FOLHETO INFORMATIVO

L eia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso tenha dividas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-1o a outros; 0 medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Neste folheto:

O que é Tasmar e para que €é utilizado
Antes de tomar Tasmar

Como tomar Tasmar

Efeitos secundarios possiveis
Conservacdo de Tasmar

Outras informactes
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Tasmar 100 mg comprimido revestido por pelicula
Tolcapone

- A substéncia activa é o tol capone (100 mg em cada comprimido revestido por peliculd)

- Os outros ingredientes sdo:
Nucleo do comprimido: Hidrogenofosfato de célcio (anidro), Celulose microcristalinag,
Polividona K30, Glicolato de amido sodico, Lactose mono-hidratada, Talco, Estearato de
magnésio.
Revestimento por pelicula: Metil-hidroxipropilcelulose, Talco, Oxido amarelo de ferro (E 172),
Etilcelulose, Didxido detitanio (E 171), Triacetina, Laurilsulfato de sodio.
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1. O QUEE TASMAR E PARA QUE E UTILIZADO

Tasmar € um comprimido revestido por pelicula, de forma oval, amarelo pdlido a amarelo claro. Tem
a inscricdo “TASMAR” e “100" numa face. Tasmar apresenta-se sob a forma de comprimidos
revestidos contendo 100 mg de tolcapone. Esta disponivel em blisters em embalagens de 30 e 60

comprimidos e em frascos de vidro em embal agens de 30, 60 e 100 comprimidos.

Tasmar € usado em combinacdo com |evodopa/benserazida ou com levodopalcarbidopa quando todos
0s outros medicamentos alternativos ndo consigam estabilizar a doenca de Parkinson.
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A terapéutica com Tasmar sO deve ser iniciada por médicos com experiéncia no tratamento da
doenca de Parkinson, a fim de garantir uma avaliacdo adequada do risco/beneficio.

A catecol-O-metiltransferase (COMT) é uma enzima naturalmente presente no organismo que
degrada o f&rmaco levodopa, utilizado para tratar a doenca de Parkinson. Tasmar bloqueiaa COMT e
torna mais lenta a degradacdo da levodopa. Isto significa que quando € tomado em conjunto com
levodopa (sob a forma de levodopa/benserazida ou levodopal/carbidopa), devera sentir melhoria dos
seus sintomas da doenca de Parkinson.

2. ANTESDE TOMAR TASMAR

N&o deve comecar a tomar Tasmar antes que o médico Ihe descreva os riscos do tratamento
com Tasmar e as medidas necessarias para minimizar esses riscos, e lhe responda a quaisquer
questdes que possa ter.

SO deve tomar Tasmar se a sua doenca de Parkinson ndo estiver adequadamente controlada
com outrostratamentos. Além disso, 0 seu médico suspender -lhe-a o tratamento com Tasmar se
ap6s 3 semanas ndo apresentar melhoria que justifique os riscos da continuacéo do tratamento.

L esdo hepatica:

Tasmar pode causar lesfes hepéticas, raras mas potencialmente fatais. As lesdes hepéticas
ocorreram com mais frequéncia apds 1 més e até 6 meses. As lesdes podem também ocorrer
mais cedo ou mais tarde. E de salientar que no sexo feminino poderéa haver um risco mais
elevado de lesdo hepética.

Antes do inicio do tratamento: A fim de diminuir o risco de lesdo hepética, ndo deve usar
Tasmar se 1) tiver uma doenca hepatica ou 2) analises de sangue realizadas antes do inicio do
tratamento revelarem qualquer anomalia hepética (testes de AL T, alanina aminotransferase e
AST, aspartato aminotransferase).

Durante o tratamento: Serdo realizadas andlises de sangue de 2 em 2 semanas durante o
primeiro ano de tratamento, de 4 em 4 semanas durante 0os 6 meses seguintes e de 8 em 8
semanas dai em diante e o tratamento serd interrompido se os resultados estiverem fora do
normal. Os seguintes sintomas podem indicar uma lesdo hepética e devera comunica-los
imediatamente ao seu médico: ictericia (amarelecimento da pele ou olhos), coloracéo escura da
urina, dor no estdmago (especialmente sobre o figado na zona superior direita), agravamento de
nauseas ou vomitos, falta de apetite, se se cansar mais facilmente do que é habitual ou se se
sentir fraco.

