I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Comtan 200 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
200 mg entakapont tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyagok

1,82 mg szachardzt és 7,3 mg natriumot tartalmaz mint segédanyag 6sszetevot filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listdjat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta

Barnas-narancs szind, ovalis alaktl, mindkét oldalon domboru feliiletdi, egyik oldalon ,,Comtan”
jelzéssel ellatott filmbevonath tabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az entakapon Parkinson-korban szenvedo és ,,end-of-dose” motoros fluktuaciokat (,,on-off
jelenséget”) mutato feln6tt betegek szdmara javallott, a levodopa/benszerazid, illetve a
levodopa/karbidopa standard készitmények kiegészitésére, amennyiben allapotuk ezen
kombinaciokkal nem stabilizahato.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Az entakapon kizarélag a levodopa/benszerazid vagy a levodopa/karbidopa kombinacidval egyiitt
alkalmazhato. E levodopa készitmények alkalmazési eldirasaiban foglaltak érvényesek az entakapon
egyidejt alkalmazasa esetén is.

Adagolas

Minden levodopa/dopadekarboxilaz-gatlé adaghoz 1 db 200 mg-os filmtablettat kell bevenni. Az
ajanlott legnagyobb napi dozis 10-szer 200 mg, azaz 2000 mg entakapon.

Az entakapon fokozza a levodopa hatasait. Ezért a levodopa altal kivaltott dopaminerg mellékhatasok
(pl. dyskinesidk, émelygés, hanyas és hallucinaciok) enyhitése érdekében az entakapon-kezelés els6
napjaiban - heteiben gyakran sziikséges a levodopa dézisdnak modositasa. Az entakapon adasa mellett
a levodopa napi adagjanak 10-30%-o0s csokkentése sziikséges, amit a beteg klinikai allapotatol
fliggben az adagolasi intervallum megnyujtasaval és/vagy a levodopa adagjainak csdkkentésével lehet
elémni.

Az entakapon-kezelés megszakitasakor sziikségessé valik az egyéb antiparkinson készitmények
(kiilonosen a levodopa) adagjainak beallitasa, azért, hogy a parkinsonos tiinetek megfelel6 modon
csokkenjenek.

Az entakapon a levodopa biohasznosulasat standard levodopa/benszerazid kombinacid alkalmazasakor
némiképp (5-10%-kal) jobban noveli, mint standard levodopa/karbidopa kombinacié esetén. Ezért a



standard levodopa/benszerazid készitményeket szedd betegek esetében az entakapon-kezelés
kezdetekor a levodopa adagjanak nagyobb mértékii csokkentése valhat sziikségessé.

Vesekarosodas

A veseelégtelenség nincs hatassal az entakapon farmakokinetikajara, ezért ilyen esetben nem
sziikséges dozismodositas. Mindazonaltal dializisben részesiilo betegek entakapon-kezelésekor
megfontolandd a hosszabb adagolasi intervallumok alkalmazasa (1asd 5.2 pont).

Mdjkarosodas
Lasd 4.3 pont.

Idések (>65 év)
1d6s emberek kezelésekor nincs sziikség az entakapon dézismodositasara.

Gyermekek és serdiilok
A Comtan biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek ¢s serdiilok esetében nem

igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Az entakapon orélisan ¢és egyidejlileg alkalmazandd valamennyi levodopa/karbidopa vagy
levodopa/benszerazid dozissal.

Az entakapon beveheto étkezés kozben vagy attol fliggetlentil is (14sd 5.2 pont).
4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

- Majkarosodas.

- Phaeochromocytoma.

- Az entakapon ¢€s a nem szelektiv monoamino-oxidaz (MAO-A és MAO-B) inhibitorok (pl.
fenelzin, tranilcipromin) egyideju alkalmazasa.

- A szelektiv MAO-A inhibitor plusz szelektiv MAO-B inhibitor és az entakapon egyidejii
szedése (lasd 4.5 pont).

- Neuroleptikus malignus szindréma (NMS) és/vagy nem traumas rhabdomyolysis a
kortorténetben.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Ritkan a sulyos dyskinesidkat masodlagosan kovetd rhabdomyolysist vagy neuroleptikus malignus
szindromat (NMS-t) figyeltek meg Parkinson-koros betegek esetében.

Az NMS-t, igy a rhabdomyolysist és a hyperthermiat is motoros tlinetek (rigiditas, myoclonus,
tremor), a mentalis allapot valtozasai (pl. izgatottsag, zavarodottsag, koma), hyperthermia, autondm
diszfunkciok (tachycardia, labilis vérnyomas) €s a szérum kreatinin-foszfokinazszint emelkedése
jellemzik. Egyes esetekben a fenti tiineteknek ¢s/vagy leleteknek csak egyike-masika észlelheto.

Azokban az entakaponnal végzett kontrollos klinikai vizsgalatokban, amelyekben az entakapon
alkalmazasat hirtelen hagytak abba, sem NMS-r6l, sem rhabdomyolysisrél nem szamoltak be. A
forgalomba hozatal 6ta NMS szorvanyos eseteit jelentették, kiilondsen az entakapon és mas
egylittadott dopaminerg gyogyszerek adagolasanak hirtelen csokkentését vagy megszakitasat
kovetéen. Amennyiben sziikséges, az entakapon és mas dopaminerg gyogyszerek megvonasat lassan
kell végezni. Ha az entakapon-kezelés lassu elhagyasa ellenére jelek és/vagy tiinetek jelentkeznének,
akkor a levodopa dozisanak emelése valhat sziikségessé.

