Tento dokument predstavuje schvalené informace o pfipravku Comtan se zménami v textech, které
byly provedeny od piedchozi procedury s dopadem do informaci o pfipravku
(EMEA/H/C/000171/N/0063) a které jsou vyznaceny revizemi.

Dalsi informace k tomuto 1é¢ivému piipravku naleznete na webovych strankach Evropské agentury
pro 1éc¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Comtan

PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Comtan

1. NAZEV PRIPRAVKU

Comtan 200 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje entacaponum 200 mg.

Pomocné latky se zndmym udéinkem

Jedna tableta obsahuje 1,82 mg sacharézy a 7,3 mg sodiku jako slozky pomocnych latek.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta

Hnédooranzova ovalna bikonvexni potahovana tableta, na jedné strané¢ vyrazeno ,,Comtan‘,

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Entakapon je urcen pro dospélé pacienty jako dopliikova 1éCba ke standardni 1€¢bé pripravky
obsahujicimi bud’ levodopu/benserazid nebo levodopu/karbidopu a pouziva se u Parkinsonovy
choroby s motorickym neklidem, objevujicim se pfi odeznivani posledni davky, ktery nelze t€mito
kombinacemi stabilizovat.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Entakapon by se mél pouzivat pouze v kombinaci s levodopou/benserazidem nebo
levodopow/karbidopou. Dle souboru informaci, uréenych pro preskripci ptipravkd na bazi levodopy, je
soucasné uziti té€chto ptipravki s entakaponem mozné.

Davkovani

Uziva se jedna tableta 200 mg s kazdou davkou levodopy v kombinaci s inhibitorem
dopadekarboxylazy. Maximalni doporuc¢end davka je 200 mg desetkrat denné, tj. 2000 mg entakaponu.

Entakapon zvysuje ucinek levodopy. Ke snizeni dopaminergnich nezadoucich reakci levodopy, napt.
dyskineze, nauzey, zvraceni a halucinaci, je proto Casto nezbytné upravit davku levodopy v prvnich
dnech az tydnech po zahajeni lécby entakaponem. Denni davka levodopy by se méla snizit asi

0 10-30%, a to prodlouZenim intervalti mezi jednotlivymi davkami a/nebo snizenim mnozstvi
levodopy v jedné davce dle klinického stavu pacienta.

Pti ukonceni 1é¢by entakaponem je nutno upravit davkovani u dalsi antiparkinsonické 1é¢by, zvlaste
pak davku levodopy, a to tak, aby se dosahlo dostate¢ného stupné kontroly symptomt parkinsonismu.

Entakapon zvySuje biologickou dostupnost levodopy, kombinované ve standardnich piipravcich
s benserazidem, o néco vice (o0 5-10%) ve srovnani se standardnimi ptipravky, kombinujicimi
levodopu s karbidopou. MiiZe se proto stat, Ze pacientim, uzivajicim standardni pfipravky

s levodopou/benserazidem, je tfeba po nasazeni entakaponu ve vétsi mife snizit davku levodopy.



Porucha funkce ledvin

Renalni insuficience nema na farmakokinetiku entakaponu vliv a davku neni tedy nutno upravovat.

U pacienttl, 1é¢enych dialyzou, 1ze ov§em zvazit moznost prodlouzeni intervalu mezi davkami (viz bod
5.2).

Porucha funkce jater
Viz bod 4.3.

Starsi osoby (=65 let)
Star$im osobam neni tieba davky entakaponu upravovat.

Pediatricka populace
Bezpecnost a u¢innost Comtanu u déti ve véku do 18 let nebyla stanovena. Nejsou dostupné Zadné
udaje.

Zptsob podani

Entakapon se podava peroralné, a to zaroven s kazdou davkou levodopy/karbidopy nebo
levodopy/benserazidu.

Entakapon lze uzivat pfi jidle i mezi jidly (viz bod 5.2).
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

- Porucha funkce jater.

- Feochromocytom.

- Soubézné uzivani entakaponu a neselektivnich inhibitori monoaminooxidazy (MAO-A a MAO-
B, napft. fenelzin nebo tranylcypromin).

- Soubézné uzivani selektivniho inhibitoru MAO-A s kombinaci entakaponu a selektivniho
inhibitoru MAO-B (viz bod 4.5).

- Neurolepticky maligni syndrom (NMS) a/nebo netraumaticka rhabdomyolyza v anamnéze.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sekundérni rhabdomyolyza v disledku zavaznych dyskinezi nebo neuroleptického maligniho
syndromu (NMS) byla u pacientti s Parkinsonovou chorobou pozorovana jen vzacng.

NMS, vcetné rhabdomyolyzy a hypertermie, je charakterizovan motorickymi symptomy (rigidita,
myoklonus, tfes), zménami mentalniho stavu (napt. neklid, zmatenost, koma), hypertermi,
autonomnimi dysfunkcemi (tachykardie, nestabilni krevni tlak) a zvySenou sérovou hladinou kreatin-
fosfokinazy. V jednotlivych pfipadech mohou byt ptitomny jen n€které z téchto ptiznakii nebo nalezt
NMS.

