INFORMACINIS LAPELIS

Pries pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kiltu klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Preparatas gali jiems
pakenkti net tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai tokie patys kaip Jiisu.

Lapelio turinys
Kas yra Tasmar ir nuo ko jis vartojamas

Kas zinotina prie$ vartojant Tasmar
Kaip vartoti Tasmar

Galimas $alutinis poveikis

Tasmar laikymo salygos

Kita informacija

SAINAIE e

Tasmar 100 mg plévele dengtos tabletés
Tolkaponas

- Veiklioji medziaga yra tolkaponas (po 100 mg kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje).

- Pagalbinés medziagos yra:
Tabletés branduolio: kalcio hidrofosfatas (bevandenis), mikrokristaliné celiuliozé, povidonas
K30, karboksimetilkrakmolo natrio druska, laktozés monohidratas, talkas, magnio stearatas.
Tabletés dengiamosios plévelés: metilo hidroksipropilceliuliozé, talkas, geltonasis gelezies
oksidas (E172), etilceliuliozé, titano dioksidas (E171), triacetinas, natrio laurilsulfatas.

Registravimo liudijimo turétojas yra:
Valeant Pharmaceuticals Ltd.
Cedarwood, Chineham Business Park
Crockford Lane

Basingstoke

Hampshire, RG24 WD

Jungtiné Karalysté

Gamintojas, atsakingas uZ serijos iSleidimg yra:
ICN Polfa Rzeszoéw S.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Lenkija

1. KAS YRA TASMAR IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Tasmar yra blyskiai ar Svelniai geltonos spalvos, ovalios plévele dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje
yra ispausta “TASMAR” ir “100”. Plévele dengtose Tasmar tabletése yra 100 mg tolkapono. Jis
tickiamas lizdiniuose lakStuose po 30 ir 60 tableCiy pakuotéje ir stiklo buteliukuose po 30, 60 ir 100

table¢iy pakuotéje.

Tasmar vartojama kartu su levodopa ir benserazidu arba levodopa ir karbidopa, kai visais kitais
pakaitiniais vaistais negalima kontroliuoti Jiisy Parkinsono ligos.
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Gydyti Tasmar preparatu gali pradéti tik Parkinsono ligos gydymo patirties turintys gydytojai,
kad biity uztikrintas tinkamas pavojaus ir naudos vertinimas

Katechol-0-metiltransferazé (KOMT) yra natiiralus Jisy organizmo fermentas, skaldantis vaista
levodopa, kuris vartojamas Parkinsono ligai gydyti. Tasmar blokuoja KOMT ir Iétina levodopos
suirima. Tai reiskia, kad geriant jo kartu su levodopa (t.y. levodopa ir benserazidu arba levodopa ir
karbidopa) Jums turéty palengvéti Parkinsono ligos simptomai ir blity galima maziau vartoti
levodopos.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT TASMAR

Pradéti vartoti Tasmar turite tik tuomet, kai gydytojas Jums paaiskins apie gydymo Tasmar
pavoju ir priemones, kurios padéty §j pavojy sumazinti, ir atsakys j bet kurj Jums riapima
klausima.

Todél vartoti Tasmar Jums reikia tik tuomet, jeigu Parkinsono liga, kuria Jus sergate, yra
nepakankamai kontroliuojama Kkitais vaistais. Be to, jeigu po 3 savailiy nebus pakankamo
pageréjimo, kuris pateisinty tolesnio gydymo pavojus, gydytojas Tasmar Jums nebeskKirs.

Kepeny paZeidimas

Vartojant Tasmar, gali atsirasti retai pasitaikantis kepenuy paZeidimas, kuris gali baigtis
mirtimi. DaZniausiai kepeny veikla sutrinka po 1 ménesio, bet dar nepraéjus 6 vaisto vartojimo
ménesiams. Kartais kepenys paZeidZiamos anksciau ar véliau.

Taip pat reikia jsidéméti, kad pacientéms moterims galima didesné kepeny paZeidimo rizika.

Prie§ gydymo pradfig. Norédami sumazinti kepeny paZeidimo pavojuy, Jis turite nevartoti
Tasmar, jeigu: 1) sergate kepeny liga, arba 2) kraujo (ALT, alaninaminotransferazés ir AST,
aspartataminotransferazés) tyrimai, atlikti per 2 dienas iki gydymo pradzios, rodo kokius nors
kepeny veiklos sutrikimus.

Gydymo laikotarpiu. Kraujo tyrimai bus atliekami pirmaisiais gydymo metais - kas 2 savaites,
per sekancius 6 ménesius - kas 4 savaites, o paskui - kas 8 savaites ir gydyti bus liaujamasi, jeigu
jie pasidarys nenormaliis. Kepeny paZeidima gali rodyti Sie simptomai: gelta (odos ir akiy
pageltimas), patamséjes Slapimas, pilvo skausmas (ypac palei kepenis, deSinéje virSutinéje pilvo
dalyje), stipréjantis pykinimas ar vémimas, apetito netekimas, greitas nuovargis ar apimantis
silpnumas; apie Siuos simptomus privalote nedelsdami pasakyti savo gydytojui.

NPS (neurolepsinis piktybinis sindromas)

NPS (neurolepsiniam piktybiniam sindromui) biidingi kai kurie arba visi Sie simptomai —
rySkus raumeny rigidiSkumas (stingumas), triikk¢iojantys ranky ar kojy raumeny susitraukimai
ir raumeny skausmingumas. Kartais dél raumeny paZeidimo gali patamséti Slapimas. Kiti
svarbiis simptomai yra stiprus karS$¢iavimas ir minciy painiojimasis. Itin retai, kai staiga
sumazZinama Tasmar ar kity nuo parkinsonizmo vaisty dozé arba juy iSvis nustojama vartoti,
Jums gali iSry§kéti sunkiis raumeny stingumo simptomai, kar§¢iavimas ir minciy painiojimasis.
Jeigu taip atsitikty, praneskite savo gydytojui. Simptomai gali taip pat atsirasti gydymo Tasmar
metu.

PrieS gydymo pradiiq. Siekdami sumazinti NPS pavojy, nevartokite Tasmar, jeigu gydytojas
Jums nustato sunkia diskinezija (nevalingus judesius) ar jtaria, kad anksciau sirgote NPS.
PasakyKkite gydytojui apie visus Jums sKkirtus ar be recepto jsigytus vaistus, nes NPS pavojus gali
didéti, jeigu vartojate vaistus, kurie gali keisti dopamino ir serotonino molekuliy, perduodanéiy
smegeny signalus, poveikj.

Gydymo laikotarpiu. Jeigu Jums atsirado aukS$¢iau aprasyti simptomai, kurie, Jisy nuomone,
gali rodyti NPS, privalote nedelsdami apie juos pranesti savo gydytojui. Nepasake gydytojui,
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nenustokite vartoti Tasmar ar kurio nors Kito vaisto nuo Parkinsono ligos, nes dél to gali didéti
NPS pavojus.

Tasmar vartoti draudZiama:

- jeigu sergate kepeny liga ar padidéjes kepeny fermenty aktyvumas,

- jeigu sergate sunkia diskinezija (nevalingi judesiai),

- jeigu Jums anksciau buvo neurolepsinio piktybinio sindromo simptomy kompleksas (NPS) ir
(arba) jeigu yra netrauminé rabdomiolizé arba hipertermija,

- jeigu yra padidéjes jautrumas (alergija) tolkaponui arba kuriai nors pagalbinei Tasmar
medZziagai,

- jeigu sergate feochromocitoma.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- jeigu gydymo metu Jus kamuoja kepeny liga. Gydymas Tasmar preparatu kartais gali sutrikdyti
kepeny veikla. Dél to, jeigu Jums atsirado tokie simptomai kaip pykinimas, vémimas, pilvo
skausmas, prastas apetitas, silpnumas, kar$¢iavimas, patamséjgs Slapimas ar gelta, turite
nedelsdami kreiptis { savo gydytoja;

- jeigu Jiis sergate bet kuria kita nei Parkinsono liga;

- jeigu Jiis esate alergiski kitiems vaistams, maistui ar daZzomosioms medziagoms;

- jeigu Jiis vartojate kitus vaistus, iskaitant ir tuos, kuriuos galéjote isigyti be recepto;

- jeigu Jus jau vartojote Tasmar ir to vartojimo metu buvo Uimiai paZeistos kepenys — Tasmar vél
vartoti nebegalima.

Tasmar vartojimas su maistu ir gérimais
Nurykite Tasmar uzsigerdami vandeniu. Tasmar galima vartoti valgant arba nevalgius.

Néstumas
Privalote pasakyti gydytojui, jeigu esate nés¢ia ar planuojate pastoti. Jisu gydytojas aptars Tasmar
vartojimo néstumo laikotarpiu pavojus ir nauda.

Zindymo laikotarpis
Tasmar poveikis kiidikiams netirtas. Vartodamos Tasmar privalote kiidikio nezindyti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas:

Tasmar veikia Parkinsono ligos, kuria Jis sergate, simptomus. Kadangi Parkinsono liga gali paveikti
Jusy gebg¢jima vairuoti automobili arba valdyti mechanizmus, $i klausima Jus turétuméte aptarti su
savo gydytoju.

Tasmar, vartojamas kartu su kitais vaistais nuo Parkinsono ligos, gali sukelti somnolencija (pernelyg
stipry mieguistuma) ir staigiai prasidedancio miego epizodus. D¢l to Jus privalote nevairuoti ir
nesiimti veiklos, kurios metu susilpnéjgs budrumas gali sukelti Jums patiems ar kitiems sunkaus
suzeidimo ar mirties pavoju (pvz., valdant mechanizmus) tol, kol tokie pasikartojantys epizodai ir
mieguistumas iSnyks.

Svarbi informacija apie kai kurj nepageidaujama Tasmar poveikj

Vos pradéjus vartoti Tasmar ir gydymosi juo laikotarpiu Jums gali atsirasti simptomuy, kuriuos sukelia
levodopa, pvz., diskinezija (nevalingi judesiai) ir pykinimas. Jeigu blogai jauciatés, turite kreiptis i
savo gydytoja, nes galbiit Jums reikia sumazinti levodopos dozg.

Jeigu gydytojas Jums sakée, kad Jiis netoleruojate kai kuriy cukry, prie§ pradédami vartoti $i vaista
kreipkités i savo gydytoja.

Kity vaisty vartojimas

Pasakykite savo gydytojui apie visus kitus Jiisy vartojamus vaistus, ypac vaistus depresijai gydyti,
alfa-metildopa (padidéjusiam kraujosptidziui mazinti), apomorfing (Parkinsono ligai gydyti),
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dobutaming (staziniam S$irdies veiklos nepakankamumui gydyti), adrenaling (vartojama, kai iStinka
Sirdies priepuolis) ir izoprenaling (vartojama Sirdies priepuolio metu).

Kai vartojate Tasmar kartu su varfarino tipo antikoaguliantais (kurie padeda iSvengti kraujo
tirStéjimo), gydytojas gali reguliariai atlikti kraujo tyrimus, kad nuolat stebéty, ar lengvai susidaro
kraujo kresuliy.

Jei Jus guldomi i ligoning arba Jums skiriama naujo vaisto, privalote pasakyti savo gydytojui, kad
vartojate Tasmar.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto (bereceptiniy vaisty ir
vaistazoliy), pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

3. KAIP VARTOTI TASMAR

Tasmar visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu kas neisku, klauskite savo gydytojo.
Tableciy nelauzykite ir nesmulkinkite.

Dozavimas ir vartojimo daZnis

Pradéjus vartoti Tasmar ir gydymosi juo laikotarpiu Jums gali prireikti keisti levodopos dozg.
Gydytojas patars, ka Jums daryti.

Gydytojas turéty visada pradéti Jus gydyti, skirdamas jprasting doze (po 100 mg tris kartus per diena).
Jeigu per 3 savaites nuo gydymo pradzios palankaus poveikio nematyti, Tasmar vartoti reikia liautis.
Sia doze galima biity pakeisti didesne (po 200 mg tris kartus per diena) tik tuomet, jei tikimasi geriau
kontroliuoti Jusy Parkinsono ligos simptomus ir tai svarbiau nei numatomas Salutinio poveikio
padidéjimas. Nuo didesniy doziy Salutinis poveikis daznai gali biiti sunkus ir pazeisti Jusuy kepenis. Jei
nuo visas 3 savaites vartojamos didesnés dozés Jiis jauCiatés ne geriau, gydytojas turi Jusy gydyma
Tasmar preparatu nutraukti.

Norédamas nuolat stebéti Juisy kepeny veikla, gydytojas turi iStirti krauja prie§ gydymo pradzia
ir paskui pirmaisiais gydymo metais — reguliariai kas 2 savaites, per kitus 6 ménesius — kas 4
savaites, ir véliau — kas 8 savaites. Jeigu gydytojas Jums didina doze¢, kepeny veiklos tyrimai
turés buti pakartojami prie§ padidinant dozeg ir reguliariai po to.

Pirmoji Tasmar dozé geriama kartu su pirmaja tos dienos levodopos doze, kitos Tasmar dozés —
pragjus mazdaug 6 ir 12 valandy. Gerkite viena tabletg i$ ryto, viena tablete vidurdieni ir viena tablete
vakare.

Jeigu dél kokiy nors priezasCiuy nevartojote vaisto tiksliai taip, kaip paskirta, pasakykite apie tai
gydytojui. PrieSingu atveju gydytojas gali pagalvoti, kad vaistas neveiksmingas arba blogai
toleruojamas ir gali be reikalo pakeisti Jisy gydyma.

Pavartojus per didel¢ Tasmar doze

Nedelsdami kreipkités | gydytoja, vaistininka ar ligoning, nes Jums gali prireikti skubios medicininés
pagalbos.

Jeigu Jisy vaisto netycia iSgéré kitas zmogus, nedelsdami kreipkités | gydytoja ar ligoning, nes jam
arba jai gali prireikti skubios medicininés pagalbos.

Perdozavimo simptomai gali biiti pykinimas, vémimas, svaigulys ir sutrikes kvépavimas.
PamirSus pavartoti Tasmar
Kai tik prisiminsite, tuoj pat iSgerkite, toliau vartokite jprastu laiku. Jei neisgéréte keliu doziy, praSom

pranesti savo gydytojui ir laikytis Jums duoto patarimo. Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos
dozés vartoti negalima.
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Poky¢iai, atsirandantys nutraukus Tasmar vartojima
Nemazinkite vaisto dozés ir nesiliaukite jo vartoti, nebent taip nurodyty Jisy gydytojas. Dél gydymo
Tasmar trukmés visada laikykités savo gydytojo instrukciju.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Tasmar, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki.

Jeigu vartodami Tasmar blogai jauciatés, kiek galima greiciau apie tai pasakykite savo gydytojui arba
vaistininkui.

Dazniausias tikétinas Salutinis poveikis yra: diskinezija (nevalingi judesiai), pykinimas, miego
sutrikimai, sumazéje¢s apetitas, viduriavimas, samonés netekimas, galvos svaigimas stojantis, viduriy
uzkietéjimas ir haliucinacijos.

Pastebéta, kad biina kepeny veiklos sutrikimy, retkardiais prasideda sunkus hepatitas (kepeny

uzdegimas). Dél to, jeigu Jums atsirado tokie simptomai kaip pykinimas, vémimas, pilvo skausmas,
prastas apetitas, silpnumas, kar$¢iavimas, patamséjes Slapimas arba gelta, nedelsdami turite kreiptis

i savo gydytojq.

Vos pradéjus vartoti Tasmar ir gydymo juo metu Jums gali atsirasti simptomu, kuriuos sukelia
levodopa, pvz., diskinezija (nevalingi judesiai) ir pykinimas. Tod¢l, jei blogai jauciatés, turite kreiptis {
savo gydytoja, nes gali prireikti Jums pakeisti levodopos dozg.

Kreipkités | savo gydytoja, jeigu Jums atsiranda nuolatinis arba sunkus viduriavimas.

Nuo S$io vaisto Slapimas gali nusidazyti geltona spalva, bet tai nekenksminga. Taciau, jeigu
pastebéjote, kad patamséjo Slapimas, apie tai pasakykite savo gydytojui, nes tai gali biiti raumeny ar
kepeny pazeidimo pozymis. Kai gydymas nuo parkinsonizmo staiga sumazinamas arba nutraukiamas,
itin retai pacientams gali kilti neurolepsinis piktybinis sindromas (sunkiis raumeny stingumo,

kar§¢iavimo ar minciy painiojimosi simptomai).

Jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. TASMAR LAIKYMO SALYGOS

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia

Nurodytam ant dézutés tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.

Atsiradus table¢iy sugedimo pozymiy, Tasmar vartoti negalima.

6. KITA INFORMACIJA

Daugiau informacijos apie §i vaistinj preparata gali suteikti vietinis registravimo liudijimo turétojo
atstovas.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
(Zie/voir/siche Nederland) (Voir/siche Nederland)
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bbarapus
Bulgermed
Ten.: +359 2 9427070

Ceska republika
Valeant Czech Pharma s.t.0.
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
BIANEZE ALE.
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
(Sj4 Danmark)

Italia

Valeant Pharmaceuticals Italy S.r.I.
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

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

Romaénia
(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)
Sverige

(Se Danmark)
United Kingdom

Valeant Pharmaceuticals Ltd.
Tel: +44 (0) 1256 707 744
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Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas
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