INDLAGSSEDDEL

Lzes hele denne indleegsseddel omhyggeligt, inden De begynder at tage dette leegemiddel.

- Gem indlegssedlen. De far muligvis behov for at laese den igen.

- Hvis De har yderligere spergsmal, bedes De kontakte Deres leege eller apotek.

- Dette leegemiddel er ordineret til Dem personligt, og De ber ikke give det videre til andre. Det
kunne skade dem, selv om deres symptomer er de samme som Deres egne.

Denne indlegsseddel fortaeller:

Hvad Tasmar er, og hvad det anvendes til

Hvad De skal gore, for De begynder at tage Tasmar
Hvordan De tager Tasmar

Hvilke mulige bivirkninger Tasmar har

Hvordan De opbevarer Tasmar

Yderligere oplysninger

AN

Tasmar 100 mg filmovertrukne tabletter
Tolcapon

- Det aktive stof er tolcapon (100 mg i hver filmovertrukken tablet)

- De gvrige indholdsstoffer er:
Tabletkernen: Calciumhydrogenphosphat (vandfrit), mikrokrystallinsk cellulose, polyvidon
K30, natriumstivelsesglycolat, lactosemonohydrat, talcum, magnesiumstearat.
Filmovertreek: Methylhydroxypropylcellulose, talcum, gul jernoxid (E 172), ethylcellulose,
titandioxid (E 171), triacetin, natriumlaurylsulfat.

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Valeant Pharmaceuticals Ltd.
Cedarwood, Chineham Business Park
Crockford Lane

Basingstoke

Hampshire, RG24 WD

Storbritannien

Fremstilleren:

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

Polen

1. HVAD TASMAR ER, OG HVAD DET ANVENDES TIL

Tasmar er en bleg til lys-gul, ovalformet, filmovertrukken tablet. "TASMAR” og 100 er market pa
den ene side. Tasmar findes som filmovertrukne tabletter indeholdende 100 mg tolcapon. De findes i
blisterpakninger pa 30 og 60 tabletter og som tabletglaspakninger i pakningssterrelse pa 30, 60 og 100

tabletter.

Tasmar anvendes sammen med levodopa/benserazid eller levodopa/carbidopa, nar alle andre
leegemidler ikke kan stabilisere Deres Parkinsons sygdom.

For at sikre en korrekt afvejning af fordele og ulemper ber behandling med Tasmar kun
pabegyndes af lzeger, som har erfaring med behandling af Parkinsons sygdom.
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Catechol-O-methyltransferase (COMT) er et naturligt enzym i kroppen, som nedbryder den levodopa-
medicin, som anvendes til behandling af Deres Parkinsons sygdom. Tasmar blokerer COMT og
nedsatter nedbrydningen af levodopa. Nar det tages sammen med levodopa (som levodopa/benserazid
eller levodopa/carbidopa) betyder det, at symptomerne pa Deres Parkinsons sygdom vil bedres.

2. HVAD DE SKAL GORE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE TASMAR

De mé ikke begynde at tage Tasmar, for Deres laege har oplyst Dem om den risiko, som er
forbundet med behandling med Tasmar og de forholdsregler, som er nedvendige for at
minimere denne risiko og har besvaret alle spergsmal, som De matte have.

De skal kun have Tasmar, hvis Deres Parkinsons sygdom ikke er tilfredsstillende kontrolleret
ved anvendelse af andre behandlinger. Endvidere vil Deres lzege stoppe behandlingen med
Tasmar, hvis De efter 3 uger ikke er bedret si meget, at det opvejer risikoen ved fortsat
behandling.

Leverskade:

Tasmar kan i sjaldne tilfzelde forirsage leverskade som méske er dedelig. Leverskade er som
oftest indtruffet efter 1 maneds behandling og inden 6 maneder. Skaden kan ogsa indtraffe
tidligere eller senere. Det skal ogsa bemzaerkes, at kvindelige patienter kan have storre risiko for
leverskade.

Far behandlingen pabegyndes: For at nedsztte risikoen for leverskade ma De ikke anvende
Tasmar hvis 1) De har en leversygdom eller 2) blodprever taget inden behandlingens start viser
tegn pa leverabnormalitet (prever for ALAT, alaninaminotransferase, og ASAT,
aspartataminotransferase).