V piipadech, kdy byl entakapon béhem kontrolovanych studii nahle vysazen, nebyly zaznamenany v
souvislosti s 1é€bou entakaponem ani NMS, ani rhabdomyolyza. Po uvedeni na trh byly hlaSeny
ojedin¢lé pripady NMS zejména po nahlém snizeni davky nebo vysazeni entakaponu a jiné soub&zné
1é¢by dopaminergnimi ptipravky. Pokud je ukonceni 1é¢by entakaponem nebo jinou dopaminergni
medikaci nutné, mélo by probihat pomalu; pokud se i pfi jeho pomalém vysazovani objevi zndmky
a/nebo symptomy NMS, je tfeba zvysit davky levodopy.

Lécba entakaponem by méla byt podavana opatrné u pacienti s ischemickou chorobou srdecni.

Vzhledem k mechanismu G¢inku mtize entakapon zasahovat do metabolismu 1é¢ivych pripravka
obsahujicich katecholovou skupinu a zesilovat jejich G¢inek. Proto je tieba entakapon podavat

s opatrnosti u pacientd, 1¢é€enych ptipravky, které jsou metabolizovany katechol-O-methyltransferazou
(COMT), napt.: rimiterol, isoprenalin, adrenalin, noradrenalin, dopamin, dobutamin, alfa-methyldopa



a apomorfin (viz také bod 4.5).

Entakapon se vzdy podava jako adjuvans pii 1écbé levodopou. Upozornéni, platna pro 1é¢bu
levodopou je tedy tieba brat v tvahu i pii 16cbé entakaponem. Entakapon zvySuje biologickou
dostupnost levodopy ve standardnich ptipravcich s levodopou/benserazidem o 5-10% ve srovnani se
standardnimi piipravky obsahujicimi levodopu/karbidopu. Proto se dopaminergni nezadouci reakce
mohou Castéji vyskytovat v ptipadech, kdy se entakapon ptidava k 1é¢bé levodopou/benserazidem (viz
také bod 4.8). Aby se snizily dopaminergni nezddouci reakce levodopy, je ¢asto nezbytné v zavislosti
na klinickém stavu pacienta upravit davku levodopy v prvnich dnech az tydnech po zahdjeni 1écby
entakaponem (viz bod 4.2 a 4.8).

Entakapon miZe zhorsit ortostatickou hypotenzi, vyvolanou levodopou. Entakapon by mél byt
s opatrnosti podavan u pacienttl, ktefi uzivaji dalsi 1€Civé ptipravky, které mohou zplsobit
ortostatickou hypotenzi.

V klinickych studiich se nezddouci dopaminergni ucinky, napt. dyskineze, vyskytovaly Castéji

u pacientli uzivajicich entakapon a agonisty dopaminu (jako naptiklad bromokriptin), selegilin nebo
amantadin, neZ u pacientli uzivajicich s touto kombinaci placebo. Je mozné, ze po zahajeni 1¢cby
entakaponem bude nutné upravit ddvkovani i u jinych antiparkinsonickych 1é¢ivych ptipravkd.

Podavani entakaponu spole¢né s levodopou je u pacienti trpicich Parkinsonovou chorobou
doprovazeno ospalosti a epizodami nahlého nastupu spanku; proto je nutno vénovat zvySenou
opatrnost fizeni motorovych vozidel nebo obsluze stroji (viz té€z bod 4.7).

Pokud pacienti trpi prijmem, doporucuje se sledovat jejich hmotnost, aby se zabranilo piipadnému
nadmérnému snizZeni télesné hmotnosti. Protrahovany nebo pfetrvavajici prijem, objevujici se béhem
uzivani entakaponu, muze byt ptiznakem kolitidy. V pfipad¢ protrahovaného nebo pietrvavajiciho
prijmu je tieba 1éCivy pripravek vysadit a zvazit ptislusnou 1é¢bu a vysetieni.

Pacienti by méli byt pravidelné monitorovani z divodu moznosti rozvoje impulzivnich poruch.
Pacienti a jejich oSetfovatelé by méli byt upozornéni, ze u pacientll 1éCenych agonisty dopaminu
a/nebo jinou dopaminergni 1é¢bou, jako je Comtan ve spojeni s levodopou, se mohou rozvinout
symptomy impulzivnich poruch vcetné patologického hracstvi, zvySeného libida, hypersexuality,
nutkavého utraceni nebo nakupovani, zachvatovitého a nutkavého prejidani. Pokud se tyto ptiznaky
objevi, doporucuje se 1écbu piehodnotit.

U pacient(, ktefi méli progresivni anorexii, astenii a snizeni télesné hmotnosti béhem relativné kratké
doby, je tfeba zvazit provedeni celkového I¢kaiského vysetfeni vetné funkce jater.

Comtan tablety obsahuji sachar6zu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy,
malabsorpci glukodzy a galaktdzy nebo se sachardzo-izomaltazovou deficienci nemaji tento ptipravek
uZzivat.

Tento 1€¢ivy ptipravek obsahuje 7,3 mg sodiku v jedné tableté. Maximalni doporucena denni davka
(10 tablet) obsahuje 73 mg sodiku, ekvivalent 4 % doporu¢ené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku
potravou podle WHO pro dospé€lého, ktera ¢ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pti doporu¢eném davkovacim rezimu nebyly pozorovany Zadné interakce entakaponu s karbidopou.
Studie farmakokinetické interakce s benserazidem nejsou k dispozici.

