PROSPECT

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Tasmar si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa luati Tasmar

Cum sa luati Tasmar

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tasmar

Informatii suplimentare

U AW —

Tasmar 100 mg comprimat filmat
Tolcapona

- Substanta activa este tolcapona (100 mg in fiecare comprimat filmat)
- Celelalte componente sunt:
Nucleu: hidrogenofosfat de calciu (anhidru), celuloza microcristalina,
polividona K30, glicolat de amidon sodic, lactoza monohidrat , talc, stearat de magneziu.
Film: metilhidroxipropilceluloza, talc, oxid galben de fer (E 172), etilceluloza,
dioxid de titan (E 171), triacetin, laurilsulfat de sodiu.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata este:
Valeant Pharmaceuticals Ltd.

Cedarwood, Chinecham Business Park

Crockford Lane

Basingstoke

Hampshire, RG24 8WD

Marea Britanie

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei este:
ICN Polfa Rzeszoéw S.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Polonia

1. CE ESTE TASMAR SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Tasmar este un comprimat filmat de culoare galben pal pana la galben deschis, cu forma ovala. Are
gravat pe o fatd ,,TASMAR” si ,,100”. Tasmar este furnizat sub formad de comprimate filmate care
contin 100 mg tolcapona. Este disponibil in blistere, in cutii de 30 si 60 comprimate, si in flacoane din

sticla, in ambalaje de 30, 60 si 100 comprimate.

Tasmar este folosit impreund cu levodopa/benserazida sau levodopa/carbidopa atunci cand niciun alt
medicament nu va poate stabiliza boala Parkinson.

Terapia cu Tasmar trebuie initiati numai de catre un medic cu experienta in tratamentul bolii
Parkinson pentru a se asigura o evaluare corecta a raportului risc/beneficiu.
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Catecol-O-metiltransferaza (COMT) este o enzimd naturald in corpul uman care descompune
medicamentul levodopa folosit pentru a va trata boala Parkinson. Tasmar blocheaza COMT si
incetineste descompunerea levodopei. Aceasta inseamna ca atunci cand 1l luati impreuna cu levodopa
(sub forma de levodopa/benserazidd sau levodopa/carbidopa) ar trebui sd observati o ameliorare a
simptomelor bolii Parkinson.

2. INAINTE SA LUATI TASMAR

Nu trebuie si incepeti si luati Tasmar pana cind medicul dumneavoastri nu v-a descris
riscurile tratamentului cu Tasmar si masurile necesare pentru a minimiza aceste riscuri si pana
cand nu a raspuns la toate intrebarile pe care le aveti.

Trebuie sd vi se recomande Tasmar numai daca boala Parkinson nu este controlata in mod
adecvat prin utilizarea altor terapii. in plus, medicul trebuie sii opreasci tratamentul cu Tasmar
daca dupa 3 siptiaméini starea dumneavoastra nu este suficient de ameliorati pentru a justifica
riscurile pe care le implica continuarea tratamentului.

Afectarea hepatica:

Tasmar poate provoca o afectare hepatici rara, insd potential letald. Afectarea hepatica a
aparut cel mai adesea intre 1 luni si 6 luni de la inceperea tratamentului cu Tasmar. Este posibil
ca afectarea sa apara mai devreme sau mai tarziu.

Trebuie de asemenea retinut ca pacientele de sex feminin prezinta un risc mai ridicat de afectare
hepatica.

Inainte de inceperea tratamentului: Pentru a reduce riscul afectirii hepatice nu folositi Tasmar
daca 1) aveti o afectiune hepatica 2) testele de singe fiacute inainte de inceperea tratamentului
arata vreo modificare hepatica (testele ALT - alanin aminotransferaza si AST — aspartat
aminotransferaza).

Pe parcursul tratamentului: Va vor fi ficute teste de singe la intervale de 2 siptimani in primul
an de terapie, la intervale de 4 siptiméni in urmaétoarele 6 luni si apoi la intervale de 8
saptimani, urmand ca tratamentul sa fie intrerupt daca acestea sunt anormale. Urmatoarele
simptome pot indica afectarea hepatici si trebuie raportate imediat medicului: icter
(ingalbenirea pielii sau a ochilor), inchiderea la culoare a urinei, dureri in regiunea stomacului
(in special in dreptul ficatului, in partea de sus dreapta), inrautitirea senzatiei de greata sau a
varséturilor, pierderea poftei de mancare, daca obositi mai usor decat de obicei sau daca va
simtiti slabit.

