LIETOSANASINSTRUKCIJA

Pirms zalu lietosanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet so instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

- JaJums rodas veél kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zalesir parakstitas tiesi Jums, un tas nedrikst dot citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja
siem cilvekiem ir I1dzigi simptomi.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kasir Tasmar un kadam nolukam to lieto
2. Pirms Tasmar lietosanas
3
4
5
6

Ka lietot Tasmar
lespejamas blakusparadibas
Tasmar uzglabasana
Sikakainformacija

Tasmar 100 mg apval kotas tabletes
Tolcapone

- Aktiva vielair tolkapons (100 mg katra apvalkota tablete).

- Pargjas sastavdalas:
Tabletes serde: kalcija hidrogenfosfats (bezadens), mikrokristaliska celuloze, polividons K30,
natrija cietes glikolats, laktozes monohidrats, talks, magnija stearats.
Apvalks: metilhidroksipropilceluloze, talks, dzeltenais dzelzs oksids (E172), etilceluloze, titana
dioksids (E171), triacetins, natrija laurilsulfats.

Registracijas apliecibasipasnieks:
Vaeant Pharmaceuticals Ltd.
Cedarwood, Chineham Business Park
Crockford Lane

Basingstoke

Hampshire, RG24 8WD

Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienota Karaliste

Razotajs, atbildigais par serijasizlaidi:
ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Polija

1 KASIR TASMAR UN KADAM NOLUKAM TOLIETO

Tasmar ir balgana vai gaisi dzeltena, ovala apvalkota tablete. Viena pust ir iespiesti uzraksti
» TASMAR” un , 100". Tasmar tiek piegadats ka apvalkotas tabletes, kas satur 100 mg tolkapona. Tas
ir piegjams blisteriepakojuma pa 30 un 60 tableteém un stikla pudelité pa 30, 60 un 100 tabletem.

Tasmar lieto kopa ar levodopu/benserazidu vai |evodopu/karbidopu, kad pargjie alternativie preparati
nevar stabilizét Jasu veselibas stavokli Parkinsona slimibas gadijuma.

Lai nodrosinatu atbilstosu riska un ieguvumu novertéjumu, Tasmar terapiju drikst sakt tikai tie
arsti, kam ir pieredze Parkinsona slimibas ar stésana.
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Katehol-O-metiltransferaze (KOMT) ir jasu organisma dabisks enzims, kas noarda levodopas
preparatu, ko lieto Parkinsona dlimibas arstésanai. Tasmar bloke KOMT un palénina levodopas
noardisanos. Tatad, lietojot Tasmar vienlalkus ar levodopu (ka levodopu/benserazidu vai
levodopu/karbidopu), Jums mazinasies Parkinsona simibas simptomi.

2. PIRMS TASMAR LIETOSANAS

Nesaciet Tasmar terapiju, kamer Jasu arsts nav izskaidrojis §is terapijas iespejamo risku un
pasakumus §1 riska mazinasanai, ka ar1 kamer neesat sapémis atbildes uz visiem saviem
jautajumiem.

Tasmar vajadzetu lietot tikai tad, ja Jasu Parkinsona simibu nav iespéejams pietiekami labi
arstet, lietojot citu terapiju. Turklat Jasu arsts liks partraukt Tasmar terapiju, ja pec trim
nedelam Jasu veselibas stavoklis neuzlabosies, lai attaisnotu iespgjamo risku terapijas
tur pinasanas gadijuma.

Aknu bojajums

Tasmar var izraisit retu, bet potenciali navejosu aknu bojajumu. Sads bojajums galvenokart
rodas pec 1 menesa un lidz 6 menesiem. Tas var rasties art agrak vai velak. Jaatzime, ka
sievietem aknu bojajumarisksir lielaks.

Pirms terapijas uzsak§anas: lai mazinatu aknu bojajuma risku, Jas nedrikstat lietot Tasmar, ja:
1) Jums ir aknu dimiba, vai 2) pirms terapijas veiktas asins analizes (ALAT
(alantnaminotransferazes) un ASAT (aspartataminotransferazes) analizes) liecina par aknu
funkciju patologiskam parmainam.

