PRiIBALOVA INFORMACE

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci predtim, nez za¢nete tento ptipravek uzivat

- Ponechte si piibalovou informaci, pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li piipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékare nebo 1¢karnika.

- Tento 1€k byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Tasmar a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Tasmar uzivat
Jak se ptipravek Tasmar uziva

Mozné nezadouci u€inky

Uchovavani ptipravku Tasmar

Dalsi informace

AN

Tasmar 100 mg potahované tablety
Tolcaponum

- Lécivou latkou je tolkapon (100 mg v jedné potahované tableté)

- Pomocné latky jsou:
Jadro tablety: hydrogenfosforecnan vapenaty (bezvody), mikrokrystalicka celul6za
povidon K30, sodn4 stil karboxymetylskrobu, monohydrat laktozy, mastek, magnesium-stearat,
Potah tablety: hypromeldza, mastek, zluty oxid Zelezity (E 172), etylceluloza,oxid titanicity (E
171), triacetin, natrium-lauryl-sulfat.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Valeant Pharmaceuticals Ltd.
Cedarwood, Chineham Business Park
Crockford Lane

Basingstoke

Hampshire, RG24 WD

Velka Britanie

Vyrobce:

ICN Polfa Rzeszoéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Polsko

1.  CO JE PRIPRAVEK TASMAR A K CEMU SE POUZiVA

Tasmar je svétle zlutd, potahovana tableta ovalného tvaru. Na jedné strané je vyrazen napis
»TASMAR® a ,,100“. Tasmar je dodavan ve form¢ potahovanych tablet obsahujicich 100 mg tolkaponu.
Je k dispozici v blistrech obsahujicich 30 a 60 tablet a ve sklenénych lahvich obsahujicich 30, 60 a 100
tablet.

Tasmar je uzivan soucasné s kombinaci levodopa/benserazid nebo levodopa/karbidopa v piipade, ze
vSechny dalsi 1éky nemohou stabilizovat pfiznaky Vasi Parkinsonovy nemoci.

Lécbu pripravkem Tasmar mohou zahajovat pouze lékari, ktefi maji zkuSenosti s lécbou
Parkinsonovy nemoci a ktefi dokazi spravné posoudit pomér rizika a piinosu 1é¢by.

47



Katechol-O-methyltransferaza (COMT) je pfirozeny enzym Vaseho téla, ktery rozklada levodopu
pouzivanou pii 1é¢bé Parkinsonovy nemoci. Tasmar blokuje COMT a tim zpomaluje rozklad levodopy.
To znamend, ze kdyz je Tasmar podan spolecné s levodopou (kombinace levodopa/benserazid nebo
levodopa/karbidopa) mélo by u Vas dojit ke zlepSeni ptiznakt Parkinsonovy nemoci.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK TASMAR
UZIVAT

Tasmar byste neméli zacit uZivat, pokud Vam lékar nepopsal rizika 1écby timto pripravkem a
opati‘eni nezbytna pro sniZeni téchto rizik, a dokud Vam nezodpovédél vsechny Vase otazky.
Piipravek Tasmar byste méli dostat pouze v pripadé, Ze pfiznaky Vasi Parkinsonovy nemoci
nejsou dobie zvladnutelné jinymi léky. Lékar navic podavani pripravku Tasmar ukonci po 3
tydnech, pokud u Vas nedojde k takovému zlepSeni, které ospravedliiuje rizika spojena s
pokracovanim v 1é¢bé.

PoSkozeni jater:

Tasmar mizZe zpusobit vzacné, ale potencialné smrtelné poskozeni jater. K posSkozeni jater
dochazi nejcastéji po 1 mésici 1écby a pred dokon¢enim 6 mésici 1écby. Je také mozné, Ze
poskozeni vznikne diive nebo pozdéji. Mélo by byt také zdiiraznéno, Ze vyssi riziko poskoZeni
jater je u Zen.

