I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Tasmar 100 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
100 mg tolkapon filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyag:
7,5 mg laktéz-monohidrat filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta

Halvany, vagy vilagos sarga szinii, hatszoglet(i, dombort feliiletii filmtabletta, "TASMAR” és ,,100”
bevésettel az egyik oldalan.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Tasmar csak levodopa/benszerazid vagy levodopa/karbidopa kombinacioban javallt levodopara
reagalo idiopatias Parkinson-betegségben szenvedd és motoros fluktuaciokat mutatd betegeknek,
akik nem reagaltak mas katekol-O-metiltranszferaz (COMT)-gatlokra, ill. ezeket nem toleraltak (lasd
5.1 pont). A potencialisan halalos kimeneteldi, akut majkarosodas lehetésége miatt, a Tasmar nem
alkalmazhato a levodopa/benszerazid, ill. levodopa/karbidopa kezelés elsdvonalbeli kiegészitd
kezeléseként (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Mivel a Tasmar csak kombinacioban adhat6 levodopa/benszeraziddal, vagy levodopa/karbidopaval,
ezeknek a levodopa készitmények az alkalmazasi el6irdsat is figyelembe kell venni a Tasmar-ral
torténd egyiittadaskor.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Gyermekpopulacio

A Tasmar nem javasolt 18 év alatti gyermekek szamara a biztonsagossagra és a hatasossagra
vonatkoz6 adatok elégtelensége miatt. A Tasmar-nak nincs gyermekek és serdiilok kezelésére
vonatkoz6 javallata.

ldosek
Id6s betegek esetében a Tasmar adagolasat nem sziikséges modositani.

Madjkarosodas (lasd 4.3 pont)
A Tasmar adésa ellenjavallt majbetegség és emelkedett majenzimszint esetén.

Vesekdrosoddas (lasd 5.2 pont)
A Tasmar adagjat nem kell valtoztatni enyhe, vagy kozepes vesekarosodas esetén (a kreatinin
clearance 30 ml/min, vagy nagyobb). Stlyos vesekarosodasban (kreatinin clearance <30 ml/min).



szenvedo beteget koriiltekintéssel kell kezelni. A tolkapon tolerahatosagara vonatkozoan nincsenek
adatok ebben a betegcsoportban. (lasd 5.2 pont)

Az alkalmazas mddja
A Tasmar alkalmazasat csak olyan orvos irhatja fel és a kezelést csak olyan orvos feliigyelheti, aki
nagy tapasztalattal rendelkezik az el6rehaladott Parkinson-betegség kezelésében.

A Tasmar-t naponta haromszor, szajon at kell bevenni. A Tasmar bevehetd étkezéskor és étkezéstdl
fliggetleniil is (lasd 5.2 pont).

A Tasmar tablettat, mely a tolkapon keserti ize miatt filmbevonattal van ellatva, egészben kell lenyelni.

A Tasmar a levodopa/benszerazid, vagy levodopa/karbidopa minden gyogyszerformajaval
kombinalhat6 (1asd még 4.5 pont).

A napi elsé Tasmar adagot a levodopa készitmény napi els6 adagjaval egyiitt, a kovetkezé adagokat
pedig kb. 6 és 12 6ra mulva kell bevenni.

A Tasmar beveheto étkezéskor és étkezéstdl fiiggetleniil is (1asd 5.2 pont).

A Tasmar szokasos adagja 100 mg naponta haromszor, minden esetben a levodopa/benszerazid, vagy
levodopa/karbidopa terapia kiegészitéseként. Csak kivételes esetben, ha tovabbi, fokozott klinikai
hatas varhato, szabad a majkarosodas ndvekvo rizikoja mellett magasabb, 200 mg adagot adni,
naponta haromszor (lasd 4.4 és 4.8 pont). Ha a betegen nem jelentkezik nagyobb klinikai
hatasfokozodas, harom hetes, 200 mg-os kezelés utan, a Tasmar kezelést (a d6zistol fliggetleniil) abba
kell hagyni. A naponta haromszor adott 200 mg maximalis terapias adagot nem szabad tallépni, mert
nem bizonyitott, hogy az ennél nagyobb adagok a hatést tovabb fokozzak.

A Tasmar kezelés megkezdése el6tt, majd a kezelés soran egy évig 2 hetente, ez utan hat honapig 4
hetente, majd a tovabbiakban 8 hetente ellendrizni kell a majfunkciot. Ha az adagot naponta
haromszor 200 mg-ra emelik, az emelés el6tt a majenzimeket ellendrizni kell, majd a kezelés soran azt
a fenti gyakorisaggal kell ismételten meghatarozni (lasd 4.4 és 4.8 pont).

A Tasmar kezelést be kell fejezni, ha az ALT (alanin-amino-tranzferaz) és/vagy AST (aszpartat-amino-
transzferaz) szint meghaladja a fels6 hatarértéket vagy a jelek és tiinetek kezdod6 majelégtelenségre
utalnak (I1asd 4.4 pont).

A levodopa adag moddositasa a Tasmar kezelés alatt

Minthogy a Tasmar csokkenti a levodopa lebomlasat a szervezetben, a magasabb levodopa
koncentraciok miatt mellékhatasok 1éphetnek fel a Tasmar kezelés megkezdésekor. A klinikai
vizsgalatokban a betegek tobb mint 70%-anal csokkenteni kellett a levodopa napi adagjat, ha napi
levodopa adagjuk 600 mg-nal nagyobb volt, vagy ha a betegnek kozepes, vagy stlyos dyskinesiaja
volt a kezelés megkezdése elott.

Azoknal a betegeknél, akiknél doziscsokkentésre volt sziikség, a napi levodopa adagot atlagosan
30%-kal kellett csokkenteni. A Tasmar kezelés megkezdésekor a betegeknek el kell mondani, hogy a
tul magas levodopa adagok milyen tiineteket valtanak ki, és hogy ilyenkor mit kell tenni.

A levodopa adag modositasa a Tasmar kezelés abbahagyasakor

Az alabbi javaslatok farmakoldgiai megfontolasokon alapulnak, erre vonatkozoan nem végeztek
klinikai vizsgalatokat. A levodopa adagot nem szabad csokkenteni, ha a Tasmar kezelést a tal magas
levodopa dézisok mellékhatasai miatt hagytak abba. Ha viszont a Tasmar kezelést nem a tl magas
levodopaszint miatt hagytak abba, lehet, hogy a levodopa adagot emelni kell a Tasmar terapia
megkezdése eldtti szintre, vagy még ennél is magasabbra, kiilondsen, ha a levodopaszint jelentésen
csokkent a Tasmar kezelés megkezdésekor. A betegnek minden esetben el kell mondani, hogy melyek
az alacsony levodopaszint tiinetei és hogy ilyenkor mi a teendd. A levodopa adagjanak valtoztatasara
altalaban a Tasmar kezelés abbahagyasa utan 1 - 2 napon beliil keriil sor.




4.3 Ellenjavallatok

tolkaponnal vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni tulérzékenység
bizonyitott méjbetegség, vagy emelkedett majenzimszintek

sulyos dyskinesis

neuroleptikus malignus szindréma tiinetegyiittes (NMS) és/vagy nem traumas eredetii
rhabdomyolysis az anamnézisben, vagy hyperthermia

phaeochromocytoma

. nem szelektiv monoaminooxiddz (MAO) gatl6 kezelés

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A Tasmar terapiat csak az elérehaladott Parkinson-betegség kezelésében jartas orvos indithatja el a
megfeleld elény-kockazat arany mérlegelése utan. A Tasmar nem irhato fel addig, mig az esetleges
kockazatokat részletesen meg nem beszélte az orvos a beteggel.

A Tasmar kezelést abba kell hagyni, ha a kezelés kezdetét6l szamitott 3 héten belill - a dozistol
fliggetleniil - nem mutatkozik jelent6s klinikai haszon.

Majkarosodas
A ritkan el6fordulo, de potencialisan halalos kimenetelii akut majkéarosodas kialakulasanak veszélye

miatt a Tasmar csak olyan betegeknek adhato, akik idiopatias Parkison-betegsége €s motoros
fluktuacioja reagal levodopa kezelésre, és akik nem reagaltak a tobbi COMT gatlora, vagy nem
toleraltdk azokat. A majenzimek rendszeres ellendrzése sem jelzi elére megbizhatdan a fulminans
hepatitis kialakuldsanak lehet6ségét. Altalanosan elfogadott azonban az a nézet, hogy a gyogyszer éltal
kivaltott majkarosodas korai felismerése, valamint a karosodast vélhetden okozd gydgyszer azonnali
visszavonasa, fokozza a gyogyulas valoszinliségét. A majkarosodas leggyakrabban a Tasmar kezelés
megkezdése utan 1-6 honapon beliil 1épett fel. Ezenkiviil, ritkan, mintegy 18 honapos kezelés utan
kialakulo késéi megjelenésii hepatitis-eseteket is jelentettek.

Megjegyzendd, hogy ndk esetében nagyobb valdszinliséggel 1ép fel majkarosodas (lasd 4.8 pont).

A kezelés megkezdése elott: ha a majfunkcios teszteredmények korosak, vagy majkarosodas egyéb
jelei allnak fenn, a Tasmar nem irhat6 fel. Ha Tasmar felirasat tervezik, a beteggel ismertetni kell a
majkarosodas jeleit valamint tiineteit és kozolni kell vele, hogy ilyen esetben azonnal forduljon
orvoshoz.

A kezelés folyaman: a majfunkciot a kezelés elsé évében 2 hetente, ezutan hat honapig 4 hetente, majd
a tovabbiakban 8 hetente ellendrizni kell. Ha az adagot naponta haromszor 200 mg-ra emelik, a
majenzimeket a dozis emelése elott meg kell hatarozni, majd a fent emlitett gyakorisagi sorrendben
ismételni kell. A kezelést azonnal abba kell hagyni, ha az ALT- és/vagy az AST-szint meghaladja a
normadl tartomany fels6 hatarértékét, vagy ha majelégtelenség jelei vagy tiinetei 1épnek fel (tartdsan
fennall6 hanyinger, faradtsag, letargia, étvagytalansag, sargasag, sotét vizelet, pruritus és a jobb felsd
kvadrans érzékenysége).

Ha a kezelést abbahagyjak: azon betegek esetében, akiknél Tasmar kezelés soran akut majelégtelenség
1épett fel és a kezelést abbahagytak, a majkarosodas veszélye a Tasmar kezelés ujrakezdése esetén
fokozodhat. Tehat az ilyen betegek esetében altalaban nem szabad a Tasmar kezelést Gjra inditani.

Neuroleptikus Malignus Szindroma (NMS)

Parkinsonos betegekben az NMS tiinetei altalaban akkor 1épnek fel, amikor felfiiggesztik, vagy
abbahagyjak a dopaminerg rendszert serkentd gyogyszerek adasat. Ezért, ha tiinetek 1épnek fel a
Tasmar kezelés abbahagyasa utan, az orvosnak meg kell fontolnia a beteg levodopa adagjanak
emelését (lasd 4.2 pont).

Elszort esetekben a Tasmar kezelés NMS-re jellemz6 tiineteket valtott ki. A tiinetek altalaban mar a
Tasmar kezelés soran, vagy roviddel a Tasmar kezelés abbahagyasa utan jelentkeztek. Az NMS-re
jellemzdéek a motoros tiinetek (rigiditas, myoclonus és tremor), a mentalis allapot valtozasa (agitacio,
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zavartsag, stupor és coma), héemelkedés, autondm diszfunkcio (ingadozoé vérnyomas, tachycardia) és
emelkedett szérum kreatin foszfokinazszint (CPK), mely lehetséges, hogy a myolysis kdvetkezménye.
Akkor is indokolt NMS-t diagnosztizalni, ha nem jelenik meg az 0sszes tiinet. Ha ez lesz a diagnozis,
a Tasmar kezelést azonnal abba kell hagyni és a beteget szigoru ellendrzés alatt kell tartani.

