BETEGTAJEKOZTATO

Mielétt elkezdené szedni ezt a gydgyszert, olvassa € figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot.

- Tartsameg a betegt§ ékoztat6t, mert a benne szerepl 6 informaci 6kra a késdbbiekben is szilksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészehez.

- Ezt a gyogyszert az orvos személyesen Onnek irta fel. A keszitményt masoknak atadni nem
szabad, mert szdmukra artalmas lehet még abban az esetben is, ha tlneteik az Onéihez
hasonl 6ak.

A betegtaj ékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Tasmar és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival 6k a Tasmar szedése el 6tt

Hogyan kell szedni a Tasmar-t

L ehetséges mell ékhatasok

A készitmény térolésa

Tovabbi informéaci ok

oukrwpnNpE

Tasmar 100 mg filmtabletta
Tolkapon

- A készitmeény hatGanyaga a tolkapon (100 mg filmtabl ettanként).

- Egyéb Gsszetevok:
Tabletta mag: vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat, mikrokristdyos celluléz, polividon K30,
karboximetil-keményité-nétrium, laktéz-monohidrét, talkum, magnézium-sztearat.
Filmbevonat: metilhidroxipropilcelluléz, talkum, s&rga vas-oxid (E172), eilceluldz,
titan-dioxid (E171), triacetin, natrium-laurilszul fat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Vaeant Pharmaceuticals Ltd.

Cedarwood, Chineham Business Park
Crockford Lane

Basingstoke

Hampshire, RG24 8WD

Nagy-Britannia

Gyarto

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

1 MILYEN TI'PUSU'GYOGYSZER A TASMAR ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Tasmar halvany, vagy vilagos sarga szini, hatszogletii, dombora fellleti filmtabletta, ”TASMAR”
6s ,100" bevésettel az egyik oldaédn. A Tasmar 100 mg tolkapont tartalmazo filmbevonatu tabletta
formgjaban kaphatd. 30 és 60 tablettat tartalmazd buborékfdlidban illetve 30, 60 és 100 tablettat
tartalmazé lveg tartd yban kaphato.

A Tasmar-t levodopa/benszeraziddal, vagy levodopa/karbidopaval kombinava alkalmazzak, ha az
Osszes tébbi Parkinson-betegség elleni szerrel nem |ehetett az On alapotat stabilizalni.

A Tasmar terapiat csak olyan orvos kezdheti meg, aki tapasztalatokkal rendelkezik a
Parkinson-betegség kezelése terén, hogy megfeleléen tudja mérlegelni a kezelés elényeit és
héatranyait.

48



A katekol-O-metiltranszferdz (COMT) természetes enzim az On szervezetében, mely lebontja a
Parkinson-betegségének kezelésére gyogyszerként adott levodopdt. A Tasmar megakadalyozza a
COMT enzim mikodését és lassitja a levodopa lebomlésat. Ez azt jelenti, hogy ha egyitt adjék
levodopaval (levodopa/benszerazid, vagy levodopalkarbidopa formgéban), a Parkinson-betegség
tunetel csokkennek.

2. TUDNIVALOK A TASMAR SZEDESE ELOTT

Addig nem kezdheti el a Tasmar szedését, amig az orvos nem ismertette Onnel a Tasmar kezelés
veszélyeit és azokat a lehetdségeket, melyekkd a veszélyeket csokkenteni lehet, illetve amig nem
vélaszolt az On felmer(ilé kérdéseire.

Csak akkor kaphat On Tasmar kezelést, ha Parkinson-betegsége mas kezelési médokkal nem
volt kezelheté. Az orvos a Tasmar kezelést abba fogja hagyni, ha 3 hetes kezelés utan a javulés
nem lesz olyan mértékii, hogy indokolja a tovabbi Tasmar kezelés veszélyeinek vallalasat.