Az entakapon-kezelést ischaemias szivbetegségben szenvedd betegeknél dvatosan kell alkalmazni.



A hatasmechanizmusa miatt az entakapon gatolhatja a katekol-csoportot tartalmazé hatéanyagok
metabolizmusat és potencialhatja hatasukat. Ezért az entakapont dvatosan kell adni olyan betegeknek,
akiket a katekol-O-metil-transzferaz (COMT) enzim altal metabolizal6do gyogyszerrel kezelnek, mint
pl. rimiterol, izoprenalin, adrenalin, noradrenalin, dopamin, dobutamin, alfa-metildopa, apomorfin
(lasd 4.5 pont).

Az entakapont mindig a levodopa-kezelés kiegészitéjeként adjak. Ezért a levodopa-kezelésre
vonatkoz6 elévigydzatossagi megfontolasokat az entakapon esetében is figyelembe kell venni. Az
entakapon a levodopa biohasznosulésat a standard levodopa/benszerazid készitményekbdl 5-10%-kal
nagyobb mértékben fokozza, mint a standard levodopa/karbidopa készitményekbol.
Kovetkezésképpen a nemkivant dopaminerg reakciok gyakoribbak lehetnek, ha az entakapont a
levodopa/benszerazid-kezelés mellett alkalmazzak (lasd még 4.8 pont). A levodopaval 6sszefiiggd
dopaminerg mellékhatasok csokkentése érdekében, a beteg klinikai allapotanak megfelelden, gyakran
sziikséges a levodopa dozisdnak modositasa az entakapon-kezelés els6 napjaiban, heteiben (lasd 4.2 ¢és
4.8 pont).

Az entakapon stlyosbithatja a levodopa altal indukalt orthostaticus hypotensiot. Az entakapont
ovatosan kell adni az olyan betegeknek, akik egy¢b, esetleg orthostaticus hypotensiot kivalto hatasa
gyogyszert szednek.

Klinikai vizsgalatokban a nemkivanatos dopaminerg hatasok (pl. dyskinesis) gyakrabban volt
megfigyelhetd azoknal a betegeknél, akik az entakapon mellett dopamin-agonistakat (pl.
bromokriptin), szelegilint vagy amantadint kaptak, mint azok kdrében, akik ezzel a kombinacidval
placebot kaptak. Az egyéb, Parkinson-kor kezelésére hasznalatos gydgyszerek adagolasanak
modositasa sziikségessé valhat az entakapon-kezelés megkezdésekor.

Entakapon és levodopa egyidejii alkalmazasa a Parkinson-koéros betegnél somnolenciaval és hirtelen
elalvasos epizodokkal jart. Ezért 6vatossag sziikséges gépjarmiivezetés, illetve gépek kezelése esetén
(lasd 4.7 pont).

Azoknal a betegeknél, akiknél hasmenés jelentkezik, az esetleges tulzott mértékii fogyas elkeriilése
érdekében a testtdmeg rendszeres mérése ajanlott. Hosszan tart6 vagy allando, az entakapon
alkalmazasa soran fellép6 diarrhoea colitis tiinete lehet. Hosszan tartd vagy alland6 hasmenés esetén a
gyogyszer szedését abba kell hagyni, és megfelel6 gyogyszeres kezelést és kivizsgalast kell
mérlegelni.

A betegeknél rendszeresen ellendrizni kell az impulzus-kontroll zavarok kialakulasat. A betegeknek és
gondozodiknak tisztaban kell lenniiik azzal, hogy a dopamin agonistakkal és/vagy mas dopaminerg
kezelésekkel, példaul levodopaval egyiitt adott Comtan-nal kezelt betegeknél az impulzus-kontroll
zavarok magatartasi tiinetei jelentkezhetnek, mint példaul a koros jatékszenvedély, a megndvekedett
szexualis vagy, a hypersexualitas, a kényszeres koltekezés vagy vasarlas, a falasroham vagy a
kényszeres evés. Ilyen tiinetek kialakuldsakor a kezelés feliilvizsgélata javasolt.

Azoknal a betegeknél, akiknél viszonylag rovid idon beliil fokozodo étvagytalansag, gyengeség és
sulyvesztés 1ép fel, megfontolando egy altalanos orvosi kivizsgalas, beleértve a majfunkcios
vizsgalatokat is.

A Comtan tabletta szachar6zt tartalmaz. Ebbol adoddan, ritkan eléfordulo, orokletes fruktoz
intolerancidban, gliik6z-galakt6z malabszorpcidban vagy szacharaz-izomaltdz hianyban a készitmény
nem szedhetd.

Ez a gyogyszer 7,3 mg natriumot tartalmaz tablettanként. A maximalisan javasolt napi adag
(10 tabletta) 73 mg natriumot tartalmaz, ami megfelel a WHO altal ajanlott maximalis napi 2 g
natriumbevitel 4%-anak feln6tteknél.



4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az entakapon ¢és a karbidopa kdzott az ajanlott adagolasi rendet alkalmazva nem figyeltek meg
kolcsonhatast. A benszeraziddal valé farmakokinetikai kdlcsonhatasokat nem vizsgaltak.

