GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Comtess 200 mg Filmtabletten
Entacapon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-

ginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Comtess und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Comtess beachten?
Wie ist Comtess einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Comtess aufzubewahren?

Weitere Informationen

1. WAS IST COMTESS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Comtess wird zusammen mit Levodopa zur Behandlung der Parkinson-Krankheit angewendet. Comtess verbessert die
therapeutische Wirkung von Levodopa bei der Linderung der Symptome der Parkinson-Krankheit. Ohne Levodopa
besitzt Comtess keine Wirkung gegen die Parkinson-Krankheit.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON COMTESS BEACHTEN

Comtess darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegeniiber Entacapon oder einen der sonstigen Bestandteile von Comtess
sind;

— wenn Sie einen Tumor der Nebenniere haben (bekannt als Phdochromozytom; dies kann das Risiko fiir schwer-
wiegende Blutdrucksteigerungen erhohen);

— wenn Sie bestimmte Antidepressiva einnehmen. Fragen Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, ob Sie Thr Antidep-
ressivum zusammen mit Comtess einnehmen kénnen.

— wenn Sie eine Lebererkrankung haben;

— wenn bei Thnen friiher eine seltene Reaktion auf antipsychotische Arzneimittel, malignes neuroleptisches Syndrom
(NMS) genannt, und/oder eine seltene Form der Muskelerkrankung, atraumatische Rhabdomyolyse genannt, auf-
getreten ist.

AN

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Comtess ist erforderlich,

— wenn Sie ein anderes Arzneimittel einnehmen / anwenden, das einen Blutdruckabfall bei Lagewechsel (Aufstehen
aus dem Sitzen oder Liegen) verursachen kann;

— wenn bei Thnen Durchfall auftritt; in diesem Fall wird eine Uberwachung Thres Kérpergewichts empfohlen, um
einen moglichen tibermédBigen Gewichtsverlust zu vermeiden;

— wenn krankhaftes, triebhaftes Spielen (Spielsucht) oder zwanghaft gesteigertes sexuelles Verlangen beobachtet
werden. Wenden Sie sich dann an Thren Arzt.

— wenn Sie innerhalb eines relativ kurzen Zeitraums eine zunehmende Appetitlosigkeit, Schwiche, Erschopfungszu-
stinde und Gewichtsverlust entwickeln. In diesem Fall ist eine umfassende medizinische Untersuchung einschlief3-
lich der Leberfunktion in Erwédgung zu ziehen.

Die Dosis anderer Antiparkinson-Mittel muss moglicherweise angepasst werden, wenn Sie mit der Einnahme von

Comtess beginnen. Bitte folgen Sie den Anweisungen, die Ihr Arzt Thnen gegeben hat.

Entacapon kann bei der Einnahme mit Levodopa Schlifrigkeit und plétzlich einsetzende Schlafepisoden verursachen.

Falls dieses bei Ihnen eintritt, diirfen Sie kein Fahrzeug fiihren sowie keine Werkzeuge benutzen oder Maschinen be-

dienen (siehe Abschnitt ,,Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen®.

In Einzelfillen wurde iiber ein malignes neuroleptisches Syndrom berichtet, insbesondere nach einer abrupten Dosis-

reduzierung oder Unterbrechung der Behandlung mit Entacapon und anderen dopaminergen Arzneimitteln. Die An-

zeichen des malignen neuroleptischen Syndroms sind nachstehend in Abschnitt 4 beschrieben. Ihr Arzt wird Sie mog-
licherweise auffordern, die Behandlung mit Entacapon und anderen dopaminergen Arzneimitteln langsam zu beenden.

Kinder

Die Erfahrungen mit Comtess bei Patienten unter 18 Jahren sind begrenzt. Daher kann die Anwendung von Comtess

bei Kindern nicht empfohlen werden.
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Bei Einnahme von Comtess mit anderen Arzneimitteln

Comtess kann die Wirkung von anderen Arzneimitteln verstdrken (z.B. von solchen die Rimiterol, Isoprenalin, Adre-
nalin, Noradrenalin, Dopamin, Dobutamin, Alpha-Methyldopa und Apomorphin enthalten). Bitte informieren Sie
Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen /
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Es kann sein, dass
Comtess bei Ihnen die Aufnahme von Eisen erschwert. Daher nehmen Sie bitte Comtess und Eisen-Zusatzstoffe nicht
gleichzeitig ein. Nachdem Sie eines davon eingenommen haben, warten Sie mindestens 2 bis 3 Stunden bevor Sie das
andere einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Comtess wihrend einer Schwangerschaft nicht ein. Nehmen Sie Comtess nicht ein, wenn Sie stillen.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Einnahme von Comtess zusammen mit Levodopa kann Thren Blutdruck senken, es kann sein, dass Sie sich dann
benommen oder schwindlig fiihlen. Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie Auto fahren oder Gerite oder Maschinen
bedienen.