M 4j kéar osodas

A Tasmar altal kivaltott majkarosodas ritkan fordul elé, de haldlos kimenetelii is lehet. A
maj kér osodés leggyakrabban a kezelés els6 honapja utan és a 6. honap elétt jelentkezik, de
lehetséges korabban és késébb is. Megjegyzendd, hogy né betegek esetében nagyobb a
maj kar osodas kialakulasanak veszélye.

A kezelés megkezdése elgtt: A majkarosodas veszélyeinek csokkentése céjabol nem
alkalmazhatja a Tasmar-t, ha 1) m§jbetegsége van, vagy 2) a kezelés megkezdése elétt 2 nappal
végzett vérvizsgalat barmilyen maymiikddés zavart mutat (ALT, alanin-amino-transzferaz és
AST, aszpartat-amino-transzfer dztesztek).

A kezelés folyaman: a kezelés elso évében 2 hetente, majd a kovetkezé hat honapban 4 hetente és
a tovabbiakban 8 hetente vérvizsgalatot kell végezni és a kezelést abba kell hagyni, ha a
teszteredmények koérossa valnak. A kovetkezé tlinetek majkarosodasra utalhatnak, ezeket
azonnal kozolnie kell orvosdval: sargasag (a bor és a szemfehérje besargul), sotét vizelet, has
fgdalom (kuldnosen a mg folott a jobb felso terlleten), hanyinger és hanyas rosszabbodasa,
étvagytalansag, ha konnyebben farad € mint egyébként, vagy gyongének érzi magat

NMS (neuroleptikus malignus szindr 6ma)

Az NM S (neuroleptikus malignus szindréma) a kovetkezé tunetek kozul egyiket-maskat, vagy
az Osszes felsorolt tlnetet kivéltva jelentkezik: stlyos izommerevség, az izmok, a kar vagy a lab
réangasa és izomfégjdalom. Az izomkarosodas néha sotét vizeletet okozhat. Fontos tiinet még a
magas laz és a zavartsag. A Tasmar vagy mas anti-Parkinson kezelés hirtelen abbahagyésa, vagy
az adag hirtelen csokkentése nagyon ritkdn stlyos izommerevséget, lazat, vagy zavartsagot
okozhat. Ha ezek a tunetek eléfordulnak, azonnal keresse fel orvosat. A tinetek a Tasmar
kezelés soran isfelléphetnek.

A kezelés megkezdése eldtt: Az NM S kockézatanak elker tlése céljabol nem szedhet Tasmar-t, ha
az orvos szerint Onnek sllyos diszkinézidja van (6nkéntelen mozdulatok) vagy korabban
lehetett NM S-e. T4j ékoztassa kezel 6orvosat az On altal szedett egyéb gydgyszerekrél, beleértve a
vény nélkll kaphaté készitményeket is, mert fokozott lehet az NM S kialakulasanak veszélye, ha
olyan gyogyszereket szed, melyek megvaltoztatjak bizonyos agyi ingeruletatvivé molekulak,
mint a dopamin és a szerotonin hatésat.

A kezelés folyaman: Ha kifejlédnek Onné a fent leirt tiinetek, és Ggy gondolja, hogy ezek az
NMS tunetei, azonnal forduljon orvosdhoz. Ne hagyja abba a Tasmar vagy mas anti-Par kinson
szerrel torténé kezelést anélkil, hogy ezt elmondand orvosdnak, mert a kezelés hirtelen
abbahagyasa fokozhatja Onnél az NM S kialakulasanak veszélyét.

Ne szedjea Tasmar-t:
- ha mdj betegsege van, vagy emelkedettek a mgenzim értéke
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- ha stlyos diszkinéziga van (akaratlan mozdul atok)

- ha volt mé& neuroleptikus malignus szindrdmanak nevezett tinetegyittese (NMS) és/vagy
jelenleg nem traumés eredetti rabdomiolizise (az izomszovet szétesésével jard betegség) vagy
rendkivll magas laza van.

- hatulérzékeny (allergias) atolkaponra, vagy a Tasmar barmely Gsszetevojére.

- ha feokromocitémaja (a mellékvese vel 6allomanyanak daganata) van.