Egyszeri dozist alkalmazo vizsgalatokban, egészséges onkéntesek esetében nem figyeltek meg
kolesonhatasokat az entakapon és az imipramin, illetve az entakapon és a moklobemid kozatt.
Hasonloképpen nem tapasztaltak kolcsonhatast Parkinson-koros betegeken végzett ismételt dozisu
vizsgalatokban az entakapon ¢s a szelegilin kdzott. Mindazonaltal még mindig kevés a tapasztalat az
entakapon szamos gyogyszerrel valo klinikai alkalmazasaval kapcsolatban: igy a MAO-A
inhibitorokkal, triciklusos antidepresszansokkal, noradrenalin reuptake-gatlokkal (pl. dezipramin,
maprotilin és venlafaxin), a COMT-enzimrendszeren keresztiil metabolizal6dé gyogyszerekkel (pl.
katekol-szerkezetli hatdbanyagok: rimiterol, izoprenalin, adrenalin, noradrenalin, dopamin, dobutamin,
alfa-metildopa, apomorfin és paroxetin). Ovatossag sziikséges ezen gyogyszerek és az entakapon
egyidejt alkalmazasa esetén (lasd még 4.3 és 4.4 pont).

Az entakapon alkalmazhato szelegilinnel (amely szelektiv MAO-B inhibitor) egyidejlleg, de ez
esetben a szelegilin napi dozisa nem haladhatja meg a 10 mg-ot.

Az entakapon a gastrointestinalis traktusban vasionokkal kelatot képezhet. Az entakapon és a
vaskészitmények legalabb 2-3 dras idokiilonbséggel vehetdk be (lasd 4.8 pont).

Az entakapon a human albumin II. k6t6helyéhez kapcsolodik, amely szamos mas hatéanyagot is
megkdt, koztiik a diazepamot és az ibuprofént. Nem végeztek klinikai kdlcsonhatas vizsgalatokat
diazepdmmal és nem szteroid gyulladasgatlo gyogyszerekkel. Az in vitro vizsgélatok alapjén e
gyogyszerek terapias koncentracio-tartomanyaiban nem varhato jelentds mértékii kiszoritas.

Az entakapon a citokrom P450 2C9 izoenzimhez val6 in vitro affinitasa miatt (Iasd 5.2 pont)
potencidlisan kdlcsonhatasba léphet olyan gyogyszerekkel, amelyek metabolizmusa ettdl az
izoenzimtdl fiigg, mint pl. az S-warfarinnal. Mindazonaltal egy egészséges onkéntesekkel végzett
kolcsonhatas vizsgalatban az entakapon nem befolyasolta az S-warfarin plazmaszintjét, mig az
R-warfarin AUC-je atlagosan 18%-kal n6tt (Cloo 11% - 26%). Az INR értékek atlagban 13%-kal (Cloo
6% - 19%) emelkedtek. Vagyis, az INR rendszeres ellenorzése sziikséges a warfarint szedo beteg
entakapon-kezelésének kezdetekor.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Allatkisérletekben az entakapont a terapias expozicios szinteknél jelentésen nagyobb dozisokban
alkalmazva nem tapasztaltak egyértelmii teratogén vagy primer foetotoxikus hatasokat. Mivel terhes
noékre vonatkozdan nincs tapasztalat, az entakapont a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni.

Szoptatas

Allatkisérletekben az entakapon kivalasztodott az anyatejbe. Az entakapon csecsemékben vald
gyogyszerbiztonsaga nem ismert. Entakapon-kezelés alatt a szoptatas ellenjavallt.

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Comtan levodopaval egylitt adva nagymértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Az entakapon levodopaval egyidejiileg alkalmazva szédiilést és
tiinetekkel jaro orthostaticus hypotensiot valthat ki. Ezért gépjarmtivezetés és gépek kezelése soran
ovatossag ajanlott.

Az entakaponnal és levodopéaval kezelt, somnolenciat és/vagy hirtelen elalvasi epizodokat mutatod
betegeket arra kell utasitani, hogy ne vezessenek gépjarmiivet és ne végezzenek olyan tevékenységet,



amelynek soran a csokkent éberség onmagukat, illetve mésokat sulyos sériilések vagy halal
kockézatanak teszi ki (pl. gépek kezelése), egészen addig, amig a fennallo epizodok meg nem sziinnek
(lasd 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

Az entakapon altal okozott leggyakoribb mellékhatasok a fokozott dopaminerg aktivitasra vezethetok
vissza ¢s leggyakrabban a kezelés kezdetén jelentkeznek. A levodopa dozisanak csokkentése mérsékli
e reakciok sulyossagat és gyakorisagat. A mellékhatasok masik fo csoportjat a gastrointestinalis
tiinetek jelentik, mint émelygés, hanyas, hasi fajdalom, obstipatio és hasmenés. A vizeletet az
entakapon vOrdses-barnara szinezheti, de ez artalmatlan jelenség.

Az entakapon altal el6idézett mellékhatasok rendszerint enyhék, illetve kdzepesen erdsek. A klinikai
vizsgalatokban a leggyakoribb mellékhatasok — amelyek az entakapon-kezelés felfiiggesztéséhez
vezettek — a gastrointestinalis tiinetek (pl. hasmenés 2,5%) és a levodopa felfokozott dopaminerg
mellékhatasai (pl. dyskinesiak, 1,7%) voltak.

