VIDAUKII

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Comtess 200 mg filmuhtdadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhuoud tafla inniheldur entacapon 200 mg.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver filmuhuoud tafla inniheldur 0,53 mg af sojalecitin og 7,9 mg af natrium sem hluta hjalparefna.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Filmuhtdud tafla (tafla).

Brunappelsinugul, sporoskjulaga, filmuhtdud tafla, kipt 4 badum hlidum og er ,,COMT* grafio i adra
hlidina.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Entacapon er atlad sem vidbot vio venjulegar samsetningar levodopa/benserazids eda
levodopa/carbidopa, handa peim fullordnu sjuklingum med Parkinsonsveiki og hreyfingatruflanir 1 lok
skammtabils (end-of-dose motor fluctuations), sem ekki nast jafnvagi hja med pessum
samsetningum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Entacapon er einungis til notkunar samtimis levodopa/benserazidi eda levodopa/carbidopa.
Upplysingar um pessi levodopalyf eiga vid um samhlida notkun med entacaponi.

Skammtar

Ein 200 mg tafla er tekin inn med hverjum skammti af levodopa/dopadecarboxylasahemli. Radlagdur
hamarksskammtur er 200 mg tiu sinnum & soélarhring, p.e. 2.000 mg af entacaponi.

Entacapon eykur ahrif levodopa. Til ad draga ur dopaminvirkum aukaverkunum sem tengjast
levodopa, t.d. hreyfingatregda (dyskinesias), 6gledi, uppkdstum og ofskynjunum, er pvi oft
naudsynlegt ad breyta skammti levodopa a fyrstu dogum eda vikum eftir ad medferd med entacaponi
hefst. Minnka skal daglegan skammt levodopa um u.p.b. 10-30% med pvi a0 lengja timabil milli
skammtanna og/eda minnka levodopa 1 hverjum skammti, i samraemi vid kliniskt 4stand sjuklingsins.

Ef medferd med entacaponi er hatt er naudsynlegt ad breyta skommtum annarra lyfja vid
Parkinsonsveiki, einkum levodopa, til ad n4 vidunandi stjorn & einkennum Parkinsonsveikinnar.

Entacapon eykur adgengi levodopa tr hefobundnum levodopa/benserazid lyfjum litid eitt (5-10%)
meira en ur hefdbundnum levodopa/carbidopa lyfjum. Hja sjuklingum sem nota hefobundin
levodopa/benserazid lyf gaeti pvi verid naudsynlegt ad minnka skammt levodopa meira pegar medferd
med entacaponi hefst.

Skert nyrnastarfsemi



Skert nyrnastarfsemi hefur ekki ahrif a lyfjahvorf entacapons og ekki parf ad breyta skommtum. Hja
sjuklingum i himnuskilun méa ithuga lengra timabil milli skammta (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Sja kafla 4.3

Aldradir
Ekki parf ad breyta skommtum entacapons hja dldrudum.

Born
Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi og verkun Comtess hja béornum yngri en 18 ara. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Lyfjagjof
Entacapon er tekid inn samtimis hverjum skammti af levodopa/carbidopa eda levodopa/benserazidi.
Taka ma entacapon med mat eda an (sja kafla 5.2).

4.3 Frabendingar

- Ofneemi fyrir virka efninu eda hnetum eda soja eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

- Skert lifrarstarfsemi.

- Kromfiklaexli (phacochromocytoma).

- Ekki ma nota entacapon samhlida dsérteekum monoaminoxidasa (MAO-A og MAO-B) hemlum
(t.d. phenelzin, tranylcypromin).

- Ekki ma nota entacapon samhlida pvi sem notadur er bedi sérteekur MAO-A hemill og sérteekur
MAO-B hemill (sja kafla 4.5).

- Saga um illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome) og/eda rakvodvalysu an
averka (non-traumatic rhabdomyolysis).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Rékvoovalysa 1 kjolfar alvarlegra hreyfingatregdu (dyskinesias) eda illkynja sefunarheilkenni hefur
komid fram hja sjuklingum med Parkinsonsveiki en pad er mjog sjaldgeaeft.

Illkynja sefunarheilkenni p.m.t. rakvodvalysa og ofhiti (hyperthermia) einkennist af hreyfitruflunum
(stirdleiki, vodvarykkjakrampi (myoclonus), skjalfti), gedraenum breytingum (t.d. esingur, rugl, da),
ofhita, rangstarfsemi 6sjalfrada taugakerfisins (hradslattur, 6stoougur blodprystingur) og haekkun a
creatinphosphokinasa 1 sermi. Hja einstaka sjuklingum verdur einungis sumra pessara einkenna og/eda
afleidinga vart.

Hvorki hefur verid greint fra illkynja sefunarheilkenni né rakvodvalysu 1 tengslum vid medferd med
entacaponi 1 samanburdarrannsoknum, par sem notkun entacapons var hett skyndilega. Fra pvi lyfid
kom & markad hefur verid greint fra einstokum tilvikum illkynja sefunarheilkennis (NMS), einkum
eftir skyndilega skammtaminnkun eda stédvun notkunar entacapons og annarra dopaminvirkra lyfja
sem notud voru samhlida. Pegar slikt er talid naudsynlegt skal haetta notkun entacapons og annarra
dopaminvirkra lyfja smam saman og ef visbendinga og/eda einkenna verdur samt sem adur vart getur
verid naudsynlegt ad auka skammt levodopa.

