FYLGISEDILL

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfio.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio0 til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota og 4 ekki ad gefa pad 6drum.
bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sdomu sjukdomseinkenni sé ad rada.

4

I fylgisedlinum eru upplysingar um:
Hvao Tasmar er og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad taka Tasmar
Hvernig 4 ad taka Tasmar
Hugsanlegar aukaverkanir
Geymsla Tasmar

Adrar upplysingar

AN S e

Tasmar 100 mg filmuhtdadar téflur
Tolkapon

- Virka efnid er tolkapon (100 mg i hverri filmuhudadri t6flu)

- Hjalparefnin eru:
Toflukjarni: Kalsium hydrogen fosfat (vatnsfritt), orkristalladur sellulosi, polyvidon K30,
natrium sterkju glykollat, laktosa einhydrat, talkim, magnesium sterat.
Filmuhud: Metylhydroxypropylsellulosi, talkim, gult jarnoxio (E 172), etylsellulosi, titan
tvioxid (E 171), triacetin, natrium laryl sulfat.

Handhafi markadsleyfis er:

Valeant PharmaceuticalsLtd. Cedarwood Chinecham Business Park Crockford Lane Basingstoke
Hampshire RG24 8WD Bretland

Framleidandi abyrgur fyrir lokasampykkt lyfsins er:

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

1. HVAD TASMAR ER OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

Tasmar er ol til ljosgul, spordskjulaga, filmuhtidud tafla. “TASMAR” og “100” er grafid 4 adra
hlidina. Tasmar er faanlegt sem filmuhudadar to6flur sem innihalda 100 mg tolkapéns. Pad fast i
pynnupakkningum med 30 og 60 t6flum og 1 glerglosum med 30, 60 og 100 téflum.

Tasmar er notad asamt levodopa/benserazio eda levodopa/karbidopa pegar enginn annar valkostur i
lyfjagjof getur komid jafnveegi 4 Parkinssonsjukdominn.

Peir laeknar einir skulu hefja medferdo med Tasmar sem hafa reynslu af medohondlun 4
Parkinsonssjukdomi til a0 tryggja videigandi mat a Ahaettu og avinningi.

Katekol-O-metyltransferasi (COMT) er nattarulegt ensim i likamanum sem brytur nidur levodopa
lyfid sem notad er vid medferd Parkinssonssjukdoémsins. Tasmar belir COMT og hegir 4 nidurbroti
levodopa. Pad pydir ad pegar pad er tekid med levodopa (sem levodopa/benserazido eda
levoédopa/karbidopa) a pad ad draga ar einkennum Parkinsonssjukdomsins.
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2. ADPUR EN BYRJAD ER AP TAKA TASMAR

EKKi 4 ad byrja ad taka Tasmar fyrr en leeknirinn hefur gert grein fyrir peirri ahzttu sem fylgir
medferdo med Tasmar og peim radstofunum sem gera parf til ad ahzetta verdi i lagmarki og
svarad hverjum peim spurningum sem kunna ad vakna.

EKkki a4 ad gefa Tasmar nema ekki hafi nadst nzegileg stjorn 4 Parkinsonssjukdominum med
annars konar meoferd. A0 auki mun laeknirinn stodva meodferdina med Tasmar ef ekki hefur
naost naegur arangur ad 3 vikum lionum til ad réttleta pa daheettu sem er frekari meofero
samfara.

Lifrarskadoi:

Tasmar getur valdid sjaldgeefum en hugsanlega lifshzettulegum lifrarskada. Lifrarskadi hefur
oftast komid fram eftir meira en 1 manud og minna en 6 manudi. Skadi sem verdur fyrr eda
sidar er einnig hugsanlegur. Einnig er vakin athygli 4 ad konur geetu verio i meiri heettu 4 ad fa
lifrarskada.

Adur en medferd hefst: Til pess ad draga ur haettu 4 lifrarskada 4 ekki ad nota Tasmar ef 1)
lifrarsjukdomur er til stadar eda 2) blodsyni tekin adur en medferd hofst syna fravik fra
lifrarstarfsemi (profun & ALT, alanin amind transferasa og AST, aspartate amindé transferasa).

