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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Encapia 200 mg comprimate filmate
Entacapona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate
face rau, chiar daca au aceleasi semen de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacitului.
Acestea include orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Encapia si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Encapia
3. Cum sa utilizati Encapia

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Encapia

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Encapia si pentru ce se utilizeaza

Encapia contine entacapona si este utilizatd impreuna cu levodopa pentru tratamentul bolii Parkinson.
Encapia ajuta levodopa in ameliorarea simptomelor bolii Parkinson. Encapia nu are niciun efect asupra
ameliorarii simptomelor bolii Parkinson daca nu este luatd impreuna cu levodopa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Encapia

Nu utilizati Encapia

o daca sunteti alergic la entacapona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

o dacd aveti o tumora a glandei suprarenale (cunoscuta sub numele de feocromocitom; aceasta
poate creste riscul de hipertensiune arteriala severa);

. daca utilizati anumite antidepresive (intrebati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca
medicamentul dumneavoastra antidepresiv poate fi utilizat impreuna cu Encapia);

. daca aveti o boala la nivelul ficatului;

. daca ati manifestat in trecut o reactie rara la medicamentele antipsihotice, numitd sindrom
neuroleptic malign (SNM); vezi pct. 4 “Reactii adverse posibile pentru simptomele SNM*;

. daca ati avut vreodata o tulburare musculara rard numita rabdomioliza care nu a fost cauzata

de vreo vatamare.

Aveti grija deosebita cand utilizati Encapia

Adresati-va medicului dumneavoastra dacé aveti vreuna din tulburérile de mai jos:

. daca ati avut vreodata un atac de cord sau orice alta afectiune a inimii;

. daca utilizati un medicament ce poate cauza ameteli sau stare de confuzie (tensiune arteriala
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scazutd) cand va ridicati de pe scaun sau din pat;

o daca apare diaree de lunga durata, adresati-va medicului dumneavoastra pentru céd poate fi un
semn al inflamatiei colonului;

o daca prezentati diaree timp indelungat, se recomanda monitorizarea greutatii dumneavoastra
pentru a evita posibila scadere excesiva in greutate;

. daca prezentati pofta de mancare crescuta, sldbiciune, extenuare si scadere in greutate intr-0

perioada de timp relativ scurtd, trebuie avuta in vedere o evaluare medicala generala, inclusiv

a functiei ficatului.
Spuneti medicului dumneavoastra daca dumneavoastra sau familia/persoana insotitoare observati ca
dezvoltati impulsuri sau dorinte de a va comporta in moduri care sunt neobignuite pentru
dumneavoastra sau ca nu puteti rezista impulsului, pornirii sau tentatiei de a desfasura anumite
activitati care va pot fi nocive dumneavoastra sau altora. Aceste comportamente sunt numite tulburari
legate de controlul impulsurilor si pot include dependenta de jocurile de noroc, apetitul alimentar
excesiv sau dorinta de a cheltui excesiv, apetitul sexual excesiv, cu intensificarea gandurilor sau
pornirilor sexuale. Este posibil ca doctorul dumneavoastri sa trebuiasca s va revizuiasca tratamentul.

Deoarece comprimatele Encapia trebuie luate impreuna cu medicamente care contin levodopa, va
rugdm cititi cu atentie si prospectul acestor medicamente.

Ar putea fi necesar ca doza altor medicamente pentru tratamentul bolii Parkinson sa fie ajustata atunci
cand Incepeti sa utilizati Encapia. Urmati instructiunile oferite de medicul dumneavoastra.

Sindromul neuroleptic malign (SNM) este o reactie adversa grava, dar rard, la anumite medicamente
si poate sa apara in special in cazul in care administrarea Encapia si a altor medicamente pentru
tratamentul bolii Parkinson este Intrerupta brusc sau doza este redusa brusc. Pentru simptomele SNM,
vezi pct. 4 “Reactii adverse posibile”. Medicul dumneavoastrd va poate recomanda sa intrerupeti
treptat tratamentul cu Encapia si alte medicamente pentru tratamentul bolii Parkinson.

Encapia, administrat impreuna cu levodopa, poate cauza somnolenta i uneori va poate face sa
adormiti dintr-odata. Daca se intdmpla acest lucru, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi
orice unelte sau utilaje (vezi ,,Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor”).