A Tasmar fokozott elévigydzatossaggal alkalmazhato:

- ha a kezelés soran mdjbetegségben szenved. A Tasmar kezelés néha megzavarhatja a mdj
miitkddését. Ezért, ha a kovetkez6 tlneteket tapasztalja, émelygés, hanyas, hasi fgdalom,
étvagycsokkenés, gyengeség, |1z, sotét vizelet vagy sdrgasdg, azonnal forduljon orvosahoz.

- ha barmilyen més betegsége van a Parkinson-betegségen kivdll.

- ha allergias més gyogyszerekre, ételekre, vagy festékekre.

- ha méas gyogyszereket is szed, beleértve a vény nélkil kaphatd készitmeényeket is.

- ha szedett mar Tasmar-t és a Tasmar szedése alatt akut majkérosodas fejl 6détt ki, nem kezdheti
Ujraagyégyszer szedését.

Tasmar egylttes szedése éelld/itallal:
A Tasmar-t vizzel kell bevenni, szedheté étkezéskor vagy étkezéstél flggetlendl is.

Terhesség
K 6zolje kezelsorvosaval, haterhes, vagy gyermeket tervez. Orvosa megbeszéli Onnel aterhesség alatt

szedett Tasmar veszélyeit és el6nyeit.

Szoptatas
A Tasmar hatasait csecsemokon nem vizsgélték. Tasmar kezel és alatt nem szoptathatja gyermekét.

A keészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek Uzemeltetéséhez sziik séges képességekre
A Tasmar befolyasolja a Parkinson-betegség tlineteit. Minthogy autdvezetdi és gépkezelési képessegét
a Parkinson-betegség befolyasol hatja, ezt a kérdést meg kell beszélnie orvosaval.

A Tasmar, mas Parkinson ellenes szerekkel egyitt adva silyos dmosségot és hirtelen elavés
rohamokat okozhat. Ezért a gépjarmivek vezetésétol és az olyan elfoglaltsagoktdl (pl. gépek
mitkddtetése), melyek éber figyel met igényelnek, mindaddig tartozkodniuk kell, amig ezek a rohamok,
vagy a silyos dmossdg e nem milnak, mert a csokkent figyelem Ont és méasokat is sllyos
veszélyekkel st haldllal fenyegethet.

Fontosinformaciok a Tasmar néhany mellékhatésarol:

A Tasmar kezelés megkezdése utdn hamarosan és a kezelés folyamén a levodopa dltal okozott
mellékhatasok Iéphetnek fel, pl. diszkinézia (akaratlan mozgasok) és émelygés. Ha nem érzi jOl magét,
forduljon orvosdhoz, mert lehet, hogy kevesebb levodopéra van sziiksége.

Ha orvosa azt mondta Onnek, hogy bizonyos fajta cukrokra érzékeny, beszéljen kezelorvosaval,
miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

Egyéb gyogyszer ek szedése:

Kérjluk, hogy feltétlenll tgékoztassa kezel Gorvosat a jel enleg szedett egyéb gyogyszereirdl, kildndsen
ha antidepresszénsokat, alfa-metildopat (vérnyomascsokkents), apomorfint (Parkinson-betegség
kezelésére), dobutamint (pangasos szivel égtelenség kezelésére), adrenaint (szivroham kezel ésére) és
izoprenaint (szivroham kezel ésére) szed.

Ha a Tasmar-t warfarin tipusi antikoagulansokkal (véralvadasgatlok) egyitt szedi, az orvos
rendszeresen vérvizsgé atot végeztet annak ellenérzésére, hogy milyen kdnnyen alvad meg az On vére.

Ha kérhézba kertil, vagy U gyogyszert irnak fel az On szaméra, meg kell mondania kezel sorvosanak,
hogy Tasmar kezelés alatt dl.