A kezelés megkezdése elott: az NMS veszélyének csokkentésére a sulyos dyskinesias betegeknek,
vagy azoknak, akiknek a kortorténetében NMS szerepel, beleértve a rhabdomyolysist, vagy
hyperthermidt is, nem szabad Tasmar-t felirni (lasd 4.3 pont). Azokban a betegekben, akik kiilonb6zo
hatasmaodu, kozponti idegrendszerre hatd gyogyszeres kezelést kapnak (pl. antidepresszansok,
neuroleptikumok, anticholinerg szerek) nagyobb az NMS kifejlodésének veszélye.

Impulzus kontroll zavarok

A betegeknél rendszeresen monitorozni kell az impulzus kontroll zavarok tiineteinek kialakulasat. A
betegeknek és gondozdiknak tisztaban kell lenniiik azzal, hogy a levodopa mellett dopamin
agonistakkal kezelt és/vagy egyéb dopaminerg kezelésben, amilyen a Tasmar is, részesiilo betegeknél
impulzus kontroll betegség tiinetei jelentkezhetnek. [lyenek a koros szerencsejaték-szenvedély,
fokozott 1ibido, hiperszexualitas, koltekezési és vasarlasi kényszer, valamint falasi és evési kényszer.
Amennyiben ilyen tiinetek jelentkeznek, a kezelés feliilvizsgalata javasolt.

Dyskinesis, hanyinger és mas levodopa mellékhatasok
A betegekben a levodopa mellékhatasai fokozodhatnak. A levodopa adagjanak csokkentésével (lasd
4.2 pont) gyakran mérsékelhetdk a mellékhatasok is.

Hasmenés:

A klinikai vizsgalatokban a betegek 16%-a ill. 18%-a hasmenést észlelt a naponta haromszor Tasmar
100 mg-ot ill. Tasmar 200 mg-ot kap6 csoportokban, mig a placebo csoportban csak a betegek 8%-a
észlelt hasmenést. A Tasmar altal kivaltott hasmenés altalaban 2 - 4 honappal a terapia megkezdése
utan jelentkezett. Hasmenés miatt a betegek 5%-a hagyta abba a kezelést a naponta haromszor 100 mg
Tasmar-t kapo csoportban ¢és a betegek 6%-a a naponta haromszor 200 mg Tasmar-t kapo csoportban,
mig a placebo csoportban csak a betegek 1%-a hagyta abba a kezelést hasmenés miatt.

Benszerazid kélcsonhatés:

A nagyddzisu benszerazid €s tolkapon kozotti kolesonhatds miatt (melynek eredményeként no a
benszerazidszint), a gyogyszert felird orvosnak figyelembe kell vennie a dozisfiiggd mellékhatasokat
mindaddig, amig tobb tapasztalatot nem szereznek (lasd 4.5 pont).

MAO gatlok

A Tasmar nem adhat6 egyiitt nem-szelektiv monoaminooxidaz (MAO) gatlokkal (pl. fenelzin és
tranilcipromin). A MAO-A és MAO-B kombinéci6 hatdsa egyenértékll a nem-szelektiv MAO
gatlassal, ezért a ketté egylitt nem adhaté egyidejiileg Tasmar-ral és levodopa készitményekkel (1asd
4.5 pontot is). A szelektiv MAO-B gatlok nem adhatok az ajanlottnal nagyobb adagokban (pl.
szelegilin 10 mg/nap), ha Tasmar-ral adjak egyiitt.

Warfarin
Minthogy kevés klinikai adat all rendelkezésre a warfarin és a tolkapon kombinalt adasaval
kapcsolatosan, a koagulacios paramétereket ellendrizni kell, ha ezeket a szereket egytitt adjak.

Kiilonleges populéciok: a sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeket (a kreatinin clearance

crer

pont).

A Tasmar laktézt és natriumot tartalmaz.

Ritkan el6fordulo, o6rokletes galaktdz intoleranciaban, teljes laktaz hianyban, vagy gliik6z-galaktoz
malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.




4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Tasmar, mint COMT gatlo, néveli az egyiitt adott levodopa biohasznosulasat. Az ennek
kovetkeztében fellépo fokozott dopaminerg stimulacio olyan dopaminerg mellékhatasok
megjelenéséhez vezethet, melyek COMT gatldkkal tortént kezelés utan jelentkeztek. A leggyakoribb
ilyen mellékhatdsok a kovetkezdk: fokozott dyskinesia, émelygés, hanyas, hasi fajdalom, syncope,
orthostaticus panaszok, székrekedés, alvaszavarok, almossag, hallucinaciok.

A levodopa almossagot és hirtelen elalvasi epizodokat valthat ki. A napi tevékenység soran - egyes
esetekben minden el6zetes figyelmeztetd jel nélkiil — fellépd hirtelen elalvasi epizodok nagyon ritkan
fordultak eld. A beteget ennek lehetdségérdl informalni kell és figyelmeztetni kell, hogy 6vatosan
jarjon el, ha levodopa kezelés alatt autdt kell vezetnie, vagy gépen kell dolgoznia. Azok a betegek,
akik almossagot észleltek és/vagy hirtelen elalvasi epizodjuk volt, ne vezessenek és ne dolgozzanak
gépen (lasd 4.7 pont). Ilyen esetben a levodopa adag csokkentése, vagy a terapia abbahagyasa
megfontolando.

A katekol-O-metiltranszferaz (COMT) altal metabolizalt katecholok és egyéb gyogyszerek

A tolkapon befolyasolhatja a COMT altal metabolizalt gyogyszerek farmakokinetikajat. A COMT
szubsztrat karbidopa farmakokinetik4jat azonban nem befolyasolta. A benszeraziddal észleltek
kolcsonhatast, emiatt a benszerazid és aktiv metabolitjanak szintje emelkedhet. A hatas nagysaga a
benszerazid adagjatol fiigg. A tolkapon és 25 mg benszerazid/levodopa egyiittadasa utan mért
benszerazid plazmakoncentraciok még azon hatarértékek kdzott maradtak, mint amelyeket csak
levodopa/benszerazid adasa utan mértek. A tolkapon és 50 mg benszerazid/levodopa egylittadasa utan
azonban, a benszerazid plazmakoncentraciok nagyobbak lehetnek, mint dnmagaban
levodopa/benszerazid utan mérve. A tolkapon hatasat a COMT 4altal metabolizalt egyéb gyogyszerek
(a-metildopa, dobutamin, apomorfin, adrenalin és izoprenalin) farmakokinetikdjara nem vizsgaltak. A
gyogyszert felird orvosnak figyelembe kell vennie azokat a mellékhatasokat, melyeket a fenti
gyogyszerek valoban fokozott plazmaszintje okoz, ha Tasmar-ral kombinalva adjak 6ket.

A tolkapon hatdsa mds gyogyszerek metabolizmusara

A tolkapon citokrom CYP 2C9 iranti in vitro affinitdsa miatt kdlcsonhatasba Iéphet olyan
gyogyszerekkel, melyek lebontasa ezen a metabolikus uton torténik, ilyenek pl. a tolbutamid és a
warfarin. Egy kolcsonhatés vizsgélatban a tolkapon nem valtoztatta meg a tolbutamid
farmakokinetikajat. Ezért olyan klinikailag jelentds kolcsonhatas, melyben a citokrom CYP 2C9
jatszik szerepet, nem valdszindi.

Mivel nincs elegend6 adat a warfarin és a tolkapon kombinacioval kapcsolatosan, a két szer
egylttadasa esetén a koagulacios paramétereket figyelemmel kell kisérni.

Gyogyszerek, melyek emelik a katecholaminok szintjét
Mivel a tolkapon befolyasolja a katecholaminok metabolizmusat, elvileg lehetséges kolcsonhatas
olyan mas szerekkel, melyek befolyasoljak a katecholaminszinteteket.

A vérnyomas, a pulzusszam, és a dezipramin plazmakoncentracidja nem valtozott szignifikansan, ha a
Tasmar-t levodopaval/karbidopéval és dezipraminnal adték egyiitt. Osszességében, a mellékhatdsok
gyakorisadga enyhén nétt, ezek a mellékhatasok azonban eldre jelezhetdk voltak, ismerve kiilon-kiilon
a harom szer mellékhatasait. Ezért ovatosan kell eljarni, ha er6s noradrenalin uptake inhibitorokat, pl.
dezipramint, maprotilint vagy venlafaxint adnak Tasmar és levodopa készitmények kombinacidjaval
kezelt Parkinson-betegségben szenveddknek.

Klinikai vizsgalatokban a Tasmar/levodopa készitményeket kapd betegeknél hasonld mellékhatas
profilt kdzoltek, fiiggetleniil attol, hogy egyidejlileg kezelték-e dket szelegilinnel (MAO-B gatlo) vagy
sem.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Terhes nékon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a tolkapon tekintetében, ezért a Tasmar csak

akkor adhat6 terhes nének, ha a varhat6 elény nagyobb, mint a magzatra vonatkozo esetleges
kockézat.

Szoptatés
Allatkisérletekben a tolkapon bejutott az anyatejbe.

A tolkapon biztonsagossaga csecsemodkon nem ismert, ezért a Tasmar kezelés alatt a nk ne
szoptassanak.

Termékenység
Patkanyon és nyulon a tolkapon adasa utan embriofoetalis toxicitast figyeltek meg (lasd 5.3 pont).

Emberben a potencidlis veszély nem ismert.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatéasait nem vizsgaltak.

A klinikai vizsgalatok szerint a Tasmar nem befolyasolja karosan ezeket a képességeket. Azt azonban a
beteg tudomadsara kell hozni, hogy Parkinson-betegségének tiineteitdl fiiggden valtozhatnak a
gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességei.

A Tasmar, mint COMT gétlo, noveli az egyiitt adott levodopa biohasznosulasat. Az ennek
kovetkeztében fellépd fokozott dopaminerg stimulacié olyan dopaminerg mellékhatasok
megjelenéséhez vezethet, melyek COMT gatlokkal tortént kezelés utan jelentkeztek. Azokat a
betegeket, akik levodopa kezelést kapnak és almossagot és/vagy hirtelen elalvasi epizodokat észlelnek,
figyelmeztetni kell, hogy mindaddig ne vezessenek és ne végezzenek olyan munkat, mely éberséget és
figyelmet igényel (pl. gépek miikddtetése), amig ezek a visszatérd epizodok és az almossag meg nem
sziinnek, mert 6nmaguknak €s masoknak sulyos sériiléseket, s6t halalt okozhatnak (1asd 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A Tasmar alkalmazasakor leggyakrabban el6forduld mellékhatasok, melyek a placebohoz viszonyitva
nagyobb gyakorisaggal fordultak eld, az alabbi tabladzatban vannak felsorolva. Ismeretes, hogy a
Tasmar mint COMT gatl6 fokozza az egyiitt adott levodopa biohasznosulasat. A dopaminerg
stimulacio kovetkezményes novekedése olyan dopaminerg mellékhatasok kialakulasahoz vezethet,
melyek a COMT gatlokkal tortént kezelés utan figyelhetok meg. Ezek koziil a leggyakoribbak a
dyskinesia, émelygés, hanyas, hasi fajdalom, syncope, orthostaticus panaszok, székrekedés,
alvaszavarok, aluszékonysag és hallucinacio voltak.

Az egyetlen mellékhatés, mely altalaban a Tasmar kezelés abbahagyasahoz vezetett, a hasmenés volt
(lasd - 4.4 pont).

Nagyon gyakori: (=1/10)

Gyakori: (>1/100, <1/10)

Nem gyakori: (>1/1 000-<1/100)

Ritka: (=1/10 000- <1/1 000)

Nagyon ritka: (<1/10 000)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).

A parallel, placebo-kontrollos, randomizalt vizsgalatokban a Parkinson-betegségben szenveddk
korében szerzett tapasztalatokat a kovetkezo tablazat mutatja, felsorolva azokat a mellékhatasokat,
melyek a Tasmar adagolassal 6sszefliggésben lehetnek.



