Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Comtan®

Orion Pharma AG

Was ist Comtan und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Comtan Tabletten enthalten den Wirkstoff Entacapon und werden in Kombination mit Levodopa+Dopa-
Decarboxylase-Hemmern (DDC-Hemmer) zur Behandlung der Symptome der Parkinson-Krankheit
angewendet.

Bei der Parkinson-Krankheit ist die Menge an Dopamin (einer kdrpereigenen Substanz) in bestimmten
Gebieten des Gehirns vermindert. Dieser Mangel wird durch Einnahme von Levodopa ausgeglichen.
Levodopa wird im Gehirn zu Dopamin umgewandelt. Ein Teil der Levodopa-Dosis wird jedoch durch ein
Enzym zu einer unwirksamen chemischen Verbindung umgewandelt, bevor er das Gehirn erreicht. Comtan
hemmt diesen enzymatischen Abbau von Levodopa, so dass eine grossere Menge an Levodopa das
Gehirn erreicht. Wenn Comtan zusammen mit Levodopa eingenommen wird, unterstitzt es Levodopa bei
der Linderung der Parkinson-Symptome. Ohne Levodopa besitzt Comtan keine Wirkung gegen die
Symptome der Parkinson-Krankheit

Wann darf Comtan nicht eingenommen werden?
Sie durfen Comtan nicht einnehmen, wenn Sie:

e in der Vergangenheit auf Entacapon (Wirkstoff) oder einen der anderen Bestandteile von Comtan
Filmtabletten Gberempfindlich reagiert haben,

e eine Lebererkrankung haben,

e friiher an einem malignen neuroleptischen Syndrom und/oder an einer atraumatischen (d.h. nicht
durch eine Verletzung verursachten) Rhabdomyolyse (eine seltene Form einer Muskelerkrankung)
litten,

e ein Phdochromozytom (einen Tumor der Nebenniere) haben, denn Comtan kann das Risiko von
schwerwiegenden Blutdruckerh6hungen steigern,

e bestimmte Antidepressiva einnehmen (selektive MAO-A-Hemmer oder nichtselektive MAO-
Hemmer),

e unter 18 Jahre alt sind.
Wann ist bei der Einnahme von Comtan Vorsicht geboten?

Comtan verstarkt die Wirkungen von Levodopa. Innerhalb der ersten Tage oder Wochen der Behandlung
kénnen daher unerwiinschte dopaminerge Wirkungen auftreten, z.B. Bewegungsstérungen, Ubelkeit,
Erbrechen und Halluzinationen. Wenn derartige Nebenwirkungen auftreten, sollten Sie lhren Arzt bzw. Ihre
Arztin aufsuchen, da eventuell die Dosierung lhrer Arzneimittel angepasst werden muss.

Comtan wird immer in Kombination mit Levodopa/DDC-Hemmern angewendet. Die Vorsichtsmassnahmen,
welche fir die Behandlung mit Levodopa gelten, sind daher auch bei der Anwendung von Comtan zu
berlcksichtigen.

Wenn Sie schwere Muskelsteifheit, heftige Muskelzuckungen, starke Muskelschmerzen oder
Muskelschwache, Zittern, Unruhe, Verwirrung, Fieber, Herzrasen oder grosse Blutdruckschwankungen
bemerken, sollten Sie sofort Ihren Arzt bzw. lhre Arztin aufsuchen.
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Wenn Sie Comtan absetzen missen, darf das nur in Absprache mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin erfolgen,
da Comtan moglicherweise langsam abgesetzt und die Dosis lhrer anderen Arzneimittel gegen die
Parkinson-Krankheit angepasst werden muss, um eine Verschlechterung lhrer Parkinson-Symptome oder
Nebenwirkungen zu vermeiden.