A dyskinesiak (27%), a hanyinger (11%), hasmenés (8%), hasi fajdalom (7%) és a szajszarazsag
(4,2%) 406 entakapont és 296 placebot szedo beteg Osszesitett (poolozott), klinikai vizsgalatokbol

szarmazo adatai alapjan 1ényegesen gyakrabban fordult el6 entakapon-, mint a placebokezelés soran.

A mellékhatasok koziil egyesek, mint a dyskinesia, a hanyinger és a hasi fajdalom nagyobb entakapon
dozisok (1400-2000 mg/nap) esetén gyakrabban fordulhatnak elé, mint alacsonyabb adagok esetén.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi 1. tdblazatban szereplé mellékhatasokat az entakaponnal végzett klinikai vizsgalatokban és
az entakapon forgalomba hozatalat kovetoen végzett adatgyijtés Gtjan kaptak.

1. tablazat* Nemkivanatos gyogyszer-mellékhatasok

Pszichiatriai korképek
Gyakori: Insomnia, hallucinaciok, zavartsag, rémalmok
Nagyon ritka: Izgatottsag

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: Dyskinesia

Gyakori: Stlyosbodé Parkinsonismus, szédiilés, dystonia, hyperkinesia
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek**
Gyakori: Myocardialis infarctuson kiviili ischaemias szivbetegségre
utalé események (pl. angina pectoris)
Nem gyakori: Myocardialis infarctus

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: Emelygés

Gyakori: Hasmenés, hasi fajdalom, szajszarazsag, obstipatio, hanyas
Nagyon ritka: Anorexia
Nem ismert: Colitis
Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek
Ritka: A majfunkcids vizsgalatok koros eredményei
Nem ismert: Foleg cholestatikus jellegii hepatitis (lasd 4.4 pont)
A boér és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Ritka: Erythematosus vagy maculopapulosus kitités
Nagyon ritka: Urticaria
Nem ismert: A bor, haj, szakall és korom elszinezddése




Vese- és hugyti betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: A vizelet elszinezddése

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok
Gyakori: Féradtsagérzet, fokozott veritékezés, elesés
Nagyon ritka: Testtomegcsokkenés

* A mellékhatasok az alabbi kategoriakban, gyakorisag szerint keriiltek csoportositasra, elséként a
leggyakoribb szerepel: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/100 - <1/10); nem gyakori
(>1/1000 - <1/100); ritka (>1/10 000 - <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg, mivel a klinikai vagy
epidemiologiai vizsgalatokbol nem becsiilheté meg).

** A myocardialis infarctus és mas, ischaemias szivbetegségre utaldo események elofordulasi
aranya (sorrendben 0,43% ¢és 1,54%) 13 kettds vak vizsgalat analizisébdl szarmazik, melyeket
2082, ,,end-of-dose” motoros fluktuacidkat (,,on-off jelenséget”) mutato, entakapont kapo
betegen végeztek.

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az entakapon levodopéaval torténd egyidejli alkalmazasa nagyfoka nappali dlmossag €s hirtelen
elalvasos epizodok szorvanyosan eléforduld eseteivel jart.

Impulzuskontroll-zavarok: A dopamin agonistakkal és/vagy mas dopaminerg kezelésekkel, példaul
levodopaval egyiitt adott Comtan-nal kezelt betegeknél koros jatékszenvedély, megnovekedett
szexualis vagy, hypersexualitas, kényszeres koltekezés vagy vasarlas, falasroham vagy kényszeres
evés jelentkezhetnek (lasd 4.4 pont).

NMS szorvanyos eseteit jelentették az entakapon- és mas dopaminerg-kezelések hirtelen csokkentését
vagy megszakitasat kovetoen.

Rhabdomyolysis szorvanyos eseteit jelentették.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A forgalomba hozatalt kdvetden tuladagolas egyediilallo eseteirdl is beszamoltak, melyek soran az
entakapon legnagyobb napi adagja 16 000 mg volt. A tiladagolas ezen eseteiben az akut tiinetek kozé
tartozott a zavartsag, a csokkent aktivitas, az aluszékonysag, hypotonia, a bor elszinezddése és az
urticaria. Az akut tiladagolas kezelése tiineti.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: egyéb dopaminerg szerek, ATC kod: N0O4BX02

Az entakapon egy 1Uj terapias osztaly, a katekol-O-metiltranszferdz (COMT) inhibitorok képviseldje.
Reverzibilis, specifikus, és foként perifériasan haté COMT inhibitor, amelyet levodopa-tartalmu
készitményekkel torténd egyidejii alkalmazasra fejlesztettek ki. Az entakapon csdkkenti a levodopa
metabolizmus (a COMT-enzim altali 3-O-metildopava (3-OMD) valo6 képzddés) altal okozott
veszteségét. Ez magasabb levodopa AUC-t eredményez. Az agy szamara elérhet6 levodopa mennyiség
emelkedik. Az entakapon ily modon hosszabbitja meg a levodopara adott klinikai valaszt.
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Az entakapon foként a periférias szovetekben gatolja a COMT-enzim aktivitasat. A vorosvértestekben

crer

egyértelmiien jelzi a COMT-gatlas reverzibilis természetét.