Pied zahdjenim lé¢by: Pro sniZeni rizika poSkozeni jater byste neméli uzivat Tasmar, pokud 1)
mate nemocna jitra nebo 2) vySetieni krve provedené pred zahajeni 1é¢by vykazuje jakékoli
jaterni odchylky (vySetieni ALT, alaninaminotransferazy) a AST, aspartataminotransferazy)

V pritbéhu lé¢by: VySetieni krve se provadi kazdé 2 tydny po dobu prvniho roku lé¢by, kazdé 4
tydny po dobu 6 mésici a potom kazdych 8 tydnu a 1écba se ukon¢i, pokud se vysledky vychyli z
mezi normy. Na poskozeni jater mohou ukazovat nasledujici priznaky a proto byste je méli vzdy
ihned nahlasit svému lékari: Zloutenka (zeZloutnuti kiiZe nebo o¢i), tmava moc, bolesti biicha
(obzvlasté kolem jater v pravém podZebii), zhorSeni nevolnosti nebo zvraceni, nechutenstvi,
unavnost nebo slabost.

MNS (Maligni neurolepticky syndrom)

MNS (Maligni neurolepticky syndrom) se ve svalové tkani projevuje piiznaky, mezi které patri:
tézka svalova ztuhlost, trhavé pohyby svali, rukou nebo nohou a bolesti svali. PoSkozeni svalu
miiZze nékdy zpisobit ztmavnutim moci. Mezi dalsi dilezité priznaky patii vysoka horecka a
zmatenost. Velmi zridka, vétSinou po nahlém sniZeni davky nebo uplném pieruseni 1écby
pripravkem Tasmar nebo také jinych léki pro lécbu Parkinsonovy nmemoci, se u Vas mohou
vyskytnout tézké priznaky svalové ztuhlosti, horecky nebo zmatenosti. Pokud se to stane,
informujte o tom svého lékare.

Pied zahdjenim 1é¢hby: Pro sniZeni rizika MINS byste neméli uZivat pripravek Tasmar, pokud Vam
1ékai* Fekl, Ze mate téZké dyskineze (mimovolni pohyby) nebo jste prodélali onemocnéni, které
mohlo byt MINS. Informujte svého l1ékaie o vSech lécich, a to vazanych na lékarsky predpis i volné
prodejnych, nebot’ riziko MNS se miiZe zvySovat, pokud uZivate 1éky, které mohou ménit ucinky
mozkovych neurotransmiteri dopaminu a serotoninu.

V pribéhu lé¢by: Pokud u sebe zjistite rozvoj priznaki, které byly popsany vySe a které by podle
Vas mohly byt MNS, méli byste to okamzité oznamit svému lékafi. Neprestavejte uZivat pripravek
Tasmar nebo jiné léky proti Parkinsonové nemoci bez védomi svého lékaie, nebot’ tim se miize
zvySovat riziko rozvoje MNS.

Neuzivejte piipravek Tasmar:
- pokud mate nemocna jatra nebo zvySené jaterni enzymy
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- pokud mate t€zké dyskineze (mimovolni pohyby)

- pokud jste v minulosti prodélali piiznaky komplexu maligniho neuroleptického syndromu (MNS)
a/nebo netraumatické rhabdomyolyzy nebo hypertermie.

- jestlize jste precitlivéli (alergicti) na tolkapone nebo na kteroukoliv dalsi slozku piipravku
Tasmar.

- jestlize mate feochromocytom

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku Tasmar je zapotiebi:

- pokud v prubéhu IéCby trpite onemocnénim jater. LéCba ptipravkem Tasmar mize nékdy
naru$ovat normalni funkci jater. Proto pokud zjistite pfiznaky, jako je nevolnost, zvraceni, bolesti
bricha, nechutenstvi, slabost, horecka, ztmavnuti moc¢i nebo zloutenk, méli byste neprodlené
kontaktovat svého lékare.

