
PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with 
a doctor’s prescription only

COMTAN® 
200 mg
Film-coated tablets
The active ingredient
Each tablet contains: Entacapone 200 mg
Inactive ingredients:
See section 6 “Further Information”.
Read this package insert carefully in its entirety before 
using the medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have further questions, refer to the 
doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your 
ailment. Do not pass it on to others. It may harm them even if it 
seems to you that their ailment is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Comtan is used to treat Parkinson’s disease, in combination with 
levodopa/carbidopa or levodopa/benserazide.
Parkinson’s disease is a disorder of the nervous system. It is caused 
by a lack of dopamine, a natural substance that is produced in 
the brain. Dopamine relays messages in the part of the brain that 
controls muscle movement. When too little dopamine is produced, 
problems with movement result.
Levodopa increases the level of dopamine in the brain. Comtan 
aids levodopa in relieving the symptoms of Parkinson’s disease, 
such as shaking of the limbs, stiffness and slowness of movements, 
which make it difficult to perform daily activities.
Comtan has no effect on the symptoms of Parkinson’s disease 
unless taken with levodopa.
You may receive additional medicines to treat your condition.
If you have any additional questions about how Comtan works and 
why Comtan has been prescribed for you, ask the doctor.
Therapeutic group: 
Catechol-O-methyl transferase inhibitor.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

X Do not use the medicine if:
you are hypersensitive (allergic) to the active ingredient, 
entacapone, or to any of the medicine’s other ingredients.
you have a liver disease.
you have a tumor of the adrenal gland (pheochromocytoma; this 
may increase the risk of severe high blood pressure).
you are taking certain antidepressants (ask your doctor whether 
the antidepressant medication you are taking can be taken 
together with Comtan).
you have ever suffered from a rare reaction to antipsychotic 
medicines called neuroleptic malignant syndrome (NMS) (with 

symptoms such as rigidity, agitation, extreme increase in body 
temperature, rapid heartbeat and extreme fluctuations in blood 
pressure).
you have ever suffered from a rare muscle disorder called 
rhabdomyolysis which was not caused by injury.
you are pregnant or breastfeeding.
If you think you are allergic, consult the doctor. 
If one or more of these applies to you, contact the doctor without 
taking Comtan.

Special warnings regarding use of the medicine:
Consult the doctor if any of the following situations apply to 
you:
If you have ever had a heart attack or any other disease of the 
heart. 
If you are receiving dialysis for renal insufficiency, it may be 
necessary to leave a longer interval between doses of the 
medicine.
Comtan tablets contain a sugar called sucrose. If you have been 
told by your attending doctor that you have an inherited intolerance 
to sucrose, contact the doctor before taking Comtan.
If you experience symptoms such as sudden increase in body 
temperature, more rapid heartbeat, extremely high blood pressure 
or severe convulsions.
If you experience temporary paralysis or severe weakness of 
the muscles.
If you are taking a medicine which may cause dizziness (low blood 
pressure) when rising from a chair or bed.
If you experience prolonged diarrhea, consult your doctor as it 
may be a sign of inflammation of the colon.
If you experience prolonged diarrhea, your doctor may monitor 
your weight in order to prevent excessive weight loss.
Tell your doctor if you or your family or your caregiver notice 
that you are developing urges or cravings to behave in ways that 
are unusual for you or if you cannot resist the impulse, drive or 
temptation to carry out certain activities that could harm yourself 
or others. These behaviors are called impulse control disorders 
and can include addictive gambling, excessive eating or spending, 
an abnormally high sex drive or preoccupation with an increase 
in sexual thoughts or feelings. Your doctor may need to review 
your treatments. 
If you experience increasing lack of appetite, weakness, exhaustion 
and weight loss within a relatively short period of time, contact 
your doctor. He/she may decide to conduct a general medical 
evaluation including liver function. 
As Comtan tablets are taken together with levodopa medicines, 
you should also read the patient leaflet of these medicines.
It may be necessary to adjust the dosages of the other medicines 
for treatment of Parkinson’s disease when you start taking 
Comtan. Follow the doctor’s instructions.
Neuroleptic malignant syndrome (NMS) is a serious but rare 
reaction to certain medicines, and may occur especially when 
treatment with Comtan and other medicines for Parkinson’s 
disease is stopped abruptly or when the dosage is suddenly 
reduced (for characteristics of NMS see section 4 “Side Effects”). 
Your doctor may recommend that treatment with Comtan and 
other medicines for Parkinson’s disease be stopped gradually. 
Comtan taken concomitantly with levodopa may cause drowsiness 
and may sometimes cause you to suddenly fall asleep. If this 
happens, do not drive or use tools or machines (read section 
“Driving and using machines”).

! Older patients (over 65 year of age) 
Comtan can be used by patients over the age of 65. 
! Children and adolescents 
This medicine is not intended for children and adolescents 
under 18 years of age, since experience with this population 
is limited.
! Pregnancy and breast-feeding 
Do not use Comtan if you are pregnant or breast-feeding. 
If you become pregnant during treatment stop taking the 
medicine immediately and consult your doctor. Ask your doctor 
or pharmacist for advice before taking any medicine. 
! Driving and using machines 
Use of Comtan together with levodopa may cause a drop in blood 
pressure, and as a result may make you feel dizzy. Caution is 
therefore required especially when you drive or when you operate 
tools or machinery. 
In addition, Comtan taken with levodopa may make you feel 
very drowsy or sometimes cause you to suddenly fall asleep. 
Do not drive or operate machinery if you experience these side 
effects.
! Taking other medicines
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements or herbal remedies, tell the doctor or 
pharmacist.
Comtan may increase the effect of other medicines.
It is especially important to tell the doctor or pharmacist if you 
are taking:
• antidepressants such as desipramine, maprotiline, venlafaxine, 

paroxetine 
• warfarin used to thin the blood
• iron supplements. Comtan may make it harder to digest iron. 

Therefore, do not take Comtan and iron supplements at the 
same time. After taking one of them, wait at least 2 to 3 hours 
before taking the other

• as well as any of the following: rimiterol, isoprenaline, adrenaline, 
noradrenaline, dopamine, dobutamine, alpha-methyldopa, 
apomorphine

! Important information about some of Comtan’s 
ingredients
The tablet contains sucrose.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. Check with the 
doctor or pharmacist if you are not sure.
Dosage
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only. The usual dosage is generally:
Comtan is taken together with medicines containing levodopa 
(either levodopa/ carbidopa or levodopa/benserazide preparations). 
You may also be prescribed other medicines to treat Parkinson’s 
disease at the same time. 
The usual dose of Comtan is one 200 mg tablet with each levodopa 
dose. The maximum recommended dosage is 10 tablets per day, 
i.e., 2,000 mg of Comtan. 
If you are receiving dialysis for renal insufficiency, the doctor may 
tell you to increase the time between doses.

