PAKKAUSSELOSTE

Lue tiimi seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen.

- Sdilyta tdmé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos Sinulla on lisdkysymyksid, kddnny ladkarisi tai apteekin puoleen.

- Tédmai lddke on madritty Sinulle henkilokohtaisesti eiki sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin Sinun.

Téssé selosteessa esitetéiin:

Mitd Tasmar on ja mihin siti kdytetdan
Ennen kuin kaytit Tasmaria

Miten Tasmaria kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset
Tasmarin sdilyttiminen

Muuta tietoa

SR

Tasmar 100 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Tolkaponi

- Vaikuttava aine on tolkaponi (jokainen kalvopaillysteinen tabletti siséltdd 100 mg tolkaponia).

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: Vedetdon kalsiumvetyfosfaatti, mikrokiteinen selluloosa, povidoni K30,
natriumtirkkelysglykolaatti, laktoosimonohydraatti, talkki, magnesiumstearaatti.
Kalvopéillyste: Metyylihydroksipropyyliselluloosa, talkki, keltainen rautaoksidi (E172),
etyyliselluloosa, titaanidioksidi (E171), triasetiini, natriumlauryylisulfaatti.

Myyntiluvan haltija:

Valeant Pharmaceuticals Ltd.
Cedarwood, Chineham Business Park
Crockford Lane

Basingstoke

Hampshire, RG24 WD

Iso-Britannia

Valmistaja:

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

Puola

1. MITA TASMAR ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Tasmar on kellertdvi/vaaleankeltainen, kuusikulmion muotoinen, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen
tabletti, jonka toisella puolella on merkinnit "TASMAR" ja "100". Tasmar kalvopééllysteisessd
tabletissa on 100 mg tolkaponia. Seuraavia pakkauskokoja on saatavana: 30 ja 60 tabletin
lapipainopakkaukset sekd 30, 60 ja 100 tabletin lasipurkki.

Tasmaria  kdytetddn  Parkinsonin taudin  hoitoon yhdessd levodopa/benseratsidi- tai
levodopa/karbidopavalmisteiden kanssa silloin, kun muilla l48kkeilld ei saada taudin oireita

tasapainotettua.

Riski-hyotysuhteen riittivin tarkastelun varmistamiseksi Tasmaria saa miiriti vain pitkélle
edenneen Parkinsonin taudin hoitoon perehtynyt ldédkiri.

47



Katekoliortometyylitransferaasi (= COMT-entsyymi) on elimistdssd luonnostaan esiintyva entsyymi,
joka pilkkoo Parkinsonin taudin hoitoon kéytettyd ladkettd, levodopaa. Tasmar estdd COMT-
entsyymin toimintaa ja hidastaa levodopan pilkkoutumista. Kun sitd otetaan levodopan kanssa
(levodopan + benseratsidin tai levodopan + karbidopan muodossa), Parkinsonin taudin oireiden pitdisi
lieventya.

2. ENNEN KUIN KAYTAT TASMARIA

Ali aloita Tasmarin kiiyttéd, ennen kuin lidikirisi on kertonut sinulle, mitkd riskit littyvit
Tasmar-hoitoon ja miti voidaan tehdi niiden vihentimiseksi. Lidkiri vastaa myos kaikkiin
hoitoon liittyviin kysymyksiisi.

Sinun tulisi kdyttii Tasmaria vain, jos Parkinsonin tautiasi ei voida riittivisti hallita muilla
ladkkeilli. On mahdollista, etta lddkiri lopettaa Tasmar-hoitosi, jos oireesi eivit ole riittivisti
lieventyneet kolmen hoitoviikon jilkeen, ja hin arvioi riskit suuremmiksi kuin hoidosta
saatavan hyodyn.

Maksavaurio:

Tasmar voi aiheuttaa harvinaisen, mutta henkei uhkaavan maksavaurion. Maksavaurio on
useimmiten ilmennyt 1-6 kuukauden kuluessa hoidon aloittamisesta. On myos mahdollista, etti
vaurio ilmenee aikaisemmin tai myohemmin. On myds huomioitava, etti naispotilailla saattaa
olla suurentunut maksavaurion riski.

Ennen hoidon aloittamista: Maksavaurion riskin vihentimiseksi sinun ei pitdisi kdyttia
Tasmaria, jos 1) sinulla on maksasairaus, 2) eiki tapauksissa, joissa ennen hoidon aloittamista
otetut verikokeet osoittavat mitdin poikkeavuuksia maksan toiminnassa (ALAT
(alaniiniaminotransferaasi)- ja ASAT (aspartaattiaminotransferaasi) -kokeet).