Entacapon medferd atti ad gefa med varad hja sjuklingum med blédpurrdarsjukdom i hjarta.

Vegna verkunarmata entacapons getur pad truflad umbrot lyfja med catechol-hop og aukid verkun
peirra. Pvi skal gaeta vartidar vio notkun entacapons handa sjuklingum sem nota lyf sem umbrotna
fyrir tilstilli catechol-O-methyltransferasa (COMT), t.d. rimiterol, isoprenalin, adrenalin, noradrenalin,
dopamin, dobutamin, alfa-methyldopa og apomorphin (sja einnig kafla 4.5).



Entacapon er alltaf notad sem vidbot vid medferd med levodopa. Vid medferd med entacaponi skal pvi
einnig hafa { huga vartidarradstafanir sem vid eiga um medferd med levodopa. Entacapon eykur
adgengi levodopa ur hefdbundnum levodopa/benserazid lyfjum 5-10% meira en ar hefdbundnum
levodopa/carbidopa lyfjum. bess vegna geetu 6askileg dopaminvirkar aukaverkanir ordid algengari
pegar entacaponi er batt vid levodopa/benserazid medferd (sja einnig kafla 4.8). Til ad draga tr
dopaminvirkum aukaverkunum sem tengjast levodopa, er oft naudsynlegt ad breyta skammti levodopa
a fyrstu dogum eda vikum eftir a0 medferd med entacaponi hefst, i samraemi vid kliniskt astand
sjuklings (sja kafla 4.2 og 4.8).

Entacapon getur valdid versnun stodubundins lagprystings af voldum levodopa. Nota a entacapon med
vartd handa sjiklingum sem nota énnur lyf sem geta valdid stodubundnum lagprystingi.

[ kliniskum rannséknum voru 6zeskileg dopaminvirk ahrif, t.d. hreyfingatregda (dyskinesia), algengari
hja sjuklingum sem fengu entacapon og dopamindrva (eins og bromocriptin), selegilin eda amantadin,
samanborid vi0 pa sem fengu lyfleysu med pessari samsetningu. Naudsynlegt getur verid ad breyta
skdmmtum annarra lyfja vid Parkinsonsveiki pegar medferd med entacaponi hefst.

Notkun entacapons samtimis levodopa hefur verid tengd syfju og skyndilegum svefni hja sjuklingum
me0 Parkinsonsveiki og skal pvi geeta vartidar vid akstur og notkun véla (sja einnig kafla 4.7).

Hja sjuklingum sem fa nidurgang er melt med pvi ad fylgst sé meo likamspyngd til ad komast hja
hugsanlegu 6hoflegu pyngdartapi. Langvarandi eda pralatur nidurgangur medan 4 notkun entacapons
stendur getur verid merki um ristilbolgu. Ef langvarandi eda pralatur nidurgangur kemur fram skal
haetta lyfjagjof og ihuga videigandi medferd og rannsoknir.

Fylgjast skal reglulega med sjuklingum me0 tilliti til truflana a stjorn a skyndihvotum. Gera skal
sjuklingum og umoénnunaradilum grein fyrir ad einkenni truflunar a stjorn 4 skyndihvétum, par med
talid sjukleg spilafikn, aukin kynhvét, kynlifstikn, eydslu- eda kauparatta, lotuofat og arattuat, geta
komid fram hjé sjuklingum sem eru medhondladir med dopamindrvum og/eda fa adra dopaminvirka
medferd, eins og t.d. Comtess i samsetningu med levodopa. Radlagt er ad endurmeta medferdina ef
slik einkenni koma fram.

Ef fram kemur stigversnandi lystarleysi, prottleysi og pyngdartap hja sjuklingum, & til pess ad gera
stuttu timabili, skal ihuga almennt laeknisfraedilegt mat & astandi sjuklingsins, par meo talid a
lifrarstarfsemi.

Comtess inniheldur sojalecitin. Sjuklingar sem eru med ofneemi fyrir hnetum eda soja eiga ekki ad
nota petta lyf.

Lyfi0 inniheldur 7,9 mg af natrium i hverri t6flu. Radlagdur hamarksdagskammtur (10 t6flur)
inniheldur 79 mg af natrium sem jafngildir 4% af daglegri hamarksinntdku natriums sem er 2 g fyrir
fullordna skv. radleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hefur ordid vart neinnar milliverkunar entacapons og carbidopa vid radlagda skommtun.
Lyfjahvarfamilliverkun vid benserazid hefur ekki verid rannsékud.