- trpite-1i jakymkoliv jinym onemocnénim nez Parkinsonova nemoc

- jste alergicti vaci jinym lékiim, potravé nebo barvivim

- uzivate jiné 1€ky, véetné téch, které uzivate bez 1€¢katrského predpisu.

- Pokud jste v minulosti Tasmar uzivali a béhem této 1é¢by doslo k akutnimu poskozeni jater,
neméli byste tento ptipravek jiz nikdy uzivat.

Uzivani pripravku Tasmar s jidlem a pitim:
Ptipravek Tasmar spolknéte a zapijte vodou. Tasmar muiZete uzivat béhem jidla i mimo n¢;j.

Téhotenstvi:

O svém piipadném te€hotenstvi musite informovat svého lékare, informujte jej také v ptipade, ze
tehotenstvi planujete. Vas lékai s Vami bude hovofit o0 mozném riziku a prospéchu z 1écby pfipravkem
Tasmar béhem teéhotenstvi.

Kojeni:
Utinky piipravku Tasmar na kojence nebyly studovany. Proto byste b&hem 1é&by piipravkem Tasmar
neméla kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:
Tasmar ovliviiuje ptiznaky Parkinsonovy nemoci. Protoze schopnost fidit automobil nebo obsluhovat
stroje miize byt Parkinsonovou nemoci ovlivnéna, méli byste to konzultovat se svym lékatem.

Tasmar uzivany spole¢né s dalSimi léky pro 1é¢bu Parkinsonovy nemoci miize zpusobit spavost
(zvysenou ospalost) okamziky nahlého spanku. Z tohoto divodu musite upustit od fizeni motorovych
vozidel a nesmite vykondvat Cinnosti, kde zapojeni se do aktivit, béhem kterych zhorSeni pozornosti
muze Vas nebo Vase okoli vystavit riziku vaznych zranéni nebo smrti (napt. ovladani strojit) a to az do
doby, dokud takovéto opakované epizody a somnolence neustoupi.

Diilezita informace o nékerych vedlejSich ucincich pripravku Tasmar:

Brzy po zahajeni a nebo v pribéhu 1é¢by Tasmarem mtze u Vas dojit k vyskytu symptomd spojenych s
podanim levodopy, jako je diskineze (mimovolni pohyby) a pocit nevolnosti. Pokud se necitite dobfe,
méli byste kontaktovat Vaseho lékaie z divodu nutnosti snizeni davky levodopy

Pokud Vas osettujici 1€kaf upozornil na Vasi nesnasenlivost n¢kterych druhd cukru, informujte o tom
1ékate, ktery zvazuje podani tohoto ptipravkem.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pFipravky:

Informujte svého 1ékaie o vSech lécich, které uzivate, predevsim pak pokud uzivate 1€ky proti depresi,
o-methyldopu (Iék na 1é¢bu vysokého krevniho tlaku), apomorfin (1ék na 1é¢bu Parkinsonovy nemoci),
dobutamin (Iék uzivany k 1écbé méstnavého srdecniho selhani), adrenalin (Iék uzivany pii srdecnim
infarktu) a isoprenalin (1ék uzivany pii srde¢nim infarktu).

Pokud uzivate piipravek Tasmar s antikoagulancii (1éky zabratujici srazeni krve) typu warfarinu, 1ékaf
Vam muze provadét pravidelné vysetfeni krve, aby mohl sledovat jeji srazlivost.
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Jestlize Vas pfijmou do nemocnice nebo v pfipadé, Zze Vam je pfedepsan novy lék, musite lékare
informovat o tom, ze uzivate Tasmar.

Informujte, prosim, svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud uzivate nebo jste neddvno uzivali n¢jaké dalsi
1éky, které nejsou na lékaisky predpis (véetné volné prodejnych 1ékt a rostlinnych ptipravki).

3. JAK SE PRIPRAVEK TASMAR UZIVA

Uzivejte Tasmar pfesné podle pokynt 1¢kate. Pokud si nejste jisti, porad’te se se svym lékatem. Tablety
nerozlamujte ani nedrt'te.