Hoidon aikana: Verikokeita tullaan ottamaan joka 2. viikko hoidon ensimmaéisen vuoden ajan,
joka 4. viikko seuraavan 6 kuukauden ajan ja timin jilkeen joka 8. viikko ja hoito lopetetaan,
jos maksa-arvosi muuttuvat epinormaaleiksi. Seuraavat oireet voivat viitata maksavaurioon:
keltaisuus (nikyy iholla ja silmissi), virtsan tummuminen, vatsakipu (varsinkin maksan
yldpuolella, vastan alueen oikealla ylineljinnekselli), paheneva pahoinvointi tai oksentelu,
ruokahaluttomuus, aikaisempaa nopeampi visyminen tai voimattomuus.

NMS (neuroleptic malignant syndrome, pahanlaatuinen neuroleptioirevhtymi):

Pahanlaatuisen neuroleptioireyhtymin (NMS) esiintymiseen voi liittyA yksi tai useampi
seuraavista oireista: voimakas lihasjiykkyys, nykiyksid kisivarsien ja jalkojen lihaksissa,
lihasarkuus. Lihasvauriot voivat joskus aiheuttaa virtsan tummumista. Muita tirkeiti oireita
ovat korkea kuume ja psyykkinen sekavuus. Jos Tasmarin tai muun Parkinsonin taudin hoitoon
tarkoitetun liiikkeen annosta vihennetiin éKkillisesti tai kiytto lopetetaan kokonaan, voi erittiiin
harvoin esiintyd vakavia lihasjiykkyyden oireita sekd kuumetta tai psyykkisti sekavuutta.
Kerro lddkirillesi, jos saat timantyyppisid oireita. Oireet voivat ilmeti myos Tasmar-hoidon
aikana.

Ennen hoidon aloittamista: NMS:n riskin vihentimiseksi sinun ei pitéisi kiyttii Tasmaria, jos
sinulla on voimakas dyskinesia (tahattomia liikkeiti) tai mahdollisesti aiemmin sairastettu NMS.
Kerro lddkérillesi, mitd muita ldfikkeitd kdytit, muista mainita myos itsehoitovalmisteet. Jotkut
ladikkeet voivat muuttaa aivoissa hermojen viilittijéiaineina toimivien dopamiinin ja serotoniinin
vaikutusta.

Hoidon aikana: Jos saat edelléi kuvattuja oireita, jotka mahdollisesti voivat olla NMS:n oireita,
ota heti yhteys lddkiriisi. Al lopeta Tasmarin tai minki tahansa Parkinsonin taudin hoitoon
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tarkoitetun lifikkeen ottamista kertomatta siiti ladkirillesi. Lidkkeen lopettaminen voi lisati
NMS-oireyhtymién riskii.

Ali kiiytid Tasmaria, jos:

- sinulla on maksasairaus tai kohonneita maksaentsyymiarvoja

- sinulla on voimakas dyskinesia (tahattomat liikkeet)

- olet aikaisemmin sairastanut NMS-tautia (neuroleptic malignant syndrome, pahanlaatuinen
neuroleptioireyhtymé), hypertermia ja/tai sinulla on rabdomyolyysi, joka ei ole vamman
aiheuttama

- olet yliherkka (allerginen) tolkaponille tai Tasmarin jollekin muulle aineelle

- sinulla on feokromosytooma.

Ole erityisen varovainen Tasmarin suhteen:

- jos hoidon aikana kérsit maksasairaudesta. Tasmar-hoito voi joskus aiheuttaa hiiri6itd maksan
toiminnassa. Ota heti yhteys ladkariin, jos saat maksantoimintah&iriéon viittaavia oireita, kuten
pahoinvointia tai oksentelua, vatsakipua, ruokahaluttomuutta, voimattomuutta, kuumetta,
tummunutta virtsaa tai keltaisuutta.

- jos kérsit jostakin muusta taudista Parkinsonin taudin lisdksi

- jos olet allerginen muille ladkeaineille, ruoalle tai vériaineille

- jos kaytit muita ladkkeitd, itsehoitovalmisteita mukaan lukien

- dla aloita Tasmar-hoitoa uudestaan, jos olet aikaisemmin kéyttinyt Tasmaria ja silloin saanut
akuutin maksanvaurion.

Tasmarin kiytté ruoan ja juoman kanssa:
Tasmar-tabletit nielldéin veden kanssa. Tabletit voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman.