Medan a medferd stendur: Blodsyni verda tekin a 2 vikna fresti a fyrsta ari meoferdar, a 4 vikna
fresti nzestu 6 manudi og 4 8 vikna fresti eftir pad og medferd stoovuod ef pau verda oedlileg.
Eftirfarandi einkenni geta bent til lifrarskada og gera 4 laekni vidovart um pau tafarlaust: Gula
(gulleit hiid eda augu), dokkt pvag, kvidverkir (einkum kringum lifur 4 efra haegra svzoi), 6gledi
eda uppkost versna, lystarleysi, tilhneiging til preytu eda prottleysis.

NMS (Illkynja sefjunarheilkenni):

NMS (Illkynja sefjunarheilkenni) fylgja sum eda o1l eftirfarandi einkenni: Alvarlegur
voovastiroleiki, kippir i voovum, hand- eda fotleggjum og voovaeymsli. Voovaskadi a pao til ao
valda pvi ad pvag verdur dokkleitt. Onnur mikilvaeg einkenni eru har hiti og andlegt rugl.
Einstaka sinnum, eftir a0 dregid hefur verido snogglega ur meodferd med Tasmar eda 60rum
lyfjum vid Parkinsonssjukdémi eda hun verid stodvud snogglega, geta komid fram alvarleg
einkenni um vodvastirdleika, hita og rugl. Ef pad gerist skal gera lakninum vidvart. Einkenni
geta einnig komio fram 4 medan 4 medfero med Tasmar stendur.

Adur en medferd hefst: Til pess ad draga iir haettu 4 NMS 4 ekki ad nota Tasmar ef til stadar er
alvarleg hreyfingatregoa (d0sjalfraoar hreyfingar) eda saga um sjukdom sem getur hafa verio
NMS. Lata skal laekninn vita um 61l lyf, baedi lyfsedilsskyld og sem fengin er an lyfsedils, par sem
haettan 4 NMS getur aukist ef verio er ad taka lyf sem geta breytt dhrifum 4 dépamin- og
serdtoninbodeindir i heila.

Medan & medferd stendur: Ef fram koma einkenni eins og ad framan greinir sem benda til NMS
skal tilkynna leekninum um pau tafarlaust. Ekki 4 a0 stéova medferd med Tasmar eda 60rum
lyfjum vid Parkinsonssjikdémi an samrads vid laekninn par sem slikt getur aukid hzettu 4 NMS.

Ekki ma taka Tasmar:

- ef til stadar er lifrarsjukdomur eda haekkud gildi lifrarensima

- ef til stadar er alvarleg hreyfingatregda (0sjalfradar hreyfingar)

- ef saga er um illkynja sefjunarheilkenni (NMS) og/eda ef um er ad raeda rakvodvalysu an
undanngengins averka eda ofurhita.

- ef til stadar er ofneemi fyrir tolkaponi eda einhverju hjalparefnanna i Tasmar

- ef til stadar er kromfiklazexli
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Gzeta skal sérstakrar varidar vio notkun Tasmar:

- ef lifrarsjukdémur er til stadar medan & medferd stendur. Medferdin med Tasmar getur stundum
valdid truflunum 4 lifrarstarfsemi. Pvi skal strax hafa samband vid lekninn, ef vart verdur vid
einkenni svo sem o6gledi, uppkost, kvidverki, lystarleysi, prottleysi, hita, dokkleitt pvag eda
gulu.

- ef um er ad rada fleiri sjatkdéma en Parkinsonssjukdém.

- ef til stadar er ofnaemi fyrir 60rum lyfjum, mat og litarefnum.

- ef verid er ad taka 6nnur lyf, ad medtdldum peim sem fa ma an lyfsedils.

- ef Tasmar hefur pegar verid tekid og fram hefur komid bradur lifrarskadi medan a toku lyfsins
stod, skal ekki hefja notkun pess ad nyju.

Ef Tasmar er tekid med mat eda drykk:
Gleypid Tasmar med vatni. Tasmar ma taka med eda an matar.

Medganga:
Lata skal leekninn vita ef um pungun er ad raeda eda hiin er radgerd. Laknirinn raedir kosti og galla vid
toku Tasmar & medgdongu.

Brjostagjof:
Verkun Tasmar hefur ekki verid rannsékud hja ungbérnum. Ekki 4 ad hafa barn a brjosti medan a
medferd med Tasmar stendur.

Akstur og notkun véla:
Tasmar hefur ahrif 4 einkenni Parkinsonssjukdomsins. Par sem Parkinsonssjukdomur getur haft ahrif &
haefni til aksturs eda stjornunar vélbunadar, 4 ad rada petta vio lakninn.

