KULLANMA TALIMATI

TASMAR® 100 mg film kaph tablet
A@z yolu ile ahmr.

Etkin madde: Beher film kaph tablet 100 mg tolkapon igerir.

e Yardimc: maddeter: Kalsiyum hidrojen fosfat anhidr, mikrokristalin selilloz, polividon K30,
sodyum  nigasta  glikonmat, laktoz monohidrat, talk, magnezyum  stearat.
metilhidroksipropilseliiloz, talk, sar1 demir oksit (E 172}, etilseliiloz, titanyum dioksit (E
171), triasetin, sodyum lauril siilfat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalartna vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigimzi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun diginda yitksek
| veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

TASMAR® nedir ve ne icin kullanilir?

TASMAR®’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TASMAR® nasid kullantir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

TASMAR®'in saklanmasi

S

Basliklan yer almaktadir.
1. TASMAR® nedir ve ne igin kullanilir?

TASMAR® 100 mg soluk veya agik sari renkte, koseli oval sekilli, film kaph tablettir. Bir
yliziinde “TASMAR” ve “100” oyma baskihdur.

TASMAR®, istemli hareketleri etkileyen bir beyin hastah@ (parkinson hastali1) tedavisinde
diger tim alternatif ilag tedavilerinin yetersiz kaldig durumlarda levadopa/benserazid veya
levadopa/karbidopa ile birlikte kullamhir.

TASMAR® tedavinize, yarar/zarar degerlendirmesinin dogru bir sekilde yapilmasini
saglamak icin, sadece parkinson hastahg tedavisinde uzmanlagms bir doktor tarafindan
baslatilmahdir.

Parkinson hastaligimi tedavi etmek igin kullamian levadopa adl ilaci viicudumuzda bulunan
Katekol-O-metiltransferaz (KOMT) pargalar. TASMAR® bu enzimi baskilayarak levadopa adli
ilacin parcalanmasins yavaslatir. Yani, TASMAR® levadopa ile birlikte alindiginda




(levadopa/benserazid veya levadopa/karbidopa seklinde) parkinson hastalifimzin belirtilerinde
iyilesme saglar.

2. TASMAR®’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz size TASMAR? ile tedavinin risklerini, bu riskleri en aza indirebilmek i¢in
hangi énlemleri almaniz gerektigini anlatmah ve sormak istediginiz biitiin sorularmizi
cevaplandirmahidir. Ancak bunlardan sonra TASMAR® kullanmaya baglayabilirsiniz.

Sadece, diper tedavileri kullandifimzda parkinson hastahifimz yeterince kontrol
edilemiyorsa TASMAR® kullanmalisiniz. Ayrica, TASMAR® tedavisi bagladiktan 3 hafta
sonra durumunuzda dnemli bir iyilesme olmazsa doktorunuz TASMAR® tedavisini
kesecektir. Ciinkii bu durumda tedavinin devam etmesindeki yarar, tedavinin zararindan
fazla olmayacakfir,

Karacifer hasari

TASMAR® seyrek olarak, fakat potansiyel dliimcil Karaciger hasarmma neden
olabilmektedir. Karacifer hasar, daha cok, birinci aydan sonra ve altmer aydan dnce
meydana gelmektedir. Hasann, daha Once ya da daha sonra da meydana gelmesi
muhtemeldir.

Ayrica kadin hastalarda karaciger hasar riski daha yiiksek olabilir.