[ rannséknum 4 stokum skémmtum hja heilbrigdum sjalfbodalidum saust engar milliverkanir
entacapons og imipramins eda entacapons og moclobemids. Somuleidis saust engar milliverkanir
entacapons og selegilins 1 rannsoknum 4 endurteknum skdmmtum hja sjuklingum med
Parkinsonsveiki. Hins vegar liggur enn adeins fyrir takmorkud reynsla af kliniskri notkun entacapons
samhlida mérgum lyfjum, t.d. MAO-A hemlar, prihringlaga punglyndislyf, endurupptokuhemlar
noradrenalins eins og desipramin, maprotilin og venlafaxin og lyf sem umbrotna fyrir tilstilli COMT
(t.d. lyf med catecholbyggingu: rimiterol, isoprenalin, adrenalin, noradrenalin, dopamin, dobutamin,
alfa-methyldopa, apomorphin, sem og paroxetin). Gaeta skal varudar pegar pessi lyf eru notud
samtimis entacaponi (sja einnig kafla 4.3 og 4.4).



Nota ma entacapon samtimis selegilini (sértekur MAO-B hemill) en solarhringsskammtur selegilins
ma ekki fara yfir 10 mg.

Entacapon getur klobundid jarn 1 meltingarveginum. A9 minnsta kosti 2-3 klst. eiga ad lida milli
inntoku entacapons og jarnlyfja (sja kafla 4.8).

Entacapon binst bindiseti II 4 albumini manna, sem einnig bindur nokkur énnur lyf p.m.t. diazepam og
ibuprofen. Ekki hafa verid gerdar kliniskar milliverkanarannsoknir med diazepami og bolgueydandi
gigtarlyfjum (NSAID). Samkvemt in vitro rannsoknum, er pess ekki ad venta ad marktakur
utrudningur (displacement) verdi vid medferdarpéttni lyfjanna.

Vegna sakni entacapons i cytochrom P450 2C9 in vitro (sja kafla 5.2), getur entacapon hugsanlega
haft ahrif 4 lyf sem eru umbrotin af pessu iséensimi, t.d. S-warfarin. I milliverkanarannsokn hja
heilbrigdum sjalfbodalidum hafoi entacapon p6 ekki ahrif & plasmapéttni S-warfarins en AUC fyrir
R-warfarin jokst ad medaltali um 18% [Cloy 11-26%]. INR gildi (international normalized ratio)
hackkudu ad medaltali um 13% [Cloy 6-19%]. Pvi er meelt med ad fylgst sé med INR pegar medferd
med entacaponi hefst hja sjuklingum sem nota warfarin.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Hvorki vard vart neinna greinilegra fosturskemmandi ahrifa né beinna eiturverkana a fostur i

dyrarannsoknum par sem Utsetning fyrir entacaponi var umtalsvert meiri en Utsetning vid radlagda
skammta. Vegna pess a0 engin reynsla er af notkun handa pungudum konum etti ekki nota entacapon
4 medgongu.

Brjostagjof )
I dyrarannsoknum skildist entacapon 1t 1 mjolk. Oryggi entacapons hja ungabdrnum er 6pekkt. Konur
eiga ekki ad hafa barn a brjosti ef peer eru i medferd med entacaponi.

4.7  Abhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Samtimis notkun Comtess og levodopa getur haft mikil ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla. Vid
samtimis notkun med levodopa getur entacapon valdid sundli og lagprystingi med einkennum
(symptomatic orthostatism). bvi skal gaeta varudar vid akstur og notkun véla.

Upplysa verdur sjuklinga, sem nota entacapon samtimis levodopa og verda fyrir svefnhdfga og/eda
skyndilegum svefni, um ad peir skuli fordast ad stunda akstur og taka sér fyrir hendur storf par sem
skert arvekni getur sett pa eda adra i alvarlega hattu og jafnvel lifshaettu (t.d. notkun véla), par til
endurtekinn skyndilegur svefn og svefnh6fgi kemur ekki lengur fyrir (sja einnig kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um Oryggi

Algengustu aukaverkanir entacapons tengjast aukinni dopaminvirkni og paer koma oftast fyrir i
upphafi medferdar. Ef skammtur levodopa er minnkadur dregur Ur alvarleika og tidni pessara verkana.
Annar helsti flokkur aukaverkana er einkenni fra meltingarvegi til demis 6gledi, uppkost, kvidverkir,
hagdatregda og nidurgangur. Entacapon getur litad pvag raudbrunt en petta er skadlaust fyrirbeeri.

Yfirleitt eru aukaverkanir entacapons vagar til i medallagi alvarlegar. I kliniskum rannséknum hafa
algengustu aukaverkanirnar, sem leiddu til pess ad sjuklingar hafa hatt notkun entacapons, verid
einkenni fra meltingarvegi (t.d. nidurgangur, 2,5%) og aukaverkanir af voldum aukinnar
dopaminvirkni i tengslum vid levodopa (t.d. hreyfingatregoda (dyskinesias), 1,7%).



[ safni upplysinga tr kliniskum rannséknum, sem i toku pétt 406 sjuklingar sem fengu lyfid og
296 sjuklingar sem fengu lyfleysu, var marktaekt oftar greint fra ranghreyfingum (27%), 6gledi (11%),
nidurgangi (8%), kvioverkjum (7%) og munnpurrki (4,2%) fyrir entacapon en lyfleysu.

Sumar aukaverkanirnar, t.d. hreyfingatregda (dyskinesisa), 6gledi og kvidverkur, kunna ad vera
algengari pegar notadir eru storir skammtar af entacaponi (1.400 til 2.000 mg & s6larhring) fremur en

pegar notadir eru minni skammtar.