Ve studiich s jednorazovou davkou podanou zdravym dobrovolniklim nebyly pozorovany zadné
interakce mezi entakaponem a imipraminem, nebo mezi entakaponem a moklobemidem. Podobné
nebyly pozorovany zadné interakce mezi entakaponem a selegilinem ve studiich s opakovanou davkou
u pacienti s parkinsonizmem. Nicmén¢ zkuSenosti s klinickym pouzitim entakaponu a n€kterych
1é¢ivych pripravki véetné inhibitort MAO-A, tricyklickych antidepresiv, inhibitorti zpétného



vychytavani noradrenalinu, jako jsou desipramin, maprotilin a venlafaxin, a 1é¢ivych ptipravka, které
jsou metabolizovany COMT, (napf. latek s katecholovou strukturou: rimiterol, isoprenalin, adrenalin,
noradrenalin, dopamin, dobutamin, alfa-methyldopa, apomorphin a paroxetin) jsou dosud omezené.
Proto je pifi soubézném uzivani entakaponu a uvedenych 1é¢ivych pripravkl nutna opatrnost (viz také
bod 4.3 a4.4).

Entakapon lze podavat spolu se selegilinem (selektivnim inhibitorem MAQO-B); denni davka selegilinu
by ovSem neméla piekrocit 10 mg.

Entakapon mize v gastrointestinalnim traktu tvofit chelaty se slou¢eninami Zeleza. Entakapon a
piipravky obsahujici Zelezo je proto tfeba uzivat s nejmén¢ 2-3 hodinovym odstupem (viz bod 4.8).

Entakapon se vaZze na vazebné misto II lidského albuminu, kam se vazou i nékteré dalsi 1éCivé
piipravky véetné diazepamu a ibuprofenu. Studie klinickych interakci s diazepamem a nesteroidnimi
protizanétlivymi 1éCivymi piipravky se neprovadély. Na zaklade€ vysledki in vitro studii se pfi
terapeutickych koncentracich téchto piipravki neocekava jejich vyznamné vytésniovani.

Vzhledem k afinité entakaponu k cytochromu P450 2C9 in vitro (viz bod 5.2) miZe entakapon
ptipadné interferovat s 1é¢ivymi ptipravky, jejichz metabolismus je na zminéném enzymu zavisly,
napf. S-warfarin. Pfi studiu interakci u zdravych dobrovolnikti entakapon nemeénil plazmatické hladiny
S-warfarinu, zatimco hodnota AUC u R-warfarinu se zvétsila v priméru o 18 % [Clog 11-26 %].
Hodnoty INR stouply v priméru o 13 % [Clo 6-19 %]. Proto se u pacientl uzivajicich warfarin
doporucuje po zahajeni 1é¢by enakaponem monitorovat hodnoty INR.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Ve studiich na zvitatech, ve kterych byly subjekty vystavovany vyznamné vyssim hladinam
entakaponu, nez jsou hladiny terapeutické, nebyly pozorovany zjevné teratogenni nebo primarni

fetotoxické ucinky. ProtoZze nejsou zatim zkusSenosti s pouzivanim entakaponu u téhotnych Zen,
entakapon by nemé¢l byt béhem t¢hotenstvi podavan.

Kojeni

Ve studiich provedenych na zvifatech se entakapon vylucoval do mléka. Bezpecnost entakaponu u
kojenctd neni znama. Zeny by proto béhem 1é¢by entakaponem nemély kojit.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Comtan spolu s levodopou ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Entakapon
spolu s levodopou mohou vyvolavat zavraté a symptomaticky ortostatismus. Proto je tfeba opatrnosti
pfti fizeni nebo obsluze stroju.

Pacienty, kteii jsou léceni entakaponem spolu s levodopou a u nichz se objevi ospalost a/nebo epizody
nahlého néstupu spanku, je nutno upozornit, Ze nesmi fidit motorova vozidla nebo vykonavat ¢innosti,
pfi kterych miiZe sniZeni pozornosti vyvolat riziko zavazného poranéni sebe sama nebo jinych osob,
popiipad¢ i tmrti (napt. obsluha stroje). Do odeznéni téchto rekurentnich epizod nesmi pacienti tyto
¢innosti vykonavat (viz také bod 4.4).

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéjsi nezadouci G¢inky vyvolané entakaponem souvisi se zvySenou dopaminergni aktivitou
a vyskytuji se nejcasteji na pocatku 1éCby. Snizeni davky levodopy snizuje zavaznost a frekvenci
zminénych ucinkl. Dalsi velkou skupinu nezadoucich G¢inkt predstavuji gastrointestinalni symptomy



véetné nauzey, zvraceni, bolesti bficha, zacpy a prijmu. Entakapon mtize zptsobit cervenohnédé
zbarveni moci, nicmén¢ se jedna o neskodny jev.

Obvykle jsou nezadouci u¢inky zpusobené entakaponem mirné az stredné zavazné. K neZzadoucim
ucinktim, které vedly nejcastéji k ukonceni 1écby entakaponem béhem klinickych studii, patfily
gastrointestindlni symptomy (napf. prijem, 2,5 %) a zvySeni dopaminergnich nezadoucich ucinki
levodopy (napt. dyskineze, 1,7 %).