Klinikai vizsgalatok

Két, I11. fazish, kettds vak vizsgalatban, 6sszesen 376 Parkinson-koros és ,,end-of-dose” motoros
fluktuaciods (,,on-off”) tiineteket mutatd beteg entakapont vagy placebot kapott valamennyi
levodopa/dopadekarboxilaz inhibitor dozisahoz. Az eredményeket a 2. tablazat foglalja 6ssze. Az

I. vizsgalatban a naponkénti ON id6t (6rakban) mérték otthon vezetett napld alapjan, a I1. vizsgalatban
pedig a naponkénti ON id0 aranyt mértek.

2. tablazat Napi ON id6 (kozépérték + SD)

I. vizsgalat: napi ON iddtartam (éra)

entakapon (n = 85) placebo (n = 86) Kiilonbség
Kiindulasi 93+22 9,2+25
érték
8-24 hét 10,7+£2,2 94126 1 ora 20 perc
(8,3%)
(Cl 959, 45 perc, 1 ora 56 perc)
11. vizsgalat: napi ON idétartam ardnya (%)
entakapon (n =103) placebo (n =102) Kiilonbség
Kiindulasi 60,0 £ 15,2 60,8 £ 14,0
érték
8-24 hét 66,8 + 14,5 62,8 £16,80 4,5% (0 ora 35 perc)
Cl 959, 0,93%, 7,97%

Az OFF iddben ennek megfeleld csokkenések torténtek.

Az I vizsgéalatban az OFF id6 %-os valtozasa a kiindulasi szinthez képest az entakapon-kezelés
esetében -24%, placebo alkalmazasakor pedig 0% volt. A II vizsgalatban az ennek megfelel6
valtozasok -18% és -5% voltak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsigok

A hatdanyag altalanos jellemzdi

Felszivodas
Az entakapon felszivodasaban nagy intra- és interindividualis eltérések tapasztalhatok.

A plazma-csucskoncentracio (Cmax) @ 200 mg-os entakapon tabletta lenyelése utan altalaban 1 6ra
mulva alakul ki. A hatéanyag first pass metabolizmusa nagymértékii. Az entakapon egyszeri oralis
dozisat kdvetden a biohasznosulasa kb. 35%. A taplalkozas nem befolyasolja jelentds mértékben az
entakapon felszivodasat.

Eloszlas

A gastrointestinalis traktusbol valo felszivodas utan az entakapon igen gyorsan eloszlik a periférids
szovetekben. A steady state allapotnak megfelel6 eloszlasi térfogat (Vdss) 20 1. Az adag
hozzavetdlegesen 92%-a az eliminacid B-fazisaban valasztdodik ki, rovid, 30 perces felezési idovel. Az
entakapon teljes clearance-e kb. 800 ml/perec.

Az entakapon nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez, elsdsorban a szérumalbuminhoz. Terapias
koncentracio-tartomanyban, human plazmaban a nem ko6t6d6 frakeio kb. 2%. Terapias adagok
alkalmazasa esetén az entakapon nem szorit ki més, a fehérjékhez szintén nagymértékben kotodo



hatéanyagot (pl. warfarin, szalicilsav, fenilbutazon vagy diazepam), és nem is szoritodik le a
fehérjékrol jelentés mértékben, amennyiben ezen hatdéanyagok barmelyikét terapias vagy annal
nagyobb adagban alkalmazzak.

Biotranszformacio

Az entakapon kis mennyisége, az (E)-izomer konvertalddik (Z)-izomerré. Az entakapon
AUC-értékének 95%-at az (E)-izomer adja. A (Z)-izomer és nyomokban egyéb metabolit képezi a
maradék 5%-ot.

Human méj mikroszéma preparadtumokat felhasznal6 in vitro tanulmanyok adatai szerint az entakapon
gatolja a citokrém P450 2C9 izoenzimet (ICso ~ 4 uM). Az entakapon kismértékben vagy egyaltalan
nem gatolja a P450 egy¢b izoenzim tipusait (CYP1A2, CYP2A6, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A ¢és
CYP2C19) (1asd 4.5 pont).

Eliminacio

Az entakapon tilnyomorészt nem renalis metabolikus utakon eliminalodik. Becslések szerint a dozis
kb. 80-90% a széklettel iiriil, bar ezt az adatot emberre vonatkoztatva nem erdsitették meg.
Hozzavet6legesen 10-20% valasztodik ki a vizelettel. Intakt entakapon csak nyomokban mutathato ki
a vizeletben. A hatdanyag talnyomorészt (95%) a vizelettel valasztodik ki gliikuronsavval
konjugalodva. A vizeletben talalt metabolitoknak csak kb. 1%-a keletkezett oxidacio révén.

Betegekben megfigyelt jellemzok

Az entakapon farmakokinetikai sajatossagai fiatal és idésebb emberek esetében hasonloak. A
hatéanyag metabolizmusa enyhe, illetve kdzépsulyos majelégtelenségben (Child-Pugh osztalyozas
felszivodas, mind a kivalasztas fazisaban (lasd 4.3 pont). Az entakapon farmakokinetikajat
vesekarosodas nem befolyasolja. Azonban a dializis kezelésben részesiilok esetében az adagolasi
intervallum meghosszabbitasa megfontolando.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, genotoxicitasi €s
karcinogenitasi — vizsgalatokbol szarmazd nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockézat nem varhato. Az ismételt
dozistoxicitasi vizsgalatokban észlelt anaemia feltehetden az entakapon vaskelatot képzo
tulajdonsaganak a kdvetkezménye. A reprodukcios toxicitast tekintve nyulakban - a terapias
dozistartomanyban mozg6 szisztémas expozicio esetén - a foetalis testtomeg csokkenését és a
csontfejlodés mérsékelt elmaradasat észleltek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag

mikrokristalyos celluloz,
mannit,
kroszkarmell6z-natrium,
hidrogénezett névényi olaj,
magnézium-sztearat.