Tafla med aukaverkunum

Eftirfarandi aukaverkanir, sbr. t6flu 1, eru paer sem greint hefur verid fra badi i kliniskum rannsoknum

a entacaponi og eftir ad entacapon kom a markad.

Tafla 1 Aukaverkanir*

Georan vandamal

Algengar: Svefnleysi, ofskynjanir, ringlun, sjuklegar draumfarir
(paroniri a).
Koma orsjaldan fyrir: Asingur.
Taugakerfi
Mjog algengar: Hreyfingatregda.
Algengar: Versnun Parkinsonsveiki, sundl, vodvaspennutruflun
(dystonia), othreyfni (hyperkinesia).
Hjarta**
Algengar: Bléopurroarsjukdomur i hjarta ad undanskildu hjartadrepi
(t.d. hjartadng).
Sjaldgaefar: Hjartadrep.
Meltingarfeeri
Mjog algengar: Ogledi.
Algengar: Nidurgangur, kvidverkir, munnpurrkur, hegdatregda,

uppkost.

Koma orsjaldan fyrir: Lystarleysi.
Tidni ekki pekkt: Ristilbolga.
Lifur og gall
Mjog sjaldgeefar: Oedlileg lifrarprof.
Tioni ekki pekkt: Lifrarbolga sem einkum lysir sér sem um gallteppu veeri ad
raeda (sja kafla 4.4).
Huo og undirhid
Mjog sjaldgeefar: Rodapota- eda drofnudrouttbrot.
Koma orsjaldan fyrir: Ofsakladi.
Tioni ekki pekkt: Mislitun 4 hud, hari, skeggi og noglum.
Nyru og pvagfari
Mjog algengar: Mislitun pvags.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Algengar: breyta, aukin svitamyndun, dettni.
Koma orsjaldan fyrir: byngdartap.
* Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir tidni, hinar algengustu fyrst, samkvemt eftirfarandi

skilgreiningu: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til
<1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki
pekkt (ekki hegt ad 4eetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum, vegna pess ad ekki er hagt ad
draga markteekar alyktanir af kliniskum og faraldsfraedilegum rannsoknum).

**  Tioni hjartadreps (0,43%) og annarra tilvika blodpurrdarsjukdoms 1 hjarta (1,54%) er fengin
med greiningu a 13 tviblindum rannséknum a 2.082 sjuklingum, sem fengu entacapon og hofdu
hreyfingatruflanir i lok skammtabils (end-of-dose motor fluctuations).

Lysing 4 voldum aukaverkunum




Notkun entacapons samtimis levodopa hefur verid tengd einstokum tilvikum um mikla syfju ad degi til
og skyndilegan svefn.

Truflun 4 stjorn 4 skyndihvotum: Sjukleg spilafikn, aukin kynhvoét, kynlifsfikn, eydslu- eda kauparatta,
lotuofat og arattuat geta komid fram hja sjiklingum sem eru medhdndladir med dopamindrvum og/eda
fa adra dopaminvirka medfero, eins og t.d Comtess i samsetningu med levodopa (sja kafla 4.4).

Greint hefur verid fra einstokum tilvikum illkynja sefunarheilkennis (NMS) eftir skyndilega skammta-
minnkun eda stddvun notkunar entacapons og annarra dopaminvirkra lyfja.

Greint hefur verid fra einstokum tilvikum rakvodvalysu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V

4.9 Ofskommtun

[ gognum eftir markadssetningu er greint fra einangrudum tilfellum ofskommtunar, par sem haesti
skradi solarhringsskammtur af entacaponi er 16.000 mg. Brad einkenni i pessum tilfellum
ofskdmmtunar voru ringlun, minnkud athafnasemi, svefnhofgi, 14g vodvaspenna, mislitun &4 hid og
ofsakladi. Meoferd vio ofskdmmtun fer eftir einkennum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: énnur dopaminvirk lyf, ATC-flokkur: N04BXO02.

Entacapon tilheyrir nyjum lyfjaflokki, cathechol-O-methyltransferasa (COMT) hemlum. bad er
afturkreefur, sérteekur COMT-hemill sem hefur einkum ttleega verkun og var hannadur til samtimis
notkunar med levodopalyfjum. Entacapon minnkar umbrot levodopa i 3-O-methyldopa (3-OMD) med
pvi ad hamla COMT ensiminu. Petta leidir til aukins AUC fyrir levodopa. Magn levodopa sem berst til
heilans eykst. Entacapon lengir pannig kliniska svorun vid levodopa.

Entacapon hamlar COMT ensimi adallega i utlegum vefjum. I raudum blédkornum er COMT hémlun
1 mjog godu samraemi vid péttni entacapons 1 plasma, sem gefur greinilega visbendingu um afturkraefa
COMT homlun.

