PAKENDI INFOLEHT

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud isiklikult teile ja seda ei tohi anda kellelegi teisele. Ravim vdib olla
neile kahjulik isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Tasmar ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Tasmar’i kasutamist
Kuidas Tasmar’it votta

Voimalikud korvaltoimed

Tasmar’i sdilitamine

Lisainfo

R

Tasmar 100 mg dhukese poliimeerikilega kaetud tablett
Tolkapoon

- Toimeaine on tolkapoon (100 mg igas kaetud tabletis).

- Abiained on:
Tableti sisu: kaltsiumvesinikfosfaat (veevaba), mikrokristalne tselluloos, poliividoon K30,
naatriumgliikollaattérklis, laktoosmonohiidraat, talk, magneesiumstearaat.
Tableti kate: metiitilhiidroksiipropiiiiltselluloos, talk, kollane raudoksiid (E 172), etiiiiltselluloos,
titaandioksiid (E 171), triatsetiin, naatriumlauriiiilsulfaat.

Miiiigiloa hoidja:

Valeant Pharmaceuticals Ltd.
Cedarwood, Chineham Business Park
Crockford Lane

Basingstoke

Hampshire, RG24 8SWD

Uhendkuningriik

Partii viljastamise eest vastutav tootja:
ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Poola

1.  MIS RAVIM ON TASMAR JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Tasmar on kahvatu- v&i helekollast virvi ovaalse kujuga dhukese poliimeerikilega kaetud tablett.
Tableti tihele kiiljele on pressitud ,,TASMAR® ja ,,100. Tasmar on saadaval kaetud tablettidena, mis
sisaldavad 100 mg tolkapooni. Tabletid on blisterpakendites, 30 ja 60 tabletti pakendis, ja
klaaspudelites, 30, 60 ja 100 tabletti pakendis.

Tasmar’it kasutatakse koos levodopa/benserasiidi voi levodopa/karbidopaga juhul, kui iikski teine
alternatiivne ravim ei suuda stabiliseerida teie Parkinsoni tdbe.

Tasmar-ravi tohib alustada ainult Parkinsoni tove ravile spetsialiseerunud arst, et tagada 6ige
riski ja kasu suhte hindamine.
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Katehhool-O-metiiiiltransferaas (COMT) on organismiomane ensiiiim, mis lammutab Parkinsoni tove
raviks kasutatavat ravimit levodopat. Tasmar blokeerib COMTi ja aeglustab levodopa lammutamist.
See tihendab, et Tasmar’i kasutamine koos levodopaga (levodopa/benserasiidi v3i levodopa/karbidopa
preparaadina) peaks viima Parkinsoni tdve slimptomite paranemiseni.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE TASMAR’I KASUTAMIST

Arge alustage Tasmar’i kasutamist enne, kui arst on kirjeldanud Tasmar-raviga kaasnevaid
ohte ja vajalikke meetmeid nende ohtude vihendamiseks ning vastanud teie kiisimustele.

Te tohite Tasmar’it saada ainult juhul, kui teie Parkinsoni tobi ei allu piisavalt ravile teiste
ravimitega. Lisaks v0ib arst lopetada teie ravi Tasmar’iga, kui 3 nidala moéodudes ei ole
ilmnenud piisavat paranemist, mis digustaks ravi jitkamisega kaasnevaid riske.

Maksakahjustus:

Tasmar voib pohjustada harvaesinevat, kuid potentsiaalselt eluohtlikku maksakahjustust.
Maksakahjustus on sagedamini tekkinud pirast esimest ja enne kuuendat ravikuud. Vadimalik
on ka kahjustuse tekkimine varem voi hiljem. Samuti tuleb mirkida, et naispatsientidel voib olla
suurem oht maksakahjustuse tekkeks.

Enne ravi alustamist: maksakahjustuse ohu vihendamiseks ei tohi te Tasmar’it kasutada juhul,
kui 1) te poete maksahaigust voi 2) enne ravi alustamist tehtud vereanaliiiisid (maksaensiiiimide
ALT (alaniinaminotransferaas) ja AST (aspartaataminotransferaas) miiramine) niitavad
maksatalitluse héireid.

