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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Entarkin
entacapona

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 200 mg: Embalagem cont@@]@&0, 40, 60 e 100* comprimidos revestidos.

* Embalagem Hospitalar
USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
entacapona
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* celulose microcristalina, glicolato de amido ssmdidioxido de silicio, behenato de glicerila, talc
hipromelose + macrogol + didxido de titanio, Oxitlwferro amarelo, 6xido de ferro vermelho, agua
purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Entarkin apresenta como componente ativo a entacaponaugaslé juntamente com a levodopa no
tratamento da doenca de Parkinson.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A doenga de Parkinson é uma desordem do sistemasoer= causada pela falta de dopamina, uma
substancia natural que é produzida no cérebro.pamma transmite mensagens na parte do cérebro que
controla o movimento muscular.

Quando hé& pouca produgdo de dopamina, surgem prableom o movimento.

A levodopa atua, aumentando o nivel de dopamir@rebro Entarkin auxilia a levodopa, aliviando os
sintomas da doenca de Parkinson, como tremorgdgdentiddo de movimentos, o que torna dificil a
realizacdo das atividades diarias normais.

Entarkin ndo apresenta efeito no alivio de sintomas dagdoga Parkinson a menos que seja utilizada
com a levodopa.

Vocé também pode tomar com outros medicamentosgpadar no tratamento desta condicéo.

Se vocé tiver alguma duvida sobre coamdarkin funciona ou porque este medicamento foi receitado
para vocé, pergunte ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o tomeEntarkin se:

« vocé é hipersensivel (alérgico) a entacapona makger outro ingrediente detarkin

« se vocé tem doenca no figado;

e se vocé tem tumor na glandula adrenal (conhecide deocromocitoma; isso pode aumentar o
risco de pressdo sanguinea alta grave);

e se vocé esta tomando determinados antidepresgigogufite ao seu médico se seu medicamento
antidepressivo pode ser tomado junto demtarkin );

e sevocé ja teve uma reacao rara a medicamentaiadtipo chamada sindrome neuroléptica
maligna (SNM), cujos sintomas séo rigidez, agitagéimnento extremo de temperatura corporal,
batimento cardiaco rapido, e extrema flutuac@ordssfo sanguinea;

e sevocé ja teve disturbio muscular raro chamaddamiblise que nao foi causada por lesao
traumatica;

e sevocé esta gravida;

e se vocé esth amamentando.

Se vocé acha que pode ser alérgico e/ou se algessagisituacdes acima se aplica a vocé fale com seu
médico.



Este medicamento é contraindicado para uso por mu#ites gravidas e que estdo amamentando.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tenha especial cuidado cdentarkin:
Se qualquer um desses casos se aplicar a vocéjtecsesu médico:
e se vocé ja teve um ataque cardiaco ou outras doeongeoracao;
» se vocé estiver realizando didlise para insuficg&renal, pode ser necessario deixar um
intervalo maior entre as doses;
*  se vOocCé sentir sintomas como aumento repentinerdpdratura do seu corpo, batimento
cardiaco mais rapido, pressdo sanguinea extremamiémbu convulsfes graves;
* se voce tiver paralisia temporaria ou fragueza olesgrave;
e se vocé esta tomando um medicamento que possa tantssas ou vertigens (pressao
sanguinea baixa) quando levantar de uma cadeicaroa,;
e se vocé tiver diarreia prolongada, consulte seugnédna vez que pode ser um sinal de
inflamacéo do célon
e se vocé estiver com diarreia prolongada, o médése dazer um monitoramento de seu peso
para prevenir uma potencial e excessiva perdaste pe
« informe ao seu médico se vocé ou sua familia/coidadtar que vocé esta desenvolvendo
impulsos ou desejos de se comportar de formas &mensomuns para vOcé, ou se vocé néo
consegue resistir ao impulso, orientagdo ou teatdedrealizar algumas atividades que podem
prejudicar a vocé mesmo ou aos outros. Estes caampentos sdo chamados de disturbios de
controle de impulso e podem incluir vicio em jogosmer ou gastar excessivamente, desejo
sexual anormalmente aumentado, ou preocupacdo conmaumento nos pensamentos ou
sentimentos sexuais. Seu médico pode precisar oesau tratamento;
e se vocé apresenta perda de apetite crescenteedi@gexaustdo e perda de peso dentro de um
curto periodo de tempdale com seu médico. Ele pode decidir por realimaa avaliacédo
médica geral, incluindo a funcéo hepatica.