Filmbevonat

hipromelloz,
poliszorbat 80,



glicerin 85%,

szacharoz,

sarga vas-oxid (E 172),

vords vas-oxid (E 172),

titan-dioxid (E 171),
magnézium-sztearat.

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
3év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

30 db, 60 db, illetve 100 db filmtabletta fehér szinii, nagy stiriségii polietilén (HDPE) tartalyban, fehér
garanciazaras polipropilén (PP) kupakkal lezarva.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/081/005-007

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1998. szeptember 22.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2008. szeptember 03.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacié az Europai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.curopa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finnorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

¢ Kockazatkezelési terv

Nem értelmezhetd.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

DOBOZ ES TARTALY CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE

Comtan 200 mg filmtabletta
entakapon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg entakapont tartalmaz tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharo6zt és natriumot tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db filmtabletta
60 db filmtabletta
100 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eltt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Doboz

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finnorszag

Tartaly cimke
Orion Corporation

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/081/005 30 db filmtabletta
EU/1/98/081/006 100 db filmtabletta
EU/1/98/081/007 60 db filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Comtan 200 mg [csak a dobozon]|

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

[csak a dobozon]

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

[csak a dobozon]
PC {szém}

SN {szédm}
<NN {szam}>
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szimara

Comtan 200 mg filmtabletta
entakapon

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késObbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Comtan és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Comtan szedése eltt

Hogyan kell szedni a Comtan-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comtan-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusd gyégyszer a Comtan és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Comtan tabletta entakapont tartalmaz és levodopaval egyiitt alkalmazzék a Parkinson-kor
kezelésére. A Comtan segit, hogy a levodopa csokkentse a Parkinson-kor tiineteit. A Comtan levodopa
szedése nélkiil nem enyhiti a Parkinson-kor tiineteit.

2. Tudnivalék a Comtan szedése elott

Ne szedje a Comtan-t

o ha allergias az entakaponra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egy¢b Osszetevdjére;

. ha mellékvese-daganata van (amelyet feokromocitomanak neveznek; ez fokozhatja a stlyos
magas vérnyomas kockazatat);

. ha On bizonyos antidepresszansokat szed (kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét, hogy az
antidepresszans gyogyszere szedhet6-e Comtan-nal egyiitt);

o ha majbetegsége van;

o ha valaha is kialakult az antipszichotikus gyogyszerekkel szembeni ritka reakcidja, amelyet

neuroleptikus malignus szindromanak (NMS-nek) neveznek. Az NMS jellemzoit lasd a
4. pontban, a Lehetséges mellékhatasok alatt;

o ha valaha egy ritka, rabdomiolizisnek nevezett, olyan izombetegségben szenvedett, amit nem
sériilés okozott.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Comtan szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:

o ha valaha szivrohama vagy barmilyen mas szivbetegsége volt;

o ha olyan gyogyszert szed, amely iilésbdl vagy fekvésbdl torténd felallaskor szédiilést vagy
szédelgést (alacsony vérnyomast) okozhat;

o ha tartds hasmenést észlel, beszéljen kezelGorvosaval, mert az a vastagbél gyulladasanak jele
lehet;
o ha hasmenése van, a testsuly kovetése javasolt az esetlegesen tulzott mértékil testsuly-csokkenés
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elkeriilése érdekében;
o ha viszonylag révid id6 alatt fokozodo étvagytalansagot, gyengeséget, kimeriiltséget és fogyast
tapasztal, megfontolando6 egy altaldnos orvosi kivizsgalés, beleértve a majmiikddés vizsgalatat.

Mondja el kezel6orvosinak, ha On vagy az On csaladja/gondozoja azt veszi észre, hogy Onnél olyan
késztetések vagy ellenallhatatlan vagyak jelentkeznek, melyek miatt az Onnél megszokottol eltéré
modon viselkedik, vagy ha nem tud ellenallni olyan inditéknak, késztetésnek vagy kisértésnek, hogy
olyan, meghatarozott tevékenységeket végezzen, amelyek az On vagy masok szdmdra artalmasak
lehetnek. Ezeket a viselkedéseket impulzus-kontroll zavaroknak nevezik, és kozéjiik tartozik a
szenvedélyes szerencsejaték, a fokozott evés vagy koltekezés, a korosan felfokozott nemi vagy vagy a
fokoz0do szexualis gondolatokba vagy érzelmekbe valo belefeledkezés. Lehet, hogy kezelforvosanak
feliil kell vizsgélnia a kezelését.

Mivel a Comtan tablettat mas, levodopa tartalmu gyogyszerrel fogja egyiitt szedni, kérjiik, azon
gyogyszerek Betegtajékoztatoit is figyelmesen olvassa el.