SMN (Sindrome M aligno dos Neur ol épticos):

SMN (Sindrome Maligno dos Neurolépticos) consiste em alguns ou em todos 0s seguintes
sintomas: rigidez muscular grave, movimentos involuntarios dos muasculos, bracos ou pernas, e
dores musculares. Por vezes as lesbes musculares podem causar coloracdo escura da urina.
Outros sintomas importantes sdo febre alta e confusdo mental. Apds reducdo ou paragem
repentina de Tasmar ou de outros farmacos antiparkinsonicos, pode muito raramente sentir
sintomas graves de rigidez muscular, febre ou confusdo mental. Se tal acontecer, avise 0 seu
médico. Os sintomas podem também ocorrer durante o tratamento com Tasmar .

Antes do inicio do tratamento: A fim de diminuir o risco de SMN, n&o deve usar Tasmar se 0
médico lhe tiver dito quetem disquinésia grave (movimentos involuntérios) ou teve uma doenca
que poderia ter sido SMN. Informe o seu médico de todos os medicamentos sujeitos a receita
médica ou ndo sujeitos a receita médica, porque o risco de SMN pode aumentar se estiver a
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tomar medicamentos que alteram os efeitos das moléculas transmissor as cer ebrais, dopamina e
serotonina.

Durante o tratamento: Se desenvolver sintomas como o0s acima descritos que lhe parecam ser os
de SMN, deve relata-los imediatamente ao seu médico. Nao pare de tomar Tasmar ou qualquer
outra medicacdo antiparkinsénica sem ter falado com o seu médico, porque o risco de SMN
pode aumentar.

N&o tome Tasmar:

- se tiver uma doenca hepética ou enzimas hepati cas aumentadas.

- setiver disguinésia grave (movimentos involuntarios).

- setiver histéria anterior de complexo de sintomas Sindrome Maligno dos Neurolépticos (SMN)
e/ou se tem Rabdomi dlise ndo-traumatica ou Hipertermia.

- setiver hipersensibilidade (alergia) ao tolcapone ou a qualquer outro ingrediente de Tasmar.

- se tiver Feocromocitoma.

Tome especial cuidado com Tasmar:

- se durante o tratamento sofrer de uma doenca hepética. O tratamento com Tasmar pode, por
vezes, afectar o funcionamento do figado. Portanto, se notar sintomas como nauseas, vomitos,
dor abdominal, falta de apetite, fraqueza, febre, coloracdo escura da urina ou ictericia, deve
contactar o seu médico imediatamente.

- se tiver outras doencas além da doenca de Parkinson.

- se for aérgico a outros medicamentos, alimentos ou corantes.

- se estiver a tomar outros medicamentos, incluindo aqueles que pode adquirir sem receita
médica.

- se ja tiver tomado Tasmar e desenvolveu lesdo hepética aguda durante o tratamento, Tasmar
ndo |he devera ser administrado de novo.

Tomar Tasmar com alimentos e bebidas:
Tome Tasmar com &gua. Tasmar pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez
Deve informar 0 seu médico se estiver gravida ou se pretender engravidar. O seu médico falar-lhe-a
sobre os riscos e os beneficios de tomar Tasmar durante a gravidez.

Aleitamento
N&o foram estudados os efeitos de Tasmar nos lactentes. N&o deve amamentar o seu bebé durante o
tratamento com Tasmar.

Conducdao de veiculos e utilizacdo de maquinas:

Tasmar produz efeito nos sintomas da sua doenca de Parkinson. Uma vez que a sua capacidade para
conduzir ou utilizar maquinas pode estar afectada pela doenca de Parkinson, deve discutir este
assunto com o seu medico.

Tasmar utilizado com a sua outra medicacdo de Parkinson pode causar sonoléncia (Sono excessivo) e
episodios de adormecimento stbito. Portanto, deve abster-se de conduzir ou realizar actividades em
que a reducdo da vigilia possa acarretar risco de danos graves ou morte para Si ou outras pessoas
(p.ex. utilizar maquinas) até que tais episodios recorrentes e a sonoléncia se resolvam.