Tedaviye baglamadan once: Karaciger hasar1 riskini azaltmak igin 1) bildiginiz bir
karacifer hastalifiniz varsa veya 2) tedaviye baslamadan dnce yapilan kan testlerinde
herhangi bir karaciger anormalligi (karacifer hasan ile su enzimlerin kan diizeyleri
artmig ise: ALT -alanin amino transferaz- ve AST -aspartat amino transferaz- ) varsa
TASMAR® kullanmamahsiniz.

flact alirken: Tedavinin ilk yihnda iki haftada bir, sonraki 6 ay icinde 4 haftada bir ve
daha sonra 8 haftada bir kan testleri yapilacaktir. Eger anormal bir sonug ¢ikarsa, tedavi
durdurulacaktir. Su belirtiler karaciger hasarmi isaret edebilir, bu isaretleri fark
ettiginizde derhal doktorunuza bildirmelisiniz: sarihk (deri ve gozierde sararma), idrar
renginin koyulasmasi, mide agns1 (bzellikle sag fist bilgede karacigerin iizerinde), mide
bulantist ve kusma durumunun kitiiye gitmesi, igtah kayb, normalden daha Kolay
yorulma veya giigsiizliik hissetme.

NMS (Noromuskiiler Malign Sendrom):

NMS (Noromiiskiiler Malign Sendrom) sunlardan bazilarmi veya hepsini igerebilir:
siddetli kas sertligi, kas, kol ve bacaklarn segirmesi ve kaslarda gii¢siizliik. Kas hasan
bazen idrar renginin koyulagmasma neden olabilir. Diger onemli belirtiler, yiiksek ateg ve
mental diizensizlik. Cok seyrek olarak, TASMAR®"1 veya diger antidepresan ilacian
aniden azalttiktan veya kestikten sonra ciddi kas katilasmasi belirtileri, ateg veya zihinsel
kangsikhktir. Eger bu durum meydana gelirse, doktorunuza bildiriniz. Belirtiler,
TASMAR® tedavisi sirasinda da ortaya ¢ikabilir.

Tedaviyve baslamadan dnce: Doktorunuz agir istemsiz hareketler (diskinezi) durumunuz
oldugunu veya oOnceden gecirdiginiz bir hastahgin  NMS olabilecefini sdyliiyorsa,
TASMAR® kullanmayimz. Bu fnlem, NMS riskini azaltmak i¢indir. Kullandigniz biitiin
receteli ve regetesiz ilaglam doktorunuza sdyleyiniz. Ciinki beyindeki dopamin ve
serotonin gibi sinirsel iletimi saglayan maddelerin etkinligini degistirecek bir ilag
kullamyorsamz, NMS ortaya ¢ikma riski artabilir.




flaci alirken: NMS olabilecegini diigiindiigiiniiz, yukarida anlatilan belirtiler ortaya
¢ikarsa, derhal doktorunuza bildiriniz. TASMAR® veya parkinson tedavisi icin
kullandipimiz diger bagka ilaglarmniz, doktorunuz istemedifi siirece kesmeyiniz. Aksi
durumda NMS riski artabilir.

TASMAR®" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Karaciger hastalifimz varsa veya karaciger enzimleriniz artnms ise.

e fistemsiz hareketleriniz (agir diskinezi) varsa.

o Noroleptik Malign Sendrom Semptom Kompleksi (NMS) ve/veya travmayla olmayan ¢izgili
kaslarin hasara ugramasi ve igeriginin kan dolasimina salinmass (rabdomiyoliz) veya viicut
1sisinda artis (hipertermi) hikayeniz varsa.

e Tolkapon veya TASMAR® 1n i¢indeki bilesenlerinden herhangi birine agim hassasiyetiniz
(alerji) varsa.

o Bobrek iistii bezi timoriiniz (feokromasitomaniz) varsa.

TASMAR®"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Tedaviniz sirasinda karacigerle ilgili bir sorun ortaya ¢ikmigsa, TASMAR® tedavisi, bazen
karacigerin ¢aligmasinda bozukluklara yol agabilir. Bu nedenle, mide bulantisy, kusma, karin
agnisi, istah kaybi, halsizlik, ates, idrar renginin koyulagmas: veya sarilik gibi belirtileriniz
varsa hemen doktorunuza bagvurunuz.

Parkinson hastaligindan bagka bir hastaligimz varsa,

Diger ilaglara, gida ya da boyalara alerjiniz varsa,

Regetesiz aldigimz ilaglar dahil, baska ilaglar kullaniyorsaniz.