The doctor will tell you exactly how many Comtan tablets to 
take.
The doctor may suggest a higher or lower dosage, according to 
your response to the treatment.
If you feel that the effect of the medicine is too strong or too weak, 
refer to the doctor or pharmacist.
Do not exceed the recommended dose.
How to take the medicine
Take Comtan at the same time you take a dose of levodopa. 
Swallow the tablet with a full glass of water. Comtan can be taken 
with or without food. 
Do not chew!
Duration of treatment
Continue to take Comtan for the duration of time recommended 
by the doctor.
Taking more Comtan than required
If you have accidentally taken an overdose or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, immediately refer to the 
doctor or proceed to a hospital emergency room and bring the 
package of the medicine with you.
Medical attention may be required.
If you forget to take Comtan 
If you forget to take a Comtan tablet with the levodopa dose, you 
should continue the treatment by taking the next Comtan tablet 
with the next levodopa tablet. 
Do not take a double dose of Comtan to make up for the one 
that you missed.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
Stopping treatment
Even if there is an improvement in your health, do not stop taking 
the medicine without consulting the doctor or pharmacist. 
In case of stoppage of treatment, the doctor may need to readjust 
the dosage of the other medicines for treating Parkinson’s disease. 
Suddenly stopping Comtan and other medicines for treatment of 
Parkinson’s disease may result in unwanted side effects, such as 
severe muscle stiffness, high fever and altered consciousness. 
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Comtan may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed when reading the list of side 
effects. You may not experience any of them.
These side effects are generally mild to moderate in severity.
During the first few days or weeks of therapy, you may experience 
side effects such as nausea, vomiting, hallucinations (seeing, 
hearing, smelling or feeling things that are not really there), 
unusual or uncontrolled movements of the body. To reduce 
these effects, your doctor may need to change the levodopa 
dosage in the first few days or weeks after starting treatment 
with Comtan.
The frequencies of the side effects are defined as: 
Very common – affecting more than 1 patient in 10, common – 
affecting 1 to 10 patients in 100, uncommon – affecting 1 to 10 

patients in 1,000, rare – affecting 1 to 10 patients in 10,000, very 
rare - affecting less than 1 patient in 10,000, frequency unknown - 
cannot be estimated from the available data. 
If you experience any of the following side effects, inform 
the doctor immediately:
Very common side effects: 
• uncontrollable movements with difficulty in performing voluntary 

movements (dyskinesias) 
• nausea 
• reddish-brown discoloration of urine (not harmful) 
Common side effects:
• excessive movements of the body (hyperkinesias) 
• prolonged muscle cramps (dystonia) 
• hallucinations (seeing, hearing, feeling or smelling things that 

are not really there), confusion
• heart or artery disease events (e.g., chest pain) 
• worsening of symptoms of Parkinson’s disease 
• vomiting, diarrhea, abdominal pain, constipation, dry mouth 
• dizziness, tiredness, increased sweating, falling 
• sleeplessness, nightmares 
Uncommon side effects: 
• heart attack 
Rare side effects:
• rashes 
• abnormal results in liver function test 
Very rare side effects: 
• inflammation of the colon (colitis) which may lead to diarrhea 

and weight loss
• agitation 
• decreased appetite, weight loss 
• hives
Side effects of unknown frequency: 
• inflammation of the liver (hepatitis) with yellowing of the skin 

or the white part of the eyes 
• discoloration of the skin, hair, beard and nails 

Side effects requiring special attention:
Comtan may have other important side effects:
• a rare severe muscle disorder (rhabdomyolysis) which causes 

pain, tenderness and weakness of the muscles and may lead 
to kidney problems 

• Taking Comtan with levodopa may rarely make you feel very 
drowsy during the day, and cause you to suddenly fall asleep 

• Neuroleptic malignant syndrome (NMS) is a severe but rare 
reaction to medicines used to treat disorders of the nervous 
system. It is characterized by stiffness, muscle twitching, 
shaking, agitation, confusion, coma, high body temperature, 
increased heart rate, and unstable blood pressure

• headache, fever, leg cramps, vertigo (sensation of spinning or 
whirling motion), tremor, low blood pressure 

You may experience the following side effects: 
• inability to resist the impulse to perform an action that could 

be harmful, which may include: 
- strong impulse to gamble excessively despite serious personal 

or family consequences 

- altered or increased sexual interest and behavior that are 
of significant concern to you or to others, for example, an 
increased sexual drive

- uncontrollable excessive shopping or spending 
- binge eating (eating large amounts of food in a short time 

period) or compulsive eating (eating more food than normal 
and more than is needed to satisfy your hunger) 

Contact the doctor if you experience any of these behaviors; the 
doctor will advise you regarding the way to manage the symptoms 
or reduce them.
Comtan at higher doses: 
At doses of 1,400 to 2,000 mg per day, the following side effects 
are more common: 
• uncontrollable movements 
• nausea 
• abdominal pain 
If any of the side effects worsen, or if you experience a side effect 
not mentioned in this leaflet, consult the doctor or pharmacist. 

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine, and all other medicines, must 
be stored in a safe place out of the reach and sight of children 
and/or infants, to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by a doctor. 
Do not use after the expiry date (exp. date) that appears on the 
package. The expiry date refers to the last day of that month.
Do not use if the package is damaged or if there are signs of 
tampering.
Store in the original container.
Do not store above 30°C. After first opening the bottle, the 
medicine may be used for up to 12 months. Pay particular 
attention to close the bottle immediately after each use.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient the medicine also contains:
Microcrystalline cellulose, mannitol, croscarmellose sodium, 
hydrogenated vegetable oil, hypromellose cellulose 6cPs, 
polysorbate 80, glycerol 85%, sucrose, magnesium stearate, 
yellow iron oxide, red iron oxide, titanium dioxide.
Each tablet contains 1.82 mg sucrose and approximately 
5.6 mg sodium.
What the medicine looks like and the contents of the 
package
A brownish orange oval tablet with COMTAN engraved on one 
side.
Dispensed in a bottle containing 30 tablets.
Registration holder and address: Novartis Israel Ltd., 
36 Shacham St., Petach-Tikva.
Manufacturer and address: Orion Corporation, Espoo, Finland 
for Novartis Pharma AG, Basel, Switzerland.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health 
in February 2014.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry 
of the Ministry of Health: 1140729631
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: إذا كنت تشعر بإحدى الأعراض الجانبية التالية، يجب إبلاغ الطبيب حالاً

