ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany scisle okreslong osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Spistresci ulotki:

Cotojest Tasmar i w jakim celu sie go stosuje
Zanim zastosuje si¢ Tasmar

Jak stosowaé Tasmar

Mozliwe dziatania niepozadane
Przechowywanie leku Tasmar

Inne informacje

ouprwONE

Tasmar 100 mg tabletki powlekane
Tolkapon

- Substancja czynna jest tolkapon (100 mg w kazdej tabletce powlekang)).

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: wodorofosforan wapnia (bezwodny), celuloza mikrokrystaliczna, poliwidon
K30, glikolan sodowy skrohi, laktoza jednowodna, talk, stearynian magnezu.
Powtoka tabletki: metylohydroksypropyloceluloza, talk, zotty tlenek zelaza (E 172),
etyloceluloza, dwutlenek tytanu (E 171), triacetin, laurylosiarczan sodowy.

Podmiot odpowiedzialny:

Vdeant Pharmaceuticals Ltd.
Cedarwood, Chineham Business Park
Crockford Lane

Basingstoke

Hampshire, RG24 8WD

Wielka Brytania

Wytwdr ca opowiedzialny za zwalnianie serii:
ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Polska

1 COTO JEST TASMAR | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Tasmar to tabletka powlekana o barwie bladozotte) do jasnozoéttej, o owalnym ksztalcie. Na jedng
powierzchni zngjduje si¢ napis,, TASMAR” i ,,100". Powlekana tabletka leku Tasmar zawiera 100 mg
tolkaponu. Lek jest dostepny w blistrach zawiergjacych 30 i 60 tabletek oraz w szklanych butelkach
zawieragjacych 30, 60 i 100 tabletek.

Tasmar jest przeznaczony do stosowania z lekami zawiergiacymi |lewodopg/benzerazyd Iub

lewodope/karbidope, gdy wszystkie inne metody leczenia nie pozwolity na uzyskanie stabilizagji
objawow choroby Parkinsona.
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Terapie¢ lekiem Tasmar powinien rozpoczyna¢ wylacznie lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu choroby Parkinsona, poniewaz nalezy dokona¢ wlasciwej oceny spodziewanych
korzysci w stosunku do ryzyka.

Enzym katecholo-O-metylotransferaza (COMT) jest naturalnym sktadnikiem organizmu; jego
dziatanie powoduje rozktad lewodopy stosowanegj w leczeniu choroby Parkinsona. Tasmar blokuje
COMT i spowalnia tym samym rozktad lewodopy. Oznacza to, ze stosowanie leku Tasmar wraz z
lewodopa (w potaczeniach lewodopa/benzerazyd lub lewodopa/karbidopa) moze zmnigjszaé objawy
choroby Parkinsona oraz zmniejsza¢ zapotrzebowanie na lewodopg.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE TASMAR

Pacjent nie powinien rozpoczynaé¢ przyjmowania leku Tasmar przed wyjasnieniem przez
lekarza, jakie ryzyko wigze sSi¢ z terapia i w jaki sposob mozna je zmnigszyé. Przed
rozpoczeciem przyjmowania leku nalezy rowniez uzyska¢ odpowiedzi na wszelkie pytania i
watpliwosci.

Tasmar stosuje si¢ jedynie w tych przypadkach choroby Parkinsona, w ktorych stosowane
wczesnigj metody leczenia nie pozwolily na uzyskanie zadowalajacej poprawy. Lekarz przerwie
terapie lekiem Tasmar, jesli po trzech tygodniach nie nastapi poprawa na tyle istotna, aby
usprawiedliwié ryzyko zwigzane z dalszym leczeniem.

Uszkodzenie watr oby:

W rzadkich przypadkach Tasmar moze powodowaé¢ uszkodzenie watroby prowadzace do zgonu
chorego. W wiekszosci przypadkow uszkodzenie watroby nastgpuje w okresie pomiedzy
pierwszym a széstym miesigcem stosowania leku. Mozliwe jest réwniez wczesniejsze lub
poznig sze wystapienie uszkodzenia watroby. Zaobserwowano rowniez, ze kobiety sa obciazone
wiekszym ryzykiem uszkodzenia watr oby.