Kozolje orvosdval vagy gyogyszerészével, hogy milyen egyéb gydgyszereket szed vagy szedett
mostandban, beleértve avény nélkil kaphatd készitményeket és gydgyndvényeket is.
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3. HOGYAN KELL SZEDNI A TASMAR-T

Gyogyszerét kizarélag az orvos utasitésa szerint szedje. Ha bizonytalan valamiben, beszéljen
orvosaval. Netdrje 6ssze, ne morzsolja szét a tablettakat.

Adagolés és az adagol4s gyakorisaga

A Tasmar kezelés megkezdeésekor és a kezelés folyaman, a levodopa adagjat valosziniileg vatoztatni
kell. Az orvos meg fogja mondani Onnek, hogy mit kell tennie.

Az orvos a kezelést mindig a szokasos adaggal kezdi (100 mg naponta haromszor). Ha a kezelés
megkezdése utdn harom héten bel Ul nem tapasztal hato javulés, a Tasmar kezel ést abba kell hagyni. Az
adagot csak akkor szabad emelni (200 mg naponta haromszor), ha a Parkinson-betegség tineteinek
varhaté mérsekl 6dése nagyobb elényt jelent, mint az adag emel ésétol varhatd mellékhatés fokozodés
veszélye. A nagyobb adagtdl vérhatd mellékhatésok gyakran sOlyosak lehetnek és a maat
karosithatjak. Ha az emelt adag alkalmazasakor &lapota harom héten beldl nem javul, az orvos
ledllitjaa Tasmar kezelést.

Az On mamiikodésének ellenérzésére az orvosnak vérvizsgélatot kell végeztetnie a kezelés
megkezdése el6tt, majd rendszeresen 2 hetente a terapia elsé éve soran, 4 hetente a kovetkezé
hat honapban, majd 8 hetente a tovabbi kezelés soran. Amennyiben az orvos az adagot emeli, a
majfunkciot ellenérizni kell az adag emelése elétt, és ezt kdvetéen rendszer esen.

A Tasmar els6 adagjat a napi €lsé levodopa adaggal, atdbbi Tasmar adagot kb. 6 és 12 éra mulva kell
bevenni. Vegyen be 1 tablettét reggel, 1 tablettat délben és 1 tablettét este.

Mondja meg orvosanak, ha barmi okbdl nem az eldiras szerint szedte a gyogyszert, ugyanis az orvos
azt hiheti, hogy a kezelés nem volt hatasos vagy azt On nem j4l tolerdlta és ezért sziikségtelentil
véltoztat a kezelésen.

Ha az eléirtndl tobb Tasmar-t vett be:

Lépjen kapcsolatba orvosaval, gyogyszerészével, vagy egy kérhézzal, mert slirgés orvosi segitségre
lehet sziiksége.

Ha mésvalaki véletleniil beveszi az On gyogyszerét, azonnal forduljanak orvoshoz, vagy keressenek
fel egy korhazat, mert ennek a személynek azonnal orvosi segitségre lehet szilksége.

A tuladagolastiinetel a kdvetkezok lehetnek: émelygés, hanyas, szédiilés éslégzési nehézség.

Ha dfelgtette bevenni a Tasmar-t:

Azonnal vegye be amint eszébe jut, mgjd folytassa a szedést a szokasos idépontokban. Ha tobb adagot
is kihagyott, forduljon orvosahoz és kivesse tanacsait. Ne vegyen be dupla adagot az elfelgtett adag
potlésara.

A Tasmar kezelés megszakitasakor jelentkezé hatasok:
Az orvos tudta nékil ne csokkentse az adagot és ne hagyja abba a gydgyszer szedését. Mindig
kdvesse az orvos utasitasait a Tasmar kezelés idotartamét illetéen.

4. LEHETSEGESMELLEKHATASOK

Mint minden gyégyszernek, a Tasmar-nak is lehetnek mellékhatésai.
Haa Tasmar szedése soran nem érzi j6l magét, azonnal forduljon orvosédhoz, vagy gyogyszerészéhez.