Kliniskar rannsoknir

[ tveimur tviblindum fasa III rannséknum hja samtals 376 sjiiklingum med Parkinsonsveiki og
hreyfingatruflanir i lok skammtabils (end-of-dose motor fluctuations) var gefid entacapon eda lyfleysa
med hverjum skammti levodopa/dopadecarboxylasahemils. Nidurstodunum er Iyst i toflu 2. {
rannsokn [ var daglegur ,,ON* timi (klst.) metinn 4 grunni sjiklingadagboka og 1 rannsokn II var
hlutfallslegur daglegur ,,ON* timi metinn.

Tafla 2. Daglegur ,,ON“ timi (medaltal£SD)

Rannsékn I: Daglegur ,,ON“ timi (klst.)

Entacapon (n=85) | Lyfleysa (n=86) Mismunur
Upphafsgildi 9,3+2,2 9,2+2,5
8.-24. vika 10,7+2,2 9,4+2,6 1 Kklst. og 20 min.
(8,3%)
Clos, 45 min., 1 klst. og 56 min.

Rannsékn II: Hlutfallslegur daglegur ,,ON* timi (%)
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Entacapon (n=103) | Lyfleysa (n=102) Mismunur

Upphafsgildi 60,0+15,2 60,8+14,0

8.-24. vika 66,8+14,5 62,8+16,80 4,5% (0 klst. og 35 min.)
Closy 0,93%, 7,97%

Samsvarandi minnkun vard a ,,OFF* tima.

Breyting 4 hundradshluta (%) ,,OFF* tima fra upphafsgildi var -24% hja hépnum sem fékk entacapon
og 0% hja hopnum sem fékk lyfleysu, i rannsdkn I. Samsvarandi gildi i rannsokn II voru -18% og
-5%.

5.2 Lyfjahvorf
Almennir eiginleikar virka efnisins

Frasog
Frasog entacapons er mjog breytilegt, badi milli einstaklinga og hja sama einstaklingi.

Hamarkspéttni (C
toflu. Virka efnid verdur fyrir miklum umbrotum vid fyrstu umferd um lifur. Adgengi entacapons er
um 35% eftir inntoku. Matur hefur ekki ahrif 4 frasog entacapons svo markteeku mali skipti.

) 1 plasma nzest yfirleitt u.p.b. einni klukkustund eftir inntéku 200 mg entacapon

max.

Dreifing

Eftir frasog ur meltingarvegi dreifist entacapon hratt til utleegra vefja og dreifingarrammal pess er
20 litrar vid jafnveaegi (Vdss). Brotthvarf um pad bil 92% skammtsins verdur i B-fasa med stuttum
helmingunartima brotthvarfs sem er 30 minttur. Heildarithreinsun entacapons er um 800 ml/min.

Entacapon er mikid bundid plasmapréteinum, einkum albumini. [ plasma manna er hlutfall 6bundins
lyfs um pad bil 2,0% a péttnibili medferdar. Vid medferdarpéttni rydur entacapon ekki Gt 6drum mikid
bundnum virkum efnum (t.d. warfarini, salicylsyru, phenylbutazoni eda diazepami) né heldur rydja
pessi virku efni entacaponi ut i markteekum meeli, hvort sem er vid medferdarpéttni eda haerri péttni.

Umbrot
Liti0 eitt af entacaponi, (E)-isdmerinn, breytist i (Z)-isomer pess. (E)-isomerinn svarar til 95% af AUC
entacapons. (Z)-isdmerinn og snefilmagn af 66rum umbrotsefnum svara til peirra 5% sem eftir eru.

Upplysingar Gr in vitro rannsoknum par sem notadar voru lifrarfrymisagnir ir ménnum, benda til pess
a0 entacapon hamli cytochrom P450 2C9 (ICso ~ 4 uM). Entacapon syndi litla eda enga homlun hvad
vardar 6nnur P450 isoensim (CYP1A2, CYP2A6, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A og CYP2C19) (sja
kafla 4.5).

Brotthvarf

Brotthvarf entacapons verdur einkum eftir umbrotsleidum 6hadum nyrum. Aztlad er ad um 80-90% af
skammiti skiljist ut 1 heegdum, p6 ad pad hafi ekki verid stadfest hja monnum. Um pad bil 10-20%
skiljast ut i pvagi. Einungis 6rlitid entacapon a 6breyttri mynd finnst i pvagi. Meginhluti (95%) lyfsins
sem skilst ut 1 pvagi er samtengdur gluktronsyru. Af peim umbrotsefnum sem fundust i pvagi hefur
adeins 1% myndast med oxun.

Einkenni hja sjiklingum

Lyfjahvorf entacapons eru apekk hja fullordnum, jafnt ungu f6lki sem og 6ldrudum. Hja sjuklingum
med vagt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkar A og B) eru umbrot hagari, sem
leioir til aukinnar plasmapéttni entacapons i baedi frasogs- og brotthvarfsfasa (sja kafla 4.3). Skert
nyrnastarfsemi hefur ekki ahrif a lyfjahvorf entacapons. Hins vegar ma ihuga lengri tima milli
skammta hja sjuklingum 1 himnuskilun.

