KULLANMA TALIMATI
COMTAN® 200 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.
e Etkin madde: Bir film kapl tablet 200 mg entakapon igerir.

e  Yardunci maddeler: Mikrokristalin selilloz, mannitol, kroskarmeloz sodyum, hidrojene
bitkisel yag, magnezyum stearat, metilhidroksipropil seliiloz (6 cps), sukroz, titan dioksit
(E 171), sar1 demir oksit (E 172), kirmiz1 demir oksit (E 172), polisorbat 80, gliserin %85,
saf su, etanol

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin icin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COMTAN nedir ve ne igin kullanilir?

COMTAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
COMTAN nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

COMTAN’in saklanmas:

A

Bashiklar: yer almaktadir.

1. COMTAN nedir ve ne icin kullamlir?

COMTAN 200 mg film kaph tabletler, bir yiiziinde kazili olarak COMTAN ibaresinin
bulundugu, kahverengimsi-oranj renkli oval tabletlerdir.

COMTAN tabletler entakapon icerir ve levodopa ile birlikte Parkinson hastaliginin
tedavisinde kullanilir.

Parkinson hastaligi bir sinir sistemi hastaliidir. Beyinde iiretilen dogal bir madde olan
dopaminin eksikliginden kaynaklanir. Dopamin beynin kas hareketlerini kontrol eden
bolgesinde mesaj ileten bir maddedir. Gerekenden az miktarda dopamin {iretildiginde,
harekete iliskin sorunlar ortaya ¢ikar.

Levodopa beyindeki dopamin diizeyini artirarak etkili olur. COMTAN ise, uzuvlarin
titremesi, katillk ve hareketlerde yavaslama gibi normal giinliik aktivitelerin yerine




getirilmesini gii¢lestiren Parkinson hastaligi semptomlarini hafifletmede levadopaya yardimci
olmaktadir.

COMTAN’1n levadopayla birlikte alinmadigi siirece Parkinson hastaligt semptomlarinin
azaltilmasinda higbir etkisi yoktur.

Bu durumun tedavisi icin size baska ilaclar da verilebilir.

COMTAN’1n nasil etkili olduguna ya da bu ilacin size neden regete edildigine dair herhangi
bir sorunuz varsa, liitfen doktorunuza sorunuz.

2 COMTAN kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
COMTAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Entakapona ya da COMTAN’in yardimci maddelerinden herhangi birine karsi asir
duyarl (alerjik) iseniz,

e Karaciger hastaligimz varsa,

e Bobrekiistii bezi tiimoriiniiz varsa (feokromositoma olarak bilinir; bu siddetli yiiksek kan
basinci riskini artirabilir),

e Belirli antidepresanlar1 kullaniyorsamiz (antidepresan ilacimizi COMTAN ile birlikte
kullanip kullanamayacaginizi doktorunuza sorun),

e Daha once antipsikotik ilaglara kars1 gelisen, noroleptik malign sendrom (NMS) olarak
bilinen nadir bir reaksiyon (katilik, huzursuzluk, viicut sicakliginda asir1 artis, hizli kalp
atis1 ve kan basincinda agirt dalgalanma gibi belirtilerle birlikte) varsa

e Daha once yaralanma bagli olmayan, rabdomiyoliz olarak adlandirilan nadir bir kas
hastalig1 yasadiysaniz

e Hamile iseniz,

¢ Emziriyorsaniz COMTAN kullanmayiniz.

COMTAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Daha 6nce kalp krizi ya da bagka bir kalp hastalig1 gecirdiyseniz.

e Bobrek yetmezligine bagli olarak diyaliz tedavisi goriiyorsaniz. Dozlar arasinda daha
uzun bir aralik birakmaniz gerekebilir.

e Viicut sicakliginda ani artig, nispeten hizli kalp atigi, asirt diizeyde yiiksek kan basinci ya
da siddetli sara nobeti gibi semptomlar yasiyorsaniz,

® Gegici paraliz ya da siddetli kas zayifliginiz varsa,

e Uzun siiren diyareniz varsa doktorunuza basvurunuz ciinkii bu durum kalin bagirsak
inflamasyonunun bir gostergesi olabilir.

e Uzun siireli ishal yasiyorsaniz, doktorunuz olas1 bir agir1 kilo kaybin1 énlemek i¢in viicut
agirligimizi takip etmek isteyebilir.

e Kisa bir siire¢ icerisinde ilerleyici istahsizlik, giicten diisme ve kilo kaybi1 yasadiysaniz
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz karaciger fonksiyonlarini da iceren bir genel medikal
degerlendirilmeden gegcirilmenize karar verebilir.



e Sandalyeden ya da yataktan kalkarken bas donmesi veya bayilma hissine (Diisiik kan
basinci) neden olabilecek bir ilag aliyorsaniz.

e Asinn kumar oynama ya da asin cinsel aktivite durumlar yasiyorsaniz.

e COMTAN tabletleri levadopa ilaglariyla birlikte alindigi igin liitfen bu ilaglarla beraber
verilen prospektiisleri de dikkatlice okuyunuz.