Raskaus
Kerro hoitavalle l4ékarille, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta. Ladkarisi keskustelee kanssasi
Tasmar-hoidon riskeistd ja hyodyistd raskauden aikaisessa kaytossa.

Imettiminen
Tasmarin vaikutuksia ei ole tutkittu vauvoilla. Ald imetd Tasmar-hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto:
Tasmar vaikuttaa Parkinsonin taudin oireisiin. Ajokykysi ja kykysi kayttdd koneita saattavat olla
heikentyneet Parkinsonin tautiin liittyvien oireiden vuoksi. Keskustele tdstd 144karisi kanssa.

Tasmar kéytettynd yhdessd muiden Parkinsonin taudin lddkkeiden kanssa voi aiheuttaa uneliaisuutta ja
dkillistd nukahtamista. Siksi sinun tulisi vilttdd autolla ajamista ja toimintaa(esim. koneiden kayttd),
jossa vireystason lasku voi aiheuttaa itsellesi tai muille vammautumis- tai kuolemanriskin. Valta
autolla ajamista ja koneiden kéyttod, kunnes toistuvia &killisid nukahtamistapahtumia ja uneliaisuutta
el endi esiinny.

Térkeii tietoa joistakin Tasmarin haittavaikutuksista:

Pian Tasmar-hoidon alussa ja sen aikana levodopa saattaa aiheuttaa sinulle oireita, kuten dyskinesiaa
(tahattomia liikkeitd) ja pahoinvointia. Ota yhteyttd hoitavaan lddkariin, jos olet huonovointinen. On
mahdollista, ettd levodopa-annostasi tdytyy pienentda.

Jos tiedit, ettet siedd kaikkia sokerimuotoja, ota yhteys hoitavaan lddkériin, ennen kuin otat titd
ladketta.

Muiden liéikkeiden kiytto:

Kerro ladkarillesi kaikesta muusta samanaikaisesta ladkityksestdsi, erityisesti jos kaytét
masennusladkkeitd, alfa-metyylidopaa (verenpainelddke), apomorfiinia (Parkinsonin taudin ladke),
dobutamiinia (syddmen vajaatoiminnan lddke), adrenaliinia (kdytetdén syddnkohtauksen hoitoon) ja
isoprenaliinia (kdytetddn syddnkohtauksen hoitoon).
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Kun kiaytidt Tasmaria yhdessd varfariinityyppisten verenohennusldikkeiden kanssa (antikoagulantit),
hoitava lddkari saattaa pyytdd sinua sdannéllisiin verikokeisiin. Nidissd kokeissa seurataan, miten
herkisti veri hyytyy.

Kerro aina Tasmar-laédkityksestési, jos joudut sairaalaan tai jos sinulle méadrataan uutta 1adketta.

Ilmoita ladkérillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttinyt muita ladkkeita,
my0s ladkkeitd, joita 14dkari ei ole madrannyt (itsehoito- ja rohdosvalmisteita).

3.  MITEN TASMARIA KAYTETAAN

Ota Tasmaria juuri sen verran kuin lddkérisi on médrdnnyt. Tarkista annos ladkériltdsi, jos olet
epiavarma. Alé halkaise dlakd murskaa tabletteja.

Annos ja antokerrat

Tasmar-hoidon alkuvaiheessa ja hoidon aikana sinun levodopa-annostasi tiytyy ehkd muuttaa.
Ladkarisi neuvoo, kuinka sinun tulisi menetella.

Hoitava ladkéri aloittaa aina hoitosi vakioannoksella (100 mg kolme kertaa péivassd). Tasmar-hoito on
keskeytettdva, jos hoidosta saatavaa hyotya ei ole havaittavissa kolmen hoitoviikon jidlkeen. Annosta
tulisi nostaa (200 mg:aan kolme kertaa péivéssd), vain jos lddkérisi arvioi, ettd Parkinsonin taudin
oireesi pysyviat ndin paremmin hallinnassa ja hoidosta saatava hySty on suurempi kuin
haittavaikutusten riski. Suuremmilla annoksilla haittavaikutukset voivat usein olla vakavia ja vaikuttaa
maksasi toimintaan. Jos oireesi eivit lievity suuremmalla annoksella kolmen hoitoviikon jilkeen,
ladkérin tulisi lopettaa Tasmar-ladkityksesi.