II1. fazisu placebo-kontrollos vizsgalatokban a Tasmar-ral esetleg 6sszefiiggd mellékhatasok
incidencigjanak (nyers adatok) osszefoglalasa:

vizsgalatok eredményei

Szervrendszerenkénti Eléfordulasi Nemkivanatos események
csoportositas gyakorisag
Fert6z6 betegségek és Gyakori Felso léguti fert6zés
parazitafertzések
Pszichiatriai korképek Nagyon gyakori Alvaszavar
Fokozott 4lmodas
Aluszékonysag
Zavartsag
Hallucinacid
Ritka Impulzus kontroll betegségek* (fokozott
libido, hiperszexualitas, koros jatékszenvedély,
koltekezési és vasarlasi kényszer, falasi és
evési kényszer (lasd 4.4 pont))
Idegrendszeri betegségek Nagyon gyakori Dyskinesis
¢s tlinetek
Dystonia
Fejfajas
Szédiilés
Aluszékonysag
Orthostaticus panaszok
Ritka Neuroleptikus malignus szindréma
tiinetegyiittes (1asd 4.4 pont)
Gyakori Hypokinesis
Ajulas
Emésztérendszeri Nagyon gyakori Emelygés
betegségek és tiinetek
Hasmenés
Gyakori Hanyas
Székrekedés
Xerostomia
Hasi fajdalom
Dyspepsia
Anyagcsere- €s Nagyon gyakori Anorexia
taplalkozasi betegségek és
tiinetek
A bor és a bor alatti szovet | Gyakori Fokozott izzadas
betegségei és tiinetei
Vese- és hugyuti Gyakori A vizelet elszinez6dése
betegségek és tiinetek
Altalanos tiinetek, a Gyakori Mellkasi fajdalom
beadast kovetd helyi
reakciok
Influenzaszerii megbetegedés
Maj- és epebetegségek, Ritka Hepatocelluléris karosodas ritka esetben fatalis
illetve tiinetek kimenetelii* (1asd 4.4 pont)
Laborat6riumi és egyéb Nem ismert Alanin-aminotranszferaz (ALT) szint

emelkedése

*Azok a mellékhatdsok, amelyek gyakorisdga nem klinikai vizsgdlatokbol szarmazik (pl. azok a
mellékhatdsok, amelyek a klinikai vizsgdlatok sordn nem fordultak el6, csupdn a forgalomba
hozatal utan jelentették), * -gal jeloltek, és gyakorisaguk az EU irdnyelvek szerint keriilt becslésre.




Alanin aminotranszferadz (ALT) szint emelkedés

Az alanin aminotranszferaz (ALT) normal tartomdnyanak fels6 hatarértékének (ULN) tobb mint
haromszorosara torténé megemelkedése a betegek 1%-aban fordult el6 a naponta haromszor 100 mg
Tasmar-t kapo csoportban, és a betegek 3%-aban a naponta haromszor 200 mg-ot kapé csoportban.
Nobetegeken ez az emelkedés kb. kétszer gyakoribb volt. Az emelkedés dltalaban a kezelés
megkezdése utan 6 - 12 héten beliil jelentkezett €s nem jart egyiitt semmiféle klinikai tiinettel.
Kortilbeliil az esetek felében, a transzaminazszintek spontan visszatértek az alapértékre a Tasmar
kezelés folytatasa soran. A tobbi beteg esetében a kezelés abbahagyésakor a transzaminazszintek
visszatértek a kezelés eldtti értékre.

Hepatocellularis karosodas
A piacra keriilés utdn ritka esetben sulyos hepatocelluléris karosodas és ennek kovetkeztében
bekovetkezett halaleset is el6fordult (lasd 4.4 pont).

Neuroleptikus malignus szindréma tiinetegyiittes

Egyedi esetekben neuroleptikus malignus szindréma tiinetegyiittes (1asd 4.4 pont) fordult el6 a Tasmar
adagjanak csokkentésekor, a kezelés abbahagyasakor, vagy a Tasmar kezelés megkezdése utan, ha
ezzel egyidejlileg szignifikansan csokkentették az egyiitt adott dopaminerg szerek szamat. Ezen kiviil
rhabdomyolysis, az NMS kovetkezményeként, vagy sulyos dyskinesia Iépett fel néhdny esetben.

Vizelet elszinezddés
A tolkapon és metabolitjainak szine sarga, ezért felerdsithetik a beteg vizeletének sarga szinét, mely
hatas teljesen artalmatlan.

Impulzus kontroll zavarok

Koros szerencsejaték-szenvedély, fokozott libidd, hiperszexualités, koltekezési €s vasarlasi kényszer,
valamint falési és evési kényszer jelentkezhet a levodopa mellett dopamin agonistakkal kezelt és/vagy
egyéb dopaminerg kezelésben, amilyen a Tasmar is, részesiilo betegeknél (1asd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Elszort esetekben kozoltek véletlen, vagy szandékos tolkapon tabletta tiladagolast. Ezeknek az
eseteknek a klinikai koriilményei annyira kiillonbdzok voltak, hogy altalanos kovetkeztetést nem lehet
levonni.

Embernek adott legmagasabb adag naponta haromszor 800 mg volt, levodopaval vagy anélkiil,
egészséges, idos onkénteseken végzett egyhetes vizsgalatban. A plazma tolkapon csticskoncentracio
ennél a dozisnal atlagosan 30 pg/ml volt (6sszehasonlitva a naponta haromszor 100 mg és 200 mg
tolkapon adasaval, ahol 3 és 6 pg/ml volt). Emelygés, hanyas és szédiilés fordult el, kiilonosen akkor,
ha levodopaval kombinaltan adtak.

A tuladagolas terapiaja
Korhazi kezelés javasolt. Altalanos tamogaté terapia alkalmazando. A vegyiilet fizikokémiai
tulajdonsagai alapjan hemodializis alkalmazasanak nincs elonyds hatasa.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Anti-Parkinson szerek, egyéb dopaminerg szerek, ATC kdd: N0O4BX01

Hatdsmechanizmus

A tolkapon egy ordlisan aktiv, szelektiv és reverzibilis katechol-O-metiltranszferdz (COMT) gatlo.
Levodopéval és egy aromas aminosav dekarboxildz gétloval egyiittadva, a levodopa plazmaszintje
stabilabb lesz, mivel csdokken a levodopa metabolikus atalakulasa 3-metoxi-4-hidroxi-L-fenilalaninna
(3-OMD).

Magas 3-OMD szint esetén a Parkinson-betegségben szenvedd beteg rosszul reagal a levodopara. A
tolkapon kifejezetten csdkkenti a 3-OMD kialakulasat.

Farmakodinamias hatdsok
Egészséges Onkénteseken végzett vizsgalatokban a tolkapon reverzibilisen gatolta a human erythrocyta
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Az erythrocyta COMT aktivitdsanak maximalis gatlasa 200 mg tolkaponnal atlagosan nagyobb, mint
80%. Naponta haromszor 200 mg Tasmar adagolasa soran az erythrocyta COMT gatlas
legalacsonyabb értéke 30 - 45%, tolerancia azonban nem fejlédik ki.

Az erythrocyta COMT aktivitasa tolkapon abbahagyasa utan atmenetileg a kezelés el6tti szintre
emelkedett. Egy parkinsonos betegeken végzett vizsgalat azonban igazolta, hogy a kezelés
abbahagyésa utan a levodopa farmakodinamikéja nem valtozott szignifikdnsan és nem véltozott a
beteg levodopara adott valasza sem a kezelés el6tti szintekhez hasonlitva.

Ha a Tasmar-t levodopaval adjak egyiitt a levodopa relativ biohasznosithatosaga (AUC) kb. a
kétszeresére emelkedik. Ez az L-dopa clearance csokkenésének kdszonhetd, aminek kovetkeztében
megnyulik a levodopa terminalis eliminacios felezési ideje (#12). Altalaban, az 4tlagos plazma
csucskoncentracio (Cmax) €s ennek megjelenési ideje (#max) nem valtozott. A hatas az els6 beadas utan
megjelenik. Egészséges dnkénteseken és parkinsonos betegeken végzett vizsgalatok igazoltak, hogy a
maximalis hatds 100 - 200 mg tolkapon adasa utan alakul ki. A 3-O-metil-DOPA (3-OMD)
plazmaszintek kifejezetten és dozisfiiggéen csokkentek tolkapon hatasara, ha levodopa/AADC-I-vel
(aromas aminosav dekarboxilaz gatlo) (benszerazid, vagy karbidopa) adtak egyiitt.

A tolkapon hatésa a levodopa farmakokinetikajara hasonl6 a kiilonb6z6 levodopa/benszerazid és
levodopa/karbidopa gyogyszerformak alkalmazasa esetén; ez fiiggetlen a levodopa adagjatol, a
levodopa/AADC-I (benszerazid vagy karbidopa) aranyatol és attol, hogy elhuzodo felszivodasa
gyogyszerformat alkalmaznak-e.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Kettds-vak, placebo-kontrollos, klinikai vizsgalatokban a Tasmar kezelés hatdsara szignifikansan, kb.
20 - 30%-kal csokkent az OFF idd és hasonloan nott az ON idd, amit a tiinetek enyhiilése kisért
fluktuald betegeken. A vizsgalok globalis hatdsossag értékelése, szintén szignifikans javulast mutatott.

Egy kettds-vak vizsgalatban dsszehasonlitottak a Tasmar-t entakaponnal olyan parkinsonos betegeken,
akiknek legalabb harom éras OFF periédusuk volt naponta, mikdzben optimalizalt levodopa terapiat
kaptak. Az els6dleges végpont azon betegek aranya volt, akiknél egyoras vagy hosszabb ON periodus
novekedés jott 1étre (lasd 1. tablazat).

1. tablazat A kettés-vak vizsgalat els6dleges és masodlagos végpontja

Entakapon Tolkapon p-érték 95% CI
n=75 n=75
Elsédleges végpont
>1 oras ON id6 novekedés szama 32 (43%) 40 (53%) p=0,191 -5,2; 26,6
(aranya)

10



Entakapon Tolkapon p-érték 95% CI

n=75 n=75
Masodlagos végpont
Kozepes vagy jelentds javulas szama 19 (25%) 29 (39%) p =0,080 -1,4; 28,1
(arénya)
Primer és szekunder eredményjavuldas 13 (17%) 24 (32%) NA NA

szdma (ardnya)

NA: nem értelmezheto
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A terdpias tartomanyban a tolkapon farmakokinetikaja linearis és nem fiigg a levodopa/AADC-I
(benszerazid vagy karbidopa) egyiittadasatol.

Felszivodas

A tolkapon gyorsan felszivodik, a tmax kb. 2 6ra. Az abszolut biohasznosulas oralis adés utan kb. 65%.
A tolkapon nem kumulalédik naponta haromszor 100 mg-ot, vagy 200 mg-ot adva. Ezekkel az
adagokkal a Cmax kb. 3 ill. 6 pug/ml, az adagok elébbi sorrend;jét figyelembe véve. A taplalék késlelteti
és csokkenti a tolkapon felszivodasat, de egy étkezéskor bevett tolkapon adag relativ
biohasznosithatdosaga még mindig 80% - 90% marad.

Eloszlas

A tolkapon eloszlasi térfogata (V) kicsi (9 liter). A tolkapon nem nagyon oszlik szét a szovetekben,
mert erdésen kotodik a plazmafehérjékhez (>99,9%). In vitro vizsgalatok azt mutattak, hogy a tolkapon
féleg szérum albuminhoz kotodik.

Biotranszformacié / Eliminacid

A tolkapon csaknem teljes egészében metabolizalodik kitiriilés el6tt, csak egy nagyon kis mennyiség
(a dozis 0,5%-a) tiriil valtozatlanul a vizelettel. A tolkapon féleg inaktiv gliikkuronidd4d metabolizalodik.
Ezen kiviil a COMT metilalja 3-O-metil-tolkaponnd majd a citokrom P450 3A4 és P450 2A6 primer
alkoholla bontja (a metil csoport hidroxilalodik), ezutan karboxilsavva oxidalodik. Egy vélelmezett
aminna torténd redukcio majd ezt kovetden N-acetilacio torténik, azonban ez a folyamat nagyon
kismértéki. Oralis adas utan a gyogyszerbdl szdrmazo anyagok 60%-a a vizelettel, 40%-a a széklettel
urtl.

A tolkapon extrakcioja kismértékii (extrakcio arany =0,15), szisztémas clearance-e kozepes, kb. 7 1/h.
A tolkapon ti, kb. 2 ora.