Ravi ajal: vereanaliiiisid tehakse esimesel raviaastal iga 2 nidala jirel, jirgneva kuue kuu
jooksul iga 4 nédala jérel ja seejérel iga 8 niidala jérel ning kui neis ilmnevad korvalekalded, siis
ravi lopetatakse. Jirgnevad siimptomid voivad viidata maksakahjustusele ning te peate neist
otsekohe teatama oma arstile: ikterus (naha voi silmavalgete kollasus), tume uriin, kohuvalu
(eriti maksapiirkonnas paremal pool iillakdhus), iivelduse v0i oksendamise siivenemine, isutus,
tavalisest kergemini tekkiv visimus v6i norkustunne.

Maliigne neuroleptiline siindroom:

Maliigsele neuroleptilisele siindroomile on iseloomulikud moned voi koik jargnevad siimptomid:
tugev lihasjiikus, lihaste, kiite voi jalgade tomblused ning lihaste valulikkus. Lihaskahjustus
voib monikord pohjustada uriini tumenemist. Muud tihtsad siimptomid on kérge palavik ja
vaimne segasus. Viga harva voib Tasmar’i voi teiste parkinsonismivastaste ravimite annuse
jarsu vihendamise voi ravi lopetamise jirgselt tekkida raskekujuline lihasjaikus, palavik voi
vaimne segasus. Sellest tuleb teavitada oma arsti. Siimptomid voivad ilmneda ka Tasmar-ravi
ajal.

Enne ravi alustamist: et vihendada maliigse neuroleptilise siindroomi ohtu, ei tohi te Tasmar’it
kasutada juhul, kui teil on arsti sonul raske diiskineesia (tahtmatud ehk sundliigutused) voi te
olete kunagi podenud haigust, mis vois olla maliigne neuroleptiline siindroom. Informeerige oma
arsti koigist kasutatavatest retsepti- ja késimiiiigiravimitest, kuna maliigse neuroleptilise
siindroomi oht vdib suureneda, kui te kasutate ravimeid, mis voivad muuta aju vahendusainete
dopamiini ja serotoniini toimet.

Ravi ajal: kui teil tekivad iilalkirjeldatud siimptomid, mis vdivad teie arvates olla maliigse
neuroleptilise siindroomi tunnused, teatage neist otsekohe oma arstile. Arge lpetage arsti
teadmata ravi Tasmar’i voi mistahes muu Parkinsoni tove ravimiga, kuna see voib viia maliigse
neuroleptilise siindroomi ohu suurenemiseni.

Arge kasutage Tasmar’it:
- kui teil on maksahaigus voi suurenenud maksaensiiiimide aktiivsus;

48




- kui teil on raske diiskineesia (tahtmatud ehk sundliigutused);

- kui teil on kunagi olnud maliigne neuroleptiline siindroom ja/vdoi kui teil esineb
mittetraumaatiline rabdomtioliiiis v&i hiipertermia;

- kui te olete iilitundlik (allergiline) tolkapooni voi Tasmar’i mone koostisosa suhtes;

- kui teil on feokromotsiitoom.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Tasmar:

- kui te ravi ajal pdoete maksahaigust. Ravi Tasmar’iga voib monikord pohjustada maksatalitluse
hidireid. Kui teil tekivad sellised siimptomid nagu iiveldus, oksendamine, kdhuvalu, isutus,
nodrkus, palavik, tume uriin véi kollasus, peate otsekohe iihendust votma oma arstiga.

- kui teil on moni muu haigus peale Parkinsoni tove.

- kui te olete allergiline teiste ravimite, toidu- voi vérvainete suhtes.

- kui te kasutate mingeid muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

- kui te olete juba kasutanud Tasmar’it ning teil on ravi ajal tekkinud dge maksakahjustus, ei tohi
te ravi uuesti alustada.

Tasmar’i votmine koos toidu ja joogiga:
Neelake Tasmar alla koos veega. Tasmar’it vib votta koos toiduga voi ilma.

Rasedus
Informeerige oma arsti sellest, kui te olete rase v0i planeerite rasedust. Arst arutab teiega Tasmar’i
raseduse ajal kasutamisega seotud riske ja kasu.