Ennen hoidon aloittamista hoitava lddkidri méidrdid sinulle verikokeita maksan toiminnan
tarkistamiseksi. Verikokeet otetaan sididnndllisesti joka toinen viikko hoidon ensimméisen
vuoden ajan, joka neljids viikko seuraavan kuuden kuukauden ajan ja timin jilkeen joka
kahdeksas viikko. Jos ldikiri nostaa annoksesi tasolle 200 mg kolme kertaa piivissa,
maksakokeet on otettava uudestaan ennen annoksen nostoa ja sen jilkeen siinnéllisesti kuten
hoitoa aloitettaessa.

Péivdan ensimmaiinen Tasmar-annos otetaan pdivdn ensimmaisen levodopa-annoksen kanssa. Seuraavat
Tasmar-annokset otetaan noin 6 ja 12 tuntia myohemmin. Ota siis yksi tabletti aamulla, yksi tabletti
keskelld pdivéa ja yksi tabletti illalla.

Kerro ldédkérillesi, jos jostakin syystd et ole ottanut ladkettdsi tarkoin ohjeiden mukaan. Muutoin
ladkérisi saattaa pitdd ladkitystd tehottomana tai huonosti siedettynd ja pddtyy muuttamaan hoitoa
tarpeettomasti.

Jos otat enemmiin Tasmaria kuin Sinun pitiisi:
Ota heti yhteys lddkériin, apteekkiin tai sairaalaan, tarvitset ehkd vélitontd hoitoa. Jos joku muu
vahingossa ottaa lddkettési, ota heti yhteys ladkériin tai sairaalaan, viliton hoito voi ehka olla tarpeen.

Yliannostusoireisiin saattaa kuulua pahoinvointia, oksentelua, huimausta ja hengitysvaikeuksia.

Jos unohdat ottaa Tasmaria:

Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat ja jatka tdmin jilkeen ottamalla seuraava tabletti normaaliin
tapaan. Jos olet unohtanut ottaa useita annoksia, ota yhteys hoitavaan ldikériin ja noudata hinen
antamiaan ohjeita. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi yksittiisii unohtuneita annoksia.

Tasmar-hoidon lopettamisen vaikutukset

Ali vihenni tai lopeta lddkitystidsi muuten kuin l4éikirin misriyksestd. Noudata aina l4dkérin antamia
ohjeita Tasmar-hoidon lopettamisesta.
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4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikilla 1d4dkkeilld, Tasmarilla voi olla haittavaikutuksia.
Ota mahdollisimman pian yhteyttd hoitavaan ladkériin tai apteekkiin, jos Tasmar-laékitys aiheuttaa

sinulle huonovointisuutta.

Tavallisimmat haittavaikutukset ovat dyskinesia (tahattomat liikkeet), pahoinvointi, unihéiriot,
ruokahaluttomuus, ripuli, pyortyminen, huimaus (etenkin seistessési), ummetus ja aistiharhat.

Maksan toimintahairidita, joskus vakavaa maksatulehdusta (hepatiitti) on ilmoitettu. Jos saat
maksatulehdukseen  viittaavia  oireita, kuten pahoinvointia, oksentelua, vatsakipua,
ruokahaluttomuutta, voimattomuutta, kuumetta, keltaisuutta tai virtsan tummumista, ota heti
yhteys laakariisi.

Heti Tasmar-hoidon alussa ja sen aikana levodopa saattaa aiheuttaa sinulle oireita, kuten dyskinesiaa
(tahattomat liikkeet) ja pahoinvointia. Ota yhteyttd hoitavaan ladkériin, jos olet huonovointinen. On
mahdollista, ettd levodopa-annostasi pitdd muuttaa.

Ota yhteyttd hoitavaan 1d4kériin, jos saat jatkuvaa tai vaikeaa ripulia.

Tédma ldéke voi aiheuttaa vaaratonta virtsan keltaisuuden lisdantymisté. Jos kuitenkin huomaat virtsan
tummumista, kerro siitd ladkérillesi, koska se voi olla oire lihas- tai maksavauriosta.

Jos ékillisesti joko keskeytetddn Parkinsonin taudin l4ékitys tai pienennetdin annosta, potilas voi saada
NMS-oireita (neuroleptic malignant syndrome, pahanlaatuinen neuroleptioireyhtymi): vaikeaa
lihasjaykkyyttd, kuumetta tai psyykkistd sekavuutta.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, kerro niista
ladkarillesi tai apteekkiin.

5. TASMARIN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiytd pakkauksessa olevan viimeisen kiyttdpdivin jilkeen.

Ali kiiytd Tasmaria, jos huomaat, etti tabletit ovat vahingoittuneet.

6. MUUTA TIETOA

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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

Tédma seloste on hyviksytty viimeksi {pvm}:

52

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
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