PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu skér, ako za¢nete uzZivat’ vas liek.

- Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam a nemali by ste ho davat’ nikomu inému. M6ze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako vy.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatelov:
Co je Tasmar a na ¢o sa pouziva

Skor ako uzijete Tasmar

Ako uzivat’ Tasmar

Mozné vedlajsie ucinky

Uchovavanie Tasmaru

Dalsie informacie

AN e

Tasmar 100 mg filmom obalena tableta
Tolkapon

- Liecivo je tolkapon (100 mg v kazdej filmom obalenej tablete)

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: Hydrogénfosforecnan vapenaty (bezvody), mikrokrystalicka celuldza, polyvidon
K30, sodna sol’ karboxymetylSkrobu, monohydrat laktézy, mastenec, magnéziumstearat.
Film tablety: Metylhydroxypropylcelul6za, mastenec, zIty oxid Zelezity (E172), etylceluloza,
oxid titanicity (E171), triacetin, laurylsulfat sodny.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Valeant Pharmaceuticals Ltd.
Cedarwood, Chineham Business Park
Crockford Lane

Basingstoke

Hampshire, RG24 WD

Velka Britania

Vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze:
ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Pol’sko

1. COJETASMAR A NA CO SA POUZIVA
Tasmar je svetloZlta ovalna filmom obalena tableta. Na jednej strane su vyryté napisy ,,TASMAR® a
,100%, Tasmar sa dodava ako filmom obalené tablety obsahujice 100 mg tolkaponu. Je dostupny

v blistrovych baleniach po 30 a 60 tabliet a v sklenenych fl'aSiach v baleni po 30, 60 a 100 tabliet.

Tasmar sa pouziva spolu s levodopa/benserazidom alebo levodopa/karbidopou, ak vsetky ostatné
alternativne lieky nemozu stabilizovat’ Parkinsonovu chorobu.

Liecbu Tasmarom méZu zacat’ len lekari, ktori maju skusenosti sliecbou Parkinsonovej
choroby, aby sa zabezpecilo stanovenie uzitku liecby oproti rizikam.
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Katechol-O-metyltransferaza (COMT) je prirodzeny enzym vasho tela, ktory rozklada liek levodopy
pouzivany na lie¢bu Parkinsonovej choroby. Tasmar blokuje COMT a spomal’uje rozklad levodopy.
To znamena, ze ked sa Tasmar uziva spolu slevodopou (vo forme levodopa/benserazid alebo
levodopa/karbidopa), mali by sa zmiernit’ symptémy Parkinsonovej choroby.

2.  SKOR AKO UZIJETE TASMAR

Tasmar nemate zacat’ uzivat’, kym vam lekar neopisSe rizika liecby Tasmarom a neurobi
opatrenia nevyhnutné na minimalizaciu tychto rizik a kym vam neodpovie na akékol'vek
otazky, ktoré mézete mat’.

Preto mate Tasmar uzivat’ len vtedy, ak vasa Parkinsonova choroba nie je primerane
kontrolovana pouZitim inej liecby. Okrem toho, vas lekar zastavi liecbu Tasmarom, ak sa
po 3 tyzdiioch vas stav nezlepsi natol’ko, aby to vyvazilo rizika pokracujucej liecby.

PosSkodenie pecene:

Tasmar moézZe sposobit’ zriedkavé, ale potencidlne smrtené poSkodenie pecene.
Poskodenie pecene sa najcastejSie pozorovalo od 1 do 6 mesiacov. PoSkodenie pecene sa
mozZe prejavit’ aj skor alebo neskor.

Je potrebné zdoraznit’, Ze pacientky maju vysSie riziko poskodenia pecene.

Pred zacatim lie¢by: Pre zniZenie rizika poSkodenia pecene Tasmar nemate uzivat’ ak 1)
mate ochorenie pecene, alebo 2) ak krvné testy vykonané do 2 dni od zacatia lieCby
dokazuju akékol'vek odchylky pecene (testy ALT alaninaminotransferazy a AST
aspartataminotransferazy).