Encapia impreunai cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. In special, spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre
urmatoarele:

. rimiterol, isoprenalind, adrenalina, noradrenalind, dopamind, dobutamina, alfa-metildopa,
apomorfind;

o antidepresive inclusiv desipramind, maprotilind, venlafaxina, paroxetina;

o warfarina folositd pentru subtierea sangelui;

o suplimente de fier. Encapia poate si scada absorbtia fierului. De aceea, nu utilizati Encapia si

suplimente de fier in acelasi timp. Dupa ce ati luat unul dintre acestea, asteptati cel putin 2
pana la 3 ore inainte de a-1 lua pe celalalt.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu utilizati Encapia in timpul sarcinii sau in timpul alaptarii.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Encapia utilizat impreuna cu levodopa va poate scadea tensiunea arteriald, fapt care va poate
determina ameteala sau slabiciune. Manifestati prudenta in special cand conduceti sau cand folositi
unelte sau utilaje.

Tn plus, Encapia utilizat impreuna cu levodopa va poate determina somnolenta accentuatd sau uneori
va poate declansa episoade de somn aparute brusc.

Nu conduceti sau nu folositi utilaje daca prezentati aceste reactii adverse.
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Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu per comprimat (23 mg), adica practic este
“lipsit de sodiu”.

3. Cum sa utilizati Encapia

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastri sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Encapia se utilizeaza in asociere cu medicamente care contin levodopa (fie medicamente
levodopa/carbidopa, fie medicamente levodopa/benserazida). De asemenea, puteti utiliza simultan si
alte medicamente pentru tratamentul bolii Parkinson.

Doza recomandata de Encapia este de un comprimat de 200 mg administrat cu fiecare doza de
levodopa. Doza maxima recomandata este de 10 comprimate pe zi, adicd 2000 mg de entacapona.

Daca sunteti sub dializa pentru insuficientd renala, medicul dumneavoastrd va poate spune sa cresteti
intervalul dintre doze.

Utilizarea la copii si adolescenti
Experienta privind administrarea Encapia la pacienti cu varsta sub 18 ani este limitatd. Ca urmare, nu
se recomanda utilizarea Encapia la copii si adolescenti.

Daca utilizati mai mult Encapia decét trebuie
In caz de supradozaj, trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra, farmacistului sau celui
mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Encapia

Daca ati uitat sa luati un comprimat de Encapia impreuna cu doza de levodopa, puteti continua
tratamentul luand urmatorul comprimat de Encapia cu doza urmatoare de levodopa.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daci incetati sa utilizati Encapia
Nu intrerupeti administrarea Encapia decat dacd medicul dumneavoastrad va spune sa faceti acest lucru.

Cand intrerupeti administrarea, medicul dumneavoastra poate fi nevoit sa reajusteze doza celorlalte
medicamente pentru tratamentul bolii Parkinson. Intreruperea brusca atat a Encapia, cat si a altor
medicamente pentru tratamentul bolii Parkinson, poate determina aparitia reactiilor adverse.

Vezi pct.2.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. De obicei, reactiile adverse determinate de Encapia sunt usoare pana la moderate.

Unele reactii adverse sunt frecvent cauzate de efectele accentuate ale tratamentului cu levodopa si apar
frecvent la Inceputul tratamentului. Daca prezentati astfel de reactii adverse la inceputul tratamentului
cu Encapia, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra, care poate decide modificarea dozei de
levodopa.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 utilizatori)
. miscari involuntare insotite de dificultate in efectuarea migcarilor voluntare (diskinezie);
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. senzatie de rau (greatd);
o colorarea inofensiva a urinei in rosu-brun.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori)

. miscari excesive (hiperkinezie), agravarea simptomelor bolii Parkinson, crampe musculare
prelungite (distonie);

° stare de rau (varsaturi), diaree, dureri abdominale, constipatie, uscaciunea gurii;

° ameteli, oboseald, transpiratie abundenta, lesin;

. halucinatii (pacientul vede/aude/simte/miroase lucruri care nu exista in realitate), insomnie,
vise traite intens si confuzie;

o simptome de boala de inima sau de artere (de exemplu durere Tn piept).

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 utilizatori)
. infarct miocardic.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 utilizatori)
o eruptii trecatoare pe piele;
o rezultate anormale ale testelor functiei ficatului.

Foarte rare (pot afecta pand la mai putin de 1 din 10000 utilizatori)

o agitatie;
o scaderea apetitului, scadere in greutate;
J urticarie.

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile)

. inflamatia colonului (colitd), inflamatia ficatului (hepatitd), insotita de ingdlbenirea pielii si a
albului ochilor;
o decolorarea pielii, parului, barbii si unghiilor.