5.3 Forkliniskar upplysingar




Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsOkna 4 lyfjafredilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum. I rannsoknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta
sast blodleysi, liklega vegna klobindandi eiginleika entacapons hvad vardar jarn. Hvad vardar
eiturverkanir 4 &xlun sast minnkadur fosturpungi og litilshattar seinkun 4 beinvexti hja kaninum vid
almenna (systemic) Utsetningu a péttnibili medferdar.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:
Orkristalladur selluldsi
Natriumcroscarmellosa
Povidon
Magnesiumsterat

Filmuhd:

Polyvinylalk6hol, vatnsrofio ad hluta

Talkim

Macrogol

Sojalecitin

Gult jarnoxid (E 172)

Rautt jarnoxio (E 172)

Titantvioxio (E 171).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins

6.5  Gerd ilats og innihald

Hvit hapéttni polyetylen (HDPE) glos med hvitu innsigludu loki ur polypropyleni (PP). Hver pakkning
inniheldur 30, 60, 100 eda 175 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeli um forgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland.



8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/98/082/001-003

EU/1/98/082/005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16. september 1998

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 03. september 2008

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar (https://www.serlyfjaskra.is).
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VIDAUKI IT

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo

Finnland

Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland.

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID

NOTKUN LYFSINS
. Azetlun um ahzettustjérnun
A ekki vid.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

ASKJA OG MERKIMIDI A GLASI

|1.  HEITILYFS

Comtess 200 mg filmuhtidadar t6flur
entacapon

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 200 mg entacapon.

| 3. HJALPAREFNI

Inniheldur sojalecitin og natrium.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Askja

30 filmuhtoadar téflur
60 filmuhtdadar t6flur
100 filmuhadadar toflur
175 filmuhtodadar toflur

Merkimidi a glasi

30 toflur
60 toflur
100 toflur
175 toflur

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARI'JDARRADSTAFANIB VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Askja

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

Merkimioi a glasi

Orion Corporation

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/98/082/001 30 filmuhtdadar toflur
EU/1/98/082/002 60 filmuhtdadar toflur
EU/1/98/082/003 100 filmuhudadar toflur
EU/1/98/082/005 175 filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

comtess 200 mg [einungis & oskju]

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni [einungis 4 6skju

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

[einungis & 6skju]

PC {numer}
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SN {ntmer}
< NN {numer} >
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Comtess 200 mg filmuhuoaodar toflur
entacapon

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

A S e

1.

Upplysingar um Comtess og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Comtess

Hvernig nota 4 Comtess

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Comtess

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Comtess og vid hverju pad er notad

Comtess toflur innihalda entacapon og eru notadar asamt levodopa til medferdar vid Parkinsonsveiki.
Comtess hjalpar levodopa vid a0 sla a einkenni Parkinsonsveiki. Comtess slar ekki 4 einkenni
Parkinsonsveiki nema pegar pad er tekid meo levodopa.

2.

Adur en byrjad er ad nota Comtess

EKkKki ma nota Comtess

Efum er ad reeda ofnami fyrir entacaponi eda hnetum eda soja eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp 1 kafla 6).

ef pu ert med @xli i nyrnahettum (svokallad krémfiklazxli (phaeochromocytoma) en slikt getur
aukid heettu 4 alvarlegum, hdum blooprystingi)

ef pu tekur viss punglyndislyf (leitid upplysinga hja leekni eda lyfjafreedingi vardandi pad hvort
taka megi punglyndislyfin samtimis Comtess)

ef pu ert med lifrarsjukdom

ef pu hefur einhvern tima fengid sjaldgeefa aukaverkun gedlyfja sem nefnd er illkynja
sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome (NMS)). Sja nanari lysingu 4 einkennum
illkynja sefunarheilkennis i kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir

ef pt hefur pjadst af sjaldgefum vodvasjukdomi nefndur rakvodvalysa, sem ekki er afleiding
averka.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi a0ur en Comtess er notad:

ef pu hefur einhvern tima fengid hjartadfall eda annan hjartasjikdom

ef pu tekur lyf sem geta valdid sundli eda svima (ldgum blodprystingi) pegar stadid er upp ur
stol eda risid upp ur rami

ef pu feerd pralatan nidurgang pvi petta getur verid merki um ristilbolgu

ef pu faerd nidurgang pvi ad pa er melt med pvi ad fylgst sé med pyngd pinni til ad komast hja
hugsanlegu 6hoflegu pyngdartapi
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. ef pu finnur fyrir stigversnandi lystarleysi, slappleika, drmdgnun og pyngdartapi 4 til pess ad
gera stuttu timabili. Thuga skal almennt leeknisfreedilegt mat 4 astandinu, par med talid &
lifrarstarfsemi.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskylda pin/umdnnunaradili taka eftir sterkri og sifelldri 16ngun hja pér
til pess a0 hegda pér & pann hatt sem er olikt pér og ad pu getir ekki stadist paer skyndihvatir eda
freistingu til athafna sem gaetu skadad pig eda adra. betta er kallad truflanir 4 stjorn a skyndihvétum og
getur m.a. falid 1 sér hegdun eins og spilafikn, 6hoflegt at eda eydslu, 6edlilega mikla kynhvot eda pad
a0 vera gagntekinn af kynferdislegum hugsunum eda tilfinningum. Leeknirinn geeti purft ad
endurskoda medferdina.

bar sem taka & Comtess toflur med 60ru lyfi sem inniheldur levodopa skal einnig lesa vandlega
fylgisedilinn sem fylgir pvi Iyfi.