Majkérosodas

Minthogy forgalomba keriilése utan kidertilt, hogy a tolkapon méjkéarosodast okozhat, a Tasmar nem
adhaté majbetegeknek és olyan betegeknek, akiknek a majenzim értékei magasak. Egy
majkarosodasban szenvedd betegeken végzett vizsgalat azt mutatta, hogy a mérsékelt, nem cirrhotikus
majbetegség nem befolyasolja a tolkapon farmakokinetikéjat. Ezzel ellentétben, mérsékelt cirrhotikus
majbetegségben szenvedd betegekben a szabad tolkapon clearance-e kb. 50%-kal csokkent. Ez a
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Vesekérosodas

A tolkapon farmakokinetikajat vesekarosodott betegek kdrében nem vizsgaltak. Klinikai vizsgélatok
folyaman a vesefunkcié és a tolkapon farmakokinetikaja kozotti 6sszefiiggést populacio
farmakokinetikaval vizsgaltak. A tobb mint 400 betegrél kapott eredmények igazoltak, hogy a
tolkapon farmakokinetikajat — a kreatinin clearance értékek széles tartomanyaban (30 -

130 ml/min) - a vesemtkddés nem befolyasolja. Ezt a tényt az magyarazhatja, hogy csak
elhanyagolhaté mennyiségii valtozatlan tolkapon {iriil a vizelettel, a f6 metabolit, a
tolkapon-glitkuronid pedig mind a vizelettel, mind az epével (széklet) iiriil.
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5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
carcinogenitasi, reprodukcios toxicitasi — preklinikai vizsgalatok azt igazoltak, hogy a készitmény
nem jelent kiilonleges veszEélyt az emberre.

Karcinogenezis, mutagenezis

Egy 24 hetes, patkdnyokon végzett karcinogenitasi vizsgalatban a kozepes, ill. nagy dozist kapo
csoportban rendlis epithelialis tumorok (adenomak vagy karcindmak) fordultak el6 az allatok 3 ill.
5%-aban. Vesetoxicitast azonban nem figyeltek meg a kis-adagot kap6 csoportban. Uterin
adenokarcinéma nagyobb eléfordulési gyakorisagu volt a nagy dozissal végzett patkany
karcinogenitési vizsgalatban. Nem figyeltek meg hasonlo vesekérositd hatast az egereken és
kutyakon végzett karcinogenitasi vizsgalatokban.

Mutagenezis
A tolkapon nem bizonyult genotoxikusnak egy teljes mutagenitasi tesztsorozatban vizsgalva.

Reprodukcids toxicitas
A tolkapon, 6nmagéaban adva nem volt teratogén és nem volt hatasa a fertilitasra.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tabletta mag
Kalcium-hidrogén-foszfat (vizmentes)

Mikrokristalyos celluléz
Povidon K30
Karboximetil-keményitd-natrium
Lakt6z-monohidrat

Talkum

Magnézium-sztearat

Filmbevonat

Hipromelloz

Talkum

Sarga vas-oxid (E172)
Etilcelluloz

Titan-dioxid (E171)
Triacetin
Natrium-lauril-szulfat

6.2 Inkompatibilitasok
Nincsenek.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
5¢év

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolasi hdmérsékletet.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

PVC/PE/PVDC buborékfolia (30 vagy 60 filmtabletta)
Barna szinii iiveg, nedvességmegkotd nélkiil (30, 60, 100 vagy 200 filmtabletta)

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eléirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frorszag

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/97/044/001-3, 7, 8, 10

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 1997. augusztus 27.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2004. augusztus 31.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2014. jalius 21.

10. ASZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr0l részletes informaci6 az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Tasmar 200 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
200 mg tolkapon filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyag:
15 mg laktoz-monohidrat filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta

Narancssarga, vagy sargasbarna szinii, hatszoglet(i, domboru feliiletii filmtabletta, "TASMAR” és
,200” bevésettel az egyik oldalan.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Tasmar csak levodopa/benszerazid vagy levodopa/karbidopa kombinacioban javallt levodopara
reagalo idiopatias Parkinson-betegségben szenvedd és motoros fluktuaciokat mutatd betegeknek, akik
nem reagaltak mas katekol-O-metiltranszferaz COMT-gatlokra, ill. ezeket nem toleraltak (lasd 5.1
pont). A potencialisan halalos kimenetelii, akut majkarosodas lehetésége miatt, a Tasmar nem
alkalmazhato a levodopa/benszerazid, ill. levodopa/karbidopa kezelés elsdvonalbeli kiegészitd
kezeléseként (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Mivel a Tasmar csak kombinacioban adhato levodopa/benszeraziddal, vagy levodopa/karbidopaval,
ezeknek a levodopa készitmények az alkalmazasi el6irdsat is figyelembe kell venni a Tasmar-ral
torténd egyiittadaskor.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Gyermekpopulacio

A Tasmar nem javasolt 18 év alatti gyermekek szamara a biztonsagossagra és a hatasossagra
vonatkoz6 adatok elégtelensége miatt. A Tasmar-nak nincs gyermekek és serdiilok kezelésére
vonatkoz6 javallata.

Idosek
1d6s betegek esetében a Tasmar adagolasat nem sziikséges modositani.

Madjkarosodas (lasd 4.3 pont)
A Tasmar adasa ellenjavallt majbetegség és emelkedett majenzimszint esetén.

Vesekarosodas (lasd 5.2 pont)

A Tasmar adagjat nem kell valtoztatni enyhe, vagy kozepes vesekarosodas esetén (a kreatinin
clearance 30 ml/min, vagy nagyobb). Stlyos vesekarosodasban (kreatinin clearance <30 ml/min).
szenvedo beteget koriiltekintéssel kell kezelni. A tolkapon tolerahatosagara vonatkozéan nincsenek
adatok ebben a betegcsoportban. (lasd 5.2 pont)
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Az alkalmazis mddja
A Tasmar alkalmazasat csak olyan orvos irhatja fel és a kezelést csak olyan orvos feliigyelheti, aki
nagy tapasztalattal rendelkezik az el6érehaladott Parkinson-betegség kezelésében.

A Tasmar-t naponta haromszor, szajon at kell bevenni.
A Tasmar beveheto étkezéskor és étkezéstol fiiggetleniil is (1asd 5.2 pont).
A Tasmar tablettat, mely a tolkapon keserli ize miatt filmbevonattal van ellatva, egészben kell lenyelni.

A Tasmar a levodopa/benszerazid, vagy levodopa/karbidopa minden gyogyszerformajaval
kombinalhat6 (1asd még 4.5 pont).

A napi els6 Tasmar adagot a levodopa készitmény napi els6 adagjaval egyiitt, a kovetkezd adagokat
pedig kb. 6 és 12 6ra mulva kell bevenni.

A Tasmar beveheto étkezéskor és étkezéstdl fiiggetleniil is (1asd 5.2 pont).

A Tasmar szokasos adagja 100 mg naponta haromszor, minden esetben a levodopa/benszerazid, vagy
levodopa/karbidopa terapia kiegészitéseként. Csak kivételes esetben, ha tovabbi, fokozott klinikai
hatas varhato, szabad a majkarosodas novekvo rizikdja mellett magasabb, 200 mg adagot adni,
naponta haromszor (lasd 4.4 és 4.8 pont). Ha a betegen nem jelentkezik nagyobb klinikai
hatasfokozodas, harom hetes, 200 mg-os kezelés utan, a Tasmar kezelést (a d6zistol fliggetleniil) abba
kell hagyni.

A naponta haromszor adott 200 mg maximalis terdpias adagot nem szabad tallépni, mert nem
bizonyitott, hogy az ennél nagyobb adagok a hatast tovabb fokozzak.

A Tasmar kezelés megkezdése el6tt, majd a kezelés soran egy évig 2 hetente, ez utan hat honapig 4
hetente, majd a tovabbiakban 8 hetente ellendrizni kell a majfunkciot. Ha az adagot naponta
haromszor 200 mg-ra emelik, az emelés eldtt a majenzimeket ellendrizni kell, majd a kezelés soran azt
a fenti gyakorisaggal kell ismételten meghatarozni (lasd 4.4 és 4.8 pont).

A Tasmar kezelést be kell fejezni, ha az ALT (alanin-amino-tranzferaz) és/vagy AST (aszpartat-amino-
transzferaz) szint meghaladja a fels6 hatarértéket vagy a jelek és tiinetek kezd6d6 majelégtelenségre
utalnak (lasd 4.4 pont).

A levodopa adag modositdsa a Tasmar kezelés alatt

Minthogy a Tasmar csokkenti a levodopa lebomlasat a szervezetben, a magasabb levodopa
koncentraciok miatt mellékhatasok 1éphetnek fel a Tasmar kezelés megkezdésekor. A klinikai
vizsgalatokban a betegek tobb mint 70%-anal csdkkenteni kellett a levodopa napi adagjat, ha napi
levodopa adagjuk 600 mg-nal nagyobb volt, vagy ha a betegnek kozepes, vagy stlyos dyskinesiaja
volt a kezelés megkezdése elatt.

Azoknal a betegeknél, akiknél doziscsokkentésre volt sziikség, a napi levodopa adagot atlagosan
30%-kal kellett csokkenteni. A Tasmar kezelés megkezdésekor a betegeknek el kell mondani, hogy a
tul magas levodopa adagok milyen tiineteket valtanak ki, és hogy ilyenkor mit kell tenni.

A levodopa adag moédositasa a Tasmar kezelés abbahagyasakor

Az alabbi javaslatok farmakologiai megfontolasokon alapulnak, erre vonatkozoan nem végeztek
klinikai vizsgalatokat. A levodopa adagot nem szabad csokkenteni, ha a Tasmar kezelést a til magas
levodopa dézisok mellékhatasai miatt hagytak abba. Ha viszont a Tasmar kezelést nem a tl magas
levodopaszint miatt hagyték abba, lehet, hogy a levodopa adagot emelni kell a Tasmar terapia
megkezdése elbtti szintre, vagy még ennél is magasabbra, kiilondsen, ha a levodopaszint jelentésen
csokkent a Tasmar kezelés megkezdésekor. A betegnek minden esetben el kell mondani, hogy melyek
az alacsony levodopaszint tiinetei és hogy ilyenkor mi a teend6. A levodopa adagjanak valtoztatasara
altalaban a Tasmar kezelés abbahagyasa utan 1 - 2 napon beliil keriil sor.
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4.3 Ellenjavallatok

tolkaponnal vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység,
bizonyitott méjbetegség, vagy emelkedett majenzimszintek,

sulyos dyskinesis,

neuroleptikus malignus szindréma tiinetegyiittes (NMS) és/vagy nem traumas eredetii
rhabdomyolysis az anamnézisben, vagy hyperthermia,

phaeochromocytoma,

. nem szelektiv monoaminooxiddz (MAO) gatl6 kezelés.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A Tasmar terapiat csak az elérehaladott Parkinson-betegség kezelésében jartas orvos indithatja el a
megfeleld elény-kockazat arany mérlegelése utan. A Tasmar nem irhato fel addig, mig az esetleges
kockazatokat részletesen meg nem beszélte az orvos a beteggel.

A Tasmar kezelést abba kell hagyni, ha a kezelés kezdetét6l szamitott 3 héten beliil - a dozistol
fliggetleniil - nem mutatkozik jelent6s klinikai haszon.

Majkarosodas
A ritkan el6fordulo, de potencialisan halalos kimenetelii akut majkéarosodas kialakulasanak veszélye

miatt a Tasmar csak olyan betegeknek adhato, akik idiopatias Parkison-betegsége €s motoros
fluktuacioja reagal levodopa kezelésre, és akik nem reagaltak a tobbi COMT gatlora, vagy nem
toleraltdk azokat. A majenzimek rendszeres ellendrzése sem jelzi elére megbizhatdan a fulminans
hepatitis kialakuldsanak lehet6ségét. Altalanosan elfogadott azonban az a nézet, hogy a gyogyszer éltal
kivaltott majkarosodas korai felismerése, valamint a karosodast vélhetden okozo gydgyszer azonnali
visszavonasa, fokozza a gyogyulas valoszinliségét. A majkarosodas leggyakrabban a Tasmar kezelés
megkezdése utan 1-6 honapon beliil 1épett fel. Ezenkiviil, ritkan, 18 honapos kezelés utan kialakulo
késo6i hepatitis-eseteket is jelentettek.

