PAKNINGSVEDLEGG

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner 4 bruke legemidlet.

- Ta vare pé dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

- Hvis du har ytterligere spersmal, kontakt lege eller apotek.

- Dette legemidlet er skrevet ut til deg personlig og skal ikke gis videre til andre. Det kan skade
dem, selv om de har symptomer som ligner dine.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
Hva Tasmar er, og hva det brukes mot

Hva du mé ta hensyn til for du bruker Tasmar
Hvordan du bruker Tasmar

Mulige bivirkninger

Oppbevaring av Tasmar

Ytterligere informasjon

ANl e

Tasmar 100 mg tabletter, filmdrasjerte
Tolkapon

- Virkestoff er tolkapon (100 mg i hver filmdrasjerte tablett)

- Hjelpestoffer er:
Tablettkjerne: Kalsiumhydrogenfosfat (vannfritt), mikrokrystallinsk cellulose, povidon K30,
natriumstivelsesglykolat, laktosemonohydrat, talkum, magnesiumstearat.
Filmdrasjering: Hypromellose, talkum, gult jernoksid (E 172), etylcellulose, titandioksid (E
171), triacetin, natriumlaurylsulfat.

Innehaver av markedsferingstillatelsen
Valeant Pharmaceuticals Ltd.
Cedarwood, Chinecham Business Park
Crockford Lane

Basingstoke

Hampshire, RG24 8WD

Storbritannia

Tilvirker

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

Polen

1. HVA TASMAR ER, OG HVA DET BRUKES MOT
Tasmar er en svakt lysegul, oval filmdrasjert tablett. “TASMAR” og “100” er preget inn pa den ene
siden. Tasmar filmdrasjerte tabletter inneholder 100 mg tolkapon og finnes i glass med 30, 60 og 100

tabletter.

Tasmar brukes sammen med levodopa/benserazid eller levodopa/karbidopa-preparater nar all annen
alternativ medisinering ikke kan stabilisere din Parkinsons sykdom.

For 4 sikre en neye vurdering av risiko og nytteverdi skal behandling med Tasmar kun
pabegynnes av spesialist i behandling av Parkinsons sykdom.

Katekol-O-metyltransferase (COMT) er et naturlig forekommende enzym i kroppen din som er med

pa & bryte ned levodopa, som er virkestoffet i en rekke legemidler til behandling av Parkinsons
sykdom. Tasmar hemmer COMT og forsinker nedbrytningen av levodopa. Dette betyr at nar Tasmar
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tas sammen med levodopa (som levodopa/benserazid eller levodopa/karbidopa), vil du kunne fa en
forbedring av dine symptomer pa Parkinsons sykdom.

2. HVA DU MA TA HENSYN TIL FOR DU BRUKER TASMAR

Du skal ikke begynne & bruke Tasmar for legen din har informert om risikoen som er forbundet
med Tasmar behandlingen og tatt de nedvendige forholdsregler for & redusere risikoen, og
besvart dine eventuelle spersmal.

Du skal kun fi Tasmar hvis din Parkinsons sykdom ikke kan kontrolleres med annen
behandling. Legen din vil avslutte behandlingen med Tasmar etter 3 uker dersom du ikke har
oppnidd en effekt som kan rettferdiggjore risikoen ved fortsatt behandling.

Leverskade:

Tasmar kan i sjeldne tilfelle gi leverskade som kan vaere dedelig. Leverskade er oftest sett etter 1
maned og for 6 mianeder, men mulig skade kan ogsa oppsta for eller senere.
Det bor ogsa bemerkes at kvinner kan ha en heyere risiko for leverskade.

For behandlingsstart: For a redusere risikoen for leverskade skal du ikke bruke Tasmar dersom
1) du lider av leversykdom eller dersom 2) blodprever tatt innen 2 dager for behandlingsstart
viser unormale leververdier (prover av ALAT, alaninaminotransferase og ASAT, aspartat-
aminotransferase).

Under behandling: Blodprever vil tas hver 2. uke i lepet av det forste behandlingsaret, hver 4.
uke i de etterfolgende 6 manedene og deretter hver 8. uke. Behandlingen vil avbrytes hvis
proveresultatene er unormale. Folgende symptomer kan vzere tegn pa leverskade og du skal
informere legen din straks: gulsott (gulaktig hud og eyne), merkfarget urin, mavesmerter
(spesielt over leverens svre heyre del), forverring av kvalme eller brekninger, redusert matlyst,
dersom du blir fortere trett enn vanlig eller foler deg svak.

NMS (Malingt neuroleptikasyndrom):

NMS (Malingt neuroleptikasyndrom) gir noen av eller alle felgende symptomer: alvorlig
muskelstivhet, muskelrykninger i armer eller ben, og muskelemhet. Muskelskade kan noen
ganger fore til morkfarget urin. Andre viktige symptomer er hey feber og mental forvirring.
Sveert sjelden, etter Kkraftig dosereduksjon eller avslutning med Tasmar eller andre
antiparkinsonsmidler, kan du oppleve alvorlige symptomer pid muskelstivhet, feber og mental
forvirring. Kontakt legen din dersom det skjer. Symptomer kan ogsi oppsti under behandling
med Tasmar.