A legvaoszinibben eléfordulé mellékhatasok a kdvetkezok lehetnek: diszkinézia (akaratlan

mozgasok), émelygés, alvaszavarok, étvagycsokkenés, hasmenés, §ulés, 16 helyzetben szédiilés és
hall ucinaci k.
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A kezelés sordn edfordult majmitkodési zavar, néha stlyos hepatitisz (majgyulladas) is. Ezért
azonnal forduljon orvosdhoz, ha a kovetkezs tineteket észdi: émeygés, hanyas, has fajdalom,
étvagytalansag, gyengeség, laz, sotét vizelet, vagy sargasag.

A Tasmar kezelés megkezdése utan hamarosan és a kezelés folyaman, a levodopa ata okozott
hatasok |éphetnek fel, pl. diszkinézia (akaratlan mozgasok) és hanyinger. Ezért, ha rosszul érzi magét,
forduljon kezel 6orvosahoz, mert sziikség lehet alevodopa adagjanak médositasara.

Forduljon orvosdhoz, hatartds, vagy stlyos hasmenés |ép fel.

A gybgyszer artalmatlan, sargés vizelet elszinezédést okozhat. Ha azonban a vizelet sotétedését
észleli, ez izomkérosodas, vagy mdjkarosodés jele lehet, ezért ezt k6zolje orvosaval.

Nagyon ritkén, a betegeken neuroleptikus malignus szindroma (stlyos izommerevség, laz, vagy
zavartsag) léphet fel, ha az antiparkinson kezelést hirtelen abbahagyjék, vagy az adagot hirtelen
csokkentik.

Ha barmilyen olyan mellékhatédst észlel, melyet a betegtajékoztatOban nem emlitettiink, kozolje
orvosaval, vagy gyogyszerészével.

5. AKESZITMENY TAROLASA

A gybgyszer gyermekektél elzarva tartandé!

A készitmény kuilonleges térolést nem igényel.
A gybgyszert csak a csomagol dson feltlintetett |ejarati idén bellil szabad felhasznalni.

Sérllt Tasmar tablettét ne vegyen be.

6. TOVABBI INFORMACIOK

A készitményhez kapcsol6dd tovébbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien L uxembour g/L uxemburg
(Zielvoir/siene Nederland) (Voir/siehe Nederland)
Bouarapus M agyar or szag
Bulgermed Valeant Pharma Magyarorszag Kft.
Ten.: + 359 2 9427070 Tel: +(36 1) 34 55 900
Ceskarepublika Malta
Vaeant Czech Pharmas.r.o. Vivian Cooporation
Tel: +420-2 214 34 111 Tel: +356-21344610
Danmark Nederland
MediLink A/S Valeant Pharmaceuticals Benelux & Scandinavia
TIf: +4570 22 30 15 B.V.

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

Te: +49 (0) 6196 99 88 90
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Eesti
Berren Medical GmbH
Tel: + 372 (0) 66 23573

EAlhada
BIANEE AE.
Tel +30210 80091 11

Espafia

Vaeant Pharmaceuticas IbéricaS.A.

Tel: +34 93 362 43 60

France

Vaeant Pharmaceuticas France, S.A.

Té: +33 1 39 496 550

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

island
(S&Danmark)

Italia
Vaeant Pharmaceuticals Italy S.r.l.
Tel: +39 (0) 2678 7711

Kvnpog

Papaellina & Co Ltd
Tel: + 35722741 741
Latvija

Berren Medical GmbH
Tel: +371721 16 29

Lietuva
Joint Stock Company Farmarkesa
Tel: +3705261 31 42

A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma:
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Osterreich
V a eant Pharmaceuticals Austria GmbH
Tel: +43 (0) 463 590 832

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

Portugal
Codifar Crl.
Tel: +351 218 391 000

Romania
(see United Kingdom)

Slovenija
(Poklicite Madzarsko)

Slovenskarepublika
Vaeant Czech Pharmas.r.o. -OZ
Tel: +421 (0) 264 284 801

Suomi/Finland
(Katso Danmark)

Sverige
(Se Danmark)

United Kingdom
Vaeant Pharmaceuticals Ltd.
Tel: +44 (0) 1256 707 744
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