Prospecto: Informacién para el paciente
Entacapona Viatris 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe déarselo a otras personas, aungue tengan
los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Entacapona Viatris y para qué se utiliza

Los comprimidos de Entacapona Viatris contienen entacapona y se usan junto con levodopa para tratar la
enfermedad de Parkinson. Entacapona Viatris ayuda a la levodopa en el alivio de los sintomas de la
enfermedad de Parkinson. Entacapona Viatris no tiene efecto para el alivio de los sintomas de la
enfermedad de Parkinson a no ser que se administre con levodopa.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Entacapona Viatris

No tome Entacapona Viatris

- Sies alérgico a entacapona o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6). Los sintomas de alergia incluyen falta de aliento, sibilancias o dificultad para respirar,
hinchazon de la cara, labios, lengua u otras partes del cuerpo, erupcién cutanea, picor o urticaria en la
piel.

- Sitiene feocromocitoma, un tumor de la glandula suprarrenal (una glandula que se encuentra cerca del
rifion), porque esto puede aumentar el riesgo de hipertension grave.

- Si esta tomando ciertos antidepresivos conocidos como inhibidores no selectivos de la
monoaminooxidasa (IMAQs), como por ejemplo la fenelzina o la tranilcipromina (pregunte a su
médico o farmacéutico si su medicamento antidepresivo puede tomarse junto con entacapona ). Si esta
tomando inhibidores reversibles tipo A de la monoaminooxidasa (como moclobemida) junto con
inhibidores tipo B de la monoaminooxidasa (como por ejemplo la selegilina).

- Si padece una enfermedad del higado.

- Si hasufrido alguna vez una reaccion rara a medicamentos antipsicéticos llamada Sindrome
Neuroléptico Maligno (SNM). Ver seccion 4 de este prospecto “Posibles efectos adversos” para los
sintomas de SNM.

- Si ha sufrido alguna vez un trastorno muscular raro llamado rabdomidlisis no causado por traumatismo.
La rabdomidlisis causa dolor, sensibilidad y debilidad de los musculos, sensibilidad a la presion y
puede provocar problemas renales.
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Advertencias y precauciones
Consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar Entacapona Viatris:

- Sialguna vez ha tenido un ataque de corazon o cualquier otra enfermedad del corazon.

- Si estd tomando algin medicamento que pueda causar vértigo o mareo (descenso de la presion
sanguinea) al levantarse de una silla o de la cama.

- Si experimenta algun dolor, sensibilidad o debilidad muscular inexplicables, o sensibilidad a la presiéon.

- Si experimenta diarrea prolongada, consulte con su médico ya que puede ser un signo de inflamacién
del colon (intestino grueso).

- Si experimenta diarrea, se recomienda controlar el peso para evitar una pérdida excesiva del mismo.

- Si experimenta pérdida creciente de apetito, debilidad, agotamiento y pérdida de peso en un periodo
relativamente corto de tiempo. Su médico puede considerar hacer una evaluacion médica general
incluyendo pruebas de su funcion hepatica.

Consulte a su médico si usted o alguien de su familia o cuidador nota que se estan desarrollando deseos o
antojos en su comportamiento de forma inusual o que no pueda resistir el impulso o la tentacion de llevar a
cabo alguna actividad que pueda ser perjudicial para usted o para los deméas. Estos comportamientos se
llaman trastornos del control de impulsos y pueden incluir la adiccion al juego, comer en exceso o gastar
excesivamente, un aumento anormal del deseo sexual 0 un aumento en los pensamientos o0 sentimientos
sexuales. Su médico puede necesitar revisar sus tratamientos.

Como Entacapona Viatris debe tomarse conjuntamente con otros medicamentos que contienen levodopa,
lea también detenidamente el prospecto de estos medicamentos.

Puede ser necesario ajustar las dosis de otros medicamentos para tratar la enfermedad de Parkinson cuando
empiece a tomar Entacapona Viatris. Siga las instrucciones tal y como le ha indicado su médico.

El Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM) es una reaccién grave pero rara a ciertos medicamentos, y
puede aparecer especialmente cuando se interrumpe bruscamente o se reduce de forma brusca el
tratamiento con Entacapona Viatris y otros medicamentos para tratar la enfermedad de Parkinson. Para los
sintomas de SNM ver la seccion 4 “Posibles efectos adversos”. Su médico puede aconsejarle la
interrupcién progresiva del tratamiento con Entacapona Viatris y otros medicamentos para la enfermedad
de Parkinson.

El uso de Entacapona Viatris junto con levodopa puede causar somnolencia y puede provocar que se quede
dormido de repente. Si esto le sucede, no debe conducir ni manejar herramientas 0 maquinas (ver seccion
“Conduccion y uso de maquinas”).

Nifos y adolescentes
La experiencia de Entacapona Viatris en pacientes menores de 18 afios es limitada. Por lo tanto, no se
recomienda el uso de Entacapona Viatris en nifios.

Uso de Entacapona Viatris con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

otros medicamentos incluyendo los adquiridos sin receta, o los medicamentos a base de plantas.