Davkovani a €etnost podani

Na pocatku 1 béhem 1é¢by piipravkem Tasmar mize 1ékai doporucit zménu davkovani levodopy. Lékat
Vam poradi, co mate d¢lat.

Lékar by m¢l [éCbu zahajovat vzdy standardni davkou (100 mg tiikrat denné€). Pokud se do 3 tydnt
neprojevi priznivy G¢inek 1é¢by, je nutné Tasmar vysadit. ZvySeni davky (na 200 mg tiikrat denn¢) je
mozné pouze v piipade, Ze piinos zvladnuti pfiznakd Parkinsonovy nemoci pfevazuje nad rizikem
nezadoucich u¢inkl. Nezadouci ucinky vyssich ddvek mohou byt zavazné a poskozovat jatra. Pokud se
Vas stav nezlepsi po 3 tydnech zvySené davky, 1ékai by mél ukoncit Vasi 1écbu Tasmarem.

Lékai by Vam mél provadét prred zahdjenim 1écby a poté béhem prvniho roku lé¢by pravidelné
kazdé 2 tydny, dalSich 6 mésicu kazdé 4 tydny a poté kazdych 8 tydni vySetieni krve, aby mohl
sledovat jaterni funkce. Pokud Vam lékaF zvySi davku, je nutné vySetiit jaterni testy pred
zvySenim davky a poté je pravidelné opakovat.

Prvni davka ptipravku se uziva s prvni denni davkou levodopy a dalSi davky ptipravku Tasmar se
uzivaji pfiblizn€ za 6 a 12 hodin. To znamena uzit jednu tabletu rano, jednu tabletu uprostied dne a
jednu tabletu vecer.

V ptipade, ze jste zjakéhokoliv diivodu neuzivali pripravek tak, jak je Vam predepsan, informujte o
tom Vaseho lékare. Pokud tak neucinite, mohl by se Vas 1ékat domnivat, Ze ptipravek neni dostatecné
ucinny nebo ze neni dobie snasen a mohl by zménit Vasi 1¢€cbu, coz by nebylo opodstatnéné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Tasmar, neZ jste mél(a):

V takovém piipad¢ kontaktujte okamzité lékare, 1ékarnika nebo nemocnici, protoze mize byt nutny
okamzity 1ékatsky zakrok.

Pii ndhodném uziti Vasich tablet nékym jinym kontaktujte okamzité 1ékafe nebo nemocnici, protoze
muze byt nutny okamzity Iékatsky zakrok.

Ptiznaky predavkovani jsou pocit na zvraceni, zvraceni, zavraté a dychaci obtize.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Tasmar:

Zapomenete-li uzit davku, uzijte ji ihned, jakmile si vzpomenete, a pak pokracujte v uzivani dalSich
davek v obvyklém case. Jestlize jste opomenuli uzit nékolik davek, informujte svého 1ékate a fid’te se
jeho doporucenim. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Bez doporuceni 1ékate 1écbu nesnizujte ani nepierusujte doporuc¢enou davku.

Nasledky ukonceni 1é¢by pripravkem Tasmar:

Bez doporuceni lékatfe nesnizujte ani neukoncujte uzivani léku. V otazce délky 1écby piipravkem
Tasmar vzdy postupujte podle pokynil lékarte.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky miZze mit i pfipravek Tasmarem nezadouci ucinky.
V piipad¢, Ze se nebude citit dobie pii uzivani ptipravku Tasmar, informujte co nejdiive svého 1ékare
nebo lékarnika.

v

Nezadouci ucinky, jejichz vyskyt je nejpravdépodobnéjsi jsou néasledujici: dyskineze (mimovolni
pohyby), pocit na zvraceni, problémy se spankem, snizeni chuti k jidlu, priijem, mdloby, pocit slabosti,
kdyz vstanete, zacpa a halucinace.