For behandlingsstart: For & redusere risiko for NMS bor du ikke bruke Tasmar dersom legen
har sagt du har alvorlig dyskinesi (ufrivillige bevegelser) eller du tidligere har hatt malingt
neuroleptikasyndrom. Informer legen din om alle legemidler du bruker, inkludert legemidler
uten resept, da risikoen for NMS kan eke hvis du tar legemidler som kan pavirke effekten av
signalmolekyler for dopamin og serotonin i hjernen.

Under behandling: Hvis du utvikler symptomer som beskrevet foran og som du kan tro er
malingt neuroleptikasyndrom, ber du straks informere legen din. Stopp ikke bruken av Tasmar
eller andre legemidler mot Parkinsons sykdom, uten at du informerer legen din. Det kan oke
risikoen for malingt neuroleptikasyndrom.

Bruk ikke Tasmar:
- dersom du har leversykdom eller forhgyede leverenzymverdier
- dersom du har alvorlig dyskinesi (ufrivillige bevegelser)
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- dersom du tidligere har hatt malingt neuroleptikasyndrom (NMS) og/eller hvis du har non-
traumatisk rhabdomyolyse eller hypertermi

- hvis du er overfelsom (allergisk) overfor tolkapon eller noen av de andre innholdsstoffene i
Tasmar

- hvis du har feokromocytom

Vis forsiktighet ved bruk av Tasmar:

- dersom du har en leversykdom. Behandling med Tasmar kan i enkelte tilfeller fore til
forstyrrelser 1 maten leveren fungerer. Hvis du opplever symptomer som kvalme, brekninger,
mavesmerter, redusert matlyst, svakhet, feber, merkfarvet urin eller gulsott, skal du derfor
kontakte legen din eyeblikkelig

- dersom du lider av andre sykdommer enn Parkinsons sykdom

- dersom du er allergisk overfor andre legemidler, neringsmidler og fargestoffer

- hvis du bruker andre legemidler, inkludert de som er reseptfrie

- Dersom du allerede har brukt Tasmar og utviklet akutt leverskade under behandlingen, skal du
ikke starte pa ny behandling.

Inntak av Tasmar sammen med mat og drikke:
Tablettene skal svelges hele sammen med vann. Tasmar kan tas med eller uten mat.

Graviditet
Du ma informere legen din dersom du er gravid eller planlegger a bli det. Legen din vil diskutere
risiko og nytteverdi ved bruk av Tasmar under graviditet.

Amming
Effekten av Tasmar er ikke undersekt hos spedbarn. Du skal ikke amme barnet ditt ved Tasmar
behandling.

Bilkjering og bruk av maskiner:
Tasmar har effekt pa dine symptomer p& Parkinsons sykdom. Siden din evne til & kjore bil eller
betjene maskiner kan vere pavirket av Parkinsons sykdom, ber du diskutere dette med legen din.

Tasmar brukt sammen med andre legemidler ved Parkinsons sykdom kan gi sevnighet (ekstrem
desighet) og plutselig innsettende sevnepisoder. Du mé derfor la vaere a kjore bil eller delta i andre
aktiviteter hvor nedsatt oppmerksomhet kan medfere risiko for alvorlig skade eller ded for deg selv
eller andre (f.eks. betjening av maskiner), inntil problemet med slike tilbakevendende episoder og
sovnighet er lost.

Viktige opplysninger om noen av innholdsstoffene i Tasmar:

Snart etter behandlingsstart og under behandling med Tasmar, kan du fa symptomer forarsaket av
levodopa, slik som dyskinesi (ufrivillige bevegelser) og kvalme. Hvis du feler deg uvel, ber du
kontakte legen din fordi det kan vaere nedvendig & redusere doseringen av levodopa.

Hvis legen din har fortalt at du ikke tdler enkelte sukkerarter, ber du kontakte legen for du tar dette
legemidlet.

Bruk av andre legemidler sammen med Tasmar:

Informer legen din om alle andre legemidler du tar, spesielt legemidler mot depresjon, alfa-metyldopa
(brukes mot hayt blodtrykk), apomorfin (brukes ved Parkinsons sykdom), dobutamid (brukes ved
behandling av hjertesvikt), adrenalin (brukes ved hjerteanfall) og isoprenalin (brukes ved hjerteanfall).

Nér du tar Tasmar sammen med antikoagulantia (som motvirker blodpropp) av warfarin-typen, ber
legen din ta regelmessige blodprever for & kontrollere hvor lett blodet ditt levrer seg.

Hvis du blir innlagt pa sykehus eller hvis du far foreskrevet et nytt legemiddel, ma du fortelle legen
din at du tar Tasmar.

49



Rédfor deg alltid med lege eller apotek dersom du bruker eller nylig har brukt andre legemidler, dette
gjelder ogsa reseptfrie legemidler og helsekostprodukter.