Terapijas laika: asins analizes tiks velktas ik pa 2 nedélam pirma terapijas gada laika, ik pa 4
nedelam nakamo 6 meéneSu laika un péc tam ik pa 8 nedelam, un terapija tiks partraukta, ja
analizes konstates patologiskas parmainas. Sadi ssimptomi var liecinat par aknu bojajumu un
Jums nekavgjoties jazino par tiem savam arstam: dzelte (dzeltena adas krasa vai acis), tumsa
urina krasa, sapes vedera (it ipasi virs aknam vedera augséja labaja apvida), siktas dasas un
vemsanas pastiprinasanas, eéstgribas zudums, atrs nogurums vai nespeks.

NL S (neiroleptiskais Jaundabigais sindroms)

NLS (neiroleptiskajam laundabigajam sindromam) raksturigi dazi vai visi turpmak mingtie
simptomi: izteikts muskulu stivums, roku vai kaju muskulu krampjveida kustibas un sapes
muskulos. Muskulu bojajuma del dazreiz urinam var bat tumsa nokrasa. Citi svarigi smptomi
ir stiprs drudzis un psihisks apjukums. Loti retos gadijumos pec peksnas Tasmar vai citu
pretpar kinsonisma lidzeklu devu samazinasanas vai lietoSanas partrauksanas Jums var rasties
tadi smagi smptomi, ka muskulu stivums, drudzis vai psihisks apjukums. Tada gadijuma
nekavejotiesjaver$as pie sava arsta. Simptomi var rastiesari Tasmar terapijaslaika.

Pirms terapijas uzsaksanas: lai mazinatu NLS risku, Jas nedrikstat lietot Tasmar, ja arsts
apgalvo, ka jums ir smaga diskinezija (patvaligas kustibas) vai ar1 ja Jums ieprieks ir bijus
dlimiba, kas varetu biit NLS. Informegjiet arstu par visam recepsu un bezrecepsu zalem, ko Jas
lietojat, jo NLSrisksvar palidlinaties, ja Juslietojat zales, kas var ietekmét smadzepu dopamina
un serotonina nesgjmolekulas.

Terapijas laika: ja Jums rodas ieprieks mingetie smptomi un skiet, ka tas varétu bat NLS, tad
nekavejoties par to jazino arstam. Nepartrauciet Tasmar vai jebkura cita pretparkinsonisma
l[idzekla lietosanu, nebridinot par to savu arstu, jo tadejadi palielinas NLSrisks.

Nelietojiet Tasmar $ados gadijumos:
- jadumsir aknu slimiba vai paaugstinats aknu enzimu limenis;
- jadums ir smaga diskingzija (patvaligas kustibas);

48




- ja Jums ieprieks ir bijis neiroleptiska laundabiga sindroma simptomu komplekss (NLS) un/vai
Jumsir bijusi netraumatiska rabdomiolize vai hipertermija;

- jadumsir paaugstinata jutiba (alergija) pret tolkaponu vai jebkuru citu Tasmar sastavdalu;

jadumsir feohromocitoma.

pasa piesar dziba, lietojot Tasmar, nepieciesama sados gadijumos:
jadums ir aknu funkciju traucgjumi arstésanas laika. Tasmar terapija dazreiz var traucet aknu
darbibu. Tadel, ja Jums rodas tadi simptomi, ka dlikta disa, vemsana, sapes vedera, estgribas
zudums, nespeks, drudzis, tumsa urina krasa vai dzelte, tad jums nekavejoties javersas pie sava
arsta;

- jadumsir vel kada cita slimiba, iznemot Parkinsona slimibu;

- jadumsir aergijapret citiem medikamentiem, uzturvielam un krasvielam;

- jalietojat citas zales, tostarp bezrecepsu preparatus;

- ja Jus jau esat lietojis Tasmar un jums ir radies akiits aknu bojajums terapijas laika, tad

nevajadzetu atsakt §1 preparata lietosanu.

1 ]

Tasmar lietoSana kopa ar partiku un dzerieniem:
Norijiet Tasmar tableti, uzdzerot adeni. Tasmar var lietot ésanaslaika vai ar1 neatkarigi no tas.

Gritnieciba
Jums japasaka arstam, ja esat gritniece vai planojat gratniecibu. Arsts ar Jums apspriedis Tasmar
lietosanas risku un guvumu gritniecibas laika.

Zidisanas periods
Tasmar ietekme uz zidaini nav pétita. Nav ieteicams zidit bernu Tasmar terapijas laika.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkal posana:
Tasmar ietekmé Parkinsona dimibas simptomus. Ta ka Parkinsona dimiba var ietekméet Jasu spgju
vadit transportlidzeklus un apkal pot mehanismus, Jums tas jaapspriez ar savu arstu.

