BETEGTAJEKOZTATO

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos személyesen Onnek irta fel. A készitményt masoknak 4tadni nem
szabad, mert szdmukra artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiineteik az Onéihez
hasonloéak.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Tasmar és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Tasmar szedése eldtt

Hogyan kell szedni a Tasmar-t

Lehetséges mellékhatasok

A készitmény taroldsa

Tovabbi informacidk

S

Tasmar 200 mg filmtabletta
Tolkapon

- A készitmény hatoanyaga a tolkapon (200 mg filmtablettanként).

- Egyéb sszetevok:
Tabletta mag: vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat, mikrokristalyos cellul6z, polividon K30,
karboximetil-keményitd-natrium, lakté6z-monohidrat, talkum, magnézium-sztearat.
Filmbevonat: metilhidroxipropilcelluléz, talkum, sarga vas-oxid (E172), etilcelluloz,
titan-dioxid (E171), triacetin, natrium-laurilszulfat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Meda AB

Pipers vig 2A

S-170 09 Solna

Svédorszag

Gyarto

ICN Polfa Rzeszé6w S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow
Lengyelorszag

1.  MILYEN TiPUSU ,GY(')GYSZER A TASMAR ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Tasmar narancssarga vagy barnassarga szinii, hatszogletli, domboru felilleti filmtabletta,
"TASMAR” ¢és ,200” bevésettel az egyik oldaldan. A Tasmar 200 mg tolkapont tartalmazo
filmbevonatu tabletta formajaban kaphato. 30 és 60 tablettat tartalmazd buborékfolidban illetve
100 tablettat tartalmazo iiveg tartalyban kaphato.

A Tasmar-t levodopa/benszeraziddal, vagy levodopa/karbidopaval kombinalva alkalmazzdk, ha az
Osszes tobbi Parkinson-betegség elleni szerrel nem lehetett az On allapotat stabilizalni.

A Tasmar terapiat csak olyan orvos kezdheti meg, aki tapasztalatokkal rendelkezik a

Parkinson-betegség kezelése terén, hogy megfeleloen tudja mérlegelni a kezelés eldnyeit és
hatranyait.
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A Kkatekol-O-metiltranszferaz (COMT) természetes enzim az On szervezetében, mely lebontja a
Parkinson-betegségének kezelésére gyogyszerként adott levodopat. A Tasmar megakadalyozza a
COMT enzim mikdodését és lassitja a levodopa lebomlasat. Ez azt jelenti, hogy ha egylitt adjak
levodopaval (levodopa/benszerazid, vagy levodopa/karbidopa formajaban), a Parkinson-betegség
tiinetei csokkennek.

2.  TUDNIVALOK A TASMAR SZEDESE ELOTT

Addig nem kezdheti el a Tasmar szedését, amig az orvos nem ismertette Onnel a Tasmar kezelés
veszélyeit és azokat a lehetéségeket, melyekkel a veszélyeket csokkenteni lehet, illetve amig nem
vélaszolt az On felmeriil6 kérdéseire.

Csak akkor kaphat On Tasmar kezelést, ha Parkinson-betegsége mas kezelési médokkal nem
volt kezelhetd. Az orvos a Tasmar kezelést abba fogja hagyni, ha 3 hetes kezelés utan a javulas
nem lesz olyan mértékii, hogy indokolja a tovabbi Tasmar kezelés veszélyeinek vallalasat.

Majkarosodas

A Tasmar altal kivaltott majkarosodas ritkan fordul eld, de halilos kimeneteli is lehet. A
majkarosodas leggyakrabban a kezelés els6 hénapja utin és a 6. hénap elétt jelentkezik, de
lehetséges korabban és késobb is. Megjegyzendd, hogy né betegek esetében nagyobb a
majkarosodas kialakulasanak veszélye.

A kezelés megkezdése elott: A majkarosodas veszélyeinek csokkentése céljabol nem
alkalmazhatja a Tasmar-t, ha 1) majbetegsége van, vagy 2) a kezelés megkezdése el6tt 2 nappal
végzett vérvizsgalat barmilyen majmiikodési zavart mutat (ALT, alanin-amino-transzferaz és
AST, aszpartat-amino-transzferaztesztek).