¢ COMTAN kullanmaya bagladiginizda Parkinson hastaligini tedavi etmek iizere aldiginiz
diger ilaclarin dozunun da ayarlanmasi gerekebilir. Doktorunuzun verdigi talimatlara
uyunuz.

e Noroleptik Malign Sendrom (NMS), belli ilaclara karsi gelisen nadir fakat ciddi bir
reaksiyon olup, genellikle Parkinson hastaligini tedavi etmek iizere alinan COMTAN ve
diger ilaclar aniden kesildiginde ya da doz aniden azaldiginda ortaya ¢ikar. NMS’nin
ozellikleri i¢in Bolim 4 Olast Yan etkiler’e bakimiz. Doktorunuz size Parkinson
hastaligin1 tedavi etmek iizere aldigimz COMTAN ve diger ilag tedavilerini yavasca
kesmenizi Onerebilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

COMTAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

COMTAN’1n besinlerle birlikte ya da a¢ karnina alinmasinda sakinca yoktur.
Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigimz.

Hamile iseniz COMTAN kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigimz.
Emziriyorsaniz COMTAN kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanim

Levodopa ile birlikte alinan COMTAN kan basincimiz1 diisiirerek, sersemlemis hissetmenize
ya da bas donmesine yol acabilir. Ara¢c ya da makine kullanirken ozellikle dikkatli
olmalisiniz.

Levodopa ile birlikte alinan COMTAN kendinizi ¢ok uykulu hissetmenize ya da aniden
uykuya dalmaniza neden olabilir.

Eger bu yan etkilerle karsilasirsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.
COMTAN’mn iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

COMTAN film kapl1 tabletler sukroz igerir. Doktorunuz size baz1 sekerlere (6rnegin; sukroz)
kars1 toleranssizliginiz oldugunu soylediyse, COMTAN kullanmaya baslamadan Once
doktorunuza bunu bildiriniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

COMTAN diger tibbi {iriinlerin etkilerini artirabilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz
doktorunuza soyleyiniz.



® Desipramin, maprotilin, venlafaksin ve paroksetin gibi antidepresanlar.
¢ Kan sulandiricr varfarin.

e Demir igeren ilaclar. COMTAN demir hazmini zorlastirabilir. Bu nedenle, COMTAN’1 ve
demir takviyelerini birlikte almayiniz. Bunlardan birini aldiktan sonra, digerini almadan
once en az 2-3 saat bekleyiniz.

e Rimiterol, izoprenalin, adrenalin noradrenalin, dopamin, dobutamin, alfa-metildopa ve
apomorfin iceren ilaglar.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COMTAN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

COMTAN’1 her zaman doktorunuzun talimatlarina gore kullanimiz. Bu konuda emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

COMTAN levodopa igeren preparatlarla (levodopa/karbidopa preparatlart ya da
levodopa/benserazid preparatlart) birlikte alinir. Size es zamanli olarak Parkinson tedavisinde
kullanilmak iizere diger ilaglar da regete edilebilir.

COMTAN’1n normal dozu her bir levodopa dozu ile alinan 200 mg’lik bir tablettir. Bobrek
yetmezligine bagh olarak diyaliz tedavisi goriiyorsaniz, doktorunuz size dozlar arasindaki
stireyi uzatmanizi soyleyebilir.

Onerilen maksimum doz giinde 10 kere 200 mg, yani 2.000 mg COMTAN dir.
COMTAN’1 levodopa ilaciniz ile ayn1 zamanda aliniz.

COMTAN’1 doktorunuzun size soyledigi siire boyunca kullanmaya devam etmelisiniz.
Uygulama yolu ve metodu:

Tableti bir bardak su ile yutunuz. COMTAN yemekle birlikte ya da a¢ karnina alinabilir.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

COMTAN ile 18 yas alt1 hastalarda elde edilen deneyim sinirlidir. Bu nedenle, COMTAN’1n
cocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:

COMTAN 65 yas iizeri hastalarda kullanilabilir.
Ozel kullamm durumlarn:

Bobrek /Karaciger yetmezligi :

Karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda COMTAN dikkatli kullanilmalidir. Bébrek
yetmezligi, entakaponun farmakokinetigini etkilemez ve bu hastalarda dozun ayarlanmasina
gerek yoktur. Ancak diyaliz tedavisi uygulanmakta olan hastalarda doz araliginin uzatilmasi
gerektigi dikkate alinmalidir. Orta-ileri derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda ilacin
metabolizmas1 yavaslar ve gerek emilim, gerekse eliminasyon fazlarinda plazma entakapon
konsantrasyonlariin artmasina neden olur.

Doktorunuz ayrn bir tavsiyede bulunmadikg¢a, bu talimatlan takip ediniz.

[lacimzi zamaninda kullanmay1 unutmayiniz.



Eger COMTAN in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla COMTAN kullandiysamz:

COMTAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Yanlislikla almamz gerekenden daha fazla tablet aldiysaniz, hemen doktorunuzla konusunuz
ya da en yakin hastaneye bagvurunuz.