Lietojot Tasmar vienlaikus ar citiem Parkinsona slimibas arstésanai paredzetiem medikamentiem, tas
var izraisit parmerigu miegainibu un peksna miega epizodes. Tadel Jums jaatturas no transportlidzekla
vadisanas un iesaistisanas aktivitates, kur pavajinata modriba var radit nopietnaievainojumavai naves
risku Jums pasam vai citiem (piemeram, apkal pojot mehanismus), kamér sadas atkartotas epizodes un
miegainiba nav izzudusas.

Svariga informacija par dazam Tasmar nevelamajam blakuspar adibam:

Driz pec Tasmar terapijas uzsaksanas un tas laika, levodopa var izraisit tadus simptomus, ka
diskingzija (patvaligas kustibas) un dikta dasa. Ja Jus jutaties dikti, konsultgjieties ar savu arstu, jo
iespéjams Jumsiir jamazina levodopas deva.

Ja args ir teicis, ja Jums ir dazu cukuru nepanesiba, sazinieties ar arstu pirms $1 medikamenta
lietosanas.

Citu zalu lietosana:

Pastastiet arstam par visam zalem, kuras lietojat, it ipasi par antidepresantiem, alfa metildopu
(antihipertensivu l1dzekli), apomorfinu (Parkinsona slimibas arstésanai), dobutaminu (sastréguma sirds
mazspej as arstesanai), adrenalinu (sirdsekmju arstesanai) un izoprenalinu (sirdslekmju arstesanai).

Lietojot Tasmar vienlaikus ar varfarina tipa antikoagulantiem (asins sarecesanas profilaksei), Jusu
arsts, iespgjams, liks regulari veikt asins analizes, lai parbauditu asins recésanu.

Ja Jas noklastat slimnica vai ja Jums izraksta jaunas zales, tad Jums ir jainformé arstu, ka lietojat
Tasmar.

Ladzam informét arstu vai farmaceitu par visam zalem, ko Jas lietojat vai pedgja laika esat lietojis, art
par tadam, ko izsniedz bez receptes (bezrecepsu zales un augu preparati).
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3. KA LIETOT TASMAR

Vienméer lietojiet Tasmar tiesi ta, ka noteicis arsts. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam. Nelauziet
un nesasmalciniet tabletes.

Devas un lieto§anas biezums

Tasmar terapijas sakuma un tas laika, iespejams, biis jamaina levodopas deva. Arsts Jums ieteiks, ko
darit.

Jusu arstam vienmer jasak terapija ar standarta devu (100 mg tris reizes diena). Ja pirmo 3 nedelu laika
netiek noverota uzlabosanas, tad Tasmar terapija japartrauc. Devu palidina (I1dz 200 mg tris reizes
diena) tikai gadijuma, ja ieguvums, mazinot Parkinsona dslimibas simptomus, parspgj blakusparadibu
paredzamo pieaugumu. Lietojot lielako devu, blaknes biezi vien var bt smagas un ietekmét Jasu aknu
darbibu. Ja 3 nedelu laika, lietojot lielako devu, Jums nepaliek labak, tad Jusu arstam japartrauc
Tasmar terapija.

Lai parbauditu Jasu aknu funkcijas, arstam pirms arsteé§anas uzsaksanas un terapijas pirma
gada laika regulari ik 2 nedelasjaveic asins analizes, ka ari nakamo 6 menesu laika ik 4 nedelas
un pec tam ik 8 nedelas. Ja arsts palielina devu, tad pirms tam javeic aknu parbaudes, ka ari
regulari pec tam.

Tasmar pirma reizes deva jalieto vienlaikus ar levodopas pirmo reizes devu, un nakamas devas jalieto
aptuveni pec 6 un 12 stundam. lepemiet vienu tableti no rita, vienu pusdienlaika un vienu vakara.

Informgjiet savu arstu, ja kadu iemeslu dg] Jas neesat lietojis medikamentu tiesi ta, ka tika noradits.
Citadi Jusu arsts domas, ka preparats nav pietiekami efektivs vai jiis to nepanesat, un tade] veiks
nevajadzigas parmainas Jusu terapija.

Jaesat lietojis Tasmar vairak neka noteikts:

Nekavejoties versieties pie sava arsta, farmaceita vai dodieties uz dimnicu, jo Jums varétu bt
nepi eciesama nestliekama mediciniska palidziba. Ja cita personanejausi ir lietojusi Jusu preparatu, tad
nekavéjoties sazinieties ar arstu vai dlimnicu, jo vinam/vinal varétu bat nepieciesama neatliekama
mediciniska palidziba.