Wenn Sie vermehrt oder anhaltend unter Durchfall leiden, kann dies ein Zeichen einer entziindlichen
Darmerkrankung sein. Sie sollten in diesem Falle Ihr Kérpergewicht regelmassig tberprifen und Ihren Arzt
bzw. lhre Arztin informieren.

Wenn Sie innerhalb eines relativ kurzen Zeitraums eine fortschreitende Appetitlosigkeit, Erschépfung
(Asthenie) und Gewichtsverlust entwickeln, ist eine umfassende medizinische Untersuchung in Betracht zu
ziehen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. mit Ihrer Arztin, wenn Sie einen Herzinfarkt oder andere Herzkrankheiten
hatten oder wenn Sie ein Arzneimittel anwenden, das Schwindel oder Benommenheit (durch tiefen
Blutdruck bedingt) nach dem Aufrichten aus dem Bett oder von einem Stuhl verursachen kann.

Wenn Sie selbst, Familienangehorige oder Betreuungspersonen bemerken, dass Sie den Drang oder das
Verlangen entwickeln, sich in einer flr Sie ungewohnlichen Weise zu verhalten, oder Sie dem Drang, dem
Trieb oder dem Verlangen zur Ausfiihrung bestimmter Handlungen, die fir Sie oder andere méglicherweise
schadlich sind, nicht widerstehen konnen, so sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin. Solche
Verhaltensweisen werden als Impulskontrollstérungen bezeichnet und konnen Spielsucht, Ess- oder
Kaufsucht, ungewohnlich gesteigertes sexuelles Verlangen oder Ubermassige Inanspruchnahme durch
sexuelle Gedanken oder Gefiihle umfassen. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin muss Ihre Behandlung méglicherweise
Uberprifen.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen!

Comtan kann bestimmte, durch Levodopa-Praparate verursachte Nebenwirkungen (z.B. Benommenbheit,
Schlafrigkeit, plotzlich eintretender Schlafanfall, manchmal auch ohne Vorwarnung, oder Anzeichen eines
niedrigen Blutdrucks beim Aufstehen) verstarken und auf diese Weise lhre Leistungsfahigkeit beim Lenken
von Fahrzeugen oder bei der Bedienung von Maschinen beeintrachtigen. Falls derartige Nebenwirkungen
bei lhnen auftreten, durfen Sie deshalb kein Fahrzeug fuhren oder andere Aktivitdten ausuben (z.B.
Werkzeuge oder Maschinen bedienen), bei denen eine verminderte Aufmerksamkeit Sie selbst oder andere
gefahrdet. Sie sollen solange auf das Flhren eines Fahrzeuges wie auf oben genannte Aktivitaten
verzichten, bis Sie durch eine ausreichende Erfahrung mit der Einnahme des Arzneimittels das eventuelle
Auftreten dieser Beeintrachtigungen hinreichend sicher ausschliessen kénnen.

Bei Einnahme anderer Arzneimittel:

Comtan kann die Wirkungen und Nebenwirkungen bestimmter anderer Arzneimittel beeinflussen.
Umgekehrt kdnnen Wirkungen und Nebenwirkungen von Comtan durch andere Arzneimittel verandert
werden.

Diese sind insbesondere Antidepressiva (mit Wirkstoffen wie Desipramin, Maprotilin, Venlafaxin, Paroxetin),
Arzneimittel gegen Asthma bronchiale (mit Wirkstoffen wie Rimiterol oder Isoprenalin) sowie bestimmte
Arzneimittel gegen zu hohen bzw. zu tiefen Blutdruck resp. zu niedrige Herzleistung (mit Wirkstoffen wie
Adrenalin, Noradrenalin, Dobutamin, Alfa-Methyldopa), weiterhin Arzneimittel gegen akut-allergische
Schleimhautschwellungen sowie gegen Glaukom, eisenhaltige Praparate, Warfarin zur Blutverdinnung
sowie Apomorphin.