Imetamine
Imikutel ei ole Tasmar’i toimet uuritud. Tasmar-ravi ajal ei tohi te last rinnaga toita.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine:
Tasmar avaldab moju Parkinsoni tdve siimptomitele. Kuna Parkinsoni tdbi voib kahjustada
autojuhtimise ja masinate késitsemise vOoimet, arutage seda oma arstiga.

Tasmar’i kasutamine koos teiste parkinsonismivastaste ravimitega voib pohjustada somnolentsust
(lilemddrane uimasus) ja &kilise uinumise episoode. Seetdttu peate hoiduma autojuhtimisest ja
tegevustest, mille puhul vaib tédhelepanuvdime vihenemine seada teid ennast voi teisi tdsise vigastuse
voi surma ohtu (nt masinatega tootamisel), kuni korduvad episoodid ja somnolentsus on taandunud.

Tihtis informatsioon Tasmar’i moningate korvaltoimete kohta:

Varsti parast Tasmar-ravi alustamist ja ravi ajal voivad teil tekkida levodopast pdhjustatud siimptomid
nagu diiskineesia (tahtmatud liigutused) ja iiveldus. Kui te ennast halvasti tunnete, votke tihendust
oma arstiga, kuna te voite vajada levodopa annuse vihendamist.

Kui arst on teile Oelnud, et te ei talu teatud suhkruid, konsulteerige arstiga enne selle ravimi
kasutamist.

Kasutamine koos teiste ravimitega:

Palun informeerige oma arsti koigist teistest ravimitest, mida kasutate. Eriti kehtib see
antidepressantide, alfa-metiiiildopa (vererdhku alandav ravim), apomorfiini (kasutatakse Parkinsoni
tove korral), dobutamiini (kasutatakse siidame paispuudulikkuse raviks), adrenaliini (kasutatakse
siidamelihase infarkti korral) ja isoprenaliini (kasutatakse siidamelihase infarkti korral) kohta.

Kui te kasutate Tasmar’it koos varfariini tiiiipi antikoagulantidega (verehiiiibimist takistavad ravimid),
voib arst teha teile regulaarselt vereanaliiiisid verehiilibimise kontrollimiseks.

Kui te 1dhete haiglasse voi kui teile méiédratakse moni uus ravim, teavitage arsti Tasmar’i kasutamisest.

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid (kasimiiligiravimid ja taimsed preparaadid).
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3. KUIDAS TASMAR’IT VOTTA

Votke Tasmar’it alati vastavalt arstilt saadud juhistele. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nou
arstiga. Tablette ei tohi poolitada ega purustada.

Annustamine ja manustamise sagedus

Tasmar-ravi alustamisel ja ravi ajal v3ib teie levodopa annus vajada muutmist. Arst iitleb teile, mida
teha.

Arst alustab ravi alati standardannusega (100 mg kolm korda &Opdevas). Kui ravi alustamisele
jérgneva 3 nidala jooksul ei ilmne paranemist, tuleb Tasmar’i kasutamine 16petada. Annust tohib
suurendada (200 mg-ni kolm korda 66pdevas) vaid juhul, kui Parkinsoni tove siimptomite paranemine
iiletab korvaltoimete sagenemise ohu. Suurema annuse kasutamisel voivad korvaltoimed tihti olla
rasked ja haarata maksa. Kui kokku 3 nédala pérast ei ole suurema annuse kasutamine andnud oodatud
toimet, 10petab arst Tasmar-ravi.

Arst peab tegema vereanaliiiisi maksatalitluse kontrollimiseks enne ravi alustamist ning seejérel
regulaarselt iga 2 niidala jiirel esimesel raviaastal, iga 4 niidala jirel jirgneva 6 kuu jooksul ning
seejirel iga 8 nidala tagant. Kui arst suurendab ravimi annust, tuleb maksatalitlust kontrollida
enne annuse suurendamist ning seejéirel regulaarselt.

Tasmar’i esimene annus voetakse koos pédeva esimese levodopa annusega ning iilejdédnud annused
umbes 6 ja 12 tundi hiljem. Votke iiks tablett hommikul, iiks tablett keset pieva ja iiks tablett Shtul.