Pocas uZivania lieku: Krvné testy sa budi vykonavat’ kazdé 2 tyZdne pocas prvého roku
lieCby, kazdé 4 tyZdne pocas d’alSich 6 mesiacov a kazdych 8 tyZdiiov potom a liecba sa
zastavi, ak testy nebudui v norme. Nasledujiice symptémy méZu naznacovat’ poskodenie
pecene. Mate ich hlasit’ okamzite vaSmu lekarovi: Zltacka (zoZltnutie pokozky alebo o¢i),
tmavy moc, bolest’ brucha (najma nad pecefiou vpravo hore), zhorSenie nevol’nosti alebo
vracanie, strata chuti do jedla, unavitel’nost’ vic§ia ako zvycajne alebo slabost’.

NMS (neurolepticky maligny syndrom):

NMS (neurolepticky maligny syndrom) zahriia nasledujice symptomy: t'azka svalova
stuhnutost’, zaSklby svalov, rik alebo noh a bolestivost’ svalov. PoSkodenie svalov moze
niekedy spdsobit’ stmavnutie mo¢u. Dal§imi déleZitymi symptémami st vysoka horicka a
duSevna zmitenost’. Po nahlom zniZeni davky Tasmaru alebo po zastaveni lieCby
Tasmarom alebo inymi liekmi proti Parkinsonovej chorobe sa u vas vel’'mi zriedkavo
moéZu objavi zavainé symptomy svalovej stuhnutosti, horicka alebo duSevna
zmitenost. Ak sa vam to prihodi, informujte o tom lekiara. Symptomy sa mozZu
vyskytnuit’ pocas liecby Tasmarom.

Pred zacatim liecby: Pre zniZenie rizika NMS Tasmar nemate uZivat’, ak vam lekar povie,
Ze mate tazku dyskinézu (mimovol’ny pohyb) alebo ak ste mali ochorenie, ktoré mohlo
byt" NMS. Svojho lekara informujte o vSetkych liekoch, ktoré uZivate, ¢i na lekarsky
predpis alebo bez neho, pretoZe riziko NMS sa mézZe zvysit’, ak uzivate lieky, ktoré moézu
menit’ a¢inky molekil prenosu informacii v mozgu, dopaminu a serotoninu.

Pocas liecby: Ak sa u vas rozvinu vysSie opisané symptomy, o ktorych si myslite, Ze by
mohli naznacovat’ NMS, ihned’ o tom informujte svojho lekdra. Neprestaiite uZivat’
Tasmar ani Ziadne iné lieky na Parkinsonovu chorobu bez toho, aby o tom vedel vas
lekar, pretoZe to méze zvysit’ riziko NMS.

Neuzivajte Tasmar:
- ked’ mate ochorenie pecene alebo zvysené hladiny pecenovych enzymov
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- ked’ mate tazku dyskinézu (mimovolny pohyb)

- ked’ ste mali symptomaticky komplex neuroleptického maligneho syndromu (NMS) a/alebo ak
mate netraumatickl rabdomyolyzu alebo hypertermiu

- ked’ ste precitliveny (alergicky) na tolkapon alebo niektoru z d’alSich zloziek Tasmaru

- ked’ mate feochromocytdzu

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Tasmaru:

- ked” mate ochorenie peCene. LieCba Tasmarom moéze niekedy viest s porucham funkcie
pecene. Preto ak sa u vas objavia také symptomy ako je nevolnost, vracanie, bolesti brucha,
strata chuti do jedla, slabost’, horucka, tmavy moc¢ alebo zltacka, ihned’ vyhl'adajte lekara.

- ked” okrem Parkinsonovej choroby trpite akymikol'vek d’alsimi chorobami.

- ked’ ste alergicky na in¢ lieky, jedla a farbiva.

- ked’ uzivate d’alSie lieky vratane liekov bez lekarskeho predpisu.

- ked’ ste uz Tasmar uzivali a ak sa u vas pri uzivani Tasmaru objavilo akutne poskodenie
pecene, nemali by ste ho znova uzivat'.

UZivanie Tasmaru s jedlom a napojmi:
Tasmar prehltnite s vodou. Tasmar sa méze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Gravidita
Ak ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, musite informovat’ o tom svojho lekara. Lekar vas bude
informovat’ o rizikach a uzitku vyplyvajucich z uzivania Tasmaru pocas tehotenstva.