SNM (Sindrom Neuroleptic Malign):

SNM (Sindromul Neuroleptic Malign) consti din unele sau toate dintre urmatoarele: rigiditate
musculara severa, misciari spasmodice ale muschilor bratelor sau picioarelor si dureri
musculare. Afectarea musculari poate uneori provoca inchiderea la culoare a urinei. Alte
simptome importante sunt febra ridicata si confuzie mentali. Foarte rar, dupa reducerea sau
oprirea brusca a tratamentului cu Tasmar sau alte medicamente antiparkinson, puteti prezenta
simptome severe de rigiditate musculari, febrid sau confuzie mentali. intr-un astfel de caz,
contactati-va medicul. Simptomele pot apirea de asemenea si pe parcursul tratamentului cu
Tasmar.

Inainte de inceperea tratamentului: Pentru a reduce riscul de SNM, nu trebuie si folositi Tasmar
daca medicul dumneavoastra spune ca aveti diskinezie severa (miscari involuntare) sau ca ati
avut o boald anterioara care ar fi putut fi SNM. Informati-vai medicul despre toate
medicamentele pe care le luati, cu sau fara prescriptie medicali, deoarece riscul de SNM poate fi
mai ridicat daca luati medicamente care pot altera efectele dopaminei si serotoninei (moleculele
mesager) la nivelul creierului.
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Pe parcursul tratamentului: Daca prezentati simptomele descrise mai sus si credeti ca ar putea fi
SNM, trebuie sa le raportati imediat medicului. Nu opriti tratamentul cu Tasmar sau cu orice
alte medicatii antiparkinson fara a va informa medicul deoarece aceasta ar putea mari riscul de
SNM.

Nu luati Tasmar:

- daca aveti afectiuni hepatice sau valori crescute ale enzimelor hepatice

- daca aveti diskinezie severa (miscari involuntare)

- daca aveti antecedente de complex de simptome asociate Sindromului Neuroleptic Malign
(SNM) si/sau rabdomioliza non-traumatica sau hipertermie

- daca sunteti hipersensibil (alergic) la tolcapond sau la oricare dintre celelalte componente ale
Tasmar

- daca aveti feocromocitom

Aveti grija deosebita cind utilizati Tasmar:

- daca pe parcursul tratamentului suferiti de o afectiune hepatica. Tratamentul cu Tasmar poate
uneori duce la tulburari ale modului de functionare a ficatului. De aceea dacd prezentati
simptome cum ar fi greatd, varsaturi, dureri abdominale, pierderea poftei de mancare,
slabiciune, febra, inchiderea la culoare a urinei sau icter, trebuie sd va contactati medicul
imediat

- daca aveti alte boli 1n afara bolii Parkinson

- daca sunteti alergic la alte medicamente, alimente sau coloranti

- dacd luati alte medicamente, inclusiv cele pe care le puteti obtine fara prescriptie

- daca deja ati luat Tasmar §i ati prezentat afectare hepatica acutd in timpul tratamentului cu
Tasmar, acest tratament nu trebuie reinitiat.

Folosirea Tasmar cu alimente si bauturi:
Inghititi comprimatele de Tasmar cu apa. Tasmar poate fi luat cu sau fara alimente.

Sarcina

Trebuie sd 1i spuneti medicului dumneavoastrd dacd sunteti gravidi sau intentionati sd deveniti
gravida. Medicul va discuta cu dumneavoastra care sunt riscurile si beneficiile utilizarii Tasmar in
timpul sarcinii.

Alaptarea
Efectele tratamentului cu Tasmar nu au fost studiate la sugari. Nu trebuie sa va aldptati sugarrul pe
parcursul tratamentului cu Tasmar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor:

Tasmar are efect asupra simptomelor bolii Parkinson. Intrucét abilitatea dumneavoastra de a conduce
un vehicul sau a folosi un utilaj poate fi afectatd de boala Parkinson, trebuie sa discutati despre aceasta
cu medicul dumneavoastra.