Przed rozpoczeciem leczenia: W celu zmnigjszenia ryzyka uszkodzenia watroby, pacjent nie
powinien stosowaé leku Tasmar 1) w przypadku wspolistnigjacel choroby watroby lub 2) jesli
wyniki badan krwi wykonane przed rozpoczeciem terapii wykazuja jakiekolwiek
nieprawidlowosci czynnosci watroby (oznaczenia aktywnosci AIAT, aminotransferazy
alaninowsgj i AspAT, aminotransferazy aspar aginianowsej).

W czasie leczenia: Badania krwi wykonywane beda co dwa tygodnie przez pierwszy rok terapii,
co 4 tygodnie przez nastepne 6 miesiecy i potem co 8 tygodni, a w przypadku nieprawidiowych
wynikow terapia zostanie przerwana. Ponize wymieniono objawy mogace wskazywaé na
uszkodzenie watroby, ktore nalezy natychmiast zglosi¢ swojemu lekarzowi: zdltaczka (zéite
zabarwienie skory i oczu), ciemne zabarwienie moczu, bdl brzucha (zwlaszcza w okolicy
watroby, w prawym podzebrzu), nasilenie nudnosci lub wymiotow, utrata taknienia, tatwie sze
meczenie si¢ niz zwykle lub uczucie oslabienia.

NM S (Neur oleptic Malignant Syndrome):

Skrot NMS (Neuroleptic Malignant Syndrome) oznacza ziosliwy zespdt neuroleptyczny,
objawiajacy si¢ niektérymi lub wszystkimi z ponizszych objawdw: ciezka sztywnoscia miesni,
nagltymi i krotkimi ruchami miesni ramion lub ndg oraz bolesnoscia migsni. Uszkodzenie miesni
moze niekiedy powodowaé ciemne zabarwienie moczu. | nne wazne objawy to wysoka gor aczka i
splatanie (dezorientacja). W bardzo rzadkich przypadkach, po nagtym zmnigjszeniu dawki lub
odstawieniu preparatu Tasmar lub innych lekow stosowanych w chorobie Parkinsona, moga
wystapi¢ cigzkie objawy, takie jak sztywnosé¢ miesni, goraczka lub splatanie. Nalezy wowczas
niezwlocznie poinformowa¢ o tym swojego lekarza. Objawy moga rowniez wystapié¢ w trakcie
terapii preparatem Tasmar.
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Przed rozpoczeciem leczenia: W celu zmnigjszenia ryzyka NMS pacjent nie powinien
przyjmowa¢ leku Tasmar, jesli lekarz rozpozna ciezka dyskineze (ruchy mimowolne) lub
w przypadku wspolistnienia chor oby, mogace prowadzi¢ do NMS. Niektore leki moga zabur za¢
dzialanie przekaznikow w osrodkowym ukladzie nerwowym (dopamina i serotonina), co
zwigksza ryzyko wystapienia NMS. Z tego wzgledu o wszystkich przyjmowanych lekach,
rowniez tych dostepnych bez recepty, nalezy poinformowa¢ swojego lekar za.

W czasie leczenia: W przypadku wystapienia opisanych powyzej objawow nalezy je natychmiast
zglosi¢ swojemu lekarzowi. Bez wiedzy lekarza nie nalezy odstawiaé¢ preparatu Tasmar, ani
jakichkolwiek innych lekow stosowanych w chorobie Parkinsona, gdyz moze to zwig¢kszaé
ryzyko wystapienia zespotu NM S.

Leku Tasmar nie nalezy stosowacé j€sli:

- U pacjenta stwierdza si¢ chorobe watroby lub zwickszona aktywnos$é enzymow watrobowych;

- U pacjenta wystepuije cigzka dyskineza (ruchy mimowolne);

- u pacjenta stwierdzano w przesztosci ztosliwy zespdt neuroleptyczny (NMS) i (lub)
rabdomiolize nie zwigzana z urazem lub hipertermie;

- u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos¢ (uczulenie) na tolkapon lub jakikolwiek ze sktadnikow
leku Tasmar;

- U pacjenta stwierdza si¢ guz chromochtonny rdzenia nadnerczy.