Megjegyzendd, hogy ndk esetében nagyobb valdszinliséggel 1ép fel majkarosodas (lasd 4.8 pont).

A kezelés megkezdése elott: ha a majfunkcios teszteredmények korosak, vagy majkarosodas egyéb
jelei allnak fenn, a Tasmar nem irhat6 fel. Ha Tasmar felirasat tervezik, a beteggel ismertetni kell a
majkarosodas jeleit valamint tiineteit és kozolni kell vele, hogy ilyen esetben azonnal forduljon
orvoshoz.

A kezelés folyaman: a majfunkciot a kezelés elsé évében 2 hetente, ezutan hat honapig 4 hetente, majd
a tovabbiakban 8 hetente ellendrizni kell. Ha az adagot naponta haromszor 200 mg-ra emelik, a
majenzimeket a dozis emelése elott meg kell hatarozni, majd a fent emlitett gyakorisagi sorrendben
ismételni kell. A kezelést azonnal abba kell hagyni, ha az ALT- és/vagy az AST-szint meghaladja a
normadl tartomany fels6 hatarértékét, vagy ha majelégtelenség jelei vagy tiinetei 1épnek fel (tartdsan
fennall6 hanyinger, faradtsag, letargia, étvagytalansag, sdrgasag, sotét vizelet, pruritus és a jobb felso
kvadrans érzékenysége).

Ha a kezelést abbahagyjak: azon betegek esetében, akiknél Tasmar kezelés soran akut majelégtelenség
1épett fel és a kezelést abbahagytak, a majkarosodas veszélye a Tasmar kezelés ujrakezdése esetén
fokozodhat. Tehat az ilyen betegek esetében altalaban nem szabad a Tasmar kezelést Gjra inditani.

Neuroleptikus Malignus Szindroma (NMS)

Parkinsonos betegekben az NMS tiinetei altalaban akkor 1épnek fel, amikor felfiiggesztik, vagy
abbahagyjak a dopaminerg rendszert serkentd gyogyszerek adasat. Ezért, ha tiinetek 1épnek fel a
Tasmar kezelés abbahagyasa utan, az orvosnak meg kell fontolnia a beteg levodopa adagjanak
emelését (lasd 4.2 pont).

Elszort esetekben a Tasmar kezelés NMS-re jellemz6 tiineteket valtott ki. A tlinetek altalaban mar a
Tasmar kezelés soran, vagy roviddel a Tasmar kezelés abbahagyasa utan jelentkeztek. Az NMS-re
jellemzdéek a motoros tiinetek (rigiditas, myoclonus és tremor), a mentalis allapot valtozasa (agitacio,
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zavartsag, stupor és coma), héemelkedés, autondm diszfunkcio (ingadozoé vérnyomas, tachycardia) és
emelkedett szérum kreatin foszfokinazszint (CPK), mely lehetséges, hogy a myolysis kdvetkezménye.
Akkor is indokolt NMS-t diagnosztizalni, ha nem jelenik meg az 0sszes tiinet. Ha ez lesz a diagnozis,
a Tasmar kezelést azonnal abba kell hagyni és a beteget szigoru ellendrzés alatt kell tartani.

A kezelés megkezdése elott: az NMS veszélyének csokkentésére a sulyos dyskinesias betegeknek,
vagy azoknak, akiknek a kortorténetében NMS szerepel, beleértve a rhabdomyolysist, vagy
hyperthermidt is, nem szabad Tasmar-t felirni (lasd 4.3 pont). Azokban a betegekben, akik kiilonb6zo
hatasmaodu, kozponti idegrendszerre hatd gyogyszeres kezelést kapnak (pl. antidepresszansok,
neuroleptikumok, anticholinerg szerek) nagyobb az NMS kifejlodésének veszélye.

Impulzus kontroll zavarok

A betegeknél rendszeresen monitorozni kell az impulzus kontroll zavarok tiineteinek kialakulasat. A
betegeknek és gondozdiknak tisztaban kell lenniiik azzal, hogy a levodopa mellett dopamin
agonistakkal kezelt és/vagy egyéb dopaminerg kezelésben, amilyen a Tasmar is, részesiilo betegeknél
impulzus kontroll betegség tiinetei jelentkezhetnek. [lyenek a koros szerencsejaték-szenvedély,
fokozott 1ibido, hiperszexualitas, koltekezési és vasarlasi kényszer, valamint falasi és evési kényszer.
Amennyiben ilyen tiinetek jelentkeznek, a kezelés feliilvizsgalata javasolt.

Dyskinesis, hanyinger és mas levodopa mellékhatasok
A betegekben a levodopa mellékhatasai fokozodhatnak. A levodopa adagjanak csokkentésével (lasd
4.2 pont) gyakran mérsékelhetdk a mellékhatasok is.

Hasmenés

A klinikai vizsgalatokban a betegek 16%-a ill. 18%-a hasmenést észlelt a naponta haromszor Tasmar
100 mg-ot ill. Tasmar 200 mg-ot kapd csoportokban, mig a placebo csoportban csak a betegek 8%-a
észlelt hasmenést. A Tasmar altal kivaltott hasmenés altalaban 2 - 4 honappal a terapia megkezdése
utan jelentkezett. Hasmenés miatt a betegek 5%-a hagyta abba a kezelést a naponta haromszor 100 mg
Tasmar-t kapo csoportban ¢és a betegek 6%-a a naponta haromszor 200 mg Tasmar-t kapo csoportban,
mig a placebo csoportban csak a betegek 1%-a hagyta abba a kezelést hasmenés miatt.

Benszerazid kélcsonhatés

A nagyddzisu benszerazid €s tolkapon kozotti kolesonhatds miatt (melynek eredményeként no a
benszerazidszint), a gyogyszert felird orvosnak figyelembe kell vennie a dozisfiiggd mellékhatasokat
mindaddig, amig tobb tapasztalatot nem szereznek (lasd 4.5 pont).

MAO gatlok

A Tasmar nem adhat6 egyiitt nem-szelektiv monoaminooxidaz (MAO) gatlokkal (pl. fenelzin és
tranilcipromin). A MAO-A és MAO-B kombinéci6 hatdsa egyenértékll a nem-szelektiv MAO
gatlassal, ezért a ketté egylitt nem adhaté egyidejiileg Tasmar-ral és levodopa készitményekkel (1asd
4.5 pontot is). A szelektiv MAO-B gatlok nem adhatok az ajanlottnal nagyobb adagokban (pl.
szelegilin 10 mg/nap), ha Tasmar-ral adjak egyiitt.

Warfarin
Minthogy kevés klinikai adat all rendelkezésre a warfarin és a tolkapon kombinalt adasaval
kapcsolatosan, a koagulacios paramétereket ellendrizni kell, ha ezeket a szereket egytitt adjak.

Kiilonleges populéaciok
A sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeket (a kreatinin clearance <30 ml/min) ¢vatosan kell

crer

A Tasmar laktézt és natriumot tartalmaz.

Ritkan el6forduld, orokletes galaktdz intoleranciaban, teljes laktaz hianyban, vagy gliikoz-galaktdz
malabszorpcioban a készitmény nem szedheto,

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.
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4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Tasmar, mint COMT gatlo, néveli az egyiitt adott levodopa biohasznosulasat. Az ennek
kovetkeztében fellépo fokozott dopaminerg stimulacio olyan dopaminerg mellékhatasok
megjelenéséhez vezethet, melyek COMT gatldkkal tortént kezelés utan jelentkeztek. A leggyakoribb
ilyen mellékhatdsok a kovetkezdk: fokozott dyskinesia, émelygés, hanyas, hasi fajdalom, syncope,
orthostaticus panaszok, székrekedés, alvaszavarok, almossag, hallucinaciok.

A levodopa almossagot és hirtelen elalvasi epizodokat valthat ki. A napi tevékenység soran - egyes
esetekben minden el6zetes figyelmeztetd jel nélkiil — fellépd hirtelen elalvasi epizodok nagyon ritkan
fordultak eld. A beteget ennek lehetdségérdl informalni kell és figyelmeztetni kell, hogy 6vatosan
jarjon el, ha levodopa kezelés alatt autdt kell vezetnie, vagy gépen kell dolgoznia. Azok a betegek,
akik almossagot észleltek, és/vagy hirtelen elalvasi epizodjuk volt, ne vezessenek és ne dolgozzanak
gépen (lasd 4.7 pont). Ilyen esetben a levodopa adag csokkentése, vagy a terapia abbahagyasa
megfontolando.

A katekol-O-metiltranszferaz (COMT) altal metabolizalt katecholok és egyéb gyogyszerek

A tolkapon befolyasolhatja a COMT altal metabolizalt gyogyszerek farmakokinetikajat. A COMT
szubsztrat karbidopa farmakokinetik4jat azonban nem befolyasolta. A benszeraziddal észleltek
kolcsonhatast, emiatt a benszerazid és aktiv metabolitjanak szintje emelkedhet. A hatas nagysaga a
benszerazid adagjatol fiigg. A tolkapon és 25 mg benszerazid/levodopa egyiittadasa utan mért
benszerazid plazmakoncentraciok még azon hatarértékek kdzott maradtak, mint amelyeket csak
levodopa/benszerazid adasa utan mértek. A tolkapon és 50 mg benszerazid/levodopa egylittadasa utan
azonban, a benszerazid plazmakoncentraciok nagyobbak lehetnek, mint dnmagaban
levodopa/benszerazid utan mérve. A tolkapon hatasat a COMT 4altal metabolizalt egyéb gyogyszerek
(a-metildopa, dobutamin, apomorfin, adrenalin és izoprenalin) farmakokinetikdjara nem vizsgaltak. A
gyogyszert felird orvosnak figyelembe kell vennie azokat a mellékhatasokat, melyeket a fenti
gyogyszerek valoban fokozott plazmaszintje okoz, ha Tasmar-ral kombinalva adjak 6ket.

A tolkapon hatdsa mds gyogyszerek metabolizmusara

A tolkapon citokrom CYP 2C9 iranti in vitro affinitdsa miatt kdlcsonhatasba Iéphet olyan
gyogyszerekkel, melyek lebontasa ezen a metabolikus uton torténik, ilyenek pl. a tolbutamid és a
warfarin. Egy kolcsonhatés vizsgélatban a tolkapon nem valtoztatta meg a tolbutamid
farmakokinetikajat. Ezért olyan klinikailag jelentds kolcsonhatas, melyben a citokrom CYP 2C9
jatszik szerepet, nem valdszindi.

Mivel nincs elegend6 adat a warfarin és a tolkapon kombinacioval kapcsolatosan, a két szer
egylttadasa esetén a koagulacids paramétereket figyelemmel kell kisérni.

Gyogyszerek, melyek emelik a katecholaminok szintjét
Mivel a tolkapon befolyasolja a katecholaminok metabolizmusat, elvileg lehetséges kolcsonhatas
olyan mas szerekkel, melyek befolyasoljak a katecholaminszinteteket.

A vérnyomas, a pulzusszam, és a dezipramin plazmakoncentracidja nem valtozott szignifikansan, ha a
Tasmar-t levodopaval/karbidopaval és dezipraminnal adték egyiitt. Osszességében, a mellékhatasok
gyakorisadga enyhén nétt, ezek a mellékhatasok azonban eldre jelezhetok voltak, ismerve kiilon-kiilon
a harom szer mellékhatasait. Ezért ovatosan kell eljarni, ha er6s noradrenalin uptake inhibitorokat, pl.
dezipramint, maprotilint, vagy venlafaxint adnak Tasmar és levodopa készitmények kombinaciojaval
kezelt Parkinson-betegségben szenveddknek.

Klinikai vizsgalatokban a Tasmar/levodopa készitményeket kapd betegeknél hasonld mellékhatas

profilt kdzoltek, fiiggetleniil attol, hogy egyidejlileg kezelték-e dket szelegilinnel (MAO-B gatlo) vagy
sem.
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4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Terhes nékon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a tolkapon tekintetében, ezért a Tasmar csak

akkor adhat6 terhes nének, ha a varhat6 elény nagyobb, mint a magzatra vonatkozo esetleges
kockézat.