Bitte nehmen Sie Comtan erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Comtan enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. Ihre Arztin, Apothekerin, wenn Sie

o an anderen Krankheiten leiden,
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e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!
Darf Comtan wédhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?
Comtan darf wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden.
Wie verwenden Sie Comtan?

Comtan wird immer in Kombination mit Levodopa-Praparaten (Antiparkinson-Mitteln), und zwar entweder
mit Levodopa/Carbidopa oder Levodopa/Benserazid, angewendet.

Von Beginn der Behandlung an wird eine Filmtablette Comtan zu 200 mg zusammen mit jeder Dosis
Levodopa eingenommen. Die héchste empfohlene Dosis betragt 10 Filmtabletten Comtan pro Tag, d.h.
2'000 mg Entacapon.

Wenn Sie wegen einer Nierenfunktionsstérung dialysiert werden, wird Sie |hr Arzt bzw. Ihre Arztin
informieren, wie lhr personliches Dosierungsschema anzupassen ist. In solchen Situationen wird in der
Regel der Zeitabstand zwischen den Einnahmen verlangert.

Wenn Sie einmal vergessen haben, die Comtan Filmtablette mit lhrer Dosis Levodopa einzunehmen,
setzen Sie die Behandlung fort und nehmen Sie die nachste Comtan Filmtablette mit Ihrer nachsten Dosis
Levodopa.

Comtan kann die Aufnahme von Eisen aus dem Magen-Darm-Trakt beeintrachtigen. Daher muss zwischen
der Einnahme von Comtan und der von eisenhaltigen Arzneimitteln ein Abstand von mindestens 2-3
Stunden liegen.

Nehmen Sie Comtan, ebenso wie alle anderen Arzneimittel, genau nach den Anweisungen lhres Arztes
oder lhrer Arztin ein, damit Sie den grésstmadglichen Nutzen |hrer Antiparkinson-Therapie erreichen.

Stoppen Sie die Einnahme von Comtan nicht, ausser auf Geheiss Ihres Arztes bzw. lhrer Arztin. Bei
Stoppen der Einnahme muss lhr Arzt bzw. lhre Arztin die Dosierung der anderen Parkinson-Arzneimittel
moglicherweise anpassen. Ein abrupter Abbruch der Behandlung mit Comtan und anderen Arzneimitteln
gegen Parkinson kann zu Nebenwirkungen fiihren.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Comtan haben?
Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Comtan auftreten:

Die haufigsten Nebenwirkungen, lber die mit Comtan berichtet wurden, waren Bewegungsstorungen
(Dyskinesien), Ubelkeit, Erbrechen, Ereignisse im Zusammenhang mit koronarer Herzkrankheit (wie
Brustschmerz), verstarkte Parkinson-Symptome, harmlose rétlich-braune Verfarbung des Urins, Schwindel,
Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Mundtrockenheit, Halluzinationen (das Sehen, Hoéren, Flhlen
und Riechen von Dingen, die nicht wirklich vorhanden sind), Schlaflosigkeit, Alptraume, verlangerte
Muskelkrampfe (Dystonie), Ubermassige Bewegungen (Hyperkinesie), Mudigkeit, verstarktes Schwitzen,
Stirze und Verwirrtheit. Gelegentlich: Herzinfarkt; Selten: Hautausschlag inkl. allergische Reaktionen,
abnorme Resultate bei Leberfunktionstests; Sehr selten wurde unter Comtan Uber verminderter Appetit,
Gewichtsverlust, Entzindung des Dickdarms (Kolitis), die schmerzhafte Blahungen, Durchfall und
Gewichtsverlust verursachen kann, Unruhe berichtet.

Sehr selten wird ein sogenanntes malignes neuroleptisches Syndrom verursacht, welches sich vor allem
durch Fieber, Bewusstseinsstorungen und Muskelsteifheit &ussert. Sehr selten treten starke
Muskelschmerzen oder Muskelschwache auf, welche Zeichen eines schwerwiegenden Muskelabbaus
(Rhabdomyolyse) sein kénnen. In beiden Fallen muss sofort der behandelnde Arzt bzw. die behandelnde
Arztin kontaktiert werden.