Considerando quEntarkin comprimidos serd tomado junto com levodopa, leidatlosamente a bula
desse medicamento também.

A dose de outros medicamentos para tratamento@@dale Parkinson pode necessitar de ajuste quando
comecar a tomdgntarkin . Siga as instru¢cdes do seu médico.

Sindrome neuroléptica maligna (SNM) é uma reagdweegmas rara de certos medicamentos, e pode
ocorrer especialmente quanBotarkin e outros medicamentos para tratar a doenca deBankséo
subitamente interrompidos ou quando a dose é auld repente. Para as caracteristicas da SNM, vide
item “Reacfes adversas”. O seu médico podera dbdAsea interromper lentamente o tratamento com
Entarkin e outros medicamentos para tratamento da doernarémson.

Idosos (acima de 65 anos): Entarkipode ser utilizado por pessoas acima de 65 anos.

Criancas e adolescentes\ experiéncia coniEntarkin em pacientes com menos de 18 anos € limitada.
O uso deEntarkin em criangas, portanto, ndo pode ser recomendado.

Gravidez e amamentacdoNa&o utilizeEntarkin se estiver gravida ou amamentando. Pare de tomar
Entarkin imediatamente e consulte o seu médico se engratiniante o tratamento. Pergunte ao seu
médico ou farmacéutico antes de tomar qualqueraagdinto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Dirigir veiculos e operar maquinas: Entarkin administrado junto com levodopa pode baixar sua
presséo sanguinea, o que pode fazer vocé seritiraayu vertigem. Seja particularmente cuidadoso ao
conduzir veiculos ou operar maquinas ou ferramentas

Além dissoEntarkin administrado junto com levodopa pode fazer vooéirseuito sono ou apresentar
um sono repentino. N&o dirija ou opere maquinag®sé apresentar estas reagdes adversas.

Ingestdo concomitante com outras substanciaBiforme ao seu médico ou farmacéutico sobre qualque
medicamento que esteja usando, antes do iniciai@nt o tratamento, incluindo medicamentos sem
prescricdo médica ou fitoterapic&ntacaponapode aumentar o efeito de alguns medicamentos.
Informe seu médico especialmente se vocé estiveairido algum dos seguintes medicamentos:



e antidepressivos como desipramina, maprotilina,afarina, paroxetina;

< suplementos de ferr&ntacaponapode dificultar a ingestao de ferro. Portanto, tadioe
entacaponae suplementos contendo ferro ao mesmo tempo. &pdministracdo de um deles,
espere por pelo menos 2 a 3 horas antes de toowdram

e rimiterol, isoprenalina, adrenalina, noradrenalioh@amina, dobutamina, alfa-metildopa e
apomorfina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do is&udlico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C)eBeotda luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

ASPECTO FisICO
Comprimidos revestidos na cor salméo a alaranjadidsngo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente as instru¢des do seu médiccet@da a dose recomendada. Vocé deve verificar
com seu médico ou farmacéutico se ndo estiver segur

QUANTO TOMAR

Entarkin é tomado junto com outros medicamentos contenam@pa (combinacdes de
levodopa/carbidopa ou levodopa/benserazida). Pegemprescritos outros medicamento para o
tratamento da doenca de Parkinson ao mesmo temposéusual dEntarkin € um comprimido de 200
mg para cada dose de levodopa. A dose maxima rectada € de 200 mg, 10 vezes por dia, isto €, 2 g
de Entarkin.