3. HVORDAN DU BRUKER TASMAR

Bruk alltid Tasmar slik legen din har foreskrevet. Ta kontakt med legen din hvis du er usikker.
Tablettene skal ikke deles eller knuses.

Dosering og doseringshyppighet

Ved behandlingsstart og under behandling med Tasmar, kan det bli nedvendig & endre din
levodopadose. Legen din vil avgjere hva som skal gjeres.

Legen din skal alltid starte behandlingen med standarddosen (100 mg tre ganger daglig). Dersom
bedring ikke oppnds innen 3 ukers behandlingstid, skal behandlingen med Tasmar avsluttes. Dosen
skal kun ekes til heyere dose (200 mg tre ganger daglig) dersom effekten pa Parkinsons sykdom
overgar forventet skning av bivirkninger. Bivirkningene ved hey dose kan ofte bli alvorlige og pavirke
leveren din. Hvis du ikke blir bedre ved bruk av hey dose i lgpet av 3 uker, skal legen din avslutte
behandlingen med Tasmar.

Legen din skal ta blodprever for a kontrollere din leverfunksjon fer behandlingsstart og
deretter regelmessig annenhver uke i lepet av det forste behandlingsaret, hver fjerde uke i de
neste 6 minedene og deretter hver éattende uke. Dersom legen din eoker dosen, skal
leverkontrollene gjentas for doseskning og deretter regelmessig.

Den forste dosen med Tasmar tas sammen med dagens forste dose levodopa og de andre dosene med
Tasmar tas ca. 6 og 12 timer senere. Ta en tablett om morgenen, en tablett midt pa dagen og en tablett
om kvelden.

Fortell legen din dersom du, av en eller annen grunn, ikke har tatt legemidlet ditt neyaktig som
foreskrevet. Ellers kan legen din tro at dosen ikke var effektiv eller godt tolerert, og av den grunn
endre behandlingen din unedig.

Dersom du tar for mye av Tasmar:
Kontakt lege, apotek eller sykehus ayeblikkelig da du kan trenge rask medisinsk hjelp. Dersom en
annen person ved et uhell har tatt din medisin, kontakt lege eller sykehus @yeblikkelig fordi han eller
hun kan trenge rask medisinsk hjelp.

Symptomer pa overdosering kan vere kvalme, brekninger, svimmelhet og pusteproblemer.

Dersom du har glemt a ta Tasmar:

Ta dosen sé snart du husker det, og fortsett & ta tablettene til vanlige tider. Hvis du har utelatt & ta flere
doser, informer legen din og felg rddene som gis deg. Du ma ikke ta dobbelt dose som erstatning for
en glemt dose.

Effekter som kan opptre nar behandling med Tasmar avsluttes:

Du ma ikke redusere dosen eller slutte & ta legemidlet uten at legen gir beskjed om det.

Folg alltid legens anvisninger om varigheten av behandlingen med Tasmar.

4. MULIGE BIVIRKNINGER

Som alle legemidler kan Tasmar ha bivirkninger.
Fortell legen din eller apoteket sé raskt som mulig dersom du ikke foler deg vel nar du tar Tasmar.
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De wvanligst forekommende bivirkningene er: dyskinesi (ufrivillige bevegelser), kvalme,
sgvnproblemer, nedsatt appetitt, diaré, besvimelse, folelse av & vere lett 1 hodet nar du star oppreist,
forstoppelse og hallusinasjon.

Forstyrrelser i leverfunksjonen, enkelte ganger alvorlig hepatitt, er observert. Hvis du opplever
symptomer som kvalme, brekninger, mavesmerter, redusert matlyst, svakhet, feber, markfarvet urin
eller gulsott, skal du derfor kontakte legen din omgaende.

Snart etter behandlingsstart og under behandling med Tasmar, kan du fa symptomer forarsaket av
levodopa, slik som dyskinesi (ufrivillige bevegelser) og kvalme. Hvis du feler deg uvel, ber du derfor
kontakte legen din fordi det kan vaere nedvendig & endre pa doseringen av levodopa.

Kontakt legen din dersom du utvikler vedvarende eller alvorlig diaré.

Dette legemidlet kan fore til en ufarlig gulaktig misfarging av urinen. Informer likevel legen din hvis
du oppdager en merkfarging av urinen din, da det kan vere tegn pad muskelskade eller leverskade.
Sveert sjelden utvikler pasienter malingt neuroleptikasyndrom (alvorlige symptomer pa muskelstivhet,

feber eller mental forvirring), nar antiparkinsonsbehandlingen trappes kraftig ned eller avsluttes.

Informer lege dersom du far bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.

5. OPPBEVARING AV TASMAR

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.
Bruk ikke Tasmar etter utlapsdatoen som er angitt pad pakningen.

Bruk ikke Tasmar tabletter dersom de ser ut til & veere skadet.
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6. YTTERLIGERE INFORMASJON

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet til den lokale representant for

innehaveren av markedsforingstillatelsen.

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

bbarapus
Bulgermed
Ten.: +359 2 9427070

Ceska republika
Valeant Czech Pharma s.r.o.
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

E\rada
BIANEZ= A.E.
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
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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)



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

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent
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