Dyskineze (27 %), nauzea (11 %), prijem (8 %), bolesti biicha (7 %) a pocit sucha v tstech (4,2 %)
byly zaznamenany mnohem ¢astéji u entakaponu nez u placeba, jak ukazuji souhrnné vysledky

klinickych studii, kdy 406 pacientd uzivalo aktivni medikaci a 296 pacientim bylo podavano placebo.

Nekteré z nezadoucich ucinki, napt. dyskineze, nauzea a bolesti biicha, mohou byt ¢astéjsi pii vyssich
davkach entakaponu (1400 az 2000 mg denn¢) v porovnani s niz§imi davkami.

Seznam nezadoucich u¢inku v tabulce

V Tabulce €. 1 jsou shrnuty nezaddouci ucinky, které se vyskytly jak béhem klinickych studii
entakaponu, tak po jeho uvedeni na trh.

Tabulka 1*  NeZadouci u¢inky léciva

Psychiatrické poruchy

Casté: Nespavost, halucinace, zmatenost, paronirie
Velmi vzacné: Agitovanost
Poruchy nervového systému
Velmi Casté: Dyskineze
Casté: ZhorSeny parkinsonismus, zavraté, dystonie, hyperkineze
Srdeéni poruchy**
Casté: Jiné ptipady ischemické choroby srde¢ni nez infarkt
myokardu (napf. angina pectoris)
M¢éng Casté: Infarkt myokardu
Gastrointestinalni poruchy
Velmi Casté: Nauzea
Casté: Prujem, bolesti biicha, sucho v ustech, zacpa, zvraceni
Velmi vzacné: Anorexie
Neni zndmo: Kolitida
Poruchy jater a Zlucovych cest
Vzacné: Abnormalni hodnoty jaternich funk¢nich testd
Neni znamo: Hepatitida pfevazné s cholestatickymi ptiznaky (viz bod 4.4)
Poruchy kiiZze a podkozZni tkané
Vzacné: Erytematdzni nebo makulopapularni vyrazka
Velmi vzacné: Kopftivka
Neni znamo: Zmena barvy klize, vlasi, voust a nehtli
Poruchy ledvin a moc¢ovych cest
Velmi Casté: Zména barvy moce
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Casté: Unava, zvysena potivost, pad
Velmi vzacné: Ubytek télesné hmotnosti

Nezadouci ucinky jsou roztfidény podle frekvence vyskytu, pocinaje nejcastéjsim vyskytem, pii
pouziti dohodnutych vyrazi: Velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); méné¢ casté (=1/1000
az <1/100); vzacné (=1/10000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10000), neni zndmo (z

dostupnych udaji nelze urcit, protoze z klinickych nebo epidemiologickych studii nelze odvodit



kvalifikovany odhad).

#*  Cetnosti incidence infarktu myokardu a jinych p¥ipadi ischemické choroby srde¢ni (0,43 % a
1,54 %, v tomto poradi) jsou odvozeny z analyzy 13 dvojité zaslepenych studii zahrnujicich
2 082 pacientd s motorickym neklidem, objevujicim se pti odeznivani posledni davky, kteti
uzivali entakapon.

Popis vybranych nezddoucich uéinku

Vyskyt izolovanych pfipadti nadmérmé ospalosti behem dne a epizod nahlého néastupu spanku souvisi
se soub&éznym uzivanim entakaponu a levodopy.

Impulzivni poruchy: U pacientl 1é¢enych agonisty dopaminu a/nebo dopaminergnimi piipravky, jako
je Comtan ve spojeni s levodopou, se mohou rozvinout symptomy jako patologické hraéstvi, zvysené
libido, hypersexualita, nutkavé utraceni nebo nakupovani a zachvatovité a nutkavé piejidani (viz bod
4.4).

Byly hlaseny ojedin€lé piipady NMS v souvislosti s nahlou tpravou nebo vysazenim entakaponu
nebo jiné dopaminergni 1éCby.

Byly hlaseny ojedinélé piipady rhabdomylolyzy.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Z postmarketingovych udaju, které zahrnuji izolované pripady predavkovani, byla nejvyssi denni
davka entakaponu 16000 mg. Akutni symptomy a ptiznaky pfedavkovani zahrnovaly zmatenost,
snizenou pohyblivost, ospalost, hypotonii, zménu barvy kize a koptivku. Lécba akutniho
pfedavkovani je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: jina dopaminergni 1é¢iva, ATC kod: N04BX02.

Entakapon patii do nové terapeutické skupiny inhibitori katechol-O-methyl transferazy (COMT).
Jedna se o reverzibilng, specificky a pfevazné periferné pusobici inhibitor COMT, vyvinuty k
soub&znému podavani s piipravky obsahujicimi levodopu. Entakapon snizuje metabolickou pfeménu
levodopy na 3-O-methyldopu (3-OMD) inhibici enzymu COMT. To vede ke zvySeni hodnoty AUC
levodopy. Mnozstvi levodopy, kterou ma mozek k dispozici, se tak zvySuje a entakapon tak prodluzuje
klinickou odpovéd’ na levodopu.

Entakapon inhibuje enzym COMT hlavné v perifernich tkanich. Mira inhibice COMT v ¢ervenych
krvinkach tzce koresponduje s plazmatickou koncentraci entakaponu, coZ jasné ukazuje na
reverzibilni povahu inhibice COMT.