Es koénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten. Die Anzeichen dafiir kdnnen sein: Nesselsucht
(Nesselausschlag), Juckreiz, Hautausschlag, punktférmige Blutungen in der Haut, Schwellung des
Gesichts, der Lippen, Zunge oder Kehle (dies kann zu Atemschwierigkeiten oder Schluckbeschwerden
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flhren). Falls bei Ihnen solche Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten, missen Sie unverziiglich lhren
Arzt bzw. Ihre Arztin kontaktieren.

Nebenwirkungen von unbekannter Haufigkeit sind: Entziindung der Leber (Hepatitis) mit Gelbfarbung der
Haut oder Augen, Verfarbung der Haut, Haare (einschliesslich Barthaare), Nagel und Zahne.

Die haufigsten durch Comtan verursachten Nebenwirkungen stehen in Zusammenhang mit der verstarkten
Wirkung der Levodopa-Therapie. Sie treten meist zu Beginn der Behandlung auf. Einige der
Nebenwirkungen, z.B. Bewegungsstérungen, Ubelkeit und Bauchschmerzen, treten unter Umsténden bei
héheren Dosen (1'400 bis 2'000 mg pro Tag) haufiger auf als bei niedriger Dosierung. Wenn Sie daher eine
beunruhigende Zunahme von Bewegungsstdrungen (Dyskinesien) zu Beginn der Behandlung mit Comtan
feststellen, wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. an lhre Arztin. Er bzw. sie wird unter Umstanden lhre
Levodopa-Dosierung entsprechend anpassen, um Schweregrad und Haufigkeit dieser Ereignisse zu
vermindern.

Uber Einzelfalle von Ubermassiger Miidigkeit am Tag und von plétzlichem Einschlafen wurde berichtet
(siehe «Wann ist bei der Einnahme von Comtan Vorsicht geboteny).

Sie kdnnen moglicherweise folgende Nebenwirkungen verspuren:

Unfahigkeit, dem Impuls zu widerstehen, eine Handlung auszufiihren, die schadlich sein kénnte; dazu
gehdren:

e ein starker Impuls zu exzessivem GlUcksspiel trotz erheblichen oder persdnlichen, familiaren
Konsequenzen,

e verandertes oder erhdhtes sexuelles Interesse und Verhalten, das besorgniserregend ist fir Sie
oder andere, zum Beispiel ein gesteigerter Sexualtrieb,

e unkontrollierbares, ibermassiges Einkaufen und Geld ausgeben,

e Binge Eating (Essen von grossen Mengen in einer kurzen Periode) oder zwanghaftes Essen (mehr
Essen als normal und mehr als nétig ware, um den Hunger zu stillen).

Benachrichf[.igen Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn sie eines dieser Verhaltensmuster erleben; |hr Arzt
bzw. lhre Arztin wird mit lhnen Wege erdrtern um mit diesen Symptomen umzugehen, oder sie zu
reduzieren.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit <kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Nicht Gber 30 °C lagern.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfiigen
Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Comtan enthalten?
Eine Filmtablette enthalt:

Wirkstoffe
Entacapon 200 mg

Hilfsstoffe
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Mikrokristalline Cellulose, Mannitol, Croscarmellose-Natrium, hydriertes Pflanzendl, Magnesiumstearat,
Hypromellose, Saccharose, Titandioxid, gelbes Eisenoxid, rotes Eisenoxid, Polysorbat 80, Glycerin 85%

Zulassungsnummer

54522 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Comtan? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Comtan ist in Packungen zu 30 und 100 Filmtabletten erhaltlich.
Zulassungsinhaberin

Orion Pharma AG, 6300 Zug

Diese Packungsbeilage wurde im November 2019 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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