Tasmar notad asamt Odrum Parkinsonslyfjum getur valdid syfju (miklum svefndrunga) og
skyndilegum svefni. Pvi verdur pu ad fordast ad aka eda taka patt i athofnum par sem skert einbeiting
getur sett pig eda adra i hattu & alvarlegum skada eda dauda (t.d. stjornun véla) par til slik endurtekin
tilvik og syfja hafa heett.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Tasmar:

Fljotlega eftir a0 medferd med Tasmar hefst og medan & henni stendur geta komid fram einkenni af
voldum levodopa svo sem hreyfingatregda (6sjalfradar hreyfingar) og 6gledi. Ef vanlidan kemur fram,
4 ad hafa samband vid leekninn par sem vera kann ad minnka purfi levéddépaskammtinum.

Ef pér hefur verid sagt af leekni a0 pu hafi 6pol gegn dkvednum sykrum skaltu hafa samband vid
leekninn 40ur en pu tekur petta lyf.

Taka annarra lyfja:
Lata skal leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem tekin eru, einkum punglyndislyf, alfa-metyldopa (lyf vid
of haum blodprystingi), apémorfin (notad vid Parkinsonsjikdomi), déblatamin (notad vid medhondlun

a hjartabilun), adrenalin (notad vid hjartaaféllum) og isdprenalin (notad vid hjartadfollum).

begar Tasmar er tekid med blodpynningarlyfjum (sem koma i veg fyrir blodtappa) af warfaringero,
getur verid ad leknirinn taki reglulega blodsyni til ad fylgjast med blé6opynningunni.

Ef til sjukrahussinnlagnar kemur eda ef avisad er nyju lyfi, verdur ad lata leekninn vita ad verid sé ad
taka Tasmar.

Lata skal leekninn eda lyfjafreeding vita ef onnur lyf eru tekin eda hafa verid tekin nyverid, einnig pau
sem fengin eru an lyfsedils (lausasolulyf og nattirulyf).

3. HVERNIG A AP TAKA TASMAR
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Avallt skal nota lyfid eins og leeknirinn hefur gefid fyrirmeli um. Ef pu ert ekki viss um hvernig 4 ad
nota lyfid leitadu pa upplysinga hja lekninum. Ekki & a0 brjota eda mylja toflur.

Skommtun og tioni lyfjagjafa

Vio upphaf medferdar med Tasmar og medan 4 henni stendur getur purft ad breyta skammti levodopa.
Laknirinn leetur vita hvad gera skal.

Laknirinn 4 avallt ad hefja medferdina med venjulegum skammti (100 mg prisvar & dag). Ef
avinningur verdur ekki & 3 vikum frd pvi ad medferd hefst, 4 ad hetta notkun Tasmar. Skammtinn &
einungis ad auka i sterri skammtinn (200 mg prisvar 4 dag) ef betri stjorn 4 einkennum
Parkinsonssjukdomsins vegur pyngra en ventanleg aukning a aukaverkunum. Aukaverkanir sem fram
koma vid sterri skammtinn geta oft verid alvarlegar og haft ahrif 4 lifur. Ef enginn bati kemur fram
vi0 steerri skammtinn ad 3 vikum lidnum, & leeknirinn ad stodva medferdina med Tasmar.

Laeknirinn 4 ad taka blodsyni til pess ad fylgjast med lifrarstarfseminni 40ur en meodfero hefst og
sidan reglulega 4 2 vikna fresti 4 fyrsta ari meoferdar, a 4 vikna fresti nzestu 6 manudina og a 8
vikna fresti eftir pad. Ef laeknirinn eykur skammtinn, verdur ad endurtaka lifrarproéfin aour en
skammturinn er aukinn og reglulega eftir pad.

Fyrsti skammturinn af Tasmar er tekinn med fyrsta skammti dagsins af levodopa og hinir skammtarnir
af Tasmar eru teknir um 6 og 12 klukkustundum sidar. Taka & eina t6flu ad morgni, eina toflu um
midjan dag og eina toflu ad kvoldi.

Lata skal lekninn vita ef eitthvad veldur pvi ad lyfio hefur ef ekki verid tekid nakvemlega eins og
melt var fyrir um. Ad 60rum kosti getur laeknirinn haldid ad pad hafi ekki verkad eda polast vel og
kann ad breyta medferdinni ad tilefnislausu.