Tasmar folosit impreuna cu alte medicamente antiparkinsoniene poate provoca somnolenta (va poate
face foarte somnoros) si episoade de adormire brusca. Din aceastd cauza nu trebuie sa conduceti sau sa
luati parte la activitati (de ex. folosirea de utilaje) in care o stare de vigilentd diminuatd va poate
expune, pe dumneavoastra personal sau alte persoane, riscului unor accidente grave sau letale pana
cand aceste episoade recurente si somnolenta nu sunt rezolvate.

Informatii importante privind unele componente ale Tasmar:

Imediat dupa inceperea sau pe parcursul tratamentului cu Tasmar, puteti prezenta simptome provocate
de levodopa, cum ar fi diskinezie (miscdri involuntare) si greatd. Dacd nu va simtiti bine, trebuie sa va
contactati medicul pentru ca trebuie sé luati o doza mai mica de levodopa.

Daca vi s-a spus de citre medicul dumneavoastra ca aveti o intoleranta la unele zaharuri, contactati-va
medicul Tnainte de a lua acest medicament.
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Utilizarea altor medicamente:

Va rugam sa va informati medicul despre orice alte eventuale medicamente pe care le luati, in special
antidepresive, alfa-metildopa (antihipertensiv), apomorfina (folositd in boala Parkinson), dobutamina
(folosita In managementul insuficientei cardiace congestive) adrenalind (folositd pentru crize cardiace)
si isoprenalind (folosita pentru crize cardiace).

Daca luati Tasmar Tmpreund cu anticoagulante (care impiedicd coagularea sangelui) de tipul
warfarinei, medicul dumneavoastra va va face probabil teste de sange in mod regulat pentru a
monitoriza timpul de coagulare a sangelui.

Daca mergeti la spital sau daca vi se prescrie un nou medicament, trebuie sa ii spuneti medicului ca
luati Tasmar.

Va rugdm sd va informati medicul sau farmacistul daca luati sau ati luat recent alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie medicala (medicamente care se vand fara prescriptie si
remedii naturiste).

3. CUM SA LUATI TASMAR

Luati Tasmar exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Trebuie sd discutati cu medicul
dumneavoastra daca nu sunteti sigur. Comprimatele nu trebuie rupte sau sfaramate.

Doza si frecventa de administrare

La Inceperea si pe parcursul tratamentului cu Tasmar, este posibil ca doza de levodopa sa trebuiasca sa
fie modificatd. Medicul dumneavoastra va va spune ce sa faceti.

Medicul dumneavoastra trebuie intotdeauna sa inceapd tratamentul cu doza standard (100 mg de 3
ori/zi). Dacad nu se observa ameliorarea bolii in decurs de 3 saptamani de la Inceperea tratamentului,
Tasmar trebuie intrerupt. Doza trebuie marita la o dozad mai mare (200 mg de 3 ori/zi) numai daca
masura in care aceasta va controleaza simptomele bolii Parkinson depaseste posibilele reactii adverse.
Reactiile adverse la doze mai mari pot fi adesea severe, afectindu-va ficatul. Dacd nu va simtiti mai
bine la o dozd mai mare dupa o perioada de 3 saptimani, medicul dumneavoastra trebuie sa opreasca
tratamentul cu Tasmar.

Medicul dumneavoastra trebuie s va facd un test de singe pentru a v monitoriza functia
hepatica inainte de inceperea tratamentului, si apoi cu regularitate la intervale de 2 saptimani
in primul an de terapie, la intervale de 4 siptiméani in urmatoarele 6 luni si apoi la intervale de 8
saptamani. Dacd medicul vad mareste doza, testele hepatice vor trebui repetate inainte de
marirea dozei si cu regularitate dupa aceea.

Prima doza de Tasmar se ia impreuna cu prima doza de levodopa a zilei, iar celelalte doze de Tasmar
se iau dupd aproximativ 6 si respectiv 12 ore. Luati un comprimat dimineata, un comprimat la amiaza
si un comprimat seara.