: أعراض جانبية شائعة جداً
حركات خارجة عن السيطرة تترافق بصعوبة تنفيذ الحركات الإرادية (خلل   •

الحركة)
غثيان  •

تغير لون البول إلى بني ـ مائل للأحمر (غير ضار)  •

أعراض جانبية شائعة:
حركات جسم مبالغ فيها (فرط الحركة)  •
تشنجات عضلية مستمرة (خلل التوتر)  •

هذيان (رؤية، سماع، الشعور أو شم أشياء غير موجودة في الواقع)، إرتباك  •
حالات من إعتلال القلب أو الشرايين (مثلاً ألم في الصدر)  •

تفاقم أعراض مرض پاركينسون  •
تقيؤ، إسهال، ألم في البطن، إمساك، جفاف الفم  •

دوار، إرهاق، تعرق زائد، سقوطات  •
قلة النوم، كوابيس  •

أعراض جانبية غير شائعة:
نوبة قلبية  •

أعراض جانبية نادرة:
طفح جلدي  •

نتائج غير سليمة في فحوص وظائف الكبد  •

: أعراض جانبية نادرة جداً
في  وتناقص  إسهال  لحدوث  يؤدي  قد  الذي   (colitis) القولون  إلتهاب   •

الوزن
عدم الهدوء  •

إنخفاض الشهية للطعام، تناقص الوزن  •
شرى  •

أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف:
إلتهاب الكبد (يرقان) مع إصفرار الجلد أو القسم الأبيض من العينين  •

تغير لون الجلد، الشعر، الذقن والأظافر  •

: الأعراض التي تتطلب إهتماماً خاصاً

يمكن أن تكون لـ كومتان أعراض جانبية إضافية هامة:
حساسية  ألم،  يسبب  إضطراب عضلي خطير نادر (rhabdomyolysis) الذي   •

وضعف العضلات وقد يؤدي إلى مشاكل في الكلية
إن تناول كومتان مع ليڤودوپا قد يسبب لك بشكل نادر أن تشعر بالنعاس   •

الشديد خلال اليوم وأن يسبب النوم بشكل مفاجئ
للأدوية  نادر  ولكنه  خطير  فعل  رد  المتلازمة العصبية الخبيثة (NMS) هي   •
التي تستعمل لعلاج إضطرابات الجهاز العصبي. هي تتميز بتصلب، تشنج 
العضلات، رجفان، عدم الهدوء، إرتباك، سبات، إرتفاع حرارة الجسم، تسرع نظم 

القلب، وعدم ثبات ضغط الدم
صداع، سخونة، تقلصات في الرجلين، ترنح (ڤيرتيغو) (الشعور بدوخة أو   •

بدوامة)، رجفان، ضغط دم منخفض
من الجائز أن تشعر بالأعراض الجانبية التالية:

ً، والذي من شأنه  عدم القدرة على مقاومة الرغبة في تنفيذ عمل قد يكون ضارا  •
أن يشمل:

رغبة شديدة في القمار بشكل مبالغ فيه رغم النتائج الشخصية أو   -
العائلية الجدية

من شأن الطبيب أن يقترح جرعة دوائية أكبر أو أخفض، حسب إستجابتك للعلاج.
إذا كنت تشعر بأن تأثير الدواء عليك أشد أو أضعف عن اللازم، راجع الطبيب أو 

الصيدلي.
لا تتجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.

طريقة التناول
يجب تناول كومتان بنفس الوقت الذي تتناول فيه جرعة من ليڤودوپا.

بدون  أو  مع  كومتان  تناول  بالماء. بالإمكان  مليئة  كأس  مع  القرص  بلع  يجب 
طعام.

لا يجوز المضغ!

فترة العلاج
إستمر بتناول كومتان للفترة الزمنية التي أوصاك بها الطبيب.

تناول كومتان أكثر من المطلوب
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو 
للمستشفى وأحضر معك علبة الدواء. من الجائز أن يتطلب الأمر مراقبة طبية.

إذا نسيت تناول كومتان 
إذا نسيت تناول قرص كومتان مع جرعة ليڤودوپا، يجب مواصلة العلاج بتناول قرص 

كومتان القادم مع قرص ليڤودوپا القادم.
لا يجوز تناول جرعة مضاعفة من كومتان للتعويض عن الجرعة المنسية.

يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب.

إيقاف العلاج 
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب أو الصيدلي، حتى ولو 

طرأ تحسن على حالتك الصحية.
في حال التوقف عن العلاج، فمن الجائز أن يضطر الطبيب إلى ملاءمة جرعات الأدوية 
الأخرى لعلاج مرض پاركينسون من جديد. إن التوقف المفاجئ عن تناول كومتان 
والأدوية الأخرى لعلاج مرض پاركينسون من شأنه أن يسبب أعراض جانبية غير 

مرغوبة مثل تصلب شديد للعضلات، إرتفاع الحرارة وتغيرات في الوعي.

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقادير 
الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.

أو  الطبيب  استشر  الــدواء،  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 
الصيدلي.

الأعراض الجانبية  (٤
ً جانبية عند بعض المستعملين.  كما بكل دواء، إن إستعمال كومتان قد يسبب أعراضا

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
هذه الأعراض هي عادة خفيفة حتى معتدلة بشدتها.

خلال الأيام أو الأسابيع الأولى للعلاج من الجائز أن تحدث أعراض جانبية مثل 
غثيان، تقيؤ، هذيان (رؤية، سماع، شم أو الشعور بأشياء غير موجودة في الواقع)، 
حركات جسم غير عادية أو خارجة عن السيطرة. لتقليل تلك الأعراض، من الجائز 
أن يغير الطبيب الجرعة الدوائية  لليڤودوپا في الأيام أو الأسابيع الأولى بعد بدء 

العلاج بـ كومتان.

تعريف وتيرة الأعراض الجانبية:
ً ـ تؤثر على أكثر من معالج واحد من بين ١٠ معالجين، شائعة ـ تؤثر  شائعة جدا
على ١ حتى ١٠ معالجين من بين ١٠٠ معالج، غير شائعة ـ تؤثر على ١ حتى ١٠ 
معالجين من بين ١٠٠٠ معالج، نادرة ـ تؤثر على ١ حتى ١٠ معالجين من بين ١٠٠٠٠ 
ً ـ تؤثر على أقل من معالج واحد من بين ١٠٠٠٠ معالج، شيوع  معالج، نادرة جدا

SH COM APL FEB14 CL V8 COR CPO CLغير معروف ـ لا يمكن تقييمها من المعطيات المتوفرة.