Zachowanie szczegolnegj ostroznosci podczas stosowania leku Tasmar zaleca si¢ w nastepujacych

przypadkach:

- wystapienia choroby watroby w trakcie leczenia. Stosowanie leku Tasmar moze niekiedy
prowadzi¢ do zaburzen czynnosci watroby. Dlatego tez, jesli wystapia objawy takie jak:
nudnosci, wymioty, bole brzucha, utrata taknienia, ostabienie, goraczka, ciemne zabarwienie
moczu lub zéttaczka, nalezy natychmiast skontaktowaé sie ze swoim lekarzem.

- wspatistnienia z choroba Parkinsona jakiejkolwiek inngj choroby;

- uczulenianainne leki, pokarmy lub barwniki;

- przyjmowania jakichkolwiek innych lekow, rowniez tych dostepnych bez recepty;

- j&sli podczas leczenia lekiem Tasmar wystapi ostre uszkodzenie watroby, wowczas lek ten nie
powinien by¢ ponownie stosowany.

Stosowanie leku Tasmar zjedzeniem i piciem:
Tabletki Tasmar nalezy potyka popijajac woda. Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza
Nalezy powiadomi¢ lekarza o istnigjacg lub planowang ciazy. Lekarz omowi korzysci i ryzyko
Zwigzane z przyjmowaniem leku Tasmar w czasie Ciazy.

Karmieniepiersia
Efekty dziatania leku Tasmar u niemowlat nie byly badane. Podczas przyjmowania leku nie powinno
si¢ karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:
Tasmar wptywa na objawy choroby Parkinsona. Sama choroba moze wptywa¢ na zdolnosc
prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn, totez zagadnienie to nalezy omowi¢ z lekarzem.

Tasmar zastosowany z innymi lekami przeciw parkinsonizmowi moze powodowaé Sennosé
(nadmierna ospatosc) i epizody nagtego zasniecia. Z tego powodu nie wolnho kierowaé pojazdami [ub
podegjmowa¢ innych czynnosci (np. obstuga maszyn), w czasie wykonywania ktérych zmnigszona
uwaga moze spowodowa¢ zagrozenie powaznym zranieniem lub $miercia wiasna lub innych osob - do
momentu ustapieniatych dolegliwosci.

Wazne infor macje o niektérych sktadnikach leku Tasmar:
Wkrétce po rozpoczeciu leczenia i podczas terapii moga wystapi¢ objawy bedace nastepstwem
dziatania lewodopy, takie jak dyskineza (ruchy mimowolne) i nudnosci. W przypadku pogorszenia
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samopoczucia nalezy skontaktowaé sie z lekarzem, gdyz konieczne moze si¢ okaza¢ zmnigjszenie
dawki lewodopy.

W przypadku uzyskania od lekarza informacji o nietolerancji pewnych cukréw, nalezy zasiggnaé
porady lekarza przed przyjeciem tego leku.

Stosowanie innych lekow:

Lekarz musi wiedzie¢ o wszelkich przyjmowanych przez chorego lekach, zwtaszcza takich, jak leki
przeciwdepresyjne, dfa-metyldopa (lek obnizgjacy cisnienie krwi), apomorfina (stosowana
w chorobie Parkinsona), dobutamina (stosowana w leczeniu zastoinowe niewydolnosci serca),
adrenalina czy izoprenalina (stosowane w zawal e serca).

Podczas réwnoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna, lekarz moze
zaleci¢ regularnie powtarzane badania krwi w celu oceny parametrow krzepnigcia.

Podczas pobytu w szpitalu lub przy okazji przepisania nowego leku, nalezy zawsze informowaé
lekarza o przyjmowaniu leku Tasmar.

Nalezy poinformowaé lekarza lub farmaceute 0 wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet
tych, ktére wydawane sa bez recepty (takze o lekach ziotowych).

3. JAK STOSOWAC TASMAR

Tasmar nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
porozmawiaé ze swoim lekarzem. Nie wolno dzidi¢ lub kruszy¢ tabletek.