I nfor magdes importantes sobr e alguns dos efeitos indesgj aveis de Tasmar:

Pouco depois do inicio ou durante o tratamento com Tasmar, podera ter sintomas causados pela
levodopa, tais como disquinésia (movimentos involuntérios) e nduseas. Se ndo se sentir bem, deve
contactar o seu médico porque seratalvez necessario reduzir a sua dose de levodopa.
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Se 0 seu médico |he tiver dito que tem intolerancia a alguns agUcares, contacte o seu médico antes de
comecar atomar este medicamento.

Tomar Tasmar com outr os medicamentos:

Informe 0 seu médico de todos os outros medicamentos que estiver a tomar, especialmente os
antidepressivos, alfa-metildopa (antihipertensor), apomorfina (usada na doenca de Parkinson),
dobutamina (usada no tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva), adrenalina (usada em ataques
cardiacos) e isoprenalina (usada em ataques cardiacos).

Se estiver a tomar Tasmar com anticoagulantes (que impedem a coagulagdo sanguinea) do tipo
varfarina, 0 seu médico far-lhe-4 eventualmente andlises de sangue regulares para verificar se o
sangue coagula facilmente.

Se for ao hospital ou se lhe receitarem um medicamento novo, deve informar o seu médico de gque
esta atomar Tasmar.

Informe o seu médico ou o farmacéutico se estiver a tomar ou tiver recentemente tomado quaisquer
outros medicamentos, mesmo aqueles que obteve sem prescricdo médica (medicamentos ndo sujeitos
areceita médica e plantas).

3. COMO TOMAR TASMAR

Tome Tasmar seguindo sempre exactamente as instrugdes do seu médico. Se tiver dividas, deve
esclarecé-las com 0 seu médico. Néo parta nem esmague 0s comprimidos.

Posologia e modo de administracéo

No inicio e durante o tratamento com Tasmar, pode ser necessario alterar a sua dose de levodopa. O
seu médico dir-lhe-a o que deve fazer.

O seu médico deveiniciar o tratamento sempre com a dose padréo (100 mg trés vezes por dia). Se ndo
se observarem beneficios nas 3 semanas seguintes ao inicio do tratamento, Tasmar devera ser
suspenso. A dose sO deverd ser aumentada para a dose mais elevada (200 mg trés vezes por dia) se a
melhoria no controlo dos sintomas da doenca de Parkinson compensar o aumento esperado de efeitos
secundarios. Os efeitos secundarios com a dose mais elevada podem frequentemente ser graves e
afectar o figado. Se ndo melhorar com a dose mais alta depois de um total de 3 semanas, 0 seu médico
deve parar o tratamento com Tasmar.

O seu médico far-lhe-4 uma analise ao sangue para monitorizar a funcéo hepética antes de
iniciar o tratamento e, depois, regularmente de 2 em 2 semanas durante o primeiro ano de
terapéutica, de 4 em 4 semanas nos 6 meses seguintes e de 8 em 8 semanas dai em diante. Se o
seu médico lhe aumentar a dose, os testes hepaticos terdo de ser repetidos antes do aumento da
dose g, regularmente, dai em diante.

A primeira dose de Tasmar é tomada com a primeira dose do dia de levodopa e as outras doses de
Tasmar sd0 tomadas cerca de 6 e 12 horas mais tarde. Tome um comprimido de manhd, um
comprimido a meio do diae um comprimido a noite.

Informe o seu médico se, por qualquer razdo, ndo tiver tomado o medicamente exactamente como lhe
foi prescrito. Caso contrario, o seu médico pode pensar que o medicamento ndo foi eficaz ou néo foi
bem tolerado e pode desnecessariamente alterar 0 seu tratamento.

Setomar mais Tasmar do que deveria:

52



Contacte imediatamente um médico, um farmacéutico ou um hospital, porque pode precisar de
cuidados médicos urgentes. Se outra pessoa tomar acidentalmente o seu medicamento, contacte
imediatamente um médico ou um hospital, porque podera necessitar de cuidados médicos urgentes.

Os sintomas de uma sobredosagem podem incluir nauseas, vomitos, vertigens e dificuldades
respiratérias.