Klinické studie

Ve dvou dvojité zaslepenych studiich faze III uskutecnénych celkem na 376 pacientech s
Parkinsonovou chorobou a motorickym neklidem objevujicim se na konci davky, byl podavan


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

entakapon nebo placebo s kazdou davkou levodopy/inhibitoru dopa-dekarboxylazy. Vysledky jsou
uvedeny v Tabulce 2. Ve Studii I byl hodnocen denni ,,ON* ¢as (v hodinach) podle doméacich
zéaznamu. Ve Studii II byl méfen podil denniho ,,ON* Casu.

Tabulka 2 Denni ,,ON*“ ¢as (Stiedni £ SD)

Studie I: Denni ,,On“ ¢as (h)

Entakapon (n=85) Placebo (n=86) Rozdil
Pocatek 9,3+2,2 9,242.5
8.-24. tyden 10,7+2,2 9,4+2,6 1 h 20 min
(8,3 %)

Clos o 45 min, 1 h 56

Studie I1: Podil denniho ,,On“ ¢asu (%)

Entakapon (n=103) Placebo (n=102) Rozdil
Pocatek 60,0£15,2 60,8+14,0
8.-24. tyden 66,8£14,5 62,8+16,80 4,5 % (0 h 35 min)

Clos % 0,93 %, 7,97 %

Byl pozorovan odpovidajici pokles ,,OFF* ¢asu.

Procento zmény ,,OFF* ¢asu oproti pocate¢nim hodnotam bylo —24 % ve skupiné entakaponu a 0 %
v placebo skupiné ve Studii I. Odpovidajici tdaje ve Studii Il byly —18 % a —5 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

VSeobecna charakteristika 1é¢ivé latky

Absorpce
V absorpci entakaponu existuji velké intra- a interindividualni rozdily.

Maximalni koncentrace (Cmax) v plazmé se obvykle dosahuje asi jednu hodinu po uZiti tablety 200 mg
entakaponu. Léciva latka podléha rozsahlému metabolismu pii prvnim priichodu jatry. Biologicka
dostupnost entakaponu je asi 35 % po peroralnim podani. Jidlo absorpci entakaponu vyznamné
neovliviuje.

Distribuce

Po absorpci z gastrointestinalniho traktu je entakapon rychle distribuovan do perifernich tkani a jeho
distribuc¢ni objem ¢ini 20 litrd pfi rovnovazném stavu (Vdss). Ptiblizn€ 92 % davky je eliminovano
béhem B-faze v kratkém elimina¢nim polocase 30 minut. Celkova clearance entakaponu je asi

800 ml/min.

Entakapon se vdZe ve zna¢ném rozsahu na proteiny v plazmé, hlavné na albumin. V lidské plazmé
tvofi nevazana Cast asi 2,0 % v rozsahu terapeutickych koncentraci. V terapeutickych koncentracich
entakapon nevytésiiuje jiné vysoce vazané 1éCivé latky (napf. warfarin, kyselinu salicylovou,
fenylbutazon ¢i diazepam), ani neni Zadnou z téchto latek ve vyznamném rozsahu v terapeutickych ¢i
vy$sich koncentracich vytésiiovan.

Biotransformace
Malé mnozstvi entakaponu, (E)-izomer, se konvertuje na (Z)-izomer. (E)-izomer tvoii 95 % AUC
entakaponu. (Z)-izomer a stopova mnozstvi jinych metabolit tvoii zbyvajicich 5 %.

Udaje z in vitro studii, pi nichz byly pouzity lidské jaterni mikrosomy, naznaduji, e entakapon
inhibuje cytochrom P450 2C9 (ICso ~4 um). Entakapon jen nepatrn€ nebo vibec neinhiboval ostatni
typy isoenzymu P450 (CYP1A2, CYP2A6, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A a CYP2C19) (viz bod 4.5).



Eliminace

Vylucovani entakaponu probiha pfevazné extrarenalnimi metabolickymi cestami. Odhaduje se, Ze
80-90 % podané davky se vyloudi stolici, i kdyZ u ¢loveéka to nebylo potvrzeno. Priblizn¢ 10-20 % se
vylou¢i mo¢i. Pouze stopové mnozstvi entakaponu se nachazi v moci v nezménéné formé. Velka cast
(95 %) latky, vyloucené moci, je konjugovana s kyselinou glukuronovou. Z metabolitil, nalezenych
v mo¢i, bylo pouze asi 1 % vytvofeno oxidaci.

Charakteristika u pacientu

Farmakokinetické vlastnosti entakaponu jsou podobné jak u mladsich osob, tak i starSich osob.
Metabolismus 1é¢ivého pripravku je zpomalen u pacientti s mirnou az stifedné zavaznou jaterni
insuficienci (Child-Pughova tfida A a B), coz vede ke zvySeni plazmatickych koncentraci entakaponu
v absorp¢ni i v eliminacni fazi (viz bod 4.3). Renalni poskozeni neovliviiuje farmakokinetiku
entakaponu. V piipadé pacientid na dialyzac¢ni terapii l1ze ov§em uvazovat o delSich intervalech mezi
jednotlivymi davkami.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily Zadné
zvlastni riziko pro ¢lovéka. Ve studiich toxicity po opakovaném podani byla pozorovana anemie,
nejpravdépodobnéji zplisobena vlastnosti entakaponu tvofit chelaty se Zelezem. Pokud jde o
reproduk¢éni toxicity, u kralikti bylo pozorovano snizeni vahy plodu a ponékud opozdény vyvoj kosti
pfi systémovém podavani davek v terapeutickém rozmezi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety

Mikrokrystalicka celuloza
Mannitol

Sodna stl kroskarmelozy
Hydrogenovany rostlinny olej
Magnesium-stearat

Potah

Hypromelo6za

Polysorbat 80

Glycerol 85 %

Sacharo6za

Zluty oxid zelezity (E172)
Cerveny oxid zelezity (E172)
Oxid titani¢ity (E171)
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zZadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila HDPE lahvicka s bilym teplovzdornym polypropylenovym (PP) uzavérem z HD-polyethylenu
obsahujici 30, 60, 100 nebo 175 tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z&dné zvlastni pozadavky pro likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

EU/1/98/081/005-008

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22. zaii 1998

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 22. zafi 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZEN]i S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu

referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM A VNITRNIM OBALU

KRABICKA A STITEK NA LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Comtan 200 mg potahované tablety
entacaponum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 tableta obsahuje entacaponum 200 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sachardzu a sodik.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 potahovanych tablet
60 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet
175 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Krabicka

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finsko

Stitek
Orion Corporation

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/98/081/005 30 potahovanych tablet
EU/1/98/081/006 100 potahovanych tablet
EU/1/98/081/007 60 potahovanych tablet
EU/1/98/081/008 175 potahovanych tablet

13. CIiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Comtan 200 mg [pouze krabicka]

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

[pouze krabicka]

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

[Pouze krabicka]
PC {cislo}

SN {cislo}
<NN {¢islo}>
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Comtan 200 mg potahované tablety
entacaponum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€kate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Comtan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Comtan uzivat
Jak se Comtan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Comtan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AU e

1. Co je Comtan a k ¢emu se pouZiva

Comtan tablety obsahuji entakapon a pouzivaji se spolu s levodopou k 1é¢bé Parkinsonovy choroby.
Comtan podporuje levodopu a tim zmirnuje pfiznaky Parkinsonovy choroby. Comtan nema zadny
vliv na zmiriiovani ptiznakl Parkinsonovy choroby, pokud neni uzivéan s levodopou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Comtan uZivat

Neuzivejte Comtan

o jestlize jste alergicky/a na entakapon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

o jestlize trpite feochromocytomem (nadorem nadledvin; protoze hrozi riziko zavazného zvyseni
krevniho tlaku);

o jestlize uzivate nektera antidepresiva (zeptejte se svého 1ékate nebo I€karnika, zda 1ze Vas
antidepresivni ptipravek uzivat spolu s Comtanem);

o jestlize trpite onemocnénim jater;

. jestlize jste nekdy prodé€lal(a) vzacnou reakci na antipsychoticka 1éciva, zvanou neurolepticky
maligni syndrom (NMS). Pro charakteristiku NMS viz bod 4 Mozné nezadouci Gcinky;

o jestlize jste nékdy trp€l(a) vzacnou formou onemocnéni svali zvanou rhabdomyolyza, ktera

nebyla zptisobena zranénim.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Comtan se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

o jestlize jste nékdy v minulosti m¢l(a) srde¢ni infarkt nebo jakakoliv jina onemocnéni srdce;

o jestlize uzivate 1€k, ktery miize zptisobit zavrat’ nebo pocit omameni (sniZeni krevniho tlaku),
kdyz vstanete ze zidle nebo z postele;

o jestlize mate dlouhotrvajici prijjem, sd¢lte to svému Iékati, protoze to mize byt pfiznak zanctu
tlustého stieva;

. jestlize mate prajem, doporucuje se kontrolovat Vasi t€lesnou hmotnost, aby se zabranilo
mozné neptiméiené ztraté¢ hmotnosti;

o jestlize trpite zvySujici se ztratou chuti k jidlu, slabosti, vy¢erpanim a v relativné kratké dobé
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ubytkem télesné hmotnosti, je tfeba zvazit provedeni celkového 1ékarského vysetieni véetné
funkce jater.

Informujte svého lékare, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici, ¢i oSetfovatelé zaznamenate, Ze se u
Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zplisobem, ¢i nemuiZzete odolat nutkani,
popudu ¢i pokuseni provadet nékteré ¢innosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli. Tyto
projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a miize mezi n¢ patfit navykové hracstvi, nadmérna
konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zdjem o sex nebo nariist sexualnich
myslenek a pocitd. Pokud se tyto projevy objevi, V4§ Iékai mozna bude muset ptehodnotit Vasi 1écbu.

Protoze Comtan tablety budou uzivany spolecné s dalsimi Iéky obsahujicimi levodopu, prectéte si,
prosim, pozorné také pribalové informace téchto 1éki.

Jestlize zaCinate uzivat Comtan, mize byt potfeba upravit davku jinych 1€kt, urenych pro 1écbu
Parkinsonovy choroby. Dodrzujte pokyny svého lékare.