Se vocé estiver fazendo dialise para insuficiéranal, seu médico pode pedir para aumentar o tempo
entre as doses.

Seu médico dira exatamente quantos comprimiddsntkrkin vocé deve tomar. Dependendo de como
vocé responder ao tratamento, seu médico podeisuger dose maior ou menor.

Se vocé sentir que os efeitoskiatarkin estdo muito fortes ou muito fracos, diga ao seditnéou
farmacéutico.

QUANDO E COMO TOMAR Entarkin
TomeEntarkin ao mesmo tempo que tomar a dose de sua medica¢éeodiopa. Engula o comprimido
com um copo cheio de aguentarkin pode ser tomado com ou sem alimento.

POR QUANTO TEMPO TOMAR Entarkin
Continue tomand&ntarkin durante o periodo que seu médico orientar par@ teuoar.

SE VOCE PARAR DE TOMAR Entarkin

N&o pare de tomdtntarkin a menos que seu médico lhe autorize. Quando paameédico podera
reajustar a dose dos seus outros medicamentofrai@aa doenca de Parkinson. A interrupcéo repenti
deEntarkin e de outros medicamentos para tratar a doencarlie&on pode resultar em reacdes
adversas, tais como, rigidez muscular grave, faltaee consciéncia alterada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmrehorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar o comprimidenterkin junto com a sua dose de levodopa, vocé deve
continuar o tratamento para tomar o préximo comigidndeEntarkin com a préxima dose de levodopa.
N&o tome o dobro da dose Eetarkin para compensar a dose esquecida.



Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Assim como com todos 0s medicamentos, os pacigataslos contEntarkin podem apresentar reacdes
adversas, embora nem todos apresentem. Essass@aci@lmente variam de leve a moderada. Nos
primeiros dias ou semanas de terapia, vocé podie s@usea, vomito, alucinacdes (ver coisas, sentir
cheiros ou ouvir sons que ndo existem) e movimeantasduntarios do corpo. Para reduzir esses efeitos
seu médico pode precisar ajustar sua dose de Ipagdis primeiros dias ou semanas apoés o inicio do
tratamento conintarkin.

Se vocé apresentar qualquer das reacfes advessas, afforme imediatamente ao seu médico.

Algumas reac¢fes adversas sao muito comufecorre em mais de 10% dos pacientes que utilizien e
medicamento): movimentos incontrolaveis com difiedle de realizar movimentos voluntarios
(discinesias); mal estar (nauseas); coloracaomsofa marrom-avermelhada da urina.

Algumas reac¢fes adversas sao comugrxorre entre 1% a 10% dos pacientes que utiliztm e
medicamento): movimentos excessivos do corpo (bipesia), cdibras musculares prolongadas
(distonia); alucinagBes (ver, ouvir, sentir, che@aisas que ndo existem na realidade), confus@otes
cardiacos ou doenca arterial (p. ex. dor no peiioya dos sintomas da doenca de Parkinson; neal est
(vémito), diarreia, dor abdominal, constipagéo,dseca; tonturas ou vertigens, cansacgo, aumento do
suor, queda; insbnia, pesadelos.

Algumas reac¢@es adversas sao incomuwcorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizsta
medicamento): ataque cardiaco.

Algumas reac¢fes adversas sao raréscorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilizste
medicamento): rash (erupcao cutanea); resultadmsnais nos testes de funcdo hepética.

Algumas reacdes adversas sdo muito rargscorre em menos de 0,01% dos pacientes que uiikzde
medicamento): inflamac&o do cdélon (colite) a qualgcausar diarreia e perda de peso; agitacéo;
diminuicdo do apetite, perda de peso, urticaria.