Ef steerri skammtur af Tasmar en meelt er fyrir um er tekinn:

Hafa skal samband vid laekninn, lyfjafreeding eda sjukrahtis pegar i stad par sem purft getur brada
leeknisadstod. Ef annar tekur 1yfid inn fyrir slysni, & strax ad hafa samband vid leekninn eda sjukrahus
par sem bradrar leeknisadstodar getur verid porf.

Einkenni um ofskommtun geta verid 6gledi, uppkost, sundl og dndunarerfidleikar.

Ef gleymist ad taka Tasmar:

Taka & lyfid strax og munad er eftir og halda sidan afram ad taka pad a venjulegum timum. Ef mérgum
skommtum hefur verid sleppt, 4 a0 lata leekninn vita og fara ad peim radum sem hann veitir. Ekki 4 ad
tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Afleidingar pegar meofero med Tasmar er heett: )
Ekki 4 ad minnka skammt eda hatta ad taka lyfid nema ad fyrirmalum leknis. Avallt skal fylgja
leiobeiningum leknisins um pad hversu lengi 4 ad taka Tasmar.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid 4 um 61l lyf getur Tasmar valdid aukaverkunum.

Lata skal leekninn eda lyfjafreeding vita eins fljott og audid er ef vanlidan gerir vart vid sig medan 4
toku Tasmar stendur.

ber aukaverkanir sem liklegast er ad komi fyrir eru: Hreyfingatregda (6sjalfradar hreyfingar), 6gledi,

svefntruflanir, minnkud matarlyst, nidurgangur, yfirlid, svimi vid ad standa upp, haegdatregda og
ofskynjanir.
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Vart hefur ordéid vid truflanir a lifrarstarfsemi, stundum alvarlega lifrarbélgu. bvi & ad hafa
tafarlaust samband vio lekninn ef fram koma einkenni svo sem 6gledi, uppkost, kvidverkur,
lystarleysi, préttleysi, hiti, dokkleitt pvag eda gula.

Fljotlega eftir ad medferd med Tasmar hefst og medan & henni stendur geta komid fram einkenni af
voldum levodopa svo sem hreyfingatregda (osjalfradar hreyfingar) og 6gledi. bvi 4 ad hafa samband
vid leekninn ef vanlidan gerir vart vio sig, par sem verid getur ad breyta purfi levéddpaskammtinum.
Hafa skal samband vid leekninn ef fram kemur pralatur eda svaesinn nidurgangur.

Lyf petta getur valdid skadlausri litabreytingu & gulum lit pvags. Ef hins vegar verdur vart vid dokkt
pvag geeti pad verid einkenni um vodvaskada eda lifrarskada, vinsamlega 1atid leekninn vita.

Orsjaldan kemur fyrir ad sjiklingar préi med sér illkynja sefjunarheilkenni, NMS (alvarleg einkenni
voovastirdleika, hita eda andlegs rugls) pegar skyndilega er dregid ur medferd vid Parkinsonssjukdomi
eda henni haett.

Gera skal lekni eda lyfjafredingi viovart ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i
pessum fylgisedli.

5. GEYMSLA TASMAR

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeli um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki méa nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem er a 6skju.

Ekki skal nota Tasmar ef pess verdur vart ad téflurnar séu skemmdar.
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6. APRAR UPPLYSINGAR

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltraa markadsleyfishafa a

hverjum stad.

Belgié/Belgique/Belgien
(Zie/voir/siche Nederland)

bbarapus
Bulgermed
Ten.: +359 2 9427070

Ceska republika
Valeant Czech Pharma s.r.0.
Tel: +420-2 21434 111

Danmark
MediLink A/S
TIf: +45 7022 30 15

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

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

EArada
BIANEZ= ALE.
Tel +30 210 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

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siche Nederland)

Magyarorszag
Valeant Pharma Magyarorszag Kft.
Tel: +(36 1) 34 55 900

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

Roménia
(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)
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Kvnpog Sverige

Papaellina & Co Ltd (Se Danmark)

Tel: + 357 22 741 741

Latvija United Kingdom

Berren Medical GmbH Valeant Pharmaceuticals Ltd.
Tel: +371 721 16 29 Tel: +44 (0) 1256 707 744
Lietuva

Joint Stock Company Farmarkesa
Tel: +370 5261 31 42

Pessi fylgiseoill var sidast sampykktur
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