Under behandlingen: Der vil blive taget blodprever hver 2. uge i det forste behandlingsar, hver
4. uge for de efterfelgende 6 maneder og hver 8. uge derefter, og behandlingen vil blive stoppet,
hvis blodpreverne bliver abnorme. Folgende symptomer kan vzere tegn pa leverskade, og De
skal omgéiende oplyse Deres laege om dem: gulsot (gulfarvning af huden og ejnene),
merkfarvning af urinen, mavesmerter (specielt i omradet til hojre over leveren), forveerring af
kvalme eller opkastning, tab af appetit, hvis De bliver hurtigere traet end normalt, eller foler
Dem svag.

Malignt neuroleptikasyndrom:

Malignt neuroleptikasyndrom omfatter nogle eller alle folgende symptomer: sveer
muskelstivhed, spjettende bevaegelser af muskler, arme og ben og emhed i musklerne.
Muskelskader kan nogle gange give merk urin. Andre vigtige symptomer er hej feber og
forvirring. Efter nedszttelse af dosis eller pludseligt opher med Tasmar kan De i sjaldne
tilfelde fa sveere symptomer pa muskelstivhed, feber eller forvirring. Hvis det sker, skal De
informere Deres lzege. Symptomerne kan ogsa forekomme under behandling med Tasmar.

Far behandlingen pabegyndes: For at nedsztte risikoen for malignt neuroleptikasyndrom mé De
ikke anvende Tasmar, hvis Deres laege siger, at De har svaere dyskinesier (ufrivillige bevagelser)
eller tidligere har haft en sygdom som kan have vzret malignt neuroleptikasyndrom. Fortzeel
Deres laege om al receptpligtig og ikke-receptpligtig medicin De tager, da risikoen for malignt
neuroleptikasyndrom kan vzre foreget, hvis De tager medicin, som kan @endre virkningen af
signalstofferne dopamin og serotonin i hjernen.

Under behandlingen: Hvis De fir symptomer, som beskrevet ovenfor, som De tror kan vaere
malignt neuroleptikasyndrom, skal De omgiende informere Deres laege. Stop ikke med Tasmar
eller anden medicin for Parkinsons sygdom uden at fortzelle det til Deres laege, da det kan ege
risikoen for malignt neuroleptikasyndrom.
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De ber ikke tage Tasmar:

- hvis De har en leversygdom eller har forhgjede leverenzymer

- hvis De har svaere dyskinesier (ufrivillige beveagelser)

- hvis De tidligere har haft malignt neuroleptikasyndrom og/eller hvis De har haft ikke-traumatisk
rhabdomyolyse eller hypertermi.

- hvis De er overfolsom (allergisk) overfor tolcapon eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tasmar.

- hvis De har faokromocytom

Ver seerlig forsigtig med at anvende Tasmar:

- hvis De under behandlingen har en leverlidelse. Behandlingen med Tasmar kan nogle gange
medfere forstyrrelser i den made, leveren fungerer pa. De skal derfor omgaende kontakte Deres
leege, hvis De far symptomer som f.eks. kvalme, opkastning, mavesmerter, appetitlashed,
svaghed, feber, morkfarvning af urinen eller gulsot.

- hvis De har andre sygdomme end Parkinsons sygdom.

- hvis De er allergisk overfor anden medicin, mad og farvestoffer.

- hvis De tager anden medicin, inklusive medicin De kan fa uden recept.

- hvis De allerede har taget Tasmar og faet akut leverskade, mens De tog det, ber De ikke
behandles med det igen.

Hvordan man tager Tasmar sammen med mad og drikkevarer:
Synk Tasmar med vand. Tasmar kan tages med og uden mad.

Graviditet
De skal fortelle Deres laege, hvis De er gravid eller tenker pa at blive gravid. Deres laege vil vurdere
fordele og ulemper ved at tage Tasmar under graviditet.

Amning
Virkningen af Tasmar er ikke undersggt hos spadbern. De ber ikke amme Deres barn under
behandling med Tasmar.