En particular, informe a su médico si esté utilizando cualquiera de los siguientes medicamentos:
- Rimiterol, isoprenalina, adrenalina, noradrenalina, dopamina, dobutamina, alfa-metildopa, apomorfina.
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- Antidepresivos: antidepresivos triciclicos (como la amitriptilina, desipramina), maprotilina,
venlafaxina, paroxetina, inhibidores reversibles tipo A de la monoaminooxidasa (como la
moclobemida).

- Warfarina (utilizada para diluir la sangre).

- Suplementos de hierro. Entacapona Viatris puede dificultar la digestion del hierro. Por lo tanto, no
tome Entacapona Viatris y suplementos de hierro al mismo tiempo. Tras tomar uno de ellos, espere al
menos 2 0 3 horas antes de tomar el otro.

Embarazo, lactanciay fertilidad
No tome Entacapona Viatris durante el embarazo o si esta en periodo de lactancia a su bebé.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Si se toma Entacapona Viatris junto con levodopa puede disminuir la presion sanguinea, lo que puede
hacerle sentirse mareado o con vértigo. Tenga precaucion cuando conduzca o maneje herramientas o
maquinaria.

Ademas, si se toma Entacapona Viatris junto con levodopa puede producirle mucho suefio, o hacer que se
guede dormido de repente.

No conduzca o maneje maquinaria si experimenta estos efectos adversos.

Entacapona Viatris contiene sacarosa.
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

3. Cémo tomar Entacapona Viatris

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. Consulte a su médico o farmaceéutico si tiene dudas.

Entacapona Viatris se toma junto con medicamentos que contienen levodopa (ya sean preparados de
levodopal/carbidopa o preparados de levodopa/benserazida.) También puede utilizar otros medicamentos
para tratar la enfermedad de Parkinson al mismo tiempo.

La dosis recomendada de Entacapona Viatris es de un comprimido de 200 mg con cada dosis de levodopa.
La dosis maxima recomendada es de 10 comprimidos por dia, es decir, 2.000 mg de Entacapona Viatris.
Este medicamento se puede tomar con o sin alimentos.

Pacientes con problemas renales
Si estd sometido a dialisis porque tiene problemas en el rifidn, su médico le puede indicar que aumente el
tiempo entre las dosis.

Si toma més Entacapona Viatris del que debiera
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En caso de sobredosis, consulte con su médico, farmacéutico o acuda al hospital mas préximo
inmediatamente. Los sintomas incluyen confusién, disminucion de la actividad, somnolencia, disminucién
del tono muscular, decoloracién de la piel y urticaria (ronchas).

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica, (teléfono
91 5620420), indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvid6 tomar Entacapona Viatris
Si olvida tomar el comprimido de Entacapona Viatris con su dosis de levodopa, debera continuar el
tratamiento tomando el siguiente comprimido de Entacapona Viatris con la siguiente dosis de levodopa.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Entacapona Viatris

No interrumpa el tratamiento con Entacapona Viatris a menos que su médico se lo indique. Cuando se
interrumpa, es posible que su médico necesite reajustar la dosis de los otros medicamentos para tratar la
enfermedad de Parkinson. La interrupcion brusca del tratamiento con Entacapona Viatris y otros
medicamentos para tratar la enfermedad de Parkinson, puede ocasionar efectos adversos no deseados. Ver
seccion 2 de este prospecto “Advertencias y precauciones”.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran. Los efectos adversos causados por Entacapona Viatris son, en general, leves o
moderados.

Algunos de estos efectos adversos se deben frecuentemente al aumento de los efectos causados por el
tratamiento con levodopa y son mas frecuentes al inicio del tratamiento. Si experimenta estos efectos al
principio del tratamiento con Entacapona Viatris debe ponerse en contacto con su médico, quien puede
decidir ajustar la dosis de levodopa.

Consulte a su doctor si presenta alguno de los siguientes efectos adversos:

e Entacapona, administrado con levodopa raramente puede producirle mucho suefio durante el dia, o
hacer que se quede dormido de repente.

e El Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM) es una reaccidn rara grave a los medicamentos usados en el
tratamiento de trastornos del sistema nervioso y puede ocurrir cuanto estos medicamentos se
suspenden o interrumpen bruscamente. Se caracteriza por rigidez, espasmos musculares, temblores,
agitacion y confusion, coma, aumento de la temperatura corporal, taquicardia y presion sanguinea
inestable.

e Una alteracion muscular rara grave (rabdomiolisis) que causa dolor, sensibilidad anormal al tacto y la
presion y debilidad de los musculos, y que puede derivar a problemas de rifion.
e Incapacidad para resistir el impulso de realizar una accion que podria ser perjudicial, puede incluir:
- Impulso fuerte por apostar excesivamente a pesar de las graves consecuencias personales o
familiares.
- Alteracion o aumento del deseo sexual y el comportamiento de gran preocupacién para usted o para
los demas, como un aumento de libido.
- Compras incontrolables o gasto excesivo.
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- Atracon de comida (comer grandes cantidades de comida en un periodo corto de tiempo) o
alimentacion compulsiva (comer mas alimentos de lo normal y més de lo necesario para satisfacer
su hambre).