Die Einnahme von Comtess zusammen mit Levodopa kann Sie sehr schlifrig machen oder dazu fiihren, dass Sie
manchmal plétzlich einschlafen. Falls dieses eintritt, diirfen Sie nicht Auto fahren oder irgendetwas tun, das Thre
Aufmerksamkeit erfordert (z.B. mit Gerédten oder Maschinen umgehen), bis Sie von derartigen Problemen frei sind.
Anderenfalls kénnen Sie sich oder andere einem Risiko fiir schwerwiegende Verletzungen oder sogar Tod aussetzen.

3. WIE IST COMTESS EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Comtess immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Comtess wird zusammen mit Priparaten, die Levodopa enthalten, eingenommen, und zwar entweder mit Levodo-
pa/Carbidopa-Priparaten oder Levodopa/Benserazid-Priparaten. Sie konnen auch gleichzeitig andere Antiparkinson-
Mittel anwenden.

Die iibliche Dosis ist eine Comtess 200 mg Tablette zusammen mit jeder Dosis Levodopa. Wenn Sie wegen einer
Nierenfunktionsstorung dialysiert werden, kann Ihr Arzt es fiir erforderlich halten, dass der Zeitabstand zwischen den
einzelnen Dosen verldngert werden muss. Die maximale empfohlene Dosis betrigt 10 Tabletten pro Tag, d.h. 2.000
mg Comtess.

Wenn Sie eine groffere Menge von Comtess eingenommen haben, als Sie sollten
Falls Sie eine zu hohe Dosis eingenommen haben, wenden Sie sich sofort an Thren Arzt oder an das niichstgelegene
Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Comtess vergessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben, die Comtess-Tablette mit Ihrer Dosis Levodopa einzunehmen, setzen Sie die Be-
handlung fort, indem Sie die ndchste Comtess-Tablette mit Ihrer nichsten Dosis Levodopa einnehmen.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Comtess abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Comtess nicht, es sei denn, Ihr Arzt rit Thnen dazu. In diesem Fall kann es sein, dass
Ihr Arzt die Dosis fiir Ihre anderen Antiparkinson-Mittel anpassen muss. Die abrupte Beendigung einer Behandlung
mit Comtess wie auch anderen Antiparkinson-Mitteln kann zum Auftreten unerwiinschter Nebenwirkungen fiihren.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH
Wie alle Arzneimittel kann Comtess Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Im Allgemei-
nen sind die durch Comtess verursachten Nebenwirkungen gering bis miBig ausgeprigt.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr haufig (mehr als 1 von 10 Behandelten)

Haufig (weniger als 1 von 10, aber mehr als I von 100 Behandelten)

Gelegentlich (weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten)

Selten (weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten)

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 Behandelten)

Nicht bekannt (Hdaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschditzbar)

Sehr hiufig )
Nicht kontrollierbare Bewegungen (Dyskinesien), Ubelkeit, unbedenkliche rotbraune Verfarbung des Urins.

Hiufig

Nicht kontrollierbare Bewegungen (Hyperkinesien), Erbrechen, verschlechterte Symptomatik der Parkinson-
Krankheit, Benommenheit, Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Mundtrockenheit, Halluzinationen (das Sehen,
Horen, Fiihlen oder Riechen von Dingen, die nicht wirklich vorhanden sind), verlingerte Muskelkontraktionen (Dys-
tonie), Miidigkeit, verstdrktes Schwitzen, Schlaflosigkeit, lebhafte Traume, Stiirze und Verwirrtheit.
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Selten:
Hautausschlag, Leberfunktionswerte auerhalb der Norm.

Sehr selten

Geistige Unruhe, verminderter Appetit, Gewichtsabnahme, Nesselsucht.

Die Hiufigkeit der nachstehend aufgefiihrten Nebenwirkungen ist nicht genau bekannt. Die Angaben beruhen auf seit
der Markteinfithrung erhaltenen Meldungen:

Entziindung des Dickdarms, Hepatitis und Verfarbungen der Haut, der Korperhaare einschlieflich der Barthaare sowie
der Nigel.