Teavitage oma arsti sellest, kui te ei ole mingil pohjusel votnud ravimit ettekirjutuste jargi. Muidu
voib arst arvata, et ravim ei ole efektiivne voi hdsti talutav ning voib ravi asjatult muuta.

Kui te votate Tasmar’it rohkem Kui ette niihtud:

Kontakteeruge otsekohe arsti, apteekri voi haiglaga, kuna te vdite vajada viivitamatult arstiabi. Kui
teie ravimit vGtab kogemata keegi teine, vOtke otsekohe iihendust arsti v3i haiglaga, kuna see inimene
voib vajada viivitamatult arstiabi.

Uleannustamise siimptomiteks vdivad olla iiveldus, oksendamine, pearinglus ja hingamisraskus.

Kui te unustate Tasmar’it votta:

Votke ravim sisse niipea kui meelde tuleb ning seejérel jatkake ravimi vOtmist tavalistel aegadel. Kui
te unustate votmata mitu annust, palun informeerige sellest oma arsti ja jirgige tema soovitusi. Arge
votke kahekordset annust, kui ravim jéi eelmisel korral v3tmata.

Arge viihendage ravimi annust ega 1dpetage ravi, kui arst ei ole nii méiranud.

Toimed, mis tekivad pirast Tasmar’i kasutamise 10petamist:

Arge vihendage ravimi annust ega 1dopetage ravi, kui arst ei ole nii médranud. Tasmar-ravi kestuse
osas tuleb alati jargida arsti ettekirjutusi.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdoik ravimid, v3ib ka Tasmar pohjustada korvaltoimeid.

Kui te ennast Tasmar-ravi ajal halvasti tunnete, teavitage sellest niipea kui véimalik oma arsti voi

apteekrit.

Sagedamini esinevad soovimatud toimed on diiskineesia (tahtmatud ehk sundliigutused), iiveldus,
unehdired, isutus ja kohulahtisus, minestus, peapdoritus seistes, kdhukinnisus ja hallutsinatsioonid.
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Taheldatud on maksatalitluse haireid, monikord rasket hepatiiti ehk maksapdletikku. Kui teil
tekivad sellised simptomid, nagu iiveldus, oksendamine, kbhuvalu, isutus, nérkus, palavik, tume
uriin vBi kollasus, votke otsekohe ihendust oma arstiga.

Varsti péarast Tasmar-ravi alustamist ja ravi ajal voivad teil tekkida levodopa poolt pohjustatud
siimptomid, nagu diiskineesia (tahtmatud ehk sundliigutused) ja iiveldus. Kui te ennast halvasti
tunnete, siis votke ihendust oma arstiga, kuna teie levodopa annus vdib vajada muutmist.
Kontakteeruge arstiga, kui teil tekib piisiv voi tugev kohulahtisus.

See ravim vOib pdhjustada ohutut uriini kollasemaks muutumist. Kui te aga maérkate uriini
tumenemist, mis voib olla lihas- voi maksakahjustuse tunnus, palun informeerige sellest oma arsti.
Viga harva voib parkinsonismivastaste ravimite annuse jérsu vihendamise voi ravi lopetamise jargselt
tekkida maliigne neuroleptiline siindroom (raskekujuline lihasjdikus, palavik v6i vaimne segasus).

Kui tdheldate endal mistahes kdrvaltoimeid, mida ei ole loetletud selles infolehes, informeerige sellest
oma arsti voi apteekrit.

5. TASMAR’I SAILITAMINE

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Mitte kasutada pérast pakendil mérgitud kolblikkusaja 16ppu.

Arge kasutage Tasmar’it, kui mirkate, et tabletid on kahjustatud.

6. LISAINFO

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
(Zie/voir/siche Nederland) (Voir/siche Nederland)
Bbuarapus 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
Danmark Nederland
MediLink A/S Valeant Pharmaceuticals Benelux & Scandinavia
TIf: +45 70 22 30 15 B.V.

Tel: +31 (0) 79 330 2424
Deutschland Norge
Valeant Pharmaceuticals Germany GmbH (Se Danmark)

Tel: +49 (0) 6196 99 88 90
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Eesti
Berren Medical GmbH
Tel: + 372 (0) 66 23 573

EAlhada
BIANEZE 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

Infoleht on viimati kooskolastatud :
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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.o. -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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