A kezelés folyamdn: a kezelés elsé évében 2 hetente, majd a kovetkezé hat hénapban 4 hetente és
a tovabbiakban 8 hetente vérvizsgalatot kell végezni és a kezelést abba kell hagyni, ha a
teszteredmények korossa valnak. A kovetkezé tiinetek majkarosodasra utalhatnak, ezeket
azonnal koézolnie kell orvosaval: sargasag (a bor és a szemfehérje besargul), sotét vizelet, hasi
fajdalom (kiilonosen a maj folott a jobb felsé teriileten), hanyinger és hanyas rosszabbodasa,
étvagytalansag, ha konnyebben firad el mint egyébként, vagy gyongének érzi magat

NMS (neuroleptikus malignus szindréma)

Az NMS (neuroleptikus malignus szindréma) a kovetkezé tiinetek koziil egyiket-masikat, vagy
az osszes felsorolt tiinetet kivaltva jelentkezik: sulyos izommerevség, az izmok, a kar vagy a lab
rangasa és izomfajdalom. Az izomkarosodas néha sotét vizeletet okozhat. Fontos tiinet még a
magas laz és a zavartsag. A Tasmar vagy mas anti-Parkinson kezelés hirtelen abbahagyasa, vagy
az adag hirtelen csokkentése nagyon ritkan sdlyos izommerevséget, lazat, vagy zavartsagot
okozhat. Ha ezek a tiinetek eléfordulnak, azonnal keresse fel orvosat. A tiinetek a Tasmar
kezelés soran is felléphetnek.

A kezelés megkezdése elott: Az NMS kockazatianak elkeriilése céljabél nem szedhet Tasmar-t, ha
az orvos szerint Onnek silyos diszkinézidja van (6nkéntelen mozdulatok) vagy korabban
lehetett NMS-e. Tajékoztassa kezeldorvosat az On iltal szedett egyéb gyogyszerekrol, beleértve a
vény nélkiil kaphato készitményeket is, mert fokozott lehet az NMS kialakuldsanak veszélye, ha
olyan gyogyszereket szed, melyek megvaltoztatjak bizonyos agyi ingeriiletatvivo molekulak,
mint a dopamin és a szerotonin hatasat.

A kezelés folyamdn: Ha kifejlédnek Onnél a fent leirt tiinetek, és vigy gondolja, hogy ezek az
NMS tiinetei, azonnal forduljon orvosahoz. Ne hagyja abba a Tasmar vagy mas anti-Parkinson
szerrel torténé kezelést anélkiil, hogy ezt elmondand orvosianak, mert a kezelés hirtelen
abbahagyasa fokozhatja Onnél az NMS kialakulasianak veszélyét.
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Ne szedje a Tasmar-t:

- ha majbetegsége van, vagy emelkedettek a majenzim értékei

- ha sulyos diszkinéziaja van (akaratlan mozdulatok)

- ha volt mar neuroleptikus malignus szindromanak nevezett tiinetegyiittese (NMS) és/vagy
jelenleg nem traumas eredetli rabdomiolizise (az izomszovet szétesésével jard betegség) vagy
rendkiviil magas laza van.

- ha talérzékeny (allergias) a tolkaponra, vagy a Tasmar barmely 6sszetevdjére.

- ha feokromocitéméja (a mellékvese veldallomanyanak daganata) van.

A Tasmar fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:

- ha a kezelés soran majbetegségben szenved. A Tasmar kezelés néha megzavarhatja a maj
mikodését. Ezért, ha a kovetkezd tlineteket tapasztalja, émelygés, hanyas, hasi fajdalom,
étvagycsokkenés, gyengeség, 14z, sotét vizelet vagy sargasag, azonnal forduljon orvosahoz.

- ha barmilyen mas betegsége van a Parkinson-betegségen kiviil.

- ha allergias mas gyogyszerekre, ételekre, vagy festékekre.

- ha mas gyogyszereket is szed, beleértve a vény nélkiil kaphaté készitményeket is.