Neurolepticky maligni syndrom (NMS) je zavazna, ale vzacnd reakce na urcité 1éky, a mize se
objevit zvlaste, kdyz jsou Comtan a dalsi 1éky pro 1écbu Parkinsonovy choroby nahle vysazeny nebo
je davka nahle snizena. Pokud jde o charakteristiku, NMS viz bod 4 Mozné nezadouci u¢inky. Vas
1ékat Vam mtize doporucit, aby ukonceni 1é€by Comtanem a dal$imi 1éky pro 1écbu Parkinsonovy
choroby probihalo pomalu.

Comtan uzivany spolu s levodopou miize vyvolat ospalost a mize zptsobit, ze nahle upadnete do
spanku. Pokud se to stane, nesmite fidit nebo obsluhovat stroje ani dopravni prosttedky (viz ,,Rizeni
dopravnich prosttedkti a obsluha stroji‘).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Comtan

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Obzvlasté sdélte svému l¢kati, pokud uzivate n€ktery
z nasledujicich ptipravki:

. rimiterol, isoprenalin, adrenalin, noradrenalin, dopamin, dobutamin, alfa-methyldopu,
apomorfin;

o antidepresiva zahrnujici desipramin, maprotilin, venlafaxin, paroxetin;

o warfarin uzivany ke snizeni srazlivosti krve;

o dopliiky stravy obsahujici Zelezo. Comtan mtiZe snizovat vstiebavani zeleza ze zazivaciho

ustroji. Proto neuZzivejte sou¢asn¢ Comtan a dopliiky stravy obsahujici Zelezo. Po uziti jednoho
ptipravku vyckejte alespon 2-3 hodiny, nez uzijete druhy.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Neuzivejte Comtan béhem téhotenstvi nebo pokud kojite.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroju
Comtan uzivany spolu s levodopou miiZze snizovat krevni tlak, coz miize vyvolat zavrateé. Zvlaste

opatrné¢ si pocinejte pfi fizeni dopravnich prostiedki, pfi pouzivani nafadi nebo obsluze strojt.

Kromé toho mtize Comtan uzivany spolu s levodopou vyvolavat znacnou ospalost nebo zpiisobit, ze
nahle upadnete do spanku.

Netid'te dopravni prostfedek ani neobsluhujte stroje, pokud se u Vas objevi tyto nezadouci Gcinky.
Comtan obsahuje sacharoézu a sodik

Tablety Comtanu obsahuji cukr zvany sachar6za. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento piipravek uzivat.
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Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 7,3 mg sodiku (hlavni slozka kuchynskeé soli) v jedné tableté.
Maximalni doporuc¢ena denni davka (10 tablet) obsahuje 73 mg sodiku, ekvivalent 4 % doporucené¢ho
maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se Comtan uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym I¢katem nebo 1ékarnikem.

Comtan se uziva spolu s 1éky obsahujicimi levodopu (a to v kombinaci bud’ s karbidopou nebo
benserazidem). Soucasné mizete uzivat také jiné 1éky urcené pro 1écbu Parkinsonovy choroby.

Doporucena davka Comtanu je tableta 200 mg uzivana s kazdou davkou levodopy. Maximalni
doporuc¢ena davka je 10 tablet denng, tj. 2 000 mg Comtanu.

V piipadé, Ze trpite snizenou funkci ledvin a jste 1éCeni dialyzou, miize Vam lékar fict, abyste
prodlouzil(a) ¢as mezi jednotlivymi davkami.

Prvni otevfeni lahvicky: Oteviete PP uzavér a poté Obrazek 1
odtrhnéte folii pomoci vystupku. Zatahnéte vystupek
ve tvaru ptlmésice nahoru a odtrhnéte folii z jedné f 2 ’ \\
strany na druhou. Viz obrazek 1. N )

1.

Pouziti u déti a dospivajicich
ZkuSenosti s podavanim Comtanu pacienttim mlad$im 18 let jsou omezené. Proto se uzivani
Comtanu u déti nedoporucuje.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Comtan, neZ jste mél(a)
V ptipadé predavkovani kontaktujte ihned svého Iékare, 1ékarnika nebo nejbliz§i nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Comtan
Jestlize jste zapomnél(a) vzit tabletu Comtanu s davkou levodopy, mél(a) byste pokraovat uzitim
dalsi tablety Comtanu s dal$i davkou levodopy.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Comtan
Bez pokynu svého lékare 1écbu Comtanem nepierusujte.

Kdyz prerusite 1écbu, bude Vas lékar pravdépodobné muset upravit ddvkovani Vasich dalsich 1kt na
Parkinsonovu chorobu. Nahlé¢ vysazeni Comtanu a dalSich 1ékti na Parkinsonovu chorobu miize mit

za nasledek nechténé nezaddouci ucinky. Viz bod 2 Upozornéni a opatieni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.
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4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci ucinky, vyvolané Comtanem, jsou obvykle mirné az stiedné
zavazne.

Zminéné nezadouci ucinky ¢asto souviseji se zvy$enim ucinku 1é¢by levodopou a dochazi k nim
predevsim na pocatku lécby. Pokud po zahdjeni 1écby Comtanem zaznamendate uvedené nezadouci

ucinky, mél(a) byste kontaktovat svého lékare, ktery rozhodne o ptipadné tpravé davky levodopy.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):

o Mimovolni pohyby s potizemi pii provadéni volnich pohybi (dyskineze);
o pocit nevolnosti (nuceni na zvraceni);
o neskodné zabarveni mo¢i do hnédocervena.