Lehet, hogy az egyidejiileg alkalmazott, a Parkinson-kor kezelésére szolgdlo egyéb gyogyszerek
adagolasat modositani kell a Comtan-kezelés megkezdésekor. Kovesse kezeldorvosa utasitasait.

A neuroleptikus malignus szindroma (NMS) bizonyos gyogyszerekre adott sulyos, de ritka reakcio,
ami kiilondsen akkor jelentkezhet, ha a Comtan-t és mas, a Parkinson-kor kezelésére szolgalo
gyogyszer szedését hirtelen abbahagyjak, vagy ha adagjukat hirtelen lecsokkentik. Az NMS jellemz6it
lasd a 4. pontban, a , Lehetséges mellékhatasok™ alatt. Lehet, hogy kezelorvosa azt javasolja Onnek,
hogy a Comtan- ¢és a Parkinson-kor kezelésére szolgald, mas gyogyszerekkel végzett kezelést lassan,
fokozatosan hagyja abba.

A levodopaval egyidejlileg szedett Comtan aluszékonysagot, és idonként hirtelen elalvast okozhat. Ha
ez bekovetkezne, On nem vezethet gépjarmiivet és nem kezelhet eszkdzoket vagy gépeket (lasd ,,A
készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre”).

Egyéb gyogyszerek és a Comtan

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Kiillondsen akkor kérjiik, hogy beszéljen
kezelborvosaval, ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. rimiterol, izoprenalin, adrenalin, noradrenalin, dopamin, dobutamin, alfa-metildopa, apomorfin;
. depresszio ellenes szerek, beleértve a dezipramint, maprotilint, venlafaxint, paroxetint;

o véralvadasgatlasra alkalmazott warfarin;

o vaspotlok. A Comtan megnehezitheti a vas felszivodasat. Ezért ne vegye be a Comtan-t és a

vaspotlo gyogyszerét egyidejlileg. Miutan az egyiket bevette, legalabb 2-3 6rat varjon a masik
bevételével.

Terhesség. szoptatas és termékenység

Ne szedje a Comtan-t terhesség ideje alatt, vagy ha szoptat.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Comtan levodopaval egyiitt alkalmazva csdkkentheti a vérnyomasat, amely miatt eldjulas vagy
szédiilés érzete lehet. Legyen kiilondsen Ovatos, ha gépjarmiivet vezet vagy eszkozoket, illetve gépeket
kezel.

Ezen kiviil a Comtan ¢és a levodopa egyiittes alkalmazasakor esetleg nagyfoku almossagot érezhet vagy
hirtelen elaludhat tdle.

Ne vezessen ¢és ne kezeljen gépeket, ha ezeket a mellékhatasokat észleli.
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A Comtan szacharo6zt és natriumot tartalmaz

A Comtan tabletta egy szachardz (répacukor) nevil cukrot tartalmaz. Amennyiben kezel6orvosa
kordbban mér figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt
elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

Ez a gyogyszer 7,3 mg natriumot (a konyhaso f6 dsszetevdje) tartalmaz tablettanként. A maximalisan
javasolt napi adag (10 tabletta) 73 mg natriumot tartalmaz. Ez megfelel a feln6tteknél ajanlott
maximalis napi natriumbevitel 4%-anak.

3. Hogyan Kkell szedni a Comtan-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

A Comtan-t levodopat tartalmazo (vagy levodopa/karbidopa, vagy levodopa/benszerazid kombinacios)
gyogyszerekkel egyiitt kell szedni. On ezzel egyidejlileg més, a Parkinson-kor kezelésére szolgalo
gyogyszereket is szedhet.

A Comtan ajanlott adagja: 1 db 200 mg-os tabletta minden egyes levodopa adaggal bevéve. A
legnagyobb javasolt napi adag 10 tabletta, vagyis 2000 mg Comtan.

Ha On veseelégtelenség miatt miivesekezelésben részesiil, kezeldorvosa lehet, hogy azt javasolja,
hogy ndvelje az egyes adagok bevétele kozotti idotartamot.

A tartaly elso felbontasahoz: nyissa ki a 1. kép
kupakot, majd a hiivelykujjaval addig nyomja a
zarat, amig az be nem torik. Lasd 1. kép.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél
A 18 ¢év alatti betegek esetén Comtan-nal szerzett tapasztalat korlatozott. Ezért a Comtan alkalmazasa
gyermekeknél és serdiiloknél nem javasolhato.

Ha az eldirtnal tobb Comtan-t vett be
Tuladagolas esetén azonnal értesitse orvosat, gyogyszerészét vagy a legkdzelebbi korhazat.

Ha elfelejtette bevenni a Comtan-t
Ha On elfelejtette a Comtan tablettat a levodopa adaggal bevenni, a kezelést ugy kell folytatnia, hogy
a kovetkez6 Comtan tablettat a kdvetkezo levodopa adagjaval veszi be.

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Comtan szedését
Ne hagyja abba a Comtan szedését, hacsak kezeldorvosa nem igy rendeli.

A Comtan szedésének abbahagyasakor lehet, hogy kezeldorvosanak modositania kell az egyéb, a
Parkinson-kor kezelésére szolgalo gyodgyszerei adagolasat. A Comtan és mas, a Parkinson-kor
kezelésére szolgalod gyogyszerek adagolasanak hirtelen abbahagyédsa nem kivant mellékhatasokat
eredményezhet. Lasd 2. pont, ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések”.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A Comtan mellékhatasai rendszerint enyhék, mérsékeltek.