Dojcenie
Utinky Tasmaru sa u dojéiat neskumali. Po¢as lie¢by Tasmarom nemate svoje diet’a dojéit.

Vedenie vozidla a obsluha strojov:
Tasmar ma vplyv na symptomy Parkinsonovej choroby. Ked’Zze vasa schopnost’ viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje moze byt ovplyvnena Parkinsonovou chorobou, prediskutujte to so svojim lekarom.

Tasmar pouzivany s vaSimi ostatnymi liekmi na Parkinsonovu chorobu méze sposobit’ ospanlivost’
(netimerné driemoty) a epizoédy nahleho spanku. Preto sa musite vyhnut vedeniu vozidiel alebo
vykonavaniu aktivit, kde posSkodenie bdelosti mdze viest’ k vaznemu poraneniu vas alebo inych alebo
k smrti (napr. obsluha strojov) pokial’ nie su rekurentné epizody a ospanlivost’ odstranené.

Dolezité infomacie o niektorych neocakavanych ucinkoch Tasmaru:
Zakratko po zaciatku lieCby a pocas liecby Tasmarom sa u vds mozu objavit symptomy, ktoré

rw

by ste vyhl'adat’ lekara, pretoZze mozno bude potrebné zmenit’ davkovanie levodopy.

Pred pouzitim tohto lieku oznamte vaSmu lekarovi, ze mate intoleranciu na niektoré cukry.

UZivanie inych liekov:

Informujte svojho lekara o vSetkych d’alSich liekoch, ktoré uzivate, zvlast’ pokial’ ide o antidepresiva,
alfa-metyldopa (antihypertenzivum), apomorfin (liecba Parkinsonovej choroby), dobutamin (liecba
kongestivneho zlyhania srdca), adrenalin (liecba srdcovych zachvatov) a izoprenalin (liecba srdcovych
zachvatov).

Ked uzivate Tasmar s antikoagulanciami (ktoré brania krvnej zraZanlivosti) warfarinového typu, vas
lekar vam bude zrejme robit’ pravidelné krvné testy a bude sledovat’ stupen zrazanlivosti krvi.

Ak idete do nemocnice alebo ak vam bol predpisany novy liek, musite informovat’ lekara, ze uzivate
Tasmar.

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, aj tie, ktoré nie st viazané na lekarsky
predpis (bez lekarskeho predpisu a bylinky), informujte o tom svojho lekara alebo lekarnika.
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3.  AKO UZIVAT TASMAR

Vzdy uzivajte Tasmar presne podl'a pokynov svojho lekara. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika. Tablety nelamte ani nedrvte.

Davkovanie a frekvencia podavania

Na zaciatku liecby alebo pocas liecby Tasmarom mozno bude potrebné zmenit’ davku levodopy. Vas
lekar vam povie, ¢o treba robit’.

Vas lekar ma vzdy zacat’ liecbu Standardnou davkou (100 mg trikrat denne). Ak sa neprejavi ¢inok
liecby do 3 tyzdiov od zaciatku lieCby, lieCba Tasmarom sa ma prerusit. Davka sa ma zvysit' na
vysSiu davku (200 mg trikrat denne) ak zlepSenie symptomov Parkinsonovej choroby prevazi
ocakavany narast vedl'ajSich ucinkov. Vedlajsie GCinky pri vyssej davke mozu byt Casto zavazné a
modzu mat’ vplyv na peceii. Ak sa vas stav nezlepsi pri vys$Sej davke po 3 tyzdnoch, vas lekar vam ma
davku znizit’ na Standardnt (100 mg trikrat denne).

Vas lekar vam ma robit’® krvné testy na sledovanie funkcie pecene pred zacatim liecby a
pravidelne kazdé 2 tyZzdne pocas prvého roka liecby, kazdé 4 tyZdne pocas d’al§ich 6 mesiacov a
potom kazdych 8 tyZzdiiov. Ak vam lekar zvySi davku, peceiiové testy musia byt’ opakované pred
zvySenim davky a potom v pravidelnych intervaloch.

Prva davka Tasmaru sa uziva s prvou dennou davkou levodopy a d’alSie davky Tasmaru sa uzivaju po
6 a 12 hodinach. Uzite jednu tabletu rano, jednu tabletu cez obed a jednu tabletu vecer.