Casté (mohou postihnout vice az 1 z 10 lidi):

o Ptehnané pohyby (hyperkineze), zhorSeni piiznakti Parkinsonovy choroby, dlouhodobé svalové
stahy (dystonie);

nevolnost (zvraceni), prijem, bolesti bficha, zacpa, sucho v tstech;

zéavrat, unavenost, zvySena potivost, pad;

zrakové/sluchové/hmatové/Cichové halucinace (vnimani néceho, co ve skute¢nosti neni
ptitomno), ospalost, Zivé sny a zmatenost;

o projevy onemocnéni srdce nebo tepen (napt. bolest na hrudi).

Méné Casté (mohou postihnout az 1 z 100 lidi):
° Srdeéni infarkt.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi):
o Vyréazky;
o abnormalni vysledky jaternich testt.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 lidi):

° Dusevni neklid;
o snizena chut’ k jidlu, pokles télesné hmotnosti;
o kopftivka.

Neni znamo (Eetnost nelze z dostupnych udaju urdit):
. Zanét tlustého stieva (kolitida), zanét jater (hepatitida) se zezloutnutim kiize a o¢niho bélma;
° zbarveni kiize, vlasd, voust a nehtt.

Pokud je Comtan podavan ve vysSich davkach:

V davkach 1400 az 2000 mg denné jsou nasledujici nezadouci G€inky castéjsi:
o Mimovolni pohyby;

. nevolnost;

o bolesti bficha.

Ostatni dulezité nezadouci ucinky, které se mohou objevit:
o Comtan podavany spolu s levodopou miize vzacné zpisobit, Ze se budete citit velmi ospaly(3a)
béhem dne, a mize byt ptic¢inou nahlé¢ho upadnuti do spanku;

o Neurolepticky maligni syndrom (NMS) je vzacna tézka reakce na 1éky, které se uzivaji k 16¢b¢
poruch centralniho nervového systému. Je charakterizovana ztuhlosti, svalovymi zaskuby,
tresem, dusevnim neklidem, zmatenosti, bezvédomim, zvysenou télesnou teplotou, zvySenym
srde¢nim tepem a nestabilnim krevnim tlakem,;

o vzacna tézka svalova porucha (rhabdomyolyza), ktera zpisobuje svalovou bolest, bolestivost
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(citlivost pfi tlaku) a slabost a miize vést k problémiim s ledvinami.

Muzete zaznamenat nasledujici nezddouci u¢inky:

o Neschopnost odolat nutkani provadét ¢innost, kterd by Vas mohla poskodit. Mezi tyto ¢innosti

mohou patfit:

o silné nutkani k nadmérnému hazardu i pfes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich
nasledku.

o zménény nebo zvyseny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi
zvySené obavy, napt. zvySeny sexualni apetit.

o nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.

o zachvatovité prejidani (piijem velkého mnoZzstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
prejidani (pfijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani
hladu).

Informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich ucinkd. Vas 1ékar s Vami
probere moznosti, jak tyto nezadouci G¢inky zvladat ¢i je omezit.

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahla§enim nezadoucich G¢inkti muzete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Comtan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku
lahvicky. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Comtan obsahuje

- Lécivou latkou je entacaponum. Jedna tableta obsahuje entacaponum 200 mg.

- Dalsimi slozkami jsou mikrokrystalicka celul6za, mannitol, sodna stil kroskarmelozy,
hydrogenovany rostlinny olej, magnesium-stearat.

- Potahovana vrstva tablet obsahuje hypromelozu, polysorbat 80, glycerol 85%, sacharézu, zluty
oxid zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172), oxid titanicity (E171) a magnesium-stearat.

Jak pripravek Comtan vypada a co obsahuje toto baleni
Comtan 200 mg potahované tablety jsou hnédooranzové ovalné tablety, na jedné strané je vyrazeno

»Comtan®. Tablety jsou baleny v lahvickach.

K dispozici jsou ¢tyfi rizné velikosti baleni (lahvicky s obsahem 30, 60, 100 nebo 175 tablet). Na
trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Bbarapus
Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Tel: +420 234 703 305

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf.: +45 8614 0000

Deutschland

Orion Pharma GmbH
Jiirgen-Topfer-Straf3e 46
22763 Hamburg

Tel: +49 40 899 6890

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

EALada
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30 210 980 3355

Espafia
Orion Pharma S.L.
Tel: +34 91 599 86 01

France
Orion Pharma
Tél: +33 (0) 1 85 18 00 00

Hrvatska
Orion Corporation
Tel. +358 10 4261
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Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel: +370 5 276 9499

Luxembourg/Luxemburg
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Tel.: +36 1 239 9095

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tel: +32 (0)15 64 10 20

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Polska
Orion Pharma Poland Sp z o.0.
Tel.: +48 22 8333177

Portugal
Orionfin Unipessoal Lda
Tel: +351 21 154 68 20

Romainia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261



Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.

c/o Allphar Services Ltd.
+353 1428 7777

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Pharma S.r.l.
Tel: +39 02 67876111

Kvbmpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o
Tel: +420 234 703 305

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro lé¢ivé pfipravky https://www.ema.europa.eu.
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