Hugsanlega parf a0 breyta skdmmtum annarra lyfja sem notud eru vid Parkinsonsveiki vid upphaf
medferdar med Comtess. Fylgid leidbeiningum laeknisins.

Illkynja sefunarheilkenni eru alvarleg en sjaldgaef vidbrogd vid tilteknum lyfjum og geta komid fyrir,
einkum ef heett er ad taka Comtess og onnur lyf vid Parkinsonsveiki eda ef skammtar eru minnkadir
skyndilega. Einkenni illkynja sefunarheilkennis eru talin upp 1 kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir.
Vera ma ad laeknirinn radleggi pér ad hetta smam saman medferd med Comtess og 6drum lyfjum vid
Parkinsonsveiki.

Comtess sem tekid er samtimis levodopa getur valdid svefndrunga eda skyndilegum svefni. beir sem
petta hendir mega hvorki aka bifreid né nota vélar og teki (sja Akstur og notkun véla).

Notkun annarra lyfja samhlidoa Comtess
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Einkum skaltu segja l&ekninum fra pvi ef pu tekur einhver af eftirtéldum lyfjum:

. Rimiterol, isoprenalin, adrenalin, noradrenalin, dopamin, dobutamin, alpha-methyldopa,
apomorphin.

. bunglyndislyf svo sem: desipramin, maprotilin, venlafaxin, paroxetin.

. Warfarin notad sem blodpynningarlyf.

. Jarnlyf sem faedubotarefni. Comtess getur torveldad nytingu jarns fra meltingarvegi. bvi ma

ekki taka jarnlyf og Comtess samtimis. Latid ad minnsta kosti 2 til 3 klst. 1ida milli pess sem
Comtess og jarnlyf eru tekin inn.

Meoganga, brjéstagjof og frjosemi

Barnshafandi konur og konur sem hafa barn a brjosti mega ekki nota Comtess.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
eda lyfjafredingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
begar Comtess er tekid samtimis levodopa getur blodprystingur lekkad en pad getur valdid svima eda
sundli. Geeta skal sérstakrar varudar vid akstur og notkun tekja og véla.

Auk pess getur Comtess sem tekid er samtimis levodopa valdid miklum svefndrunga eda skyndilegum
svefni. Hvorki mé aka eda stjorna vélum ef pu finnur fyrir pessum aukaverkunum.

Comtess inniheldur sojalecitin og natrium
Comtess inniheldur sojalecitin. Ef pt ert med ofnami fyrir hnetum eda soja skaltu ekki nota petta lyf.

Lyfid inniheldur 7,9 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverri t6flu. Radlagdur

hamarksdagskammtur (10 toflur) inniheldur 79 mg af natrium. betta jafngildir 4% af daglegri
hamarksinntoku natriums Gr faedu skv. radleggingum fyrir fullordna.
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3. Hvernig nota 4 Comtess

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Comtess er tekid med lyfjum sem innihalda levodopa (annad hvort lyf sem innihalda
levodopa/carbidopa eda lyf sem innihalda levodopa/benserazid). Einnig getur verid ad pu takir dnnur
lyf vid Parkinsonsveiki samtimis.

Radlagdur skammtur af Comtess er ein 200 mg tafla med hverjum skammti af levodopa. Radlagdur
hamarksskammtur er 10 toflur 4 sélarhring, p.e. 2.000 mg af Comtess.

Hja peim sem eru i himnuskiljun vegna skertrar nyrnastarfsemi kann ad vera a0 leeknirinn akvedi ad
lengri timi 1idi milli skammta.

begar glasio er opnad i fyrsta skipti: opnid lokid, og
prystid a innsiglid med pumlinum pangad til pad rofnar.
Sja mynd 1.

Notkun handa béornum og unglingum
Takmorkud reynsla er af notkun Comtess hja bornum yngri en 18 ara. Pvi er ekki haegt ad maela med
notkun Comtess handa bornum eda unglingum.

Ef tekinn er stzerri skammtur af Comtess en meelt er fyrir um Ef of mikid er tekid af lyfinu skal
tafarlaust leita rada hja laekni, lyfjafreedingi eda neesta sjikrahusi.

Ef gleymist ad taka Comtess
Ef gleymist ad taka Comtess toflu med skammti af levodopa skal halda medferdinni afram med pvi ad
taka naestu Comtess toflu med naesta skammti af levodopa.

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp t6flu sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er a0 nota Comtess
Ekki skal heetta ad taka Comtess nema ad radi leknis.

begar haett er ad taka Comtess geeti leknirinn purft ad breyta skdommtum annarra lyfja vid
Parkinsonsveiki. Ef notkun Comtess og annarra lyfja vid Parkinsonsveiki er hett skyndilega getur slikt

leitt til 6aeskilegra aukaverkana. Sja kafla 2, Varnadarord og vartdarreglur.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanir af voldum Comtess eru yfirleitt vaegar eda 1 medallagi.