COMTAN’1 kullanmay1 unutursaniz

Eger levodopa dozunuz ile bir COMTAN tableti almay1 unutursaniz, bir sonraki COMTAN
tableti bir sonraki levodopa dozunuz ile birlikte alarak tedaviye devam etmelisiniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.
COMTAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz COMTAN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Doktorunuz soylemedigi sirece COMTAN kullanmay1 birakmayiniz. Boyle bir durumda,
doktorunuzun Parkinson tedavisinde kullandigi diger ilacimizin dozunu yeniden ayarlamasi
gerekebilirr. COMTAN ve Parkinson tedavisinde kullanilan diger ilaclarin aniden kesilmesi
siddetli kas sertligi, yiiksek ates ve biling degisimleri gibi istenmeyen etkilere yol agabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi COMTAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Bu yan etkiler genellikle hafif ve ge¢icidir.

Tedavinin ilk birka¢ giiniinde ya da haftasinda, bulanti, kusma, haliisinasyon (gercekte
olmayan seyler gorme, duyma, koklama ya da hissetme) ve anormal ya da kontrolsiiz viicut
hareketleri yasayabilirsiniz. Bu etkileri azaltmak i¢in, doktorunuzun COMTAN tedavisine
basladiktan sonra ilk birkag¢ giin ya da haftada levodopa dozajiniz1 ayarlamasi gerekebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hasta i¢inde 1 den fazla hastada goriiliir

Yaygin : 100 hasta i¢inde 1-10 hastada goriiliir

Yaygin olmayan : 1000 hasta icinde 1-10 hastada goriiliir

Seyrek : 10,000 hasta icinde 1 den fazla hastada goriiliir

Cok seyrek : 10,000 hasta i¢inde 1 den az hastada goriiliir

Siklig1 bilinmeyen  : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
Cok yaygin:

e istemli hareketlerin yapilmasinda giicliik ve buna eslik eden kontrolsiiz hareketler
(diskinezi)

® Mide bulantis1

e drarn zararsiz olarak kirmizimsi-kahverengi bir renk almasi
Yaygin:

e Abartili viicut hareketleri (hiperkinezi)



Uzamis kas kramplar1 (distoni)

Hayal gérme (Gergekte olmayan seyleri gorme, duyma, hissetme, kokusunu alma), zihin
karigiklig

Kalp veya damar hastaligi durumu (6rn. gogiis agrisi)
Parkinson hastaliginin belirtilerinde kotiilesme

Kusma, ishal, karin agrisi, kabizlik, kuru agiz

Bas donmesi ya da sersemlik, yorgunluk, artmis terleme, diisme

Uykusuzluk, kabus gérme

Yaygin olmayan:

Kalp krizi

Seyrek:

Deri dokiintuleri

Karaciger fonksiyon testlerinde anormal sonuglar

Cok seyrek:

Ishale ve kilo kaybina yol acabilecek kolon iltihab
Huzursuzluk

Azalmis istah, kilo kayb1

Kurdesen

Siklig1 bilinmeyen:

Karaciger iltihab1 (hepatit) ile birlikte deride ya da gdz akinda sarilagsma

Sac, sakal, deri ve tirnak renginin degismesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Kaslarda zayifliga, hassasiyete ve agriya neden olan agir bir kas bozuklugu
(rabdomiyozis) olup, bobrek problemlerine yol agabilir.

Levadopayla birlikte alinan COMTAN nadiren giin i¢inde asir1 uyku hali yapabilir ve
aniden uykuya dalmaniza neden olabilir.

Noroleptik Malign Sendrom, sinir sistemi bozukluklarini tedavi etmek i¢in kullanilan belli
ilaglara kars1 gelisen nadir goriilen siddetli bir reaksiyondur. Bu hastalik katilik, kas
seyirmesi, titreme, ajitasyon, konfiizyon, koma, yliksek viicut sicakligi, artmis kalp hiz1 ve
stabil olmayan kan basinci ile karakterizedir.

Kumar diirtiisti (patolojik kumar) ya da cinsel istekte artis (libido artig1 ve asin cinsellik)
gibi davranis degisiklikleri ortaya ¢ikabilir.

Bas agris1, ates, bacak kramplari, vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan basg
donmesi), titreme, diisiik kan basinci

Kontrolsiiz hareketler, bulant1 ve karin agris1 gibi baz1 etkiler daha yiiksek COMTAN
dozlanyla (giinde 1.400 ila 2.000 mg) daha yaygin da gozlenebilir.

Bunlar COMTAN1n hafif yan etkileridir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

S. COMTAN’1n saklanmasi

COMTAN’1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COMTAN’1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz COMTAN’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri, 34912 Kurtkdy — Istanbul

Uretici: Orionintie 1, FIN — 02200 Espoo — Finlandiya adresindeki

Orion Corporation ORION PHARMA

Novartis Pharma AG, Basel, Isvi¢re’den ithal edilmistir.

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmugttr.