Informujte svojho lekara, ak ste z akychkol'vek dovodov neuzili liek presne podla predpisu. Inak si
lekar mo6ze mysliet’, Ze liek neucinkoval alebo nebol dobre tolerovany a zbytocne moze zmenit’ liecbu.

Ak ste uzili viac Tasmaru ako ste mali:

Ihned’ vyhladajte lekara, lekarnika alebo nemocnicu, pretoze mozno budete potrebovat rychlu
zdravotnicku pomoc.

Ak niekto iny omylom uzije vas liek, ihned’ vyhladajte lekara alebo nemocnicu, pretoze dotycny
¢lovek mozno bude potrebovat’ rychlu zdravotnicku pomoc.

Symptémy predavkovania mézu zahtiiat’ nevol'nost, vracanie, zavraty a dychacie tazkosti.

AKk ste zabudli uzit’ Tasmar:

Liek uzite ihned ako si spomeniete a potom ho d’alej uzivajte vo zvyCajnom Case. Ak ste vynechali
niekol’ko davok, informujte o tom svojho lekara a riad’te sa jeho pokynmi. Neuzivajte dvojita davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

Uc¢inky po ukonéeni liecby Tasmarom:
Neznizujte davku ani liek neprestaiite uzivat, kym vam to neprikaze lekar. Vzdy sa riad’te pokynmi
svojho lekara, co sa tyka dlzky liecby Tasmarom.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, Tasmar mdze mat’ vedl'ajsie ucinky.
Ked’ uzivate Tasmar a zacnete sa citit’ zle, ¢o najskor o tom informujte svojho lekara alebo lekarnika.

Neziaduce Ucinky, ktoré sa vyskytuju najcastejsie, st: dyskinéza (mimovolny pohyb), nevolnost,

problémy so spankom, znizend chut do jedla, hnacka, mdloba, zavrat ked vstanete, zapcha a
halucinacie.
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Vyskytli sa poruchy funkcie pecene, niekedy taikda hepatitida. Preto ak sa u vds objavia také
symptomy ako je nevol’nost’, vracanie, bolesti brucha, strata chuti do jedla, slabost’, horucka, tmavy
moc alebo Zltacka, ihned’ vyhladajte lekdra.

Zakratko po zaciatku liecby a pocas liecby Tasmarom sa u vds moézu objavit symptomy, ktoré
musite vyhl'adat’ lekara, pretoze mozno bude potrebné zmenit’ ddvkovanie levodopy.

Vyhladajte lekara, ak sa u vas objavi pretrvavajica alebo tazka hnacka.

Tento lieck modze sposobit’ neskodné zIté sfarbenie mocu. Informujte svojho lekdra ak zbadate
stmavnutie vasho mocu ¢o moéze byt znakom poSkodenia svalov alebo pecene. Ak sa liecba
antiparkinsonikami nahle zredukuje alebo zrusi, velmi zriedkavo sa vyvinie u pacientov
neurolepticky maligny syndrom ( zdvazné symptomy svalovej stuhnutosti, horicka alebo mentalna
zméitenost).

Ak spozorujete vedlajsie ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov,
informujte o nich svojho lekara alebo lekarnika.

5. UCHOVAVANIE TASMARU

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na obale.

Nepouzivajte Tasmar, ked’ spozorujete, Ze tablety st poskodené.

6. DALSIE INFORMACIE

Ak potrebujete akukol'vek informéaciu o tomto lieku kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

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

Bbbarapus
Bulgermed
Tem.: +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

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe 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
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Deutschland
Valeant Pharmaceuticals Germany GmbH
Tel: +49 (0) 6196 99 88 90

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

EAGda
BIANEZE A.E.
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
(Sja Danmark)

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

Kvnpog

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

Berren Medical GmbH
Tel: +371 721 16 29

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

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

Roménia
(see United Kingdom)

Slovenija
(Poklicite Madzarsko)

Slovenska republika
Valeant Czech Pharma s.r.o. -OZ
Tel: +421 (0) 264 284 801

Suomi/Finland
(Katso Danmark)

Sverige
(Se Danmark)

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

Tato pisomna informacia pre pouZzivatelov bola schvilena:
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