Consulte a su médico si experimenta alguno de estos comportamientos; el médico valorard como

gestionar o reducir estos sintomas.

e Ataque al corazon (los sintomas incluyen dolor en el pecho que puede sentirse como si estuviera
viajando a otras partes del cuerpo, como el brazo izquierdo, la mandibula y el cuello; falta de aliento,
ansiedad, sensacion de mareo y nduseas o0 vomitos. Este es un efecto adverso poco frecuente (puede
afectar a 1 de cada 100 personas)

¢ Inflamacidn del colon (colitis, los sintomas incluyen diarrea prolongada o persistente) o inflamacién
del higado (hepatitis) con coloraciéon amarillenta de la piel y la parte blanca de los ojos. La frecuencia
de estos efectos adversos es desconocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles)

Otros efectos adversos:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

e Movimientos incontrolables con dificultad para realizar movimientos voluntarios (discinesias).
e Sentirse mareado (nauseas).

e Coloracién marrén rojiza inofensiva de la orina.

Frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 10 personas):

e Movimientos excesivos (hipercinesias), empeoramiento de los sintomas de la enfermedad de
Parkinson, calambres musculares prolongados (distonia).

Estar mareado (vomitos), diarrea, dolor abdominal, estrefiimiento, sequedad de boca.

Mareo, cansancio, aumento de la sudoracion, caida.

Alucinaciones (ver, oir, sentir, oler cosas que no son reales), insomnio, suefios intensos, confusion.
Acontecimientos relacionados con enfermedades arteriales o del corazén (p. ej. dolor en el pecho,
angina de pecho).

Raros (pueden afectar a 1 de cada 1.000 personas):

o Erupciones caracterizadas por enrojecimiento o protuberancias en la piel.
¢ Resultados alterados de las pruebas de funcion hepética.

Muy raros (pueden afectar a 1 de cada 10.000 personas):

e Agitacion.
e Disminucion del apetito, pérdida de peso.
e Urticaria.

Frecuencia desconocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
e Decoloracion de la piel, pelo, barba y ufas.

Cuando Entacapona Viatris se administra a dosis mas altas:

A dosis de 1.400 a 2.000 mg al dia son mas frecuentes los siguientes efectos adversos:

e Movimientos incontrolables con dificultad para realizar movimientos voluntarios (discinesias).
e Sentirse mareado (nauseas).

e Dolor abdominal.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
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https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Entacapona Viatris

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y en el envase,
después de CAD. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
Solo para el frasco: Una vez abierto tiene un plazo de 100 dias para su uso.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Deposite los envases y 10s

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Entacapona Viatris

- El principio activo es entacapona. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 200 mg de
entacapona.

- Los deméas componentes son celulosa microcristalina, manitol (E-421), hidroxipropilcelulosa de baja
sustitucion, estearato de magnesio (E-470b), aceite vegetal hidrogenado.

- Lapelicula de recubrimiento contiene hipromelosa, diéxido de titanio (E-171), glicerina, estearato de
magnesio (E-470b), 6xido de hierro amarillo (E-172), sacarosa, polisorbato 80, éxido de hierro rojo (E-
172).

Aspecto del producto y contenido del envase

Los comprimidos recubiertos con pelicula de Entacapona Viatris 200 mg son de color naranja claro, de
forma ovalada y biconvexa con la inscripcién "EE200" en un lado del comprimido y "M" en el otro lado.
Se presentan en blisters, frascos y estuches que contienen multiples frascos.

Los blisters estan formados por una pelicula de PVC/PE/PVdC claro transparente en un lado y de aluminio
templado duro recubierto con papel barniz térmico en el otro lado y estan disponibles en formatos de 30,

60, 100, 200, 300 o 400, o blisters perforados unidosis de 100 comprimidos recubiertos con pelicula.

Frascos de polietileno de color blanco de alta densidad (HDPE) con tapon de rosca de polipropileno blanco
opaco (PP) que contienen 30, 50, 60, 100, 250 o 500 comprimidos.

Estuches de 200, 300 o0 400 comprimidos, contienen multiples frascos (4, 6 6 8) con 50 comprimidos cada
frasco. Los frascos son de polietileno de color blanco de alta densidad (HDPE) con tapdn de rosca de

polipropileno blanco opaco (PP).

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases
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Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la Autorizacion de Comercializacion
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin

Irlanda

Responsables de la fabricacion

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irlanda

o)

Mylan Hungary Kft.
H-2900, Komarom
Mylan utca 1.
Hungria

Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacién:

Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.
C/ General Aranaz, 86

28027 - Madrid

Espafia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Chipre Entacapone Mylan
Dinamarca Entacapone Mylan
Espafia Entacapona Viatris
Francia Entacapone Mylan
Paises Bajos  Entacapone Mylan
Portugal Entacapona Mylan
Reino Unido  Entacapone Mylan
Rumania Entacapona Mylan
Suecia Entacapone Mylan

Fecha de la ultima revision de este prospecto Febrero 2017

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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