Dawkowanie i czestosé¢ przyjmowania leku

Po rozpoczeciu leczenia preparatem Tasmar | w czasie terapii, moze zaistnie¢ potrzeba zmiany dawki
lewodopy. Nalezy wowczas postgpowac zgodnie z zaleceniami |ekarza.

Lekarz powinien zawsze rozpocza¢ terapie od standardowej dawki (100 mg trzy razy na dobe). Jesli
po trzech tygodniach od rozpoczecia leczenia nie nastapi poprawa, wowczas Tasmar powinien zostaé
odstawiony. Zwickszenie dawki (do 200 mg trzy razy na dobe) jest mozliwe jedynie wowczas, gdy
poprawa w zakresie objawdw choroby Parkinsona przewaza nad mozliwym zwiekszeniem ryzyka
dziatan niepozadanych. Dziatania niepozadane wystepujace po wigksze dawce leku moga czgsto by¢
cigzkie i dotyczy¢ czynnosci watroby. Jesli podczas trzech tygodni stosowania zwigkszonej dawki
leku nie nastapi poprawa, lekarz powinien zaleci¢ przerwanie terapii lekiem Tasmar.

Podczas terapii lekarz powinien zalecié wykonywanie badan krwi majacych na celu
monitorowanie czynnosci watroby. Testy te powinny byé wykonane przed rozpoczeciem
leczenia, a nastgpnie co dwa tygodnie w czasie pierwszego roku terapii, co cztery tygodnie przez
kolg ne sze§é miesiecy, a nastepnie co osiem tygodni. Jesli lekarz zdecyduje o zwigkszeniu dawki
leku, wowczas testy czynnosciowe watroby nalezy wykonaé¢ przed zwigekszeniem dawki, a
nastepnieregularnie je powtar zaé.

Pierwsza dawke leku Tasmar nalezy przyjmowac wraz z pierwsza w danym dniu dawka lewodopy,
za$ pozostate dawki leku Tasmar nalezy przyjmowaé po okoto 6 i po 12 godzinach. Powinno si¢
przyjmowa¢ jedna tabletke rano, jedna tabletke w srodku dniai jedna tabletke wieczorem.

Nalezy poinformowaé lekarza, jesli z jakiegokolwiek powodu lek nie byt przyjmowany zgodnie z
zaleceniami. Nie majac tg wiedzy, lekarz moze nabraé blednego przekonania, ze terapia jest
nieskuteczna lub zle tolerowanai w konsekwencji moze niepotrzebnie zmieni¢ leczenie.

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Tasmar:
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Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, farmaceuta lub zgtosi¢ sie do szpitaa, gdyz moze
zaistnie¢ koniecznos¢ pilnego nadzoru medycznego. W przypadku pomytkowego przyjecia tego leku
przez inng osobg, nalezy rowniez natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ sig do szpitala,
poniewaz osoba ta moze wymagac pilnego nadzoru medycznego.

Objawami przedawkowania moga by¢: nudnosci, wymioty, zawroty gtowy i trudnosci z oddychaniem.

W przypadku pominigcia dawki leku Tasmar:

Nalezy przyja¢ pominieta dawke mozliwie ngjszybcigj po uswiadomieniu sobie faktu jef pominiecia, a
nastgpnie przyjmowa¢ lek o zwyktych porach. W przypadku pominigcia kilku dawek nalezy
poinformowa¢ o tym lekarza i postgpowa¢ zgodnie z jego wskazdwkami. Nie wolno przyjmowaé
podwajne dawki leku w celu zrekompensowania pominietych pojedynczych dawek.

Po przerwaniu leczenia lekiem Tasmar moze wystapi¢:
Nie wolno zmnigjsza¢ dawki leku ani odstawia¢ go bez zalecenia lekarza. Zalecenia dotyczace czasu
trwanialeczenialekiem Tasmar powinny by¢ zawsze przestrzegane.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy ek, Tasmar moze powodowac¢ dziatania niepozadane.
Jesli podczas przyjmowania leku Tasmar nastapi pogorszenie samopoczucia, nalezy tak szybko, jak
jest to mozliwe, poinformowac¢ o tym lekarza lub farmaceutg.