Eger daha &nce TASMAR® kullandiysaniz ve akut karacifer hasan ortaya ¢ciktiysa, tekrar
TASMAR® almayniz.

Bu uyarilar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damsimz.

TASMAR®1n yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

TASMAR®) su ile yutunuz, ¢ignemeyiniz. TASMAR®"1 yemeklerle beraber veya ayrica
alabilirsiniz.

Hamilelik

ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacinizd dansmniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsamz doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz hamilelik
sirasinda TASMAR® kullanmanin yarar ve zararlarini degerlendirecektir.

Tolkaponun hamile kadinlarda kullanmm ile ilgili yeterli bilgi mevcut degildir. Bu nedenle,
TASMAR®, hamilelik swrasinda sadece, potansiyel yararlan, bebek (fetiis) Uzerine olan
potansiyel riskine gore fazla ise kullamiimahdir.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinizd
danigmiz.




Emzirme

Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
TASMAR®1n yeni doganlar tizerindeki etkileri aragtinlmamigtir. TASMAR® ile tedavi
gordiigiiniiz sirada bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag¢ ve makine kullammi

TASMAR®, parkinson hastahg belirtileri iizerinde etki yapar. Parkinson hastahifi, araba veya
makine kullanma yeteneginizi etkileyebilecegl igin, doktorunuza araba veya dikkat gerektiren
diger arag ve makineleri kullanip kullanamayacaginzi danigimz.

TASMAR® diger parkinson tedavisi ilaglan ile birlikte kullanilirken, biling kaybt ile belirgin
uyku hali (yogun rehavet) ve aniden uykuya dalma olaylart goriilebilir. Bu nedenle, bu tiir
olaylar ve biling kaybi sorunu tamamen ortadan kalkincaya kadar, araba kullanmiimamali ve
dikkat gerektiren igler yapilmamalidir.

Buna uyulmadif taktirde hem kendiniz hem de gevrenizdekiler i¢in ciddi yaralanma ve lum
riskine neden olabilirsiniz.

TASMAR® n iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Her bir tablette 7.5 mg laktoz bulunur. Bu miktar laktoz hassasiyet belirtileri (intolerans
semptomlar1) olugumu igin yeterli olmayabilir. Eger daha Snceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kargi hassas oldugunuz (intoleransimz oldugu) sGylenmigse bu tibbi iiriind almadan
Snce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ozellikle antidepresanlar, alfa-metildopa (tansiyon diisiirticii), apomorfin (parkinson hastaliginda
kullanilir), dobutamin (konjestif kalp yetmezlifinde kullanilir), adrenalin (kalp krizinde
kullanilir) ve izoprenalin (kalp krizinde kullantlir) olmak tizere, kullandiginiz bitiin ilaglan
liitfen doktorunuza bildiriniz.

TASMAR® kullamrken varfarin tipi kan pthtilagmasini dnleyici ilaglar da kullamyorsamz,
doktorunuz diizenli kan testleri ile kanmizin pihtilagma durumunu takip edebilir.

Hastaneye giderseniz veya size yeni bir ilag igin regete verilirse, doktorunuza TASMAR®
kullandifimzi s6yleyiniz.

Liitfen doktorunuza veya eczaciniza, almakta oldugunuz veya yeni almaya bagladifimiz ilaglar
konusunda, bu ilaglar recetesiz satilan ve bitkisel kaynakli ilag ve tirtinler de olsa, bilgi veriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TASMAR® nasil kallanihr?

Uygun kulianim ve doz/uygulama sikhgl icin talimatlar:

TASMAR®1 her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyarak kullaniniz. Emin
olmadiginiz konular1 doktorunuza sorunuz. Tabletleri kirmayimz, ezmeyiniz ve ¢ignemeyiniz.
TASMAR® kullanmaya baglarken ve kullanirken, levadopa dozunuzun degistirilmesi gerekebilir.

Doktorunuz ne yapmaniz gerektigini size soyleyecektir.