Sumar aukaverkanirnar stafa oft af auknum ahrifum levodopa-medferdarinnar og algengast er ad par
komi fram i upphafi medferdar. Ef pu verour vor/var vid slikar aukaverkanir i upphafi medferdar med
Comtess skaltu hafa samband vid leekninn sem gaeti akvedid ad breyta skommtum levodopa.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. Ovidradanlegar hreyfingar og skert geta til viljabundinna hreyfinga (hreyfingatregda)
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. ogledi
. pvag verdur raudbrinleitt en slikt er heaettulaust.

Algengar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. Ofhreyfingar (ofthreyfni), parkinsonseinkenni versna, langvarandi samdrattur vodva

. uppkost, nidurgangur, kvidverkir, haegdatregda, munnpurrkur

. sundl, preyta, aukin svitamyndun, dettni

. ofskynjanir (ad sja/heyra/skynja/finna lykt af einhverju sem ekki er til stadar), svefnleysi,

sjuklegar draumfarir og ringlun
. einkenni fra hjarta- og adakerfi (t.d. brjostverkur).

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Hjartaafall.
Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hjd 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
° Utbrot
. oedlilegar nidurstddur ur lifrarprofum.

Koma Orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
. Asingur

. minnkud matarlyst, pyngdartap

. ofsakladi.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni ut fra fyrirligejandi g6gnum):
. Ristilbolga, lifrarbolga med gulnun hudar og augnhvitu
. mislitun & hud, hari, skeggi og néglum.

begar Comtess er gefid i steerri skommtum:

Eftir skammta sem eru 1.400 til 2.000 mg a s6larhring verda eftirtaldar aukaverkanir algengari:
. Ovidradanlegar hreyfingar

. ogledi

. kvidverkir.

Adrar mikilveegar aukaverkanir sem geta komid fyrir:

. Comtess sem tekid er samtimis levodopa getur stoku sinnum valdid miklum svefndrunga ad
degi til og valdid skyndilegum svefni.

. Illkynja sefunarheilkenni er mjog sjaldgeef, alvarleg vidbrogd vio lyfjum sem eru notud til ad
medhondla sjikdoma 1 taugakerfinu. Einkennandi fyrir pau eru stirdleiki, vodvakippir, skjalfti,
asingur og rugl, da, har likamshiti, aukinn hjartslattarhradi og 6stoougur blodprystingur

. M;jog sjaldgeefur, alvarlegur voovasjukdomur, rakvodvalysa, sem veldur verkjum, eymslum og
mattleysi 1 vodvum og getur leitt til nyrnasjukdoms.

bu gaetir fengio eftirfarandi aukaverkanir:
. Erfitt ad standast skyndihvatir eda freistingu til athatha sem gaetu verid skadlegar, eins og til
demis:
o Sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarhaettuspil pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig eda
fjolskylduna
e Breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi og hegdun sem hefur ahrif 4 pig eda adra, til demis
aukin kynhvét
e Stjornlaus og 6hofleg innkaup eda eydsla
e [otuofat (borda mikinn mat & stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og
meira en parf til ad sedja hungrid).

Lattu leekninn vita ef pu upplifir eitthvad af ofangreindu. Laeknirinn reedir leidir til ad hafa stjorn
a eda draga Ur einkennum.
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Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Comtess
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og & merkimidanum &
glasinu. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leiti0 rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Comtess inniheldur

- Virka innihaldsefnid er entacapon. Hver tafla inniheldur 200 mg af entacaponi.

- Onnur innihaldsefni i toflukjarnanum eru orkristalladur selluldsi, natriumkrosskarmellosa,
povidon og magnesiumsterat.

- Filmuhudin inniheldur pélyvinylalk6lhol sem er ad hluta til vatnsrofid, talkim, macrogol,
sojalecitin, gult jarnoxid (E 172), rautt jarnoxid (E 172), titantvioxid (E 171).

Lysing a utliti Comtess og pakkningastaeroir
Comtess 200 mg filmuhudadar toflur eru brinappelsinugular, spordskjulaga t6flur med ,,COMT
grafid 1 adra hlidina. Toflurnar eru 1 t6fluglosum.

Pakkningastaerdir eru fjorar (t6flugloés med 30, 60, 100 eda 175 toflum). Ekki er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadsettar hér 4 landi.

Markadsleyfishafi
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finnland.

Framleioandi

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finnland

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo
Finnland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:
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Belgié/Belgique/Belgien
Orion Corporation
Tél./Tel: +358 10 4261

Bbarapus
Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Deutschland

Orion Pharma GmbH
Jiirgen-Topfer-Stralle 46
22763 Hamburg

Tel: +49 40 899 689-0

Eesti
Orion Pharma Eesti OU
Tel: +372 66 44 550

EArada
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél.: +358 10 4261

Hrvatska
Orion Corporation

Tel: +358 10 4261

Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.

c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1 428 7777

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation
Tél./Tel: +358 10 4261

Magyarorszag
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Osterreich
Orion Corporation

Tel: +358 10 4261

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 8333177

Portugal
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Roménia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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



Kvnpog Sverige

Orion Corporation Orion Pharma AB
TnA: +358 10 4261 Tel: +46 8 623 6440
Latvija

Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba

Tel: +371 20028332

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru 4 https://www.serlyfjaskra.is.
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