Algumas reac¢fes adversas tém frequéncia desconhexiddo se pode estimar a partir dos dados
disponiveis) inflamacao hepéatica (hepatite) com amarelamenfpetiaou do branco dos olhos,
descoloracéo da pele, cabelos, barba e unhas.

Entacapona pode ter outras reacdes adversas importtes: um raro distirbio muscular grave
(rabdomidlise) que causa dor, sensibilidade e Baguos musculos e pode levar a problemas renais;
entacaponaadministrado junto com levodopa raramente poder faacé se sentir muito sonolento
durante o dia, e fazer com que vocé apresente oorspentino; Sindrome neuroléptica maligna (SNM)
€ uma reacao rara grave a medicamentos usadosgtaralistirbios do sistema nervoso,caracteriza-se
por rigidez, espasmos musculares, tremores, agitagafusdo, coma, temperatura corporal elevada,
aumento da frequéncia cardiaca e presséo sanguaté@eel; dor de cabeca, febre, céibras nas pernas,
vertigem (sensacédo de rotacé@o ou de rodopio), trggnessdo sanguinea baixa. Vocé pode apresentar 0os
seguintes eventos adversos: incapacidade de resistnpulso de realizar uma ag&o que pode ser
prejudicial, incluindo: forte impulso de jogar ezsvamente, apesar das sérias consequéncias gessoai
familiares; interesse sexual alterado ou aumergamtomportamento de interesse significativo com vocé
mesmo ou com 0s outros, por exemplo, desejo sexma¢ntado; compras ou gastos excessivos
incontrolaveispinge eating (ingerir grandes quantidades de comida em um pedodo de tempo) ou
compulséo alimentar (ingerir mais comida do quermnal e mais do que é necessario para satisfazer a
sua fome).

Informe ao seu médico se vocé apresentar algurasiesmportamentos; seu médico ird discutir com
vocé formas de controlar ou reduzir os sintomas.

Quando entacapona é administrado em doses mais aaas: As seguintes reactes adversas sao mais
comuns com doses de 1.400 a 2.000 mg/dia: movirmémtontrolaveis; nausea; dor abdominal.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tiver tomado acidentalmente uma quantideder que a recomendada de comprimidos de
Entarkin , informe seu médico ou farmacéutico imediatamerveé pode precisar de atencao médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilegue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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Histdrico de alteracao da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
Nao houve
alteracao no
(10457) — teSxtck))dt_a bl:I|a.
SIMILAR — ubmissao R Comprimido revestidg
107/ /13-4 Incluséo Inicial / / eletronica apenas / d / de 200 mg.
08/07/2013| 0549522/13-9 de N/A N/A i para N/A Todos os Itens VP/VPS 20, 30. 40, 60 e 100*
isponibilizacdo
Texto de Bula d *Embalagem
o texto de bula Hospitalar
no Bulario P
eletrbnico da
ANVISA.
4. O QUE DEVO
SABER ANTES
Incluséo de local DE USAR ESTE
(10450) — de fabricacao de MEDICAMENTO? Comprimido revestidg
SIMILAR - medicamento de 8. QUAIS OS de 200 mg.
Notificagéo de liberacéo 17/03/2014 MALES QUE 20, 30, 40, 60 e 100*
14/04/2014| 0284641/14-1 Alteracio de 26/12/2013| 0011575/14-4 convencional (RE N° 900) ESTE VP/VPS *Embalagem
Texto de Bula - com prazo de MEDICAMENTO Hospitalar
RDC 60/12 andlise PODE ME
CAUSAR?
-DIZERES
LEGAIS
(10450) — N&o houve Comprimido revestidg
SIMILAR - alteracao no de 200 mg.
Notificacédo de texto de bula, -DIZERES 20, 30, 40, 60 e 100*
N/A N/A Alteracéo de N/A N/A apenas alteracao N/A LEGAIS VPIVPS *Embalagem
Texto de Bula - nos dizeres Hospitalar

RDC 60/12

legais.