Byly také pozoroviny poruchy funkce jater, nékdy vietné téikého zdanétu jater. Proto byste méli
neprodlené kontaktovat svého Iékai'e, pokud se u Vis objevi nasledujici piiznaky: nevolnost, zvraceni,
bolesti bi'icha, nechutenstvi, slabost, horecka, ztmavnuti moci nebo Zloutenka.

Brzy po zahajeni 1é¢by 1 v prubéhy 1é¢by piipravkem Tasmar se u Vas mohou vyskytnout pfiznaky
zpisobené levodopou, jako jsou dyskineze (mimovolni pohyby) a nuceni na zvraceni. Pokud se tedy
necitite dobfe, méli byste kontaktovat svého 1ékare, ktery rozhodne o ptipadné upraveé davky levodopy.
Kontaktujte svého 1ékate, pokud se u Vas rozvinou pretrvavajici ¢i tézké prijmy.

Uzivani tohoto 1éku miize zptsobit neSkodné zezloutnuti moci. Pokud si povSimnete tmavé moci, mtze
se jednat o znak poskozeni jater nebo svald, a v takovém piipadé informujte svého 1ékare.

Pokud je davkovani ptipravku prudce snizeno nebo je 1écba nahle prerusena, dochazi velmi ziidka k
rozvoji maligniho neuroleptického syndromu (t€zkych projevii svalové ztuhlosti, horecky nebo
zmatenosti).

Jestlize zaznamenate jakykoliv nezadouci t€inek, ktery neni uveden v této ptibalové informaci, oznamte
to prosim svému lékafi nebo l1ékarnikovi.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU TASMAR

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Nepouzivejte pripravek Tasmar, jestlize zaznamenate, Ze tablety jsou poskozené.

6. DALSI INFORMACE

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
(Zie/voir/siche Nederland) (Voir/siehe Nederland)

Bbnarapus Magyarorszag

Bulgermed Valeant Pharma Magyarorszag Kft.
Ten.: + 359 2 9427070 Tel: +(36 1) 34 55 900

Ceska republika Malta

Valeant Czech Pharma s.r.0. Vivian Cooporation

Tel: +420-2 214 34 111 Tel: +356-21344610
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Danmark
MediLink A/S
TIf: +45 70 22 30 15

Deutschland
Valeant Pharmaceuticals Germany GmbH
Tel: +49 (0) 6196 99 88 90

Eesti
Berren Medical GmbH
Tel: + 372 (0) 66 23 573

EAlLada
BIANEZ= A.E.
Tel +30210 80091 11

Espaiia
Valeant Pharmaceuticals Ibérica S.A.
Tel: +34 93 362 43 60

France
Valeant Pharmaceuticals France, S.A.
Tél: +33 1 39 496 550

Ireland
Allphar Services Ltd.
Tel: +353 (0) 1404 1600

island
(Sja Danmark)

Italia
Valeant Pharmaceuticals Italy S.r.1.
Tel: +39 (0) 2 678 7711

Kvnpog

Papaellina & Co Ltd
Tel: + 35722 741 741
Latvija

Berren Medical GmbH
Tel: +371 721 16 29

Lietuva
Joint Stock Company Farmarkesa

Tel: +370 5 261 31 42

Datum posledni revize textu:

Nederland

Valeant Pharmaceuticals Benelux & Scandinavia
B.V.

Tel: +31 (0) 79 330 2424

Norge
(Se Danmark)

Osterreich
Valeant Pharmaceuticals Austria GmbH
Tel: +43 (0) 463 590 832

Polska
ICN Polfa Rzeszow SA
Tel: +48 (0) 22 627 28 88

Portugal
Codifar Crl.
Tel: +351 218 391 000

Romainia
(see United Kingdom)

Slovenija
(Pokli¢ite Madzarsko)

Slovenska republika
Valeant Czech Pharma s.r.0. -OZ
Tel: +421 (0) 264 284 801

Suomi/Finland
(Katso Danmark)
Sverige

(Se Danmark)
United Kingdom

Valeant Pharmaceuticals Ltd.
Tel: +44 (0) 1256 707 744
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