Die Nebenwirkungen werden oft durch die verstirkten Wirkungen der Levodopa-Therapie verursacht und treten am
hiufigsten zu Behandlungsbeginn auf. Einige davon, wie nicht kontrollierbare Bewegungen, Ubelkeit und Bauch-
schmerzen, konnen bei hoheren Dosen (1.400 bis 2.000 mg pro Tag) auch hiufiger auftreten. Wenn Sie solche Wir-
kungen bei Beginn der Behandlung mit Comtess erleben, sollten Sie sich an Thren Arzt wenden, der iiber eine Anpas-
sung Threr Levodopa-Dosis entscheiden wird.

Von Patienten, die Comtess zusammen mit Levodopa erhielten, wurde in seltenen Féllen iiber iibermidfige Benom-
menheit wihrend des Tags berichtet, und es liegen Einzelberichte iiber Episoden plotzlicher Schlafanfille vor.

In Einzelfillen wurde iiber ein malignes neuroleptisches Syndrom bzw. eine Rhabdomyolyse berichtet. Das maligne
neuroleptische Syndrom ist eine seltene, schwere Reaktion auf Arzneimittel, die zur Behandlung von Storungen des
zentralen Nervensystems eingesetzt werden. Anzeichen des malignen neuroleptischen Syndroms sind Steifheit, Mus-
kelzuckungen, Zittern, Bewusstseinsverinderungen, Koma, Fieber, beschleunigter Herzschlag, nicht stabiler Blut-
druck. Die Rhabdomyolyse ist eine seltene, schwere Erkrankung der Skelettmuskulatur.

Falls Sie schwere, beunruhigende oder ldnger anhaltende Nebenwirkungen feststellen, sprechen Sie mit Threm Arzt.
Es wurde berichtet, dass Patienten, die Dopamin-Agonisten und andere dopaminerge Arzneimittel, einschlieBlich
Comtess mit Levodopa zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung angewendet haben, krankhaftes triebhaftes Spielen
oder zwanghaft gesteigertes sexuelles Verlangen zeigten. Diese Nebenwirkungen gingen allgemein bei Verringerung
der Dosis oder mit Beendigung der Behandlung zurtick.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeint-
rachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST COMTESS AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr an-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Comtess enthiilt

- Der Wirkstoff ist Entacapon. Jede Tablette enthilt 200 mg Entacapon.

- Die sonstigen Bestandteile im Tablettenkern sind mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Povidon
und Magnesiumstearat.
Der Filmiiberzug enthilt Polyvinylalkohol, Talkum, Macrogol, Sojalecithin, Eisenoxidhydrat (E172), Eisen(IIl)-
oxid (E172) und Titandioxid (E171).

Wie Comtess aussieht und Inhalt der Packung

Comtess 200 mg Filmtabletten sind braun-orange, ovale Tabletten mit der Prigung ,,COMT* auf einer Seite. Sie sind
in Flaschen abgepackt. Es gibt vier verschiedene PackungsgroBen (Flaschen mit 30, 60, 100 oder 175 Tabletten). Es
werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber und Hersteller:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland

Falls weitere Informationen tiber Comtess gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem oOrtlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung:

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation Orion Corporation
Tél./Tel: +358 10 4261 Tél./Tel: +358 10 4261
Buarapus Magyarorszag

Orion Corporation Orion Corporation

Ten.: +358 10 4261 Tel.: +358 10 4261
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Ceska republika
Orion Corporation
Tel: 4358 10 4261
Danmark

Orion Pharma A/S
TIf: +45 49 12 66 00
Deutschland

Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 689-0
Eesti

Orion Pharma Eesti OU
Tel: 4372 6 616 863
EA0LGoa

Orion Corporation
TnA: +358 10 4261
Espana

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél.: +358 10 4261

Ireland
Orion Pharma (Ireland) Ltd.
Tel: +353 1 404 16 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Kvmpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Latvija

Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba
Tel: +371 7455563

Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel: 4370 5 276 9499

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 Oyj S.A., Przedstawicielstwo w Polsce
Tel.: +48 22 8333177, 8321036

Portugal

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Romania
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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

United Kingdom
Orion Pharma (UK) Ltd.
Tel: +44 1635 520 300

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im September 2008

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Europédischen Arzneimittel-Agentur
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/verfiigbar.
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