Doktorunuz her zaman tedaviye standart dozla baslamalidir (glinde U¢ kez 100 mg). Eger
tedaviye bagladiktan sonra 3 hafta icerisinde bir yarar goriilmezse, TASMAR® kesilmelidir. Doz
sadece parkinson hastaligi belirtilerinde iyilesmenin, beklenen yan etkilerden daha fazla oldugu
diigliniiliiyorsa daha yiiksek doza arttirilabilir (ginde 3 kez 200 mg). Yiiksek dozdaki yan etkiler,
siklikla siddetli olabilir ve karaciferinizi etkileyebilir. Toplam 3 hafta sonunda yitksek dozda
daha iyi duruma gelmezseniz, doktorunuz TASMAR® ile tedaviyi kesmelidir.

Doktorunuz, tedaviye baglamadan dnce ve tedavinin ilk yihnda 2 haftada bir, sonraki 6 ay
dort haftada bir ve daha sonra 8 haftada bir olmak izere, karaciger fonksiyonunuzu
izlemek i¢in diizenli olarak kan testi yaptirmahdir. Eger doktorunuz dozu arfirirsa,
karaciger testleri dozu arttrmadan dnce yapilmah ve daha sonra diizenli olarak
tekrarlanmahdr.

Uygulama yolu ve metodu:

ilk TASMAR® dozu, levadopanin giinlik ilk dozu ile birlikte ahinmali, giin icindeki diger
TASMAR?® dozlan yaklasik 6 ve 12 saat sonra yutulmahidir. Sabahlan bir tablet, giin ortasinda
bir tablet ve aksam bir tablet alniz.

Herhangi nedenle, ilacimzi doktorunuzun onerdigi sekilde almadiysanz, doktorunuza durumu
bildiriniz. Aksi takdirde, doktorunuz ilacin etkili olmadifim veya yeterli olmadigim diigiinebilir
ve tedavinizi gereksiz yere de gistirebilir.

Degisik yas gruplare

Cocuklarda kullanima:
TASMAR®, gocuklarda kullanilmamahidir. Gocuk hastalarda tolkaponun kullanilaca@ potansiyel
bir durum tanimlanmamigtir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalar i¢in TASMAR? dozunun ayarlanmasi Snerilmez.

Ozel kullamm durumlari:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalar icin ( kreatinin klerensi 30 mi/dakika
veya daha bilyuk) TASMAR® dozunda bir ayarlama snerilmemektedir. Ancak, ileri derecede
bobrek yetmezligi olan hastalann dikkatli bir sekilde tedavi edilmesi gerekmektedir. Tolkaponun
giivenliligi kreatinin klerensi 25ml/dakika’dan az olan hastalarda incelenmenmistir.

TASMAR®, karaciger rahatsizhgi olan veya karaciger enzimleri yiiksek olan hastalarda
kontrendikedir.

Eger TASMAR® ' etkisinin ¢ok gigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TASMAR? kullandiysaniz:

TASMAR® ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

Bu durumda acil tibbi miidahaleye ihtiyaciniz olabileceginden, hemen bir doktor, eczaci veya
hastaneye bagvurunuz.




Eger kazara baska biri sizin ilacimzi kullanirsa, acil tibbi miidahale gerekebileceginden, derhal
bir doktora veya hastaneye bagvurmasina yardimci olun.

Asin doz alinmas halinde, mide bulantisi, kusma, sersemleme ve nefes almada zorluk
gorilebilir.

TASMAR®" kullanmay) unutursaniz

Hatirlar hatirlamaz en kisa siirede kullamimz, daha sonra normal kullanma diizeninde devam
ediniz. Birka¢ doz almay! unuttuysaniz, liitfen doktorunuza bagvurunuz ve onun tavsiyelerine
uyunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayimz.
TASMAR?Y ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz size séylemeden, aldiginiz ilac1 azaltmayinz veya kesmeyiniz. Daima doktorunuzun
TASMAR® tedavi siiresi ile ilgili soylediklerini yapiniz.

Cok nadiren, hastalarda Parkinson hastalifn tedavisi i¢in kullamlan ilaglann dozu aniden
azaltildipinda veya bu ilaglar kesildiginde, siddetli kas sertlifi, ateg veya zihinsel kangiklik
belirtileri (Noroleptik Malignant Sendrom) gorilebilir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TASMAR® in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Asagdakilerden biri olursa, TASMAR®1 kullanmayl durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

TASMAR?® kullammi sirasinda Karacigerin ¢alijma seklinde bozukluklar, bazen da agir
karaciger iltihabi (hepatit) gozlenmistir. Mide bulantisi, kusma, karin agnsi, istah kayby,
halsizlik, ates, idrar renginde koyulagma veya sarilik gibi belirtiler. Bunlar kas hasar1 veya
karaciger harabiyetinin bir isareti olabilir.

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mildahaleye veya hastaneye yatirilmamza
gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkiler ok seyrek goruliir.

Asagrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

TASMAR® kullanirken kendinizi iyi hissetmiyorsamz.

Cok nadiren, Parkinson hastahiginizin tedavisi icin kullamilan ilaglarin dozu aniden azaltldiginda
veya bu ilaglar kesildiginde, siddetli kas sertligi, ateg veya zihinsel karigiklik belirtileri
(Noroleptik Malignant Sendrom) goriilebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek gorulir.




it e

Asapdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza syleyiniz:

Asapida viicudumuzdaki organ ve sistemlere gore belirtilen yan etkiler, kendi iglerinde, goriilme
sikhgina gore siralanmigtir.

—_ Sindirim sistemi bozukluklary Bulanty, istahsizhk (anoreksi), ishal, kusma, kabizlik, kann
agnsi, sindirim zorlugu.

— Genel bozukluklar: Gogiis agris:

— Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar: Ust solunum yolu enfeksiyonu

__ Sinir sistemi bozukluklary: istemsiz hareketler (diskinezi), basagrsi, bas donmesi, kalp
duvarmnin normalden yavas kasilmasi (hipokinezi). TASMAR? ile tedaviye bagladiktan
hemen sonra ve tedavi sirasinda, levadopanin neden oldugu istemsiz hareketler (diskinezi)
ve mide bulantis1 ortaya gikabilir. Bu nedenle, kendinizi iyi hissetmiyorsamz, aldigimz
levadopa dozunun degistirilmesi gerckebileceginden doktorunuza bagvurunuz.

— Psikiyatrik bozukluklar: Uyku bozuklugu, agirt rilya gorme, asin uyuklama (somnolans),
sagkinlik hali (konfizyon), hayal gbrme.

—_ Renal ve iiriner bozukluklar: Idrarda renk degisimi. Bu ilag idrarda sart renklenmeye neden
olabilir, bu zarars1z bir durumdur. Ancak idrarinizin rengi koyulagirsa, bu durum, kas hasan
veya karaciger harabiyetinin bir isareti olabilir, liitfen doktorunuza bagvurunuz.

__ Solunum sistemi bozukluklar: influenza

— Deri ve yamusak doku bozukluklar: Terlemede artis

— Dolasim bozukluklar: Bayilma

Bunlar Tasmar® m hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TASMAR®n Saklanmasi

TASMAR® 1 cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Bu ilact, 25°C nin altinda oda sicaklifinda ve ambalajinda saklayimz.
TASMAR® tabletler hasarli ise kullanmayimniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TASMAR® "1 kullanmaymniz.

Ruhsat Sahibi:

Meda Pharma lla¢ San. ve Tic. Ltd. §ti.

Biiyiikdere Cad. No:237 Noramin Is Merkezi K.4 34398 Maslak/Istanbul
Uretici:

ICN Polfa Rzeszow S.A. Polonya

Bu kullanma talimati 30 Nisan 2008 tarihinde onaylannugtir.