Do najczescig wystepujacych dziatan niepozadanych naleza: dyskineza (ruchy mimowolne),
nudnosci, zaburzenia snu, utrata taknienia, biegunka, omdlenia, zawroty gtowy po przyjeciu postawy
pionowsj, zaparciai omamy.

Obserwowano zaburzenia czynnosci wgtroby, niekiedy cigzkie zapalenie wgtroby. Dlatego tez naleiy
natychmiast powiadomié lekarza, jesli wystgpig objawy takie jak: nudnosci, wymioty, bdl brzucha,
utrata faknienia, osfabienie, gorgczka, ciemne zabarwienie moczu lub zo6ftaczka.

Wkrétce po rozpoczeciu leczenia i podczas terapii lekiem Tasmar moga wystapi¢ objawy
spowodowane przez dziatanie lewodopy, takie jak dyskineza (ruchy mimowolne) i nudnosci. W
przypadku pogorszenia samopoczucia nalezy skontaktowaé sie z lekarzem, gdyz konieczna moze sie
okaza¢ zmiana dawki lewodopy.

Nalezy poinformowac |ekarza o przypadkach uporczywie utrzymujace si¢ lub cigezkigl biegunki.
Omawiany lek moze powodowa¢ nieszkodliwe dla zdrowia zotte zabarwienie moczu. Jednakze w
przypadku zaobserwowania ciemnigjszego zabarwienia moczu nalezy poinformowa¢ o tym lekarza,
poniewaz moze by¢ to objaw uszkodzenia miesni lub watroby.

W bardzo rzadkich przypadkach nagte zmnigjszenie dawki lub odstawienie lekow stosowanych
w chorobie Parkinsona moze prowadzi¢ do wystapienia tzw. ztosliwego zespotu neuroleptycznego
(ciezkie objawy to sztywnosé miesni, goraczkai splatanie).

W przypadku wystapienia innych objawéw niepozadanych, nie wymienionych w tg ulotce, nalezy
poinformowac¢ o nich lekarza lub farmaceute.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU TASMAR

Lek przechowywa¢ w migjscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak szczeg6lnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Nie nalezy stosowaé leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego ha opakowaniul.
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Nie stosowa¢ leku Tasmar, jesli zauwazy Sie, ze tabletki sa uszkodzone.

6. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania bardzigj szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ sie do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzial nego.

Belgié/Belgique/Belgien
(Zielvoir/siene Nederland)

Bbbarapus
Bulgermed
Ten.: + 359 2 9427070

Ceskarepublika
Vaeant Czech Pharmas.r.o.
Tel: +420-2 214 34 111

Danmark
MediLink A/S
TIf: +457022 30 15

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

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

EALdoa
BIANEZ= A.E.
Tel + 3021080091 11

Espania
Vaeant Pharmaceuticas IbéricaS.A.
Tel: +34 93 362 43 60

France
Vaeant Pharmaceuticals France, S.A.
Té: +33 1 39 496 550

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

island
(§aDanmark)

Italia
Vaeant Pharmaceuticals Italy S.r.l.
Tel: +39 (0) 2678 7711
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L uxembour g/L uxemburg
(Voir/siehe Nederland)

M agyar or szag
Valeant Pharma Magyarorszag Kft.
Tel: +(36 1) 34 55 900

Malta
Vivian Cooporation
Tel: +356-21344610

Nederland

Vaeant Pharmaceuticals Benelux & Scandinavia
B.V.

Tel: +31 (0) 79 330 2424

Norge
(Se Danmark)

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.
Te: +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)



Kbapog Sverige

Papaellina & Co Ltd (Se Danmark)

Td: + 35722 741 741

Latvija United Kingdom

Berren Medical GmbH Valeant Pharmaceuticals Ltd.
Te: +371721 16 29 Tel: +44 (0) 1256 707 744
Lietuva

Joint Stock Company Farmarkesa
Tel: +3705 261 31 42

Data zatwier dzenia ulotki:
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