Indlaegsseddel: Information til brugeren

Comtan 200 mg fimovertrukne tabletter

entakapon

0446885902

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du

begynder at tage medicinen.

* Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at
leese den igen.

® Sporg laegen eller pa apoteket, hvis der er
mere du vil vide.

e | aegen har ordineret Comtan til dig personligt.
Lad derfor veere med at give Comtan til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selv om de
har samme symptomer, som du har.

e Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke
er neevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Comtans virkning og hvad du skal bruge det
til

. Det skal du vide, for du begynder at tage
Comtan

. Sadan skal du tage Comtan

. Bivirkninger

. Sadan opbevarer du Comtan

. Yderligere oplysninger
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1. COMTANS VIRKNING OG HVAD DU
SKAL BRUGE DET TIL

Comtan bruges sammen med levodopa til
behandling af Parkinsons sygdom. Comtan @ger
virkningen af levodopa behandlingen og lindrer
derved symptomerne pa Parkinsons sygdom.
Comtan har ingen anti-parkinson aktivitet uden
levodopa.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU

BEGYNDER AT TAGE COMTAN

Tag ikke Comtan:

e hvis du er overfelsom (allergisk) over for
entakapon eller et af de ovrige indholdsstoffer
i Comtan;

e hvis du har en svulst pa binyren (kaldet
feeokromocytoma; det kan age risikoen for
sveert forhejet blodtryk);

e hvis du tager visse former for leegemidler mod
depression (antidepressiva), kontakt da din
leege eller apoteket, som kan undersege om
din medicin kan tages sammen med Comtan;

e hvis du har en leversygdom;

e hvis du tidligere har lidt af en sjeelden reaktion
pa antipsykotisk medicin kaldet malignt
neuroleptikasyndrom og/eller en sjeelden
muskelsygdom kaldet ikke-traumatisk
rhabdomyolyse.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Comtan

e hvis du ogsé tager medicin, der indeholder
rimiterol, isoprenalin, adrenalin, noradrenalin,
dopamin, dobutamid, alfametyl-dopa eller
apomorfin (se afsnittet "Brug af anden
medicin”);

e hvis du tager medicin, som giver lavt blodtryk,
nar du rejser dig fra en stol eller sengen;

e hvis du far diarré. | givet fald anbefales det,
at du regelmasssigt kontrollerer eller far
kontrolleret din vaegt for at undga et eventuelt
uforholdsmaessigt stort veegttab;

* hvis du inden for relativt kort tid far tiltagende
spiseforstyrrelser (anoreksi), foler dig sveekket
eller udmattet (asteni) og veegttab, ber din
leege overveje, om der skal foretages en
generel medicinsk bedemmelse inklusiv
undersegelse af din leverfunktion. Nar du
starter med at tage Comtan, kan det vaere

nedvendigt at justere din dosis af andre
leegemidler mod Parkinsons sygdom. Foelg den
vejledning leegen har givet dig.

Samtidig brug af entakapon og levodopa kan
gore én mere slov, og nogen gange kan man
pludselig falde i sevn. Hvis dette sker, ber du
ikke kare bil eller betjene maskiner (se afsnittet
"Trafik- og arbejdssikkerhed”).

Der er set enkelte tilfeelde af malignt neurolep-
tikasyndrom, iseer nar behandling med béde
entakapon og andre lsegemidler, der pavirker
dopamin, pludselig er blevet afbrudt eller nedsat.
Symptomerne pa malignt neuroleptikasyndrom
er forklaret i afsnit 4. Laegen vil méske rade dig
til langsomt at nedtrappe behandlingen med
entakapon og andre lsegemidler, der pavirker
dopamin.

Born

Erfaring med brug af Comtan til patienter
under 18 ar er begraenset. Det kan derfor ikke
anbefales at bruge Comtan til bern.