- ha szedett mar Tasmar-t és a Tasmar szedése alatt akut majkarosodas fejlodott ki, nem kezdheti
Ujra a gyogyszer szedését.

Tasmar egyiittes szedése étellel/itallal:
A Tasmar-t vizzel kell bevenni, szedhet6 étkezéskor vagy étkezéstol fiiggetlentil is.

Terhesség
Kozolje kezeldorvosaval, ha terhes, vagy gyermeket tervez. Orvosa megbeszéli Onnel a terhesség alatt
szedett Tasmar veszélyeit és elonyeit.

Szoptatas
A Tasmar hatésait csecsemékon nem vizsgaltak. Tasmar kezelés alatt nem szoptathatja gyermekét.

A készitmény hatidsai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
A Tasmar befolyésolja a Parkinson-betegség tlineteit. Minthogy autdvezetdi és gépkezelési képességét
a Parkinson-betegség befolyasolhatja, ezt a kérdést meg kell beszélnie orvosaval.

A Tasmar, mas Parkinson ellenes szerekkel egyiitt adva sulyos almossagot és hirtelen elalvasi
rohamokat okozhat. Ezért a gépjarmiivek vezetésétdl és az olyan elfoglaltsagoktol (pl. gépek
mikddtetése), melyek éber figyelmet igényelnek, mindaddig tartdzkodniuk kell, amig ezek a rohamok,
vagy a stlyos almossig el nem mulnak, mert a csokkent figyelem Ont és mdasokat is stlyos
veszélyekkel sot halallal fenyegethet.

Fontos informaciok a Tasmar néhiany mellékhatasarol:

A Tasmar kezelés megkezdése utin hamarosan és a kezelés folyaman a levodopa altal okozott
mellékhatasok Iéphetnek fel, pl. diszkinézia (akaratlan mozgasok) és émelygés. Ha nem érzi jol magat,
forduljon orvosahoz, mert lehet, hogy kevesebb levodopara van sziiksége.

Ha orvosa azt mondta Onnek, hogy bizonyos fajta cukrokra érzékeny, beszéljen kezeldorvosaval,
mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

Egyéb gyogyszerek szedése:

Kérjiik, hogy feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg szedett egyéb gyogyszereirdl, kiilondsen
ha antidepresszansokat, alfa-metildopat (vérnyomascsokkentd), apomorfint (Parkinson-betegség
kezelésére), dobutamint (pangasos szivelégtelenség kezelésére), adrenalint (szivroham kezelésére) és
izoprenalint (szivroham kezelésére) szed.

Ha a Tasmar-t warfarin tipusi antikoagulansokkal (véralvadasgatlok) egyiitt szedi, az orvos
rendszeresen vérvizsgalatot végeztet annak ellendrzésére, hogy milyen konnyen alvad meg az On vére.

Ha kérhéazba keriil, vagy 0j gyogyszert irnak fel az On szamdra, meg kell mondania kezeléorvosanak,
hogy Tasmar kezelés alatt all.

56



Kozolje orvosaval vagy gyodgyszerészével, hogy milyen egyéb gyogyszereket szed vagy szedett
mostanaban, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket és gyogyndvényeket is.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A TASMAR-T

Gyodgyszerét kizardlag az orvos utasitdsa szerint szedje. Ha bizonytalan valamiben, beszéljen
orvosaval. Ne torje Ossze, ne morzsolja szét a tablettakat.

Adagolas és az adagolas gyakorisaga

A Tasmar kezelés megkezdésekor €s a kezelés folyaman, a levodopa adagjat valdszintileg valtoztatni
kell. Az orvos meg fogja mondani Onnek, hogy mit kell tennie.

Az orvos a kezelést mindig a szokasos adaggal kezdi (100 mg naponta haromszor). Ha a kezelés
megkezdése utdn harom héten beliil nem tapasztalhat6 javulés, a Tasmar kezelést abba kell hagyni. Az
adagot csak akkor szabad emelni (200 mg naponta hdromszor), ha a Parkinson-betegség tlineteinek
varhatdé mérséklodése nagyobb elényt jelent, mint az adag emelésétdl varhatdé mellékhatas fokozodas
veszélye. A nagyobb adagtél varhatd mellékhatasok gyakran sulyosak lehetnek és a majat
karosithatjak. Ha az emelt adag alkalmazasakor allapota hadrom héten beliill nem javul, az orvos
leallitja a Tasmar kezelést.

Az On majmiikodésének ellenérzésére az orvosnak vérvizsgalatot kell végeztetnie a kezelés
megkezdése elott, majd rendszeresen 2 hetente a terapia elsé éve soran, 4 hetente a kovetkezo
hat hénapban, majd 8 hetente a tovabbi kezelés soran. Amennyiben az orvos az adagot emeli, a
majfunkciot ellendrizni kell az adag emelése elétt, és ezt kovetéen rendszeresen.

A Tasmar els6 adagjat a napi elsé levodopa adaggal, a tobbi Tasmar adagot kb. 6 és 12 6ra mulva kell
bevenni. Vegyen be 1 tablettat reggel, 1 tablettat délben és 1 tablettat este.

Mondja meg orvosanak, ha barmi okbol nem az eliras szerint szedte a gyogyszert, ugyanis az orvos
azt hiheti, hogy a kezelés nem volt hatdsos vagy azt On nem jol toleralta és ezért sziikségteleniil
valtoztat a kezelésen.

Ha az elé6irtnal tobb Tasmar-t vett be:

Lépjen kapcsolatba orvosaval, gyogyszerészével, vagy egy korhazzal, mert siirgds orvosi segitségre
lehet sziiksége.

Ha masvalaki véletleniil beveszi az On gyoégyszerét, azonnal forduljanak orvoshoz, vagy keressenek
fel egy korhazat, mert ennek a személynek azonnal orvosi segitségre lehet sziiksége.

A tuladagolas tlinetei a kdvetkezok lehetnek: émelygés, hanyas, szédiilés és 1égzési nehézség.

Ha elfelejtette bevenni a Tasmar-t:

Azonnal vegye be amint eszébe jut, majd folytassa a szedést a szokasos idopontokban. Ha tobb adagot
is kihagyott, forduljon orvosahoz és kovesse tanacsait. Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag
potlasara.

A Tasmar kezelés megszakitasakor jelentkezé hatasok:

Az orvos tudta nélkill ne csokkentse az adagot és ne hagyja abba a gydgyszer szedését. Mindig
kovesse az orvos utasitasait a Tasmar kezelés idOtartamat illetden.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyégyszernek, a Tasmar-nak is lehetnek mellékhatasai.
Ha a Tasmar szedése soran nem érzi jol magat, azonnal forduljon orvosadhoz, vagy gyogyszerészéhez.
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A legvaloészinlibben eléforduld mellékhatasok a kovetkezok lehetnek: diszkinézia (akaratlan
mozgasok), émelygés, alvaszavarok, étvagycsokkenés, hasmenés, ajulas, allo helyzetben szédiilés és
hallucinaciok.

A kezelés sordan eldfordult majmiikédési zavar, néha sulyos hepatitisz (mdjgyulladas) is. Ezért
azonnal forduljon orvosdhoz, ha a kivetkezo tiineteket észleli: émelygés, hanyds, hasi fdajdalom,
étvagytalansag, gyengeség, laz, sotét vizelet, vagy sargasdg.

A Tasmar kezelés megkezdése utdn hamarosan és a kezelés folyaman, a levodopa altal okozott
hatasok Iéphetnek fel, pl. diszkinézia (akaratlan mozgasok) és hanyinger. Ezért, ha rosszul érzi magét,
forduljon kezelGorvosahoz, mert sziikség lehet a levodopa adagjanak modositasara.

Forduljon orvosahoz, ha tartds, vagy sulyos hasmenés 1ép fel.

A gydgyszer artalmatlan, sargas vizelet elszinezOdést okozhat. Ha azonban a vizelet sotétedését
észleli, ez izomkarosodas, vagy majkarosodas jele lehet, ezért ezt kozolje orvosaval.