Bilkersel og betjening af maskiner:
Tasmar har en effekt pd symptomerne fra Deres Parkinsons sygdom. Da Deres evne til at fore bil eller
betjene maskiner kan pavirkes af Parkinsons sygdom, skal De tale med Deres leege herom.

Tasmar kan, sammen med de andre leegemidler for Deres Parkinsons sygdom, medfere somnolens
(overdreven traethed) og episoder med pludselig falden i sevn. De skal derfor undlade at fore
motorkeretoj og undga at deltage i aktiviteter, hvor nedsat opmaerksomhed kan bringe Deres eget eller
andres liv i fare (f.eks.betjening af maskiner). Dette gaelder si lange disse bivirkninger optraeder.

Vigtig information om visse af bivirkningerne for Tasmar

Kort efter starten af behandlingen med Tasmar og under behandlingen kan De fa symptomer
forarsaget af levodopa som f.eks. dyskinesier (ufrivillige bevagelser) og kvalme. Hvis De foler Dem
utilpas, skal De kontakte Deres lege, fordi De méske skal have @ndret Deres levodopadosis.

Hvis De har faet at vide af Deres lege, at De er overfelsom overfor nogle sukkerstoffer, ber de
kontakte Deres leege, inden De pabegynder behandlingen med Tasmar.

Indtagelse af andre laegemidler:

Forteel venligst Deres leege hvis De tager anden medicin, specielt midler mod depressioner, alfa-
methyldopa (blodtrykssankende stof), apomorphin (anvendes til Parkinsons sygdom), dobutamin
(anvendes til behandling af darligt hjerte), adrenalin (anvendes til hjerteanfald) og isoprenalin
(anvendes til hjerteanfald).

Hvis De tager Tasmar sammen med blodfortyndende medicin af warfarin-typen (forhindrer blodet i at

storkne), vil Deres lege méske tage regelmaessige blodprever for at kontrollere, hvor let blodet
starkner.
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Hvis De bliver indlagt pa sygehus, eller hvis De far ordineret en ny medicin, skal De fortalle leegen, at
De tager Tasmar.

Hvis De tager eller for nylig har taget andre l&egemidler, ber De oplyse Deres laege eller apotek herom,
ogsé hvis der er tale om ikke-receptpligtige laegemidler og naturmedicin.

3. HVORDAN DE TAGER TASMAR

Tasmar ber altid tages i neje overensstemmelse med Deres leges instruktioner. Hvis De foler Dem
usikker, skal De tale med Deres leege. De mé ikke braekke eller knuse tabletterne.

Dosering og indtagelseshyppighed

Ved starten af behandlingen med Tasmar og under behandlingen, kan det blive nedvendigt at endre
levodopadosis. Deres laeege vil fortaelle Dem, hvad De skal gore.

Deres lege bor altid begynde Deres behandling med standarddosis (100 mg tre gange daglig). Hvis
der ikke er kommet bedring inden 3 uger efter pabegyndt behandling, skal behandlingen med Tasmar
stoppes. Dosis ma kun eges til en hgjere dosis (200 mg tre gange daglig), hvis bedringen af
symptomer fra Deres Parkinsons sygdom opvejer den forventede ogning af bivirkninger.
Bivirkningerne af den hejere dosis kan tit vere alvorlige og pavirke leveren. Hvis De ikke far det
bedre pé den hgjere dosis efter senest 3 uger, ber Deres lege stoppe behandlingen med Tasmar.

Deres lege ber tage en blodpreve for at kontrollere Deres leverfunktion fer behandlingen
pabegyndes og derefter regelmeaessigt hver 2. uge i det forste behandlingsar, hver 4. uge i de
nzeste 6 maneder og derefter hver 8. uge. Hvis Deres leege eger dosis, skal leverproverne
gentages for dosis eges og derefter foretages regelmaessigt.

Den forste Tasmardosis tages sammen med den forste dagsdosis af levodopa, og de andre Tasmar-
doser tages ca. 6 og 12 timer senere. Tag en tablet om morgenen, en tablet midt pa dagen og en tablet
om aftenen.