Brug af anden medicin

Comtan kan ege virkningen af andre leegemidler
(f.eks. leegemidler der indeholder rimiterol,
isoprenalin, adrenalin, noradrenalin, dopamin,
dobutamin, alfa-methyldopa og apomorfin).
Forteel det altid til laegen eller apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
kobt pa recept eller naturleegemidler.

Det er sveerere at fordeje jern, nar du tager
Comtan. Derfor ber du ikke tage Comtan og
jernpraeparater pa samme tid. Efter du har taget
et af produkterne, skal du vente mindst 2-3
timer, for du tager det andet.

Graviditet og amning
Comtan mé ikke anvendes under graviditet, eller
hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Comtan taget sammen med levodopa kan
nedsastte dit blodtryk, hvilket kan fa dig til at
fole dig or i hovedet eller svimmel. Du skal veere
meget forsigtig, nér du kerer bil eller betjener
maskiner.

Comtan taget sammen med levodopa kan gere
dig meget sevnig, eller fa dig til pludselig at falde
i spvn. Hvis dette sker, ma du ikke kere bil eller
foretage dig andet, der krasver din overvagenhed
(f.eks. betjene maskiner) indtil du er fri for
sédanne problemer. Ellers kan du udsaette dig
selv og andre for alvorlig fare eller endda deden.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Comtan

Comtan-tabletter indeholder sukkerstoffet
saccharose. Kontakt leegen, for du tager
Comtan, hvis lsegen har fortalt dig, at du ikke
taler saccharose.

3. SADAN SKAL DU TAGE COMTAN
Tag altid Comtan nejagtigt efter leegens
anvisning. Er du i tvivl sa sperg laegen eller
apoteket.

Comtan tages sammen med praesparater,

der indeholder levodopa (enten levodopa/
carbidopa praeparater eller levodopa/benserazid
preeparater). Du ma ogsa tage Comtan samtidig
med andre leegemidler mod parkinsonisme.

Den saedvanlige dosis af Comtan er en 200 mg
tablet sammen med hver levodopa dosis. Hvis
du er i dialyse pa grund af nedsat nyrefunktion,
vil din leege maske bede dig om at forleenge
tidsintervallet mellem Comtan doserne. Den
maksimale anbefalede dose er 10 tabletter om
dagen, hvilket er 2.000 mg entakapon (aktivt stof
i Comtan).

Hvis du har taget for mange Comtan-tabletter
Hvis du har taget en overdosis af Comtan,

skal du straks henvende dig til din lsege eller
naermeste hospital.

Hvis du har glemt at tage Comtan

Hvis du har glemt at tage din Comtantablet
sammen med din levodopadosis, genoptager
du behandlingen ved at tage den naeste
Comtantablet sammen med den naeste
levodopadosis.

Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Comtan

Du mé& kun ophere med at tage Comtan, hvis
din leege har sagt det. | s& fald kan det veere
nedvendigt for din leege at justere doseringen
af din anden antiparkinson medicin. Pludselig
stop med brug af bade Comtan og anden
antiparkinson medicin kan give ugnskede
bivirkninger.

Sperg leegen eller apoteket hvis der er noget du
er i tvivl om eller foler dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

Comtan kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
hyppigste bivirkninger, der skyldes brug af
Comtan er milde til moderate.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer
hos mere end 1 ud af 10 patienter):
Ukontrollerbare beveegelser (dyskinesier), kvalme
0g harmlgs misfarvning af urinen.

Almindelige bivirkninger (forekommer

hos mere end 1 ud af 100 patienter og hos
mindre end 1 ud af 10 patienter): Ufrivillige
bevesgelsesforstyrrelser (hyperkinese),
opkastning, forveerrede symptomer pa Parkinson
sygdom, svimmelhed, diarré, mavesmerter,
forstoppelse, mundterhed, hallucinationer
(se/here/fole/lugte noget, som i virkeligheden
ikke er der), forleenget sammentraekning af
muskler (dystoni), tresthed, aget svedtendens,
sovnlgshed, livagtige dremme, fald og
forvirrethed (konfusion).