Nagyon ritkan, a betegeken neuroleptikus malignus szindroma (stlyos izommerevség, 14z, vagy
zavartsag) léphet fel, ha az antiparkinson kezelést hirtelen abbahagyjak, vagy az adagot hirtelen
csokkentik.

Ha barmilyen olyan mellékhatast észlel, melyet a betegtdjékoztatbban nem emlitettiink, kozolje
orvosaval, vagy gyogyszerészével.

5. AKESZITMENY TAROLASA

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
A gyobgyszert csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.

Sériilt Tasmar tablettat ne vegyen be.

6. TOVABBI INFORMACIOK

A készitményhez kapcsolodd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
MEDA Pharma S.A./N.V. MEDA Pharma S.A./N.V.
Chaussée de la Hulpe 166/ Chaussée de la Hulpe 166/
Terhulpsesteenweg 166 Terhulpsesteenweg 166
B-1170 Brussels B-1170 Brussels
Tél/Tel: +322 504 08 11 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +322504 08 11
bearapus: Magyarorszag
MEDA Pharma GmbH & Co. KG MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
Benzstrafle 1 H-1139 Budapest
D-61352 Bad Homburg v.d.H. Véciut 91
I'epmanust Tel.: +36 1236 3410

Ten.: +49 6172 888 01
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Ceska republika
MEDA Pharma s.r.o.
Kodanska 1441/46

CZ 100 10 Praha 10
Tel: +420 234 064 203

Danmark

Meda A/S

Solvang 8

DK-3450 Allered
TIf: +45 44 52 88 88

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrafie 1

D-61352 Bad Homburg v.d.H.
Tel: +49 6172 888 01

Eesti

MediNet International Ltd.
Narva mnt. 11D

EE - 10151 Tallinn

Tel: +372 62 61 025

EAMGda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviog 3

GR-15231 XaAdvopr-Attikn
TnA: +30 210 6 77 5690

Espana

MEDA Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Berlin

E-28830 San Fernando de Henares (Madrid)
Tel: +34 91 669 93 00

France

MEDA PHARMA SAS
25 Bd. de 1’Amiral Bruix
F-75016 Paris

Tél : +33 156 64 10 70

Ireland

Meda Health Sales Ireland Ltd.
Office 10

Dunboyne Business Park
Dunboyne

IRL - Co Meath

Tel: +353 1 802 66 24

fsland

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipjo6d.

Simi: +46 8 630 1900
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Malta

Vivian Corporation Ltd.
Sanitas Building, Tower Street
Msida MSD 1824

Tel: +356 21 320 338

Nederland

MEDA Pharma B.V.
Krijgsman 20

NL-1186 DM Amstelveen
Tel: +31 20 751 65 00

Norge

Meda A/S
Askerveien 61
N-1384 Asker

TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +43 1 86390 0

Polska

Meda Pharmaceuticals Sp.z.0.0.
Al. Jana Pawla I1/15

PL-00-828 Warszawa

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtos Farmaceuticos SA
Rua do Centro Cultural 13

P-1749-066 Lisboa

Tel: +351 21 842 0300

Romania

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

D-61352 Bad Homburg v.d.H.
Germania

Tel: +49 6172 888 01

Slovenija

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Avstrija

Tel: +43 1863900

Slovenska republika
MEDA Pharma spol. s r.0..
Trnavska cesta 50

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0172



Italia

Meda Pharma S.p.A.
Viale Brenta, 18
1-20139 Milano

Tel: +39 02 57 416 1

Kvmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviog 3

GR-15231 Xolavdpt-Attikn
EALéda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

MediNet International Ltd.
Ojara Vaciesa iela 13
LV-1004 Riga

Talr: +371 67 805 140

Lietuva

MediNet International Ltd.
Laisvés pr. 75

LT 06144 Vilnius

Tel: +370 52 688 490

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma :
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Suomi/Finland

Meda Oy

Vaisalantie 4

FIN-02130 Espoo

Puh/Tel: +358 20 720 9550

Sverige

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Tel: +46 8 630 1900

United Kingdom

Meda Pharmaceuticals Ltd.
Skyway House

Parsonage Road

Takeley

Bishop's Stortford

CM22 6PU - UK

Tel: +44 845 460 0000