Szoptatés
Allatkisérletekben a tolkapon bejutott az anyatejbe.

A tolkapon biztonsagossaga csecsemdkon nem ismert, ezért a Tasmar kezelés alatt a nk ne
szoptassanak.

Termékenység
Patkanyon és nyulon a tolkapon addsa utan embriofoetalis toxicitast figyeltek meg (lasd 5.3 pont).

Emberben a potencidlis veszély nem ismert.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatéasait nem vizsgaltak.

A klinikai vizsgalatok szerint a Tasmar nem befolyasolja karosan ezeket a képességeket. Azt azonban a
beteg tudomasara kell hozni, hogy Parkinson-betegségének tiineteitdl fiiggden valtozhatnak a
gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességei.

A Tasmar, mint COMT gétlo, noveli az egyiitt adott levodopa biohasznosulasat. Az ennek
kdvetkeztében fellépo fokozott dopaminerg stimulacio olyan dopaminerg mellékhatasok
megjelenéséhez vezethet, melyek COMT gatlokkal tortént kezelés utan jelentkeztek. Azokat a
betegeket, akik levodopa kezelést kapnak és almossagot és/vagy hirtelen elalvasi epizodokat észlelnek,
figyelmeztetni kell, hogy mindaddig ne vezessenek és ne végezzenek olyan munkat, mely éberséget és
figyelmet igényel (pl. gépek miikddtetése), amig ezek a visszatérd epizodok és az almossag meg nem
sziinnek, mert 6nmaguknak €s masoknak sulyos sériiléseket, s6t halalt okozhatnak (1asd 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A Tasmar alkalmazasakor leggyakrabban el6forduld mellékhatasok, melyek a placeboéhoz viszonyitva
nagyobb gyakorisaggal fordultak eld, az alabbi tablazatban vannak felsorolva. Ismeretes, hogy a
Tasmar mint COMT gatl6 fokozza az egyiitt adott levodopa biohasznosulasat. A dopaminerg
stimulacio kovetkezményes novekedése olyan dopaminerg mellékhatasok kialakulasahoz vezethet,
melyek a COMT gatlokkal tortént kezelés utan figyelhetok meg. Ezek koziil a leggyakoribbak a
dyskinesia, émelygés, hanyas, hasi fajdalom, syncope, orthostaticus panaszok, székrekedés,
alvaszavarok, aluszékonysag és hallucinacio voltak.

Az egyetlen mellékhatas, mely altalaban a Tasmar kezelés abbahagyasahoz vezetett, a hasmenés volt
(lasd - 4.4 pont).

Nagyon gyakori:  (>1/10)

Gyakori: (>1/100, <1/10)

Nem gyakori: (=1/1 000- <1/100)

Ritka: (>1/10 000-<1/1 000)

Nagyon ritka: (<1/10 000)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg).

A parallel, placebo-kontrollos, randomizalt vizsgalatokban a Parkinson-betegségben szenveddk
korében szerzett tapasztalatokat a kovetkezo tablazat mutatja, felsorolva azokat a mellékhatasokat,
melyek a Tasmar adagolassal dsszefiiggésben lehetnek.
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II1. fazisu placebo-kontrollos vizsgalatokban a Tasmar-ral esetleg 6sszefiiggd mellékhatasok
incidencigjanak (nyers adatok) osszefoglalasa:

Szervrendszerenkénti

Elofordulasi gyakorisag

Nemkivanatos események

vizsgalatok eredményei

csoportositas
Fert6z6 betegségek és Gyakori Felso 1éguti fert6zés
parazitafertzések
Pszichiatriai korképek Nagyon gyakori Alvészavar
Fokozott 4dlmodas
Aluszékonysag
Zavartsag
Hallucinacio
Ritka Impulzus kontroll betegségek™
(fokozott libido, hiperszexualitas,
koros jatékszenvedély, koltekezési és
vasarlasi kényszer, falasi és evési
kényszer (lasd 4.4 pont))
Idegrendszeri betegségek és | Nagyon gyakori Dyskinesis
tiinetek
Dystonia
Fejfajés
Szédiilés
Aluszékonysag
Orthostaticus panaszok
Ritka Neuroleptikus malignus szindréma
tiinetegyiittes (lasd 4.4 pont)
Gyakori Hypokinesis
Ajulas
Emésztérendszeri Nagyon gyakori Emelygés
betegségek és tiinetek
Hasmenés
Gyakori Hanyas
Székrekedés
Xerostomia
Hasi fajdalom
Dyspepsia
A bor és a bor alatti szovet | Gyakori Fokozott izzadas
betegségei és tiinetei
Vese- ¢és hugyuti betegségek | Gyakori A vizelet elszinezodése
¢s tlinetek
Altalanos tiinetek, a beadast | Gyakori Mellkasi fajdalom
kdvetd helyi reakciok
Influenzaszerii megbetegedés
Maj- és epebetegségek, Nem gyakori Hepatocellularis karosodas ritka
illetve tiinetek esetben fatalis kimenetelti* (1asd 4.4
pont)
Laboratériumi és egyéb Gyakori Alanin-aminotranszferaz (ALT) szint

emelkedése

*Azok a mellékhatdsok, amelyek gyakorisaga nem klinikai vizsgdlatokbol szarmazik (pl. azok a
mellékhatdsok, amelyek a klinikai vizsgadlatok sordn nem fordultak eld, csupdn a forgalomba
hozatal utdn jelentették) * -gal jeloltek, és gyakorisaguk az EU irdnyelvek szerint keriilt becslésre.

Alanin aminotranszferaz (ALT) szint emelkedés

Az alanin aminotranszferaz (ALT) normal tartomanyanak felso hatarértékének (ULN) tobb mint
haromszorosara torténé megemelkedése a betegek 1%-aban fordult el6 a naponta haromszor 100 mg
Tasmar-t kapd csoportban, és a betegek 3%-aban a naponta haromszor 200 mg-ot kapd csoportban.
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Nobetegeken ez az emelkedés kb. kétszer gyakoribb volt. Az emelkedés altalaban a kezelés
megkezdése utan 6 - 12 héten beliil jelentkezett €s nem jart egyiitt semmiféle klinikai tiinettel.
Kortilbeliil az esetek felében, a transzaminazszintek spontan visszatértek az alapértékre a Tasmar
kezelés folytatasa soran. A tobbi beteg esetében a kezelés abbahagyasakor a transzaminazszintek
visszatértek a kezelés elotti értékre.

Hepatocellularis karosodas
A piacra keriilés utdn ritka esetben sulyos hepatocelluléris karosodas és ennek kovetkeztében
bekdvetkezett halaleset is el6fordult (lasd 4.4 pont).

Neuroleptikus malignus szindréma tiinetegyiittes

Egyedi esetekben neuroleptikus malignus szindréma tiinetegyiittes (14sd 4.4 pont) fordult el6 a Tasmar
adagjanak csokkentésekor, a kezelés abbahagyasakor, vagy a Tasmar kezelés megkezdése utan, ha
ezzel egyidejlileg szignifikansan csokkentették az egyiitt adott dopaminerg szerek szamat. Ezen kiviil
rhabdomyolysis, az NMS kovetkezményeként, vagy sulyos dyskinesia Iépett fel néhdny esetben.

Vizelet elszinezddés
A tolkapon és metabolitjainak szine sarga, ezért felerdsithetik a beteg vizeletének sarga szinét, mely
hatas teljesen artalmatlan.

Impulzus kontroll zavarok

Koros szerencsejaték-szenvedély, fokozott libidd, hiperszexualités, koltekezési €s vasarlasi kényszer,
valamint falési és evési kényszer jelentkezhet a levodopa mellett dopamin agonistakkal kezelt és/vagy
egyéb dopaminerg kezelésben, amilyen a Tasmar is, részesiilo betegeknél (1asd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszk6ze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Elszort esetekben kozoltek véletlen, vagy szandékos tolkapon tabletta tiladagolast. Ezeknek az
eseteknek a klinikai koriilményei annyira kiilonb6zok voltak, hogy altalanos kovetkeztetést nem lehet
levonni.

Embernek adott legmagasabb adag naponta haromszor 800 mg volt, levodopaval vagy anélkiil,
egészséges, idos Onkénteseken végzett egyhetes vizsgalatban. A plazma tolkapon csicskoncentracio
ennél a dozisnal atlagosan 30 ug/ml volt (6sszehasonlitva a naponta haromszor 100 mg és 200 mg
tolkapon adasaval, ahol 3 és 6 pg/ml volt). Emelygés, hanyés és szédiilés fordult el6, kiilondsen akkor,
ha levodopaval kombinaltan adtak.

A tiladagolés terapiaja
Korhazi kezelés javasolt. Altalanos tdmogato terapia alkalmazando. A vegyiilet fizikokémiai
tulajdonsagai alapjan hemodializis alkalmazasanak nincs elonyos hatasa.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Anti-Parkinson szerek, egyéb dopaminerg szerek, ATC kod: N0O4BXO01
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Hatdsmechanizmus

A tolkapon egy ordlisan aktiv, szelektiv és reverzibilis katechol-O-metiltranszferdz (COMT) gatlo.
Levodopaval és egy aromas aminosav dekarboxilaz gatloval egyiittadva, a levodopa plazmaszintje
stabilabb lesz, mivel csokken a levodopa metabolikus atalakulasa 3-metoxi-4-hidroxi-L-fenilalaninna
(3-OMD).

Magas 3-OMD szint esetén a Parkinson-betegségben szenvedd beteg rosszul reagal levodopara. A
tolkapon kifejezetten csokkenti a 3-OMD kialakulésat.

Farmakodinamias hatdsok
Egészséges Onkénteseken végzett vizsgalatokban a tolkapon reverzibilisen gatolta a human erythrocyta

crcr

Az erythrocyta COMT aktivitasanak maximalis gatlasa 200 mg tolkaponnal atlagosan nagyobb, mint
80%. Naponta haromszor 200 mg Tasmar adagolasa soran az erythrocyta COMT gatlas
legalacsonyabb ért¢ke 30 - 45%, tolerancia azonban nem fejlodik ki.

Az erythrocyta COMT aktivitasa tolkapon abbahagyasa utan atmenetileg a kezelés el6tti szintre
emelkedett. Egy parkinsonos betegeken végzett vizsgalat azonban igazolta, hogy a kezelés
abbahagyésa utan a levodopa farmakodinamikdja nem valtozott szignifikdnsan €s nem véltozott a
beteg levodopara adott valasza sem a kezelés el6tti szintekhez hasonlitva.

Ha a Tasmar-t levodopaval adjak egyiitt a levodopa relativ biohasznosithatosdga (AUC) kb. a
kétszeresére emelkedik. Ez az L-dopa clearance csokkenésének kdszonhetd, aminek kovetkeztében
megnyulik a levodopa terminalis eliminacios felezési ideje (#12). Altalaban, az atlagos plazma
csucskoncentracio (Cmax) €s ennek megjelenési ideje (#max) nem valtozott. A hatéas az els6 beadas utan
megjelenik. Egészséges onkénteseken és parkinsonos betegeken végzett vizsgalatok igazoltak, hogy a
maximalis hatas 100 - 200 mg tolkapon adasa utan alakul ki. A 3-O-metil-DOPA (3-OMD)
plazmaszintek kifejezetten és dozisfiiggden csokkentek tolkapon hatasara, ha levodopa/AADC-I-vel
(aromas aminosav dekarboxilaz gatlo) (benszerazid, vagy karbidopa) adtak egyiitt.

A tolkapon hatasa a levodopa farmakokinetikajara hasonl6 a kiilonb6z6 levodopa/benszerazid és
levodopa/karbidopa gyogyszerformak alkalmazasa esetén; ez fliggetlen a levodopa adagjatol, a
levodopa/AADC-I (benszerazid vagy karbidopa) aranyatol és attol, hogy elhtizodo felszivodasa
gyogyszerformat alkalmaznak-e.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Kettds-vak, placebo-kontrollos, klinikai vizsgalatokban a Tasmar kezelés hatasara szignifikansan, kb.
20 - 30%-kal csokkent az OFF id6 és hasonloan nétt az ON idG, amit a tiinetek enyhiilése kisért
fluktualo betegeken. A vizsgalok globalis hatasossag értékelése, szintén szignifikans javulast mutatott.