Pardozesanas simptomi var bt slikta dusa, vemsana, reibonis un apgritinata el posana.

Jaesat aizmirsislietot Tasmar:

lenemiet preparatu, tiklidz atceraties, un pec tam turpiniet to lietot notelktagjos laikos. Ja esat izlaidis

vairakas devas, ladzu informgjiet savu arstu un sekojiet vinaieteikumiem. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

Jaarstesana ar Tasmar tiek partraukta:

Nesamaziniet zalu devu un nepartrauciet lietosanu, kamer Jums to nav teicis arsts. Vienmer ieverojiet
Jusu arsta noradijumus par Tasmar terapijas ilgumu.

4. |IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, art Tasmar var izraisit blakusparadibas.

Ja Tasmar terapijas laika Jas jutaties dikti, tad informejiet par to Jasu arstu vai farmaceitu cik vien atri
tasir iespgjams.
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Vishiezak sastopamas nevélamas blakusparadibas ir diskingzija (patvaligas kustibas), dlikta dasa,
miega traucgjumi, estgribas trakums, caurgja, gibonis, noreibsana, pieceloties stavus, aizcietéjums un
halucinacijas.

Ir noveroti aknu darbibas traucejumi, dafreiz pat smags hepatits. Tade/, ja Jums rodas tadi
simptomi, ka dikta disa, vemsana, sapes vederda, estgribas zudums, nespeks, drudzs, tumsa uriha
krasa vai dzelte, tad nekavejoties versieties pie sava arsta.

Tasmar terapijas sakuma un tas laika levodopa var izraisit diskingziju (patvaligas kustibas) un sliktu
dasu. Tadg], ja Jus jutaties slikti, zinojiet par to savam arstu, jo, iespejams, Jums ir jamaina levodopas
deva.

Pastavigas vai stipras caurejas gadijuma zinojiet arstam.

Sis preparats var radit nekaitigu urina dzeltenas krasas intensitates pieaugumu. Tomer, jaievérojat, ka
urins kluvis tumss, informgjiet par to savu arstu, jo ta varétu bat muskulu vai aknu bojajuma pazime.

Loti retos gadijumos, ja tiek peksni samazinatas pretparkinsonisma lidzeklu devas vai partraukta
pretparkinsonisma terapija, pacientiem rodas neiroleptiskais laundabigais sindroms (smagi simptomi:
muskulu stivums, drudzis vai psihisks apjukums).

Janoverojat kadas blakusparadibas, kas $gja instrukcija nav mingtas, ladzam par tam zinot arstam vai
farmaceitam.

5.  TASMAR UZGLABASANA

Uzglabat zales berniem nepiegjama un neredzama vieta!

Zalém nav nepieciesami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot, ja beidzies uz iepakojuma noraditais deriguma termins.

Nelietot Tasmar, jaieverojat, katabletesir bojatas.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Lai iegatu papildus informaciju par sim zalem, ladzam kontaktéties ar Registracijas apliecibas
1pasnieka vietejo parstavniecibu.

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
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Danmark
MediLink A/S
TIf: +4570 22 30 15

Deutschland

Vaeant Pharmaceuticals Germany GmbH

Te: +49 (0) 6196 99 88 90

Eesti
Berren Medical GmbH
Td: + 372 (0) 66 23573

EAlhada
BIANEE AE.
Tel +30 21080091 11

Espafia

Vaeant Pharmaceuticals Ibérica S.A.

Tel: +34 93 362 43 60

France

Valeant Pharmaceuticas France, SA.

Té: +33 1 39 496 550

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

island
(S&Danmark)

Italia
Vdeant Pharmaceuticals Italy Sir.l.
Tel: +39(0) 2678 7711

Kvmpog

Papaellina & Co Ltd
Tel: + 357 22 741 741
Latvija

Berren Medical GmbH
Tel: +371721 16 29

Lietuva
Joint Stock Company Farmarkesa
Tel: +3705261 31 42

Si lietosanas instrukcija akcepteta

Nederland

Vaeant Pharmaceuticals Benelux & Scandinavia
B.V.

Tel: +31 (0) 79 330 2424

Norge
(Se Danmark)

Osterreich
V aeant 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)

Slovenska republika
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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