Cand Encapia se administreaza in doze mai mari:

La doze de 1400 pana la 2000 mg pe zi, urmatoarele reactii adverse apar mai frecvent:
. miscarile necontrolabile;

. greata,

. durerile abdominale.

Alte reactii adverse importante care pot sa apara:

o Encapia administrat impreuna cu levodopa poate determina rar somnolenta excesiva in timpul
zilei si poate declanga brusc episoade de somn;
. Sindromul neuroleptic malign (SNM) este o reactie adversa rara, severa, la medicamentele

utilizate pentru tratamentul tulburarilor sistemului nervos central. Se manifesta prin rigiditate,
spasme ale muschilor, tremuraturi, agitatie, confuzie, coma, febra, batii rapide ale inimii si
tensiune arteriala instabila.

. O afectiune a muschilor rara, severa (rabdomiolizd) care determina durere, sensibilitate si
slabiciune a muschilor si care poate determina problem ale rinichilor.

Este posibil sa prezentati urmatoarele reactii adverse:

Incapacitatea de a rezista impulsului de a desfasura o activitate care poate fi nociva, care poate
include:

- impulsul puternic de a juca jocuri de noroc in mod excesiv in ciuda consecintelor grave personale sau
familiale;

- interesul sexual modificat sau crescut si comportamente care va ingrijoreaza pe dumneavoastra sau
pe altii, de exemplu, apetitul sexual crescut;

- tendinta incontrolabila, excesiva, de a face cumparaturi sau de a cheltui;



- apetitul alimentar excesiv (consumul unor mari cantitati de alimente, intr-o perioada scurta de timp)
sau apetitul alimentar compulsiv (consumul unei cantitati de alimente mai mari decat normal $i mai
mult decat este necesar pentru a va satisface foamea).

Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre aceste comportamente; acesta
va discuta modurile de tratare sau reducere a acestor simptome.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail; adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Encapia
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Pentru ambalajul sticle brune (clasa hidrolitica IIT) cu capac alb din PEJD:
Acest medicament nu necesta cerinte speciale de depozitare

Pentru ambalajele flacoane din PEID cu capac alb din PEJD si blistere din PVC-PVdC/AI:
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum si eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Encapia
- Substanta activa este entacapond. Fiecare comprimat filmat confine entacapona 200 mg.
- Celelalte componente sunt: nucleu - celuloza microcristalind 102, manitol (E 421), amidon glicolat
de sodiu tip A, stearat de magneziu.

film: hipromeloza 2910 SmPaces, dioxid de titan (E 171), macrogol 400,
oxid galben de fer (E 172), oxid rosu de fer (E 172), oxid negru de fer (E 172), talc, macrogol 6000.

Cum arata Encapia si continutul ambalajului
Encapia comprimate filmate sunt biconvexe, in forma de capsuld, de culoare bruna, cu dimensiunile de
19 x 10 mm.

Comprimatele filmate sunt ambalate in :

- sticle brune (clasa hidrolitica III) continand 30 sau 60 comprimate filmate, cu capac alb din PEJD si
un desicant alb cilindric cu granule de silicagel. Desicantul are inscriptionat cu rosu “SILICAGEL
DESICANT, A NU SE iNGHIII”. Fiecare flacon include, de asemenea, o bucatd de spuma
poliuretanica alba pentru a oferi protectie comprimatelor in timp ce sunt transportate.
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- flacoane albe din PEID continand 30, 60 sau 100 comprimate filmate, cu capac alb din PEJD si un
desicant alb cilindric cu granule de silicagel. Desicantul are inscriptionat cu rosu “SILICAGEL
DESICANT, A NU SE INGHITI”. Fiecare flacon include, de asemenea, o bucati de spuma
poliuretanica alba pentru a oferi protectie comprimatelor Tn timp ce sunt transportate.

- cutii cu blistere din PVC- PVdC/AI continind 30, 60, 100 sau 500 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Medochemie Ltd.

1-10 Constantinoupoleos Str., Limassol 3011,

Cipru

Fabricantul

Medochemie Ltd.

Central Factory: 1-10 Constantinoupoleos Str.
Limassol 3011, Cipru

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentantii locali ai
detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarea denumire comerciala:

Olanda ENCAPIA
Bulgaria ENCAPIA
Cipru ENCAPIA
Estonia ENCAPIA
Romania ENCAPIA

Acest prospect a fost revizuit Tn august 2023.