Fortel Deres lege, hvis De af en eller anden grund ikke har taget Deres medicin nejagtigt som
foreskrevet. Ellers tror laegen, at den ikke virker eller ikke tiles godt, og @ndrer maske behandlingen,
uden at det er nedvendigt.

Hvis De tager mere Tasmar end De ber:

Kontakt omgéende en lage, et apotek eller et sygehus da De maske har brug for omgaende medicinsk
hjeelp. Hvis en anden person ved et uheld kommer til at tage Deres medicin, skal De omgéende
kontakte en lage, et apotek eller et sygehus, da vedkommende maske har brug for omgaende
medicinsk hjalp.

Symptomer pd overdosering omfatter kvalme, opkastning, svimmelhed og vejrtrekningsvanskelig-
heder.

Hyvis De glemmer at tage Tasmar:

Tag det sa snart De kommer i tanke om det og tag det derefter til den saedvanlige tid. Hvis De har
glemt at tage flere doser, skal De fortaelle det til Deres laege, og folge de rdd, De far. De ma ikke tage
en dobbeltdosis som erstatning for glemte enkeltdoser.

Virkninger, niar behandlingen med Tasmar opherer:

De maé ikke nedsatte dosis eller stoppe med at tage Deres medicin, medmindre De har fiet besked pa
det af Deres lege. Folg altid Deres leeges rdd om varigheden af behandlingen med Tasmar.
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4. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER TASMAR HAR

Som alle andre leegemidler kan Tasmar have bivirkninger.
Hvis De foler Dem utilpas, mens De tager Tasmar, skal De fortelle det til Deres laege eller apotek sa
hurtigt som muligt.

De mest sandsynlige bivirkninger er: dyskinesier (uftrivillige bevagelser), kvalme, sevnproblemer,
nedsat appetit, diarré, besvimelser, folelse af uklarhed, n&r De stir oprest, forstoppelse og
hallucination.

Der er set forstyrrelser af den made leveren arbejder pa, nogle gange alvorlig leverbetaendelse. De
skal derfor omgaende kontakte Deres leege, hvis De far symptomer som f.eks. kvalme, opkastning,
mavesmerter, nedsat appetit, slaphed, feber, mgrkfarvning af urinen eller gulsot.

Kort efter starten af behandlingen med Tasmar og under behandlingen kan De fa symptomer
forarsaget af levodopa som f.eks. dyskinesier (ufrivillige bevagelser) og kvalme. Hvis De foler Dem
utilpas, skal De derfor kontakte Deres laege, fordi De méske skal have @ndret Deres levodopadosis.
Kontakt Deres lge hvis De far vedvarende eller sveer diarré.

Dette legemiddel kan forarsage en uskadelig gulfarvning af urinen. Hvis De imidlertid bemarker, at
Deres urin bliver merkfarvet, kan det vaere et tegn pa muskel- eller leverskade, og De skal fortaelle det
til Deres lage.

I meget sjeldne tilfelde kan patienter udvikle malignt neuroleptikasyndrom (svaere symptomer pé
muskelstivhed, feber eller forvirring) efter nedsattelse af dosis eller pludseligt opher med anti-
parkinsonmidler.

Hvis De bemerker nogen form for bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlaegsseddel, ber De
oplyse Deres laege eller apotek herom.

5. HVORDAN DE OPBEVARER TASMAR

Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette leegemiddel kreever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Ma ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet pd pakningen.

Anvend ikke Tasmar, hvis De bemarker, at tabletterne er beskadiget.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel bedes henvendelse rettet til den lokale reprasentant
for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

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

Bovarapus Magyarorszag

Bulgermed Valeant Pharma Magyarorszag Kft.
Ten.: + 359 2 9427070 Tel: +(36 1) 34 55 900
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Ceska republika
Valeant Czech Pharma s.r.o.
Tel: +420-2 214 34 111

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

EAlLGda
BIANEE 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: + 357 22 741 741
Latvija

Berren Medical GmbH
Tel: +371 721 16 29

Lietuva
Joint Stock Company Farmarkesa
Tel: +370 5 261 31 42

Malta
Vivian Cooporation
Tel: +356-21344610

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
(Poklicite 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

Denne indlegsseddel blev senest godkendt den {dato}:
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