Spuneti medicului dumneavoastra daca, dintr-un motiv oarecare, nu v-ati luat medicamentul exact asa
cum v-a fost prescris. In caz contrar, medicul ar putea crede cé tratamentul nu este eficace sau bine
tolerat, si vi l-ar putea schimba fara sa fie necesar.

Daca luati mai mult decit trebuie din Tasmar:

Contactati un medic, farmacist sau spital imediat intrucat s-ar putea sa necesitati asistentd medicala de
urgenta.

Daca altd persoand ia din greseald medicamentul dumneavoastra, contactati un medic sau spital
imediat deoarece acesta sau aceasta poate necesita asistentd medicald de urgenta.

50



Simptomele supradozajului pot include greata, varsaturi, ameteala si dificultati de respiratie.

Daca uitati sa luati Tasmar:

Luati-1 de indata ce va amintiti, apoi continuati sa il luati la orele obisnuite. Dacd nu ati luat cateva
doze, v rugdm sa va informati medicul si sa 1i urmati sfaturile. Nu luati doza dubla pentru a compensa
dozele individuale uitate.

Efectele prezente la oprirea tratamentului cu Tasmar:

Nu reduceti sau nu incetati sa va luati medicamentul daca medicul nu va cere sa faceti aceasta. Urmati
intotdeauna instructiunile medicului in ceea ce priveste tratamentul cu Tasmar.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Tasmar poate provoca reactii adverse.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastrasau farmacistului, de indata ce este posibil, dacé nu va

simtiti bine 1n timpul tratamentului cu Tasmar.

Reactiile adverse posibile sunt: diskinezie (miscéri involuntare), greata, tulburari de somn, scaderea
poftei de mancare, diaree, lesin, senzatie de ameteala la ridicarea n picioare, constipatie si halucinatie.

S-au observat tulburdri ale modului de functionare a ficatului, uneori hepatiti severd. De aceea
daca prezentati simptome cum ar fi greatd, varsdturi, dureri abdominale, pierderea poftei de
mdncare, slabiciune, febrd, inchiderea la culoare a urinei sau icter, trebuie sd vi contactati medicul
imediat.

Imediat dupa Inceperea sau pe parcursul tratamentului cu Tasmar, este posibil sa prezentati simptome
provocate de levodopa, cum ar fi diskinezie (miscari involuntare) si greatd. De aceea, dacd nu va
simtiti bine, trebuie sd va contactati medicul pentru cé este posibil sa fie necesara modificarea dozei de
levodopa.

Contactati-va medicul daca prezentati diaree persistentd sau severa.

Acest medicament poate determina o ingédlbenire a urinei, care nu este nociva. Dacd insa observati o
inchidere a culorii urinei, aceasta ar putea fi un semn de afectare musculara sau hepatica si trebuie sa

va informati medicul.

Foarte rar pacientii prezintd Sindrom Neuroleptic Malign (simptome severe de rigiditate musculara,
febra sau confuzie mentald) atunci cand medicamentele antiparkinsoniene sunt reduse sau oprite brusc.

Daca observati orice reactie adversd nementionatd in acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

5.  CUM SE PASTREAZA TASMAR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Nu utilizati dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

Nu utilizati Tasmar daca observati cd comprimatele sunt deteriorate.
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6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Pentru orice informatii despre acest medicament, vd rugdm sa contactati reprezentantii locali ai
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

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

bbarapus
Bulgermed
Temn.: + 359 2 9427070

Ceska republika
Valeant Czech Pharma s.r.o.
Tel: +420-2 214 34 111

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= 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
(Sj& Danmark)

Italia

Valeant Pharmaceuticals Italy S.r.1.
Tel: +39 (0) 2 678 7711

Kvnpog
Papaellina & Co Ltd
Tel: + 357 22 741 741
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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 Rzeszéw SA
Tel: +48 (0) 22 627 28 88

Portugal
Codifar Crl.
Tel: +351 218 391 000

Romania
(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)



Latvija
Berren Medical GmbH
Tel: +371 721 16 29

Lietuva
Joint Stock Company Farmarkesa
Tel: +370 5 261 31 42

Acest prospect a fost aprobat in:
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United Kingdom
Valeant Pharmaceuticals Ltd.
Tel: +44 (0) 1256 707 744
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