Caso se tenha esquecido de tomar Tasmar:

Tome-0 assim que se lembrar, em seguida, continue a tomé-lo as horas habituais. Caso se tenha
esguecido de tomar vérias doses, informe o seu médico e siga os seus conselhos. Ndo tome uma dose
adobrar para compensar as doses individuais que se esgueceu de tomar.

Efeitos dainterrupcao do tratamento com Tasmar:
N&o reduza a dose nem pare de tomar o medicamento, a ndo ser que o médico Ihe diga para o fazer.
Siga sempre as instrugdes do seu médico quanto a duracdo do tratamento com Tasmar.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como os demais medicamentos, Tasmar pode ter efeitos secundarios.
Informe o seu médico ou o farmacéutico o mais rapidamente possivel, se hdo se sentir bem com o
tratamento com Tasmar.

Os feitos indesgjaveis mais provaveis de ocorrer sdo: disquinésia (movimentos involuntérios),
nauseas, distirbios do sono, menor apetite, diarreia, desmaio, sentir tonturas ao levantar-se,
obstipacdo e alucinagoes.

Foram observadas alteracbes no funcionamento do figado, em alguns casos hepatite grave.
Portanto, se detectar sintomas como néuseas, vomitos, dor abdominal, falta de apetite,
fraqueza, febre, coloracdo escura da urina ou ictericia, deve contactar imediatamente o seu
médico.

Pouco depois do inicio do tratamento ou durante o tratamento com Tasmar, podera ter sintomas
causados pelalevodopa, tais como disquinésia (movimentos involuntarios) e nduseas. Portanto, se ndo
se sentir bem, deve contactar o seu médico porque pode ser necessario alterar a sua dose de levodopa.

Contacte 0 seu médico, setiver diarreia grave ou persistente.

Este medicamento pode causar uma inofensiva descoloracdo amarela da urina. No entanto, se notar
escurecimento da sua urina, que pode ser um sinal de lesdo muscular ou lesdo hepatica, por favor
informe 0 seu médico. Muito raramente, alguns doentes desenvolvem Sindrome Maligno dos
Neurolépticos (sintomas graves de rigidez muscul ar, febre ou confusdo mental) quando os tratamentos
anti parkinsénicos sdo repentinamente reduzidos ou suspensos.

Caso detecte efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

5. CONSERVACAO DE TASMAR

Manter fora do alcance e davista das criangas.

N&o requer condicdes especiais de conservacao.

N&o utilize Tasmar apds expirar 0 prazo de validade indicado na embalagem.
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N&o utilize Tasmar caso detecte que os comprimidos estdo deteriorados.

6. OUTRASINFORMACOES

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
(Zielvoir/siehe Nederland)

Bbbarapus
Bulgermed
Ten.: + 359 2 9427070

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

Danmark
MediLink A/S
TIf: 4457022 30 15

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

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

EAlhada
BIANEZ= A.E.
Tel + 3021080091 11

Espafia
Vaeant Pharmaceuticals Ibérica S.A.
Tel: +34 93 362 43 60

France
Vaeant Pharmaceuticals France, SA.
Té: +33 139496 550

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

island
(S&Danmark)
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L uxembour g/L uxemburg
(Voir/siehe Nederland)

M agyar or sz&g
Valeant Pharma Magyarorszag Kft.
Tel: +(36 1) 34 55900

Malta
Vivian Cooporation
Tel: +356-21344610

Nederland

Valeant Pharmaceuticals Benelux & Scandinavia
B.V.

Tel: +31 (0) 79 330 2424

Norge
(Se Danmark)

Osterreich
Vaeant 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

Romania
(see United Kingdom)

Slovenija
(Poklicite Madzarsko)

Slovenska republika
Vaeant Czech Pharmas.r.o. -OZ
Tel: +421 (0) 264 284 801



[talia

Vaeant Pharmaceuticals Italy Sr.l.

Tel: +39 (0) 2 678 7711

Kvmpog

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

Berren Medical GmbH
Tel: +371 721 16 29

Lietuva
Joint Stock Company Farmarkesa
Tel: +3705 261 31 42

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em:
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Suomi/Finland
(Katso Danmark)

Sverige
(Se Danmark)

United Kingdom
Vaeant Pharmaceuticals Ltd.
Tel: +44 (0) 1256 707 744
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