A mellékhatasok egy részét gyakran a levodopa-kezelés fokozott hatasai okozzéak, melyek
leggyakrabban a kezelés kezdetén fordulnak elé. Ha a Comtan-kezelés kezdetén ilyen hatasokat észlel,

kezeldorvosahoz kell fordulnia, aki lehet, hogy tgy dont, hogy modositja a levodopa adagjat.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

o akaratlan mozgésok, melyek nehezitik az akaratlagos mozgasok elvégzését (diszkinéziak),
o hanyinger,
. a vizelet artalmatlan, vorésesbarna elszinezodése.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o eltilzott mozgasok (hiperkinéziak), a Parkinson-kor tlineteinek rosszabbodasa, tartos
izomosszehuzodasok (disztonia),

. hanyas, hasmenés, hasi fajdalom, székrekedés, szajszarazsag,

. szédiilés, faradtsagérzet, fokozott veritékezes, elesés,

o hallucinaciok (olyan dolog latasa / hallasa / érzékelése / szaglasa, ami ténylegesen nincs is
jelen), almatlansag, élénk almok és zavarodottsag,

o sziv- vagy érbetegség miatt kialakuld események (pl. mellkasi fajdalom).

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
° szivroham.

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
. borkititések,
o a majfunkcios vizsgalatok koros eredményei.

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o izgatottsag,
o étvagycsokkenés, testtomeg-csokkenés,
o csalankiiités.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):

o a vastagbé¢l gyulladasa (kolitisz), a bor és a szemfehérje sargasagaval jaré majgyulladas
(hepatitisz),
. a bor, a haj, a szakall és a korom elszinezddése.

Ha a Comtan-t nagyobb adagokban adjak:
Napi 1400-2000 mg-os adagokban a kdvetkez6 mellékhatasok gyakoribbak:

o akaratlan mozgasok,
o hanyinger,
o hasi fajdalom.

Tovabbi fontos mellékhatasok, amelyek esetleg jelentkezhetnek:

o A levodopaval egyiitt szedett Comtan ritkan nagyon elalmosithatja napkozben, és hirtelen el is
aludhat.
o Neuroleptikus malignus szindroma (NMS) az idegrendszeri betegségek kezelésére alkalmazott

gyogyszerekre adott ritka, sulyos reakcid. Az izmok merevsége, izomrangas, remegeés,
izgatottsag, zavartsag, koma, magas testhomérséklet, emelkedett pulzusszdm €s ingadoz6
vérnyomas jellemzi.

o Egy ritka, sulyos izombetegség (rabdomiolizis) ami izomfajdalmat, az izmok
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nyomasérzékenységét és izomgyengeséget okoz, €s veseproblémakhoz vezethet.

Az aldbbi mellékhatdsokat észlelheti:

o Képtelen ellenallni a kisértésnek, hogy olyan cselekedetet hajtson végre, amely karos lehet,

mint példaul:

o a komoly személyes vagy csaladot érinté kovetkezmények ellenére is erds késztetés a
tulzott mértéki szerencsejatékra.

o megvaltozott vagy fokozott szexudlis érdeklddés és vislekedés, ami jelentdsen érinti Ont
vagy masokat, példaul a felfokozott szexualis késztetés.

o befolyasolhatatlan, mértéktelen vasarlas vagy koltekezés.

o falasroham (nagy mennyiségi étel elfogyasztasa rovid id6 alatt) vagy kényszeres evés (a
normalisnal nagyobb mennyiségii ¢és az ¢hség kielégitéséhez sziikségesnél tobb étel
elfogyasztasa).

Mondja el kezel8orvosanak, ha ezen viselkedések barmelyikét észleli. Megbeszéli Onnel a tiinetek
kezelésének vagy csokkentésének modszereit.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comtan-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje a Comtan-t. A lejarati id6 az
adott honap utolso6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Comtan?

- A készitmény hatdanyaga az entakapon. Egy tabletta 200 mg entakapont tartalmaz.

- Egyéb 0sszetevOk: mikrokristalyos celluléz, mannit, kroszkarmelloz-natrium, hidrogénezett
ndvényi olaj, magnézium-sztearat.

- A filmbevonat 6sszetevoi: hipromelldz, poliszorbat 80, glicerin 85%, szacharoz, sarga vas-oxid
(E 172), voros vas-oxid (E 172), titan-dioxid (E 171) és magnézium-sztearat.

Milyen a Comtan Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Comtan 200 mg filmtabletta barnas-narancs szind, ovalis alakl filmtabletta, egyik oldalon

»Comtan” jelzéssel ellatva, tartalyba helyezve.

Harom kiilonb6z6 csomagolasi méretben (30 db, 60 db vagy 100 db tablettaval) [étezik. Nem
feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finnorszag

A gyarto

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finnorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Boarapus
Orion Corporation
Temn.: +358 10 4261

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

Danmark
Orion Corporation
Tif.: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

| WYX T
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 Pharma d.o.o.
Tel. +386 (0) 1 600 8015

23

Lietuva
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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 Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

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

Romania
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261



Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

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

Kvnpog
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 Corporation
Tel: +358 10 4261

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok:
A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.curopa.cu) talalhato.
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