® om du ar allergisk mot entakapon eller mot jordnétter eller soja eller ndgot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6);

® om du har en tumor i binjuren (feokromocytom), eftersom det kan oka risken for allvarligt forhojt
blodtryck;

® om du tar vissa medel mot depression (fraga din lakare eller ditt apotek om ditt ldkemedel mot
depression kan tas tillsammans med Entacapone Orion);
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om du har leversjukdom;
om du tidigare haft en sallsynt reaktion pa antipsykotiska medel s.k. neuroleptiskt malignt syndrom
(NMS). Se avsnitt 4 Eventuella biverkningar, for en beskrivning av NMS;

® om du tidigare haft den sallsynta muskelsjukdomen rabdomyolys som inte orsakats av skada.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Entacapone Orion:

om du har haft en hjartattack eller ndgon annan hjartsjukdom;
om du tar lakemedel som kan orsaka yrsel eller virrighet (lagt blodtryck) nar du reser dig fran en stol
eller sang;

® om du upplever ldngvarig diarré, kontakta ladkare da detta kan vara ett tecken pa
tjocktarmsinflammation;

® om du far diarré rekommenderas aterkommande kontroll av vikten for att undvika eventuell
Overdriven viktminskning;

® om du pa relativt kort tid upplever en tilltagande aptitléshet, svaghet, utmattning och viktminskning
bor du genomga en allman medicinsk undersokning inklusive undersékning av leverfunktionen.

Beratta for din lakare om du eller din familj/Jomhandertagare upptacker att du utvecklar drifter eller begar
att bete dig pa satt som ar ovanliga for dig, eller du inte kan motsta impulsen, driften eller frestelsen att
bedriva viss aktivitet som kan skada dig sjalv eller andra. Detta beteende kallas impulskontrollstérning och
kan inkludera tvangsmassigt spelande, dverdrivet matintag eller spenderande, en onormalt hég sexualdrift
eller en upptagenhet med 6kning i sexuella tankar eller kanslor. Din ldkare kan behdva se dver din
behandling.

Eftersom Entacapone Orion tabletter tas tillsammans med andra levodopalakemedel, |as aven bipacksedeln
for dessa andra lakemedel noga.

Nar du bérjar ta Entacapone Orion kan du behdéva justera dosen av dina andra lakemedel mot Parkinsons
sjukdom. Foélj de instruktioner din lakare givit dig.

Malignt neuroleptikasyndrom (NMS) &r en svar men ovanlig reaktion pa vissa lakemedel och kan upptrada
sarskilt nar man plétsligt slutar ta Entacapone Orion och andra lakemedel mot Parkinsons sjukdom eller vid
plétslig dossankning. For en beskrivning av NMS se avsnitt 4 Eventuella biverkningar. Din Iakare kan be dig
att ldngsamt sluta behandlingen med Entacapone Orion och andra lakemedel mot Parkinsons sjukdom.

Samtidig anvandning av Entacapone Orion och levodopa kan orsaka somnighet och kan nagon gang fa dig
att plotsligt falla i sémn. Om detta sker bor du inte kéra bil eller anvanda maskiner (se "Kérférmaga och
anvandning av maskiner”).

Andra lakemedel och Entacapone Orion

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Tala om for lakare sarskilt om du tar nagot av féljande:

® rimiterol, isoprenalin, adrenalin, noradrenalin, dopamin, dobutamin, alfametyldopa, apomorfin;
® |3kemedel mot depression sasom desipramin, maprotilin, venlafaxin, paroxetin;
® warfarin (blodfértunnande lakemedel);
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® jarntillskott. Entacapone Orion kan forsvara upptaget av jarn. Ta darfor inte Entacapone Orion och
jarnpreparat vid samma tidpunkt. Efter att ha tagit det ena lakemedlet, vanta minst 2-3 timmar innan
du tar det andra.

Graviditet, amning och fertilitet

Anvand inte Entacapone Orion under graviditet eller om du ammar. Om du ar gravid eller ammar, tror att
du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander
detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Entacapone Orion kan tillsammans med levodopa orsaka lagt blodtryck och yrsel. Var extra forsiktig vid
bilkérning och vid anvandning av maskiner.

Dessutom kan Entacapone Orion tillsammans med levodopa orsaka svar sémnighet eller att du plotsligt
faller i sémn.
Kor inte bil eller anvand maskiner om du upplever dessa biverkningar.

Entacapone Orion innehaller hjalpamnen

Entacapone Orion innehaller sojalecitin. Om du &r allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvanda
detta Iakemedel.

3. Hur du anvander Entacapone Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Entacapone Orion anvands tillsammans med lakemedel som innehaller levodopa (antingen
levodopa/karbidopa-preparat eller levodopa/benserazid-preparat). Samtidigt kan du dven ta andra
lakemedel mot Parkinsons sjukdom.

lakemedel mot Parkinsons sjukdom.

Rekommenderad dos Entacapone Orion ar en tablett a 200 mg tillsammans med varje levodopados. Den
hoégsta rekommenderade dosen ar 10 tabletter per dag, d.v.s. 2000 mg Entacapone Orion.

Om du genomgar dialysbehandling p.g.a. nedsatt njurfunktion, kan din Idkare komma att rekommendera

dig att férlanga tiden mellan doserna.

For att 6ppna burken for férsta gdngen: 6ppna locket och tryck sedan med tummen pa férseglingen tills den
bryts. Se bild 1.
Bild 1
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Anvandning for barn och ungdomar

Erfarenheten av Entacapone Orion for patienter under 18 ar ar begransad. Anvandning av Entacapone Orion
for barn rekommenderas darfor inte.

Om du anvant for stor mangd av Entacapone Orion

Vid 6verdosering ska du kontakta din lakare, apotek eller narmaste sjukhus omedelbart.

Om du har glomt att anvanda Entacapone Orion

Skulle du glémma att ta Entacapone Orion-tabletten med din levodopados, bér du fortsatta behandlingen
genom att ta nasta tablett tillsammans med nasta dos av levodopa.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att anvanda Entacapone Orion

Upphor inte med att anvéanda Entacapone Orion utan att radfraga din lakare.

Nar du upphér kan din Idkare behéva andra pa doseringen av dina 6vriga lakemedel mot Parkinsons
sjukdom. Att pl6tsligt sluta med Entacapone Orion och andra lakemedel mot Parkinsons sjukdom kan
resultera i o6nskade biverkningar. Se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta I&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte f& dem.
Vanligtvis ar de biverkningar som orsakas av Entacapone Orion milda till mattliga.

Vissa av biverkningarna orsakas ofta av de férhdjda effekterna av levodopabehandlingen och ar vanligast
da behandlingen inleds. Om du upplever sadana effekter nar behandlingen med Entacapone Orion inleds
ska du kontakta din lakare som kan behdva justera din dos av levodopa.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer).

® Ofrivilliga rérelser med svarigheter att utféra frivilliga rorelser (dyskinesier);
® jllamaende;
® rddbrun missfargning av urinen (ofarlig).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
® (verdrivna rérelser (hyperkinesier), férvarrade parkinsonsymtom, férlangda

muskelsammandragningar (dystoni);
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krékningar, diarré, magsmarta, forstoppning, muntorrhet;
yrsel, trotthet, 6kad svettning, fall;
hallucinationer (syn-, hdrsel-, kansel- och luktférnimmelser som inte ar verkliga), sémnldshet, livliga
drommar och férvirring;
® hjart- eller artarsjukdom (t.ex. brostsmarta).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
® Hjartattack.
Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

® Hudutslag;
® avvikande resultat av leverfunktionstester.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

® Upprordhet;
® minskad aptit, viktminskning;
® hudutslag och nasselfeber.

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):

® Tjocktarmsinflammation (kolit), leverinflammation (hepatit) med gulfargning av hud och dgonvitor;
® missfargning av hud, har, skagg och naglar.

Nar Entacapone Orion ges i hogre doser:
Vid doser fran 1 400 till 2 000 mg per dag ar féljande biverkningar vanligare:

Ofrivilliga rorelser;
illamaende;
magsmarta.

Andra viktiga biverkningar som kan uppkomma:

® Entacapone Orion som tas tillsammans med levodopa kan i sallsynta fall fa dig att kanna dig mycket
sémnig under dagtid och fa dig att plétsligt falla i sémn;

® Malignt neuroleptikasyndrom (NMS) ar en allvarlig sallsynt biverkning till Idkemedel som anvands for
att behandla sjukdomar i nervsystemet. Det kannetecknas av stelhet, muskelryckningar, skakningar,
upprordhet och férvirring, medvetsiéshet, hdg kroppstemperatur, 6kad puls och
blodtryckssvangningar;

® en svar sallsynt muskelsjukdom (rabdomyolys) som orsakar smarta, dmhet och svaghet i musklerna
och kan leda till njurproblem;

Du kan uppleva féljande biverkningar:

Oférmaga att std emot impulsen att utféra en handling som kan vara skadlig, vilket kan inkludera;
stark impuls att spela extremt mycket trots allvarliga personliga eller familjara konsekvenser;
férandrat eller kat sexuellt intresse och beteende som berér dig eller andra betydligt, till exempel
en Okad sexlust;

okontrollerad éverdriven shopping eller spenderande;

hetsatning (&ta stora mangder mat under en kort period) eller tvangsmassigt matintag (ata mer mat
an normalt och mer an vad som behdvs for att tillfredsstalla din hunger).
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Beréatta for din lakare om du upplever nagot av dessa symptom; man kommer diskutera hur man ska
hantera eller reducera dessa symptom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Entacapone Orion ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och pa burketiketten efter Utg.dat.. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar entakapon. Varje tablett innehaller 200 mg entakapon.

Ovriga innehallsamnen i tablettkarnan &r: mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, povidon
och magnesiumstearat.

- Ovriga innehallsamnen i tabletthéljet: delvis hydrolyserad polyvinylalkohol, talk, makrogol,
sojalecitin, gul jarnoxid (E 172), réd jarnoxid (E 172) och titandioxid (E 171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Entacapone Orion 200 mgq filmdragerade tabletter ar brunoranga, ovala tabletter med "COMT” ingraverat
pa ena sidan. Tabletterna ar férpackade i burkar. Det finns fyra olika forpackningsstorlekar (burkar
innehallande 30, 60, 100 eller 175 tabletter). Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finland
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http://www.lakemedelsverket.se

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

Denna bipacksedel andrades senast 2020-10-08

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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