Egy kettOs-vak vizsgalatban dsszehasonlitottak a Tasmar-t entakaponnal olyan parkinsonos betegeken,
akiknek legalabb harom oras OFF periodusuk volt naponta, mikdzben optimalizalt levodopa terapiat
kaptak. Az elsddleges végpont azon betegek aranya volt, akiknél egyoras vagy hosszabb ON periodus
novekedés jott 1étre (lasd 1. tablazat).

1. tablazat A Kkettés-vak vizsgalat elsédleges és masodlagos végpontja

Entakapon Tolkapon p-érték 95% CI
n=75 n=75
Elsodleges végpont
>1 ords ON id6 novekedés szama 32 (43%) 40 (53%) p=0,191 52:26.6
(aranya)
Masodlagos végpont
Ko,zepes vagy jelents javulas szama 19 (25%) 29 (39%) p =0,080 1.4:28.1
(aranya)

Primer ¢€s szekunder eredményjavulas
szama (aranya)
NA: nem értelmezheto

13 (17%) 24(32%) NA NA
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A terapias tartomanyban a tolkapon farmakokinetikaja linearis és nem fiigg a levodopa/AADC-I
(benszerazid vagy karbidopa) egyiittadasatol.

Felszivodas

A tolkapon gyorsan felszivodik, a tmax kb. 2 Ora. Az abszolut biohasznosulas oralis adas utan kb. 65%.
A tolkapon nem kumulalédik naponta haromszor 100 mg-ot, vagy 200 mg-ot adva. Ezekkel az
adagokkal a Cmax kb. 3 ill. 6 pg/ml, az adagok elébbi sorrendjét figyelembe véve. A taplalék késlelteti
¢és csokkenti a tolkapon felszivodasat, de egy étkezéskor bevett tolkapon adag relativ
biohasznosithatdosaga még mindig 80% - 90% marad.

Eloszlés

A tolkapon eloszlasi térfogata (V) kicsi (9 liter). A tolkapon nem nagyon oszlik szét a szovetekben,
mert er0sen kotddik a plazmafehérjékhez (>99,9%). In vitro vizsgélatok azt mutattak, hogy a tolkapon
féleg szérum albuminhoz kotodik.

Biotranszformaci6 /Eliminécio

A tolkapon csaknem teljes egészében metabolizalodik kitiriilés el6tt, csak egy nagyon kis mennyiség
(a dozis 0,5%-a) iiriil valtozatlanul a vizelettel. A tolkapon féleg inaktiv gliikuronidda metabolizalodik.
Ezen kiviil a COMT metilalja 3-O-metil-tolkaponna majd a citokrom P450 3A4 és P450 2A6 primer
alkoholla bontja (a metil csoport hidroxilalodik), ezutan karboxilsavva oxidalodik. Egy vélelmezett
aminna torténd redukcio majd ezt kovetden N-acetilacio torténik, azonban ez a folyamat nagyon
kismértéki. Oralis adas utan a gyogyszerbdl szarmazo anyagok 60%-a a vizelettel, 40%-a a széklettel
ril.

A tolkapon extrakcioja kismértékii (extrakcio arany =0,15), szisztémas clearance-e kozepes, kb. 7 1/h.
A tolkapon ti, kb. 2 ora.

Méjkérosodas
Minthogy forgalomba keriilése utan kideriilt, hogy a tolkapon majkarosodast okozhat, a Tasmar nem

adhat6 majbetegeknek és olyan betegeknek, akiknek a majenzim értékei magasak. Egy
majkarosodasban szenvedo betegeken végzett vizsgalat azt mutatta, hogy a mérsékelt, nem cirrhotikus
majbetegség nem befolyasolja a tolkapon farmakokinetikéjat. Ezzel ellentétben, mérsékelt cirrhotikus
majbetegségben szenvedd betegekben a szabad tolkapon clearance-e kb. 50%-kal csokkent. Ez a

crer

Vesekarosodas

A tolkapon farmakokinetikajat vesekarosodott betegek kdrében nem vizsgaltak. Klinikai vizsgalatok
folyaman a vesefunkcié és a tolkapon farmakokinetikaja kozotti 6sszefiiggést populacio
farmakokinetikaval vizsgaltak. A tobb mint 400 betegrél kapott eredmények igazoltak, hogy a
tolkapon farmakokinetik4jat — a kreatinin clearance értékek széles tartomanyaban (30 -

130 ml/min) - a vesemiikddés nem befolyasolja. Ezt a tényt az magyarazhatja, hogy csak
elhanyagolhat6é mennyiségii valtozatlan tolkapon {iriil a vizelettel, a f6 metabolit, a
tolkapon-glitkuronid pedig mind a vizelettel, mind az epével (széklet) iiriil.

5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
carcinogenitasi, reprodukcios toxicitasi — preklinikai vizsgalatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem
jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

Karcinogenezis, mutagenezis

Egy 24 hetes, patkanyokon végzett karcinogenitasi vizsgalatban a kozepes, ill. nagy doézist kapo
csoportban renalis epithelialis tumorok (adenomék vagy karcinomak) fordultak el6 az allatok 3 ill.
5%-aban. Vesetoxicitast azonban nem figyeltek meg a kis-adagot kap6 csoportban. Uterin
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adenokarcinéma nagyobb el6fordulasi gyakorisaga volt a nagy dozissal végzett patkany
karcinogenitési vizsgalatban. Nem figyeltek meg hasonl6 vesekarositd hatast az egereken és kutyakon
végzett karcinogenitasi vizsgalatokban.

Mutagenezis
A tolkapon nem bizonyult genotoxikusnak egy teljes mutagenitasi tesztsorozatban vizsgélva.

Reprodukcids toxicitas
A tolkapon, 6nmagéaban adva nem volt teratogén és nem volt hatasa a fertilitasra.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tabletta mag
Kalcium-hidrogén-foszfat (vizmentes)

Mikrokristalyos celluléz
Povidon K30
Karboximetil-keményité-natrium
Lakt6z-monohidrat

Talkum

Magnézium-sztearat

Filmbevonat

Hipromelléz

Talkum

Sarga vas-oxid (E172)

Etilcelluloz

Titan-dioxid (E171)

Triacetin

Natrium-lauril-szulfat

6.2 Inkompatibilitasok
Nincsenek.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
5év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolasi hémérsékletet.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

PVC/PE/PVDC buborékfolia (30 vagy 60 filmtabletta)
Barna szinii iiveg, nedvességmegkotd nélkiil (100 filmtabletta)

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/97/044/004-6

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1997. augusztus 27.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2004. augusztus 31.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2014. jalius 21.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informéaci6 az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A G)(AR,TASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

FELTET,ELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS
ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime:

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-105 Rzeszow
Lengyelorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (Lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont)

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia-
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden koteles benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYQGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockdzatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kitelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkez6 esetekben:

o ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1)
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

Ha az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés €s a frissitett kockazatkezelési terv benyujtasanak
idépontja egybeesik, azokat egyidében be lehet nytjtani.

o Kockazatminimalizilasra iranyulé tovabbi intézkedések

Ennél a gyogyszernél kockazatminimalizalasra irdnyul6 tovabbi intézkedések is 1éteznek a kovetkezd
kockézatok tekintetében: stlyos majbetegségek és neuroleptikus malignus szindroma (Neuroleptic
malignant-like syndrome, NMS).

A tovabbi kockazatminimalizalasra iranyulo intézkedések a kovetkez6kbdl allnak: Betegnapld a
majvizsgalatok eredményeinek és datumainak rogzitésehez. Ezenfeliil a naplo tajékoztatast nyujt a
betegeknek és a gondozoknak a majkarosodasrél, valamint a neuroleptikus malignus szindromarol is.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

28



A. CIMKESZOVEG

29



A KULSO CSOMAGOLASON, ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

Uveg csomagolas faltkarton csomagolasa és iiveg cimke

1.  AGYOGYSZER NEVE

Tasmar 100 mg filmtabletta
tolkapon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg tolkapon filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz.
Tovabbi informacioért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

30 db filmtabletta
60 db filmtabletta
100 db filmtabletta
200 db filmtabletta

5. AZALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! Szajon at torténd alkalmazasra.
A filmtablettakat egészben kell lenyelni. Ne torje ketté illetve Gssze a tablettat.

6. KULON FIGYEL,MEZTE,TES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

' 11.  FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frorszag

‘ 12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/044/007 30 tabletta
EU/1/97/044/008 60 tabletta
EU/1/97/044/003 100 tabletta
EU/1/97/044/0010 200 tabletta

' 13. GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

' 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

' 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Tasmar 100 mg (csak a kiils6 csomagolason)

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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AKULSO CS()MAGOLASpN, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékfélia faltkarton csomagolasa

1.  AGYOGYSZER NEVE

Tasmar 100 mg filmtabletta
tolkapon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg tolkapon filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA
Laktozt tartalmaz.

Tovabbi informacioért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM
Filmtabletta

30 db filmtabletta
60 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! Szajon at torténd alkalmazasra.
A filmtablettakat egészben kell lenyelni. Ne torje 6ssze a tablettat.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN

' 11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frorszag

' 12.  FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/044/001 30 tabletta
EU/1/97/044/002 60 tabletta

' 13. GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

' 14. AGYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

' 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

' 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Tasmar 100 mg (csak a kiilsé csomagolason)

' 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
' 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Buborékfolia

‘1.  AGYOGYSZER NEVE

Tasmar, 100 mg filmtabletta
tolkapon

2. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Viatris Healthcare Limited

3. LEJARATI IDO

EXP

4.  GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON, ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

Uveg csomagolas faltkarton csomagolasa és iiveg cimke

1.  AGYOGYSZER NEVE

Tasmar 200 mg filmtabletta
tolkapon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg tolkapon filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA
Laktozt tartalmaz.
Tovabbi informacioért 1asd a betegtajékoztatot.
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM
Filmtabletta
100 db filmtabletta
5.  AZALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! Szajon at torténd alkalmazasra.

A filmtablettakat egészben kell lenyelni. Ne torje 0ssze a tablettat.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

8. LEJARATI IDO |

EXP

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN

' 11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frorszag

' 12.  FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/044/006 100 tabletta

' 13. GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

' 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

' 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

' 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Tasmar 200 mg (csak a kiils6 csomagolason)

' 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

' 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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AKULSO CS()MAGOLASpN, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékfélia faltkarton csomagolasa

1.  AGYOGYSZER NEVE

Tasmar 200 mg filmtabletta
tolkapon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg tolkapon filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA
Laktozt tartalmaz.

Tovabbi informacioért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM
Filmtabletta

30 filmtabletta
60 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!Szajon at torténd alkalmazasra.
A filmtablettakat egészben kell lenyelni. Ne torje 6ssze a tablettat.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN

' 11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frorszag

' 12.  FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/044/004 30 tabletta
EU/1/97/044/005 60 tabletta

' 13. GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

' 14. AGYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

' 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

' 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Tasmar 200 mg (csak a kiilsé csomagolason)

' 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
' 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Buborékfolia

1.  AGYOGYSZER NEVE

Tasmar, 200 mg filmtabletta
tolkapon

‘ 2. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Viatris Healthcare Limited

3. LEJARATI IDO

EXP

4.  GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Tasmar 100 mg filmtabletta
tolkapon

Miel6tt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errdl kezelorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont

A betegtajékoztato tartalma:

R

1.

Milyen tipusu gyogyszer a Tasmar €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Tasmar szedése elott

Hogyan kell szedni a Tasmar-t

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tasmar-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusi gyogyszer a Tasmar és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Tasmar-t levodopa tartalmt (levodopa/benszerazid, vagy levodopa/karbidopa) gyogyszerrel
kombinalva alkalmazzak a Parkinson-betegség kezelésére.

A Tasmar-t akkor alkalmazzak, ha az 8sszes tobbi Parkinson-betegség elleni szerrel nem lehetett az On
allapotat stabilizalni.

A Parkinson-betegsége kezelésére On mér szed levodopat.