إهتمامات وتصرفات جنسية مختلفة أو متزايدة حيث تشكل قلق ملحوظ   -
لك وللآخرين، مثلاً تزايد الرغبة الجنسية
شراء أو تبذير مفرط وخارج عن السيطرة  -

أكل مفرط (أكل كميات كبيرة من الطعام بفترة زمنية قصيرة) أو أكل   -
قسري (أكل طعام أكثر من المعتاد وأكثر من المطلوب لسد الجوع)

راجع الطبيب إذا كنت تشعر بإحدى تلك التصرفات، يرشدك الطبيب بخصوص 
كيفية السيطرة على الأعراض أو كيفية تقليلها.

كومتان بجرعات دوائية أكبر:
بجرعات دوائية ذات ١٤٠٠ حتى ٢٠٠٠ ملغ في اليوم، فإن الأعراض الجانبية التالية 

هي أكثر شيوعاً:
حركات خارجة عن السيطرة  •

غثيان  •
ألم في البطن  •

إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في 
هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب أو الصيدلي.

كيفية تخزين الدواء؟  (٥
ً عن متناول  تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء في مكان مغلق بعيدا
أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب 

الطبيب. من  صريحة  تعليمات  التقيؤ بدون 
يظهر  لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية (exp. date) الذي 

على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية الى اليوم الأخير من نفس الشهر.
لا يجوز الإستعمال إذا كانت العلبة متضررة أو يبدو عليها علامات عطب.

يجب التخزين في العلبة الأصلية.
لا يجوز التخزين بدرجة حرارة تزيد عن ٣٠ درجة مئوية. بعد فتح القنينة لأول مرة، 
ً. يجب الحرص على إغلاق القنينة حالاً بعد  بالإمكان الإستعمال لمدة ١٢ شهرا

كل عملية فتح.

معلومات إضافية  (٦
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

يحتوي كل قرص على ١٫٨٢ ملغ سكروز وحوالي ٥٫٦ ملغ صوديوم.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة
واحد. جانب  قرص بلون برتقالي ـ بني، بيضوي، مطبوع عليه COMTAN من 

يسوق ضمن قنينة تحوي ٣٠ قرصاً.

 ،٣٦ شاحام  شارع  م.ض.،  إسرائيل  نوڤارتيس  وعنوانه:  الإمتياز  صاحب 
پيتح ـ تكڤا.

إسم المنتج وعنوانه: إتحاد أوريون، اسپو، فنلندا من أجل نوڤارتيس فارما ايي جي، 
بازل، سويسرا.

أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فُحص ورُخص في تاريخ:
شباط ٢٠١٤

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: ١١٤٠٧٢٩٦٣١
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر.على 

الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

Microcrystalline cellulose, mannitol, croscarmellose sodium, 
hydrogenated vegetable oil, hypromellose cellulose 6cPs, 
polysorbate 80, glycerol 85%, sucrose, magnesium stearate, 
yellow iron oxide, red iron oxide, titanium dioxide



עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
(תכשירים) התשמ“ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

קומטן
200 מ“ג
טבליות מצופות

החומר הפעיל
Entacapone 200 mg כל טבליה מכילה אנטקפון

חומרים בלתי פעילים:
ראה סעיף 6 ’מידע נוסף‘.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 

הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה. 

1. למה מיועדת התרופה?
קומטן משמש לטיפול במחלת הפרקינסון, בשילוב עם לבודופה/קרבידופה 

או לבודופה/בנסראזיד.
מחלת הפרקינסון הינה הפרעה במערכת העצבים. היא נגרמת כתוצאה 
מחוסר בדופאמין, חומר טבעי המיוצר במוח. דופאמין מעביר מסרים 
בחלק של המוח השולט בתנועת השרירים. כאשר מיוצר מעט מדי 

דופאמין, נגרמות בעיות בתנועתיות. 
לבודופה מעלה את רמת הדופאמין במוח. קומטן מסייע ללבודופה 
בהקלת סימפטומים של מחלת הפרקינסון, כגון רעד של הגפיים, נוקשות 

והאטה בתנועות, המקשים על ביצוע פעילויות יומיומיות.
לקומטן אין כל השפעה על התסמינים של מחלת הפרקינסון אלא אם 

נלקח עם לבודופה. 
יתכן שתקבל תרופות נוספות לטיפול במצבך. 

אם יש לך שאלות נוספות לגבי הפעילות של קומטן, והסיבה שרשמו 
לך קומטן, פנה לרופא.

קבוצה תרפויטית:
 .Catechol-O-methyl transferase מעכב את האנזים

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:  X

הנך בעל רגישות יתר (אלרגי) לחומר הפעיל אנטקפון או לאחד 
ממרכיבי התרופה האחרים. 

יש לך מחלת כבד.

יש לך גידול בבלוטת האדרנל (pheochromocytoma; הדבר עשוי 
להגדיל את הסיכון ליתר לחץ דם חמור).

הנך נוטל תרופות נוגדות דכאון מסוימות (יש לשאול את הרופא האם 
התרופה נוגדת הדכאון שהנך נוטל יכולה להילקח יחד עם קומטן).

אי-פעם סבלת מתגובה נדירה לטיפול בתרופות אנטי-פסיכוטיות, 
 (Neuroleptic Malignant הנקראת תסמונת נוירולפטית ממאירה
(Syndrome [NMS] (עם סימפטומים כגון נוקשות, עצבנות, עלייה 
קיצונית בטמפרטורת הגוף, דופק מהיר ותנודות קיצוניות בלחץ הדם).
אי פעם סבלת מהפרעה נדירה בשרירים הנקראת רבדומיוליזיס 

(rhabdomyolysis) אשר אינה תוצאה של פציעה.
הנך בהריון או מיניקה.

אם הנך חושב כי אתה אלרגי, יש להיוועץ ברופא.
אם אחד או יותר ממקרים אלו רלבנטי אליך, פנה לרופא מבלי 

ליטול קומטן.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

יש להתייעץ עם הרופא אם אחד מהמצבים הבאים רלבנטי לגביך:
אם אי פעם עברת התקף לב או כל מחלה אחרת של הלב.

אם הנך מטופל בדיאליזה עקב אי-ספיקת כליות. יתכן כי יהיה צורך 
לשמור על מרווח זמן ארוך יותר בין מנות התרופה. 

טבליות קומטן מכילות סוכר הנקרא סוכרוז. אם נאמר לך על-ידי 
הרופא המטפל כי יש לך אי-סבילות תורשתית לסוכרוז, פנה לרופא 

לפני נטילת קומטן.
אם יש לך סימפטומים כגון עלייה פתאומית בחום הגוף, דופק מהיר 

יותר, לחץ דם גבוה באופן קיצוני, או עוויתות חמורות. 
אם יש לך שיתוק זמני או חולשה חמורה של השרירים.

אם הנך נוטל תרופה העלולה לגרום לסחרחורת (לחץ דם נמוך) בקימה 
מכסא או מיטה.

אם יש לך שלשולים ממושכים יש להיוועץ ברופא, יתכן שזהו סימן 
לדלקת של המעי הגס.

אם יש לך שלשולים ממושכים, יתכן כי הרופא יעקוב אחר משקלך כדי 
למנוע איבוד מופרז של המשקל.

אמור לרופא אם אתה או משפחתך או המטפל שלך מבחינים שהנך 
מפתח דחפים או תאווה להתנהג באופן שאינו רגיל עבורך או שאינך 
יכול להתנגד לדחף, למניע או לפיתוי לבצע פעולות מסוימות העשויות 
להזיק לך או לאחרים. התנהגויות אלה, נקראות הפרעות שליטה בדחפים 
ויכולות לכלול הימור ממכר, אכילת יתר או בזבזנות, דחף מיני גבוה 
באופן בלתי רגיל או מחשבות ללא מנוח עם עלייה במחשבות או ברגשות 

מיניים. יתכן שהרופא יצטרך לבדוק את הטיפולים שלך.
אם הנך מרגיש חוסר תיאבון מתגבר, חולשה, תשישות וירידה במשקל 
תוך פרק זמן קצר יחסית, פנה לרופא. יתכן כי הוא יחליט לבצע הערכה 

רפואית כללית, כולל תפקודי כבד.
היות וטבליות קומטן נלקחות ביחד עם תרופות לבודופה, יש לקרוא גם 

את העלון לצרכן של תרופות אלה.
יתכן שיהיה צורך להתאים את המינון של התרופות האחרות לטיפול 
במחלת הפרקינסון כאשר הנך מתחיל ליטול קומטן. יש למלא אחר 

הוראות הרופא.
תסמונת נוירולפטית ממאירה (NMS) היא תגובה חמורה אך נדירה 
לתרופות מסוימות, ועלולה להתרחש בעיקר כאשר הטיפול בקומטן 
ובתרופות אחרות לטיפול במחלת הפרקינסון מופסק בפתאומיות או 
כשהמינון מופחת בפתאומיות (לתכונות ה- NMS יש לעיין בסעיף 4 
’תופעות לוואי‘). יתכן שהרופא ימליץ להפסיק את הטיפול בקומטן 

ובתרופות אחרות לטיפול במחלת הפרקינסון באופן הדרגתי.

קומטן הנלקח עם לבודופה עלול לגרום לנמנום ולפעמים עלול לגרום 
לך להירדם בפתאומיות. אם זה קורה, אין לנהוג או להשתמש בכלים 

או במכונות (יש לעיין בסעיף ’נהיגה ושימוש במכונות‘).
מטופלים קשישים (מעל גיל 65)  !

ניתן להשתמש בקומטן במטופלים מעל גיל 65.
ילדים ומתבגרים  !

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים, מאחר 
והנסיון באוכלוסיה זו הינו מוגבל.

הריון והנקה  !
אין להשתמש בקומטן אם הנך בהריון או מיניקה.

במידה שנכנסת להריון במהלך הטיפול, הפסיקי את לקיחת התרופה 
מיד והתייעצי עם הרופא. יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני נטילת 

תרופה כלשהי.
נהיגה ושימוש במכונות  !

השימוש בקומטן יחד עם לבודופה עלול לגרום לירידה בלחץ הדם 
וכתוצאה מכך לסחרחורת, ועל כן מחייב זהירות במיוחד בנהיגה ברכב 

או בהפעלת כלים או מכונות.
בנוסף, השימוש בקומטן יחד עם לבודופה עלול לגרום לך להרגיש ישנוני 
מאוד ולעיתים אף עשוי לגרום לך להירדם בפתאומיות. אין לנהוג או 

להפעיל מכונות אם הנך חש בתופעות הלוואי האלה.
נטילת תרופות אחרות  !

אם אתה נוטל, או אם נטלת לאחרונה תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה או תרופות ממקור צימחי, ספר 

על כך לרופא או לרוקח.
קומטן עשוי להגביר את ההשפעה של תרופות אחרות.
במיוחד יש לידע את הרופא או הרוקח אם אתה נוטל:

ונלפקסין,  מפרוטילין,  דזיפראמין,  כגון  דכאון  נוגדות  תרופות   •
פארוקסטין

וורפרין לדילול הדם  •
תוספי ברזל. קומטן עשוי להקשות על עיכול ברזל. לכן, אין ליטול   •
קומטן ותוספי ברזל בו-זמנית. לאחר נטילת אחד מהם, יש להמתין 

לפחות 2 עד 3 שעות לפני נטילת האחר 
וכמו כן, גם כל אחת מהתרופות הבאות: רימיטרול, איזופרנלין, אדרנלין,   •

נוראדרנלין, דופאמין, דובוטמין, אלפא-מתילדופה, אפומורפין
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של קומטן  !

הטבליה מכילה סוכרוז.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או 

הרוקח אם אינך בטוח.
מינון

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך 
כלל הוא:

יש לקחת קומטן יחד עם תרופות המכילות לבודופה (תרופות של 
לבודופה/קרבידופה או לבודופה/בנסראזיד). יתכן שירשמו לך באותו 

זמן גם תרופות אחרות לטיפול במחלת הפרקינסון. 
המינון הרגיל של קומטן הוא טבליה אחת של 200 מ“ג עם כל מנת 
לבודופה. המינון המירבי המומלץ הוא 10 טבליות ביום, כלומר 2,000 

מ“ג של קומטן.
אם הנך עובר דיאליזה עקב אי-ספיקת כליות, יתכן כי הרופא יאמר לך 

להגדיל את פרק הזמן בין המנות.

הרופא יאמר לך כמה טבליות קומטן לקחת בדיוק.
הרופא עשוי להציע מינון גבוה או נמוך יותר, בהתאם לתגובתך לטיפול.

במידה שהנך חש כי השפעת התרופה חזקה או חלשה מדי, פנה לרופא 
או לרוקח.

אין לעבור על המנה המומלצת.
צורת הנטילה

יש ליטול קומטן באותו הזמן בו נוטלים מנה של לבודופה.
יש לבלוע את הטבליה עם כוס מים מלאה. ניתן ליטול קומטן עם או 

בלי אוכל.
אין ללעוס! 

משך הטיפול
המשך ליטול קומטן למשך הזמן שהומלץ על-ידי הרופא.

נטילת קומטן יותר מהנדרש
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא 

או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
יתכן שתדרש השגחה רפואית.

אם שכחת ליטול קומטן
אם שכחת ליטול טבלית קומטן עם מנת הלבודופה, יש להמשיך בטיפול 

בנטילת טבלית הקומטן הבאה עם טבלית הלבודופה הבאה. 
אין ליטול מנה כפולה של קומטן כדי לפצות על המנה שנשכחה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
הפסקת הטיפול

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא 
התייעצות עם הרופא או הרוקח. 

במקרה של הפסקת טיפול, יתכן שהרופא יצטרך להתאים מחדש את 
מינון התרופות האחרות לטיפול במחלת הפרקינסון. הפסקה פתאומית 
של קומטן ושל התרופות האחרות לטיפול במחלת הפרקינסון עשויה 
לגרום לתופעות לוואי לא רצויות כגון נוקשות שרירים חמורה, חום 

גבוה ושינויים בהכרה. 
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל 

תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או 

ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בקומטן עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.
תופעות אלה הן בדרך כלל קלות עד מתונות בחומרתן.

במהלך הימים או השבועות הראשונים לטיפול יתכנו תופעות לוואי כגון 
בחילה, הקאה, הזיות (ראייה, שמיעה, הרחה או הרגשה של דברים 
שאינם קיימים באמת), תנועות גוף שאינן רגילות או שאינן נשלטות. כדי 
להפחית את התופעות הללו, יתכן כי הרופא ישנה את מינון הלבודופה 

בימים או בשבועות הראשונים לאחר תחילת הטיפול עם קומטן.
הגדרת התדירות של תופעות הלוואי:

שכיח מאוד – משפיע על יותר ממטופל אחד מתוך 10 מטופלים, שכיח – 
משפיע על 1 עד 10 מטופלים מתוך 100 מטופלים, לא שכיח - משפיע 
על 1 עד 10 מטופלים מתוך 1,000 מטופלים, נדיר - משפיע על 1 עד 
10 מטופלים מתוך 10,000 מטופלים, נדיר מאוד - משפיע על פחות 
ממטופל אחד מתוך 10,000 מטופלים, תדירות לא ידועה – לא ניתן 

להערכה מהנתונים הקיימים.

אם אתה מרגיש באחת מתופעות הלוואי הבאות, יש לדווח לרופא 
מיד:

תופעות לוואי שכיחות מאוד:
רצוניות  תנועות  לבצע  בקושי  המלוות  נשלטות  בלתי  תנועות   •

(דיסקינזיות)
בחילה  •

שינוי צבע השתן לחום-אדמדם (אינו מזיק)  •
תופעות לוואי שכיחות:

תנועות גוף מופרזות (היפרקינזיות)  •
עוויתות שרירים ממושכות (דיסטוניה)  •

הזיות (ראייה, שמיעה, תחושה או הרחה של דברים שאינם קיימים   •
באמת), בלבול

מקרים של מחלת לב או עורקים (למשל כאב בחזה)  •
החמרה בתסמינים של מחלת הפרקינסון  •

הקאה, שלשול, כאב בטן, עצירות, פה יבש  •
סחרחורת, עייפות, הזעה מוגברת, נפילות  •

חוסר שינה, סיוטי לילה  •
תופעות לוואי לא שכיחות:

התקף לב  •
תופעות לוואי נדירות:

פריחות  •
תוצאות לא תקינות בבדיקת תפקודי כבד  •

תופעות לוואי נדירות מאוד:
ולירידה  (colitis) העלולה להוביל לשלשול  דלקת במעי הגס   •

במשקל
אי שקט  •

ירידה בתיאבון, ירידה במשקל  •
סרפדת  •

תופעות לוואי בתדירות לא ידועה:
דלקת של הכבד (צהבת) עם הצהבה של העור או של החלק הלבן   •

בעיניים
שינוי צבע העור, השיער, הזקן והציפורניים  •

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
לקומטן עשויות להיות תופעות לוואי נוספות חשובות:

הפרעת שרירים חמורה נדירה (rhabdomyolysis) הגורמת לכאב,   •
רגישות וחולשה של השרירים ועשויה להוביל לבעיות בכליה

נטילת קומטן עם לבודופה עשויה באופן נדיר לגרום לך להרגיש   •
מנומנם מאוד במהלך היום ולהירדם בפתאומיות

תסמונת נוירולפטית ממאירה (NMS) היא תגובה חמורה אך נדירה   •
לתרופות המשמשות לטיפול בהפרעות של מערכת העצבים. היא 
מאופיינת בנוקשות, עוויתות שרירים, רעידות, אי שקט, בלבול, 

תרדמת, חום גוף גבוה, קצב לב גבוה, ולחץ דם לא יציב
כאב ראש, חום, התכווצויות ברגליים, ורטיגו (תחושת סחרור או   •

תנועת ערבול), רעד, לחץ דם נמוך
יתכן שתרגיש בתופעות הלוואי הבאות:

חוסר יכולת להתנגד לדחף לבצע פעולה העלולה להיות מזיקה,   •
אשר עשויה לכלול:

דחף חזק להמר בצורה מוגזמת למרות תוצאות אישיות או   -
משפחתיות רציניות

עניין והתנהגות מיניים שונים או מוגברים המהווים דאגה משמעותית   -
לך או לאחרים, למשל, דחף מיני מוגבר

קניות או הוצאות מוגזמות ובלתי נשלטות  -
אכילה מוגזמת (אכילת כמויות גדולות של מזון בפרק זמן קצר) או   -
אכילה כפייתית (אכילת מזון יותר מהרגיל ויותר מהנדרש לספק 

את הרעב)
פנה לרופא אם הנך מרגיש אחת מהתנהגויות אלה, הרופא ייעץ לגבי 

האופן לשלוט בתסמינים או להפחיתם.
קומטן במינונים גבוהים יותר:

במינונים של 1,400 עד 2,000 מ“ג ביום, תופעות הלוואי הבאות 
שכיחות יותר:

תנועות שאינן נשלטות  •
בחילה  •

כאב בטן  •
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי 

שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא או הרוקח.

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 
להישג ידם ותחום ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע 

הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה (exp. date) המופיע על 

גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
אין להשתמש אם האריזה פגומה או אם נראים סימני חבלה.

יש לאחסן באריזה המקורית.
אין לאחסן מעל ל- 30°C. לאחר הפתיחה הראשונה של הבקבוק, 
ניתן להשתמש במשך 12 חודשים. יש להקפיד לסגור את הבקבוק 

מיד לאחר כל פתיחה.

6. מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Microcrystalline cellulose, mannitol, croscarmellose sodium, 
hydrogenated vegetable oil, hypromellose cellulose 6cPs, 
polysorbate 80, glycerol 85%, sucrose, magnesium stearate, 
yellow iron oxide, red iron oxide, titanium dioxide

כל טבליה מכילה 1.82 מ“ג סוכרוז וכ- 5.6 מ“ג נתרן.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה

טבליה בצבע כתום-חום, אובלית, עם ההטבעה COMTAN בצד אחד.
משווק בבקבוק המכיל 30 טבליות.

 ,36 ישראל בע“מ, רח‘ שחם  נוברטיס  וכתובתו:  בעל הרישום 
פתח-תקווה.

שם היצרן וכתובתו: תאגיד אוריון, אספו, פינלנד עבור נוברטיס פארמה 
איי ג‘י, בזל, שוויץ.

עלון זה נבדק ואושר ע“י משרד הבריאות בתאריך: פברואר 2014.
מס‘ רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

1140729631
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 

זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

SH COM APL FEB14 CL V8 COR CPO CL

COMTAN - SH COM APL FEB14 CL V8 COR CPO CL - P2

٦٥ سنة) عمر  فوق  (ما  المسنين  المعالجين   !
بالإمكان إستعمال كومتان لدى معالجين تجاوزوا عمر ٦٥ سنة.

الأطفال والمراهقين  !
ً لأن التجربة في  هذا الدواء غير مخصص لأطفال ومراهقين دون عمر ١٨ سنة، نظرا

هذه الفئة من العمر هي محدودة.

والإرضاع الحمل   !
لا يجوز إستعمال كومتان إذا كنت في فترة الحمل أو الرضاعة.

إذا أصبحت حاملاً خلال فترة العلاج، توقفي حالاً عن تناول الدواء وإستشيري 
الطبيب. يجب إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل تناول أي دواء.

الماكنات وإستعمال  السياقة   !
إن إستعمال كومتان سوية مع ليڤودوپا قد يسبب إنخفاضاً بضغط الدم ويسبب 
نتيجة لذلك الدوار، لذلك يلزم الحذر خاصة في سياقة المركبات أو تشغيل 

الأدوات أو الماكنات.
إضافة لذلك، إن إستعمال كومتان سوية مع ليڤودوپا قد يسبب لك الشعور بالنعاس 
الشديد لا بل أحياناً من شأنه أن يسبب لك النوم بشكل مفاجئ. لا يجوز السياقة 

أو تشغيل الماكنات إذا كنت تشعر بتلك الأعراض الجانبية.

أخرى أدوية  تناول   !
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 
طبية وإضافات غذائية أو أدوية من مصدر نباتي، احك للطبيب أو الصيدلي 

عن ذلك.
من شأن كومتان أن يزيد من تأثير أدوية أخرى.

يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول:
مضادات الإكتئاب مثل ديزيپرامين، ماپروتيلين، ڤينلافاكسين، پاروكسيتين.  •

وارفارين لتمييع الدم  •
إضافات الحديد. من شأن كومتان أن يصعب من هضم الحديد. لذلك، لا يجوز   •
تناول كومتان وإضافات الحديد بالتزامن. بعد تناول واحد منهما، يجب الإنتظار 

٢ إلى ٣ ساعات على الأقل قبل تناول الآخر.
كذلك، أيضاً كل واحد من الأدوية التالية: ريميترول، إيزوپرينالين، أدرينالين،   •

نورأدرينالين، دوپامين، دوبوتامين، ألفا ـ ميتل دوپا، أپومورفين.

كومتان مركبات  بعض  عن  هامة  معلومات   !
يحتوي القرص على السكروز. 

كيفية إستعمال الدواء؟  (٣
يجب الإستعمال حسب تعليمات الطبيب دائماً. عليك الإستيضاح من الطبيب 

أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً.

الجرعة الدوائية
الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. الجرعة الدوائية 

الإعتيادية عادة هي:
يجب تناول كومتان سوية مع الأدوية الحاوية على ليڤودوپا (أدوية ليڤودوپا/كاربيدوپا 
أو ليڤودوپا/بنسيرازيد). من الجائز أن يوصف لك بنفس الوقت أيضاً أدوية أخرى 

لعلاج مرض پاركينسون.
الجرعة الدوائية الإعتيادية من كومتان هي قرص واحد ٢٠٠ ملغ مع كل جرعة 
من ليڤودوپا. الجرعة الدوائية العظمى الموصى بها هي ١٠ أقراص في اليوم، أي 

٢٠٠٠ ملغ من كومتان.
إذا كنت تجتاز دياليزا جراء قصور الكلى، من الجائز أن يبلغك الطبيب بزيادة الفاصل 

الزمني بين الجرعات.
يبلغك الطبيب عدد أقراص كومتان الواجب تناولها بالضبط.

عانيت ذات مرة من رد فعل نادر للعلاج بأدوية مضادة للذهان، الذي يسمى المتلازمة 
العصبية الخبيثة (Neuroleptic Malignant Syndrome [NMS]) (مع 
تسرع  الجسم،  حرارة  درجة  في  شديد  إرتفاع  عصبية،  تصلب،  مثل  أعراض 

النبض و تقلبات متطرفة بضغط الدم).
عانيت ذات مرة من إضطراب عضلي نادر يسمى إنحلال العضلات المخططة 

إصابة. عن  ينتج  لم  (rhabdomyolysis) الذي 
كنت في فترة الحمل أو مرضعة.

كنت تعتقد بأن لديك حساسية، يجب إستشارة الطبيب.
إذا إنطبق عليك واحد أو أكثر من تلك الحالات، راجع الطبيب دون أن تتناول كومتان.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
يجب إستشارة الطبيب إذا إنطبقت عليك إحدى هذه الحالات:

إذا إجتزت ذات مرة نوبة قلبية أو أي مرض قلبي آخر.
إذا كنت تتعالج بالدياليزا جراء قصور الكلى. من الجائز أن يحتاج الأمر إجراء فاصل 

زمني أكبر بين جرعات الدواء.
تحتوي أقراص كومتان على سكر يسمى سكروز. إذا قيل لك من قبل الطبيب المعالج 

بأن لديك عدم تحمل وراثي للسكروز، راجع الطبيب قبل تناول كومتان.
إذا كنت تعاني من أعراض مثل إرتفاع مفاجئ بحرارة الجسم، نبض أسرع، ضغط 

دم مرتفع بشكل شديد، أو إختلاجات شديدة.
إذا كان لديك شلل مؤقت أو ضعف عضلي شديد.

إذا كنت تتناول دواء قد يسبب لك دوار (إنخفاض ضغط الدم) عند النهوض من 
الكرسي أو من الفراش.

إذا كان لديك إسهالات متواصلة يجب إستشارة الطبيب، قد تكون هذه علامة 
لإلتهاب القولون.

إذا كان لديك إسهالات متواصلة، من الجائز أن يقوم الطبيب بمراقبة وزنك وذلك 
لتجنب حدوث فقدان مبالغ فيه للوزن.

إحك للطبيب إذا كنت أنت أو عائلتك أو الذي يعتني بك، تلاحظون بأنك تطور رغبات 
أو شهوات للتصرف بشكل غير عادي بالنسبة لك أو أنك غير قادر على مقاومة 
رغبة، دافع أو إغراء لتنفيذ نشاطات معينة التي من شأنها أن تلحق الضرر بك 
أو بالآخرين. هذه التصرفات، تسمى إضطرابات السيطرة على النزوات ويمكن أن 
تشمل الإدمان على القمار، الأكل المفرط أو التبذير، زيادة الرغبة الجنسية بشكل 
غير عادي أو الإنشغال المستمر مع زيادة في الأفكار أو الأحاسيس الجنسية. 

من الجائز أن يحتاج الطبيب لمعاودة فحص علاجك.
إذا كنت تشعر بقلة الشهية للطعام بشكل متزايد، ضعف، إنهاك وتناقص في 
الوزن خلال فترة زمنية قصيرة نسبياً، راجع الطبيب. من الجائز أن يقرر إجراء تقييم 

طبي شامل، بما في ذلك وظائف الكبد.
ً لأن أقراص كومتان تعطى سوية مع أدوية ليڤودوپا، يجب أيضاً قراءة النشرة  نظرا

للمستهلك لتلك الأدوية.
عندما تبدأ بتناول كومتان، من الجائز أن يحتاج الأمر لملاءمة جرعة الأدوية الأخرى 

لعلاج مرض پاركينسون. يجب إتباع تعليمات الطبيب.
لأدوية  نادر  ولكنه  خطير  فعل  رد  هي   (NMS) الخبيثة  العصبية  المتلازمة 
وعن  كومتان  بـ  العلاج  عن  المفاجئ  التوقف  عند  خاصة  يحدث  وقد  معينة، 
أدوية أخرى لمعالجة مرض پاركينسون، أو عند خفض المقدار الدوائي بشكل 
الجانبية»). من  ٤ «الأعراض  بالفقرة  التمعن  مفاجئ (لمميزات NMS يجب 
الجائز أن يوصي الطبيب بالتوقف عن العلاج بـ كومتان وبأدوية أخرى لمعالجة 

مرض پاركينسون بشكل تدريجي.
قد يسبب كومتان الذي يتم تناوله مع ليڤودوپا النعاس وقد يسبب لك أحياناً 
النوم بشكل مفاجئ. إذا حدث هذا الأمر، فلا يجوز السياقة أو إستعمال الأدوات أو 

الماكنات (يجب التمعن بفقرة «السياقة وإستعمال الماكنات»).

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
١٩٨٦ (مستحضرات) ــ 

يسوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

كومتان
٢٠٠ ملغ
أقراص مطلية

المادة الفعالة
يحتوي كل قرص على إنتاكاپون 

المواد غير الفعالة:
أنظر الفقرة ٦ «معلومات إضافية».

النشرة  هذه  إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي 
على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب 

أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا 

لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

لأي غرض مخصص الدواء؟  (١
يستعمل كومتان لمعالجة مرض پاركينسون، بمشاركة ليڤودوپا/كاربيدوپا أو 

ليڤودوپا/بنسيرازيد.
مرض پاركينسون هو عبارة عن إضطراب في الجهاز العصبي. ينتج عن نقص في 
الدوپامين، مادة طبيعية تنتج في المخ. ينقل الدوپامين رسائل في جزء المخ 
الذي يسيطر على حركة العضلات. عندما يتم إنتاج أقل من اللازم من الدوپامين، 

فتحدث مشاكل في الحركية.
يرفع ليڤودوپا نسبة الدوپامين في المخ. كومتان يساعد ليڤودوپا في التخفيف 
من أعراض مرض پاركينسون، مثل إرتجاف الأطراف، تصلب وتباطؤ الحركات، التي 

تصعب على إجراء النشاطات اليومية.
لا يوجد لـ كومتان أي تأثير على أعراض مرض پاركينسون إلا إذا أُخذ مع ليڤودوپا.

من الجائز أن تتلقى أدوية إضافية لمعالجة حالتك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول تأثير كومتان، والسبب الذي وصف لك كومتان، 

راجع الطبيب.

الفصيلة العلاجية:
.Catechol-O-methyl transferase مثبط الإنزيم

قبل إستعمال الدواء  (٢
إذا: الدواء  إستعمال  يجوز  لا   X

كنت ذو حساسية زائدة (أليرجي) للمادة الفعالة إنتاكاپون أو لأحد مركبات 
الدواء الأخرى.

وجد لديك مرض كبدي.
وجد لديك ورم في الغدة الكظرية (pheochromocytoma؛ من شأن هذا 

الأمر أن يزيد الخطورة لحدوث إرتفاع خطير في ضغط الدم).
كنت تتناول أدوية معينة مضادة للإكتئاب (يجب أن تسأل الطبيب فيما إذا كان 

بالإمكان تناول الدواء المضاد للإكتئاب الذي تتناوله سوية مع كومتان).

Entacapone 200 mg
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