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mere
end 1 ud af 10.000 patienter og hos mindre end
1 ud af 1.000 patienter): Udsleet og unormal
leverfunktionstest.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer

hos mindre end 1 ud af 10.000 patienter):
Rastleshed, nedsat appetit, vaegttab,
neeldefeber.
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Bivirkninger, hvor frekvensen ikke er kendt,
men hvor den er baseret pa rapporteringer
i den tid, produktet har veeret pé& markedet:
Tyktarmsbeteendelse, leverbeteendelse og
misfarvning af hud, har, skaeg og negle.

Disse bivirkninger skyldes ofte en oget virkning af
levodopa og er mest almindelige i begyndelsen
af behandlingen med Comtan. Nogle, f.eks.
dyskinesier, kvaime og mavesmerter, kan

ogsa vaere mere almindelige ved hejere doser
(1.400 til 2.000 mg per dag). Hvis du oplever
sa&danne virkninger i begyndelsen af din Comtan
behandling skal du kontakte din leege, som
méske veelger at gendre din levodopadosis.
Usaedvanlig hej grad af desighed i dagtimerne er
i sjzeldne tilfeelde set hos patienter i behandling
med Comtan sammen med levodopa, og der
har veeret fa tilfeelde af episoder med pludselig
sevnanfald.

Der er rapporteret fa tilfeelde af malignt
neuroleptikasyndrom og rabdomyolyse. Malignt
neuroleptikasyndrom er en sjeelden og alvorlig
bivirkning til medicin, der anvendes til behandling
af forstyrrelser i centralnervesystemet. Malignt
neuroleptikasyndrom er karakteriseret ved
stivhed, muskeltraskninger, rysten, mentale
gendringer, bevidstleshed, hgj feber, hurtig
hjertebanken og ustabilt blodtryk. Rabdomyolyse
er en alvorlig beskadigelse af muskelvaevet og er
en sjeeldent forekommende bivirkning.

Tal med laegen, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du fér bivirkninger, som ikke er naevnt her.

5. SADAN OPBEVARER DU COMTAN
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Comtan efter den udigbsdato, der star
pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den nasvnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige
forholdsregler vedrerende opbevaringen.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Comtan indeholder

- Aktivt stof: Entakapon. Hver tablet indeholder
200 mg entakapon.

- @vrige indholdsstoffer i tabletkernen:
Cellulose, mikrokrystallinsk; mannitol;
croscarmellosenatrium; hydrogeneret
vegetabilsk olie og magnesiumstearat

- @vrige indholdsstoffer i flmovertraekket:
Hypromellose; polysorbat 80; glycerol 85%;
saccharose; gul jernoxid (E172); red jernoxid
(E172) og titandioxid (E171).

Comtans udseende og pakningsstorrelser
Comtan 200 mg filmovertrukne tabletter er
brun-orange, ovale tabletter maerket med
"Comtan” pa den ene side. Tabletterne er pakket
i en tabletbeholder. Der findes fire forskellige
pakningssterrelser (beholdere med 30, 60, 100
eller 500 tabletter), men det er ikke sikkert, at
alle pakningssterrelser er markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road, Horsham

West Sussex, RH12 5AB, Storbritannien

Fremstiller

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Wimblehurst Road, Horsham

West Sussex, RH12 5AB, Storbritannien

Paralleldistribueret af Paranova Danmark A/S,
Industriparken 23-25, DK-2750 Ballerup
Ompakket af Paranova Pack A/S, Industriparken
23-25, DK-2750 Ballerup

Hvis du vil have yderligere oplysninger om dette
leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Boarapus
Novartis Pharma Services Inc.
Ten.: +359 2 976 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +372 60 62 400

E)Lada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
Tni: 430210281 17 12

Espafa
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

ltalia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvmpog
Anpntpadng kot [MomaéAAnvag Atd
Tnk: +357 22 690 690

Latvija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: + 371 7 103 060

Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2298 3217

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 26 37 82 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 550 8888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis s.r.0.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 9 61 33 22 11

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt
februar 2007
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