A katekol-O-metiltranszferaz (COMT) természetes fehérje (enzim) az On szervezetében, mely
lebontja a Parkinson-betegségének kezelésére gyogyszerként adott levodopat. A Tasmar
megakadalyozza ennek az enzimnek a miikodését és lassitja a levodopa lebomlasat. Ez azt jelenti,
hogy ha egyiitt adjak levodopaval (levodopa/benszerazid, vagy levodopa/karbidopa formajaban), a
Parkinson-betegség tiinetei csokkennek.

2.

Tudnivalék a Tasmar szedése elott

Ne szedje a Tasmar-t:

ha majbetegsége van, vagy emelkedettek a majenzim értékei

ha stlyos akaratlan mozdulatai vannak (diszkinézia)

ha volt mar izommerevséggel, 1azzal vagy zavartsaggal jar6 sulyos tiinetegyiittese
(neuroleptikus malignus szindromanak (NMS) nevezett tiinetegylittes) és/vagy jelenleg az
izomszovet szétesésével jard betegségben (nem traumas eredetii rabdomiolizis) szenved vagy
rendkiviil magas laza (hipertermia) van

ha tulérzékeny (allergids) a hatdanyag tolkaponra, vagy a Tasmar barmely &sszetevojére.

ha a mellékvesevel egyik daganattipusaban (feokromocitoma) szenved

ha depresszio és szorongas kezelésére nem szelektiv monoaminooxidaz (MAO) gatlo
gyogyszert szed

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Tasmar szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy.gyogyszerészével.
Addig nem kezdheti el a Tasmar szedését, amig az orvosa

nem ismertette Onnel a Tasmar kezelés veszélyeit
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- nem magyarazta el é azokat a lehetdségeket, melyekkel a veszélyeket csokkenteni lehet

- amig nem valaszolt az On felmeriil§ kérdéseire

- ha On terhes vagy gyermeket szeretne. Orvosa meg fogja beszélni Onnel a terhesség
idészakaban szedett Tasmar kockazatait és elonyeit. A Tasmar hatasait csecsemdkon nem
vizsgaltak. Tasmar kezelés alatt nem szoptathatja gyermekét.

T4jékoztassa orvosat, ha On vagy csalddja/gondozdja olyan viselkedési kényszer vagy vagy
kialakulasat észleli, ami szokatlan Onnél vagy nem tud ellenallni hirtelen elhatarozasoknak, dszténnek
vagy kisértésnek, hogy olyan dolgokat vigyen véghez, ami Onre vagy masokra nézve veszélyes lehet.
Ezeket a viselkedéseket impulzus kontroll zavaroknak nevezik, és kozéjiik tartozhat a szerencsejaték
fliggdség, mértéktelen evés vagy vasarlas, korosan erés nemi vagy vagy feler6sodott szexualis
gondolatokkal és érzésekkel valdo megszallottsag. Orvosa sziikségesnek tarthatja a kezelés

feliilvizsgalatat.

Csak akkor kaphat On Tasmar kezelést, ha Parkinson-betegsége més kezelési modokkal nem volt
kezelhetd.

Az orvos a Tasmar kezelést abba fogja hagyni, ha 3 hetes kezelés utan a javulds nem lesz olyan
mértéki, hogy indokolja a tovabbi Tasmar kezelés veszélyeinek vallalasat.

Majkarosodas

A Tasmar altal kivaltott majkarosodas ritkan fordul eld, de haldlos kimeneteli is lehet. A majkarosodas
leggyakrabban a kezelés els6 honapja utan és a 6. honap elétt jelentkezik, de lehetséges korabban és
késobb is. Megjegyzendd, hogy ndbetegek esetében nagyobb a majkarosodas kialakulasanak veszélye

A kezelés megkezdése elott:

A majkarosodas veszélyeinek csokkentése érdekében nem alkalmazhatja a Tasmar-t, ha

- majbetegsége van

- a kezelés megkezdése eldtt 2 nappal végzett vérvizsgalat barmilyen méajmiikodési zavart mutat
(ALT, alanin-amino-transzferaz és AST, aszpartat-amino-transzferaztesztek).

A kezelés folyaman:

A kezelés ideje alatt vérvizsgalatot fognak végezni az alabbi id6kozokben:
- a kezelés els6 12 honapjaban 2 hetente,

- a kovetkezd hat honapban 4 hetente

- a tovabbiakban 8 hetente

A kezelést abba kell hagyni, ha a teszteredmények korossa valnak.

A Tasmar kezelés néha megzavarhatja a maj miikodését. Ezért, ha a kdvetkezd tiineteket tapasztalja,
émelygés, hanyas, hasi fajdalom (kiilondsen a maj folott a jobb felsé teriileten, étvagycsokkenés,
gyengeség, 1az, sotét vizelet vagy sargasag (a bor és a szemfehérje besargul), ha konnyebben farad el
mint egyébként, azonnal forduljon orvoséhoz.

Ha szedett mar Tasmar-t és a Tasmar szedése alatt akut majkarosodas fejlodott ki, nem kezdheti Gjra a
gyogyszer szedését

NMS (neuroleptikus malignus szindréma)

Az NMS (neuroleptikus malignus szindroma) tiinetei jelentkezhetnek a Tasmar szedése soran.

Az NMS az alabbi tiinetek egyikét-masikat vagy mindegyiket kivalthatja:

- 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 csdkkentése
ritkan stlyos izommerevséget, lazat, vagy zavartsagot okozhat. Ha ezek a tlinetek el6fordulnak,
azonnal keresse fel orvosat.

Az alabbi megel6z6 intézkedéseket kell megfontolni.
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A kezelés megkezdése elott:

Az NMS kockazatanak csokkentése érdekében nem szedhet Tasmar-t, ha az orvos szerint Onnek
sulyos onkéntelen mozdulatai vannak (diszkinézia) vagy korabban lehetett NMS-e.

T4jékoztassa kezelborvosat az On altal szedett egyéb gyogyszerekrdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd
készitményeket is, mert bizonyos gydgyszerek szedése soran fokozott lehet az NMS kialakuldsdnak
veszélye.

A kezelés folyaman:

Ha kifejlédnek Onnél a fent leirt tiinetek, és gy gondolja, hogy ezek az NMS tiinetei, azonnal
forduljon orvosahoz.

Ne hagyja abba a Tasmar vagy mas anti-Parkinson szerrel torténd kezelést anélkiil, hogy ezt
elmondand orvosanak, mert a kezelés hirtelen abbahagyasa fokozhatja Onnél az NMS kialakul4sénak
veszélyét.

Tajékoztassa orvosat arrdl is:

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

- ha allergias mas gyogyszerekre, ételekre, vagy festékekre.

- ha a Tasmar kezelés megkezdése utdn hamarosan és a kezelés folyaman a levodopa altal okozott
mellékhatasok 1épnek fel, pl. diszkinézia (akaratlan mozgésok) és émelygés.

Ha nem érzi jol magat, forduljon orvosahoz, mert lehet, hogy kevesebb levodopara van sziiksége

Gyermekek és serdiilok
A Tasmar nem javasolt 18 év alatti gyermekek szamara a biztonsagossagi vagy a hatékonysagi adatok
elégtelensége miatt. Gyermekek korében a Tasmar nem rendelkezik relevans javallattal.

Egyéb gyogyszerek és a Tasmar
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 és gydgyndvénykészitmeényeket készitményeket is

Kérjiik, hogy feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg szedett egyéb gyodgyszereirdl,

kiilondsen, ha az alabbi gyogyszereket szedi:

- antidepresszansok,

- alfa-metildopa (vérnyomascsokkentd),

- apomorfin (Parkinson-betegség kezelésére),

- dobutamin (pangasos szivelégtelenség kezelésére),

- adrenalin és izoprenalin (szivroham kezelésére)

- warfarin tipust antikoagulansok (véralvadasgatlok) Ez esetben az orvos rendszeresen
vérvizsgalatot végeztet annak ellenérzésére, hogy milyen kénnyen alvad meg az On vére

Ha koérhazba keriil, vagy 0j gyégyszert irnak fel az On szdmara, meg kell mondania kezel6orvosanak,
hogy Tasmar kezelés alatt all.

Tasmar egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
A Tasmar szedheto étkezéskor vagy étkezéstol fiiggetleniil is.
A Tasmart egy pohar vizzel kell bevenni.

Terhesség, szoptatas és termékenység

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

A Tasmar hatasait csecsemOkon nem vizsgaltak. Tasmar kezelés alatt nem szoptathatja gyermekét.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Minthogy autdévezetdi és gépkezelési képességét a Parkinson-betegség befolyasolhatja, ezt a kérdést
meg kell beszélnie orvosaval.
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A Tasmar befolyasolja a Parkinson-betegség tiineteit.

A Tasmar, més Parkinson ellenes szerekkel egyiitt adva sulyos almossagot (szomnolencia) és hirtelen
elalvasi rohamokat okozhat. Ezért a gépjarmiivek vezetésétdl és a gépek kezelésétdl mindaddig
tartozkodnia kell, amig ezek a rohamok, vagy a stilyos almossag el nem mulnak.

A Tasmar laktézt és natriumot tartalmaz

Amennyiben kezeldorvosa mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel
orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Tasmar-t?

A Tasmar-t mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelel6en szedje. Amennyiben nem biztos
az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét

Adagolas és az adagolas gyakorisaga

Az orvos a kezelést mindig a szokasos adaggal kezdi (100 mg (1 tabletta) naponta haromszor).

Ha a kezelés megkezdése utan harom héten beliil nem tapasztalhato javulas, a Tasmar kezelést abba
kell hagyni.

Az adagot orvosa csak akkor emelheti (200 mg naponta haromszor), ha a Parkinson-betegség
tiineteinek varhatdé mérséklddése nagyobb elényt jelent, mint az adag emelésétdl varhato mellékhatas
fokozodas veszélye. A nagyobb adagtdl varhato mellékhatasok gyakran stlyosak lehetnek és a majat
karosithatjak. Ha az emelt adag alkalmazasakor allapota harom héten beliil nem javul, az orvos
leallitja a Tasmar kezelést.

A Tasmar kezelés megkezdésekor és a kezelés folyaméan, a levodopa adagjat valoszintileg valtoztatni
kell. Az orvos meg fogja mondani Onnek, hogy mit kell tennie.

Hogyan kell bevennie gyégyszerét

A Tasmart egy pohar vizzel nyelje le.

Ne torje 0ssze, ne morzsolja szét a tablettakat.

A Tasmar els6 adagjat reggel a masik parkinson gyogyszerének (levodopa) napi elso adagjaval egyiitt
vegye be, A tobbi Tasmar adagot kb. 6 és 12 6ra mulva kell bevenni.

Napszak Adag Megjegyzés

Reggel 1 Tasmar tabletta A napi elsd levodopa adaggal
Délben 1 Tasmar tabletta

Este 1 Tasmar tabletta

Ha az eldirtnal tobb Tasmar-t vett be

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

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

A taladagolas tiinetei a kovetkezOk lehetnek: émelygés, hanyas, szédiilés és 1€gzési nehézség.

Ha elfelejtette bevenni a Tasmar-t

Azonnal vegye be amint eszébe jut, majd folytassa a szedést a szokasos idopontokban. Ha kézel van
kovetkezo bevétel idopontja, ne potolja az elfelejtett adagot. Ne vegyen be kétszeres adagot a
kihagyott adag potlasara. Ha tobb adagot is elfelejtett bevenni, forduljon orvosahoz és kdvesse
tanacsait.
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Ha id6 elott abbahagyja a Tasmar szedését
Az orvos tudta nélkiil ne csokkentse az adagot és ne hagyja abba a gyogyszer szedését. Mindig
kdvesse az orvos utasitasait a Tasmar kezelés idotartamat illetden.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Tasmar is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

A mellékhatasok el6fordulasanak gyakorisagat az alabbiak szerint adtuk meg:

Nagyon gyakori: 10 kezelt betegbdl tobb mint 1 beteget érint

Gyakori: 100 kezelt betegb6l 1-10 beteget érint

Nem gyakori: 100 kezelt betegbdl kevesebb mint 1 betegnél, de 1 000 kezelt betegbdl
tobb mint 10 beteget érint

Ritka: 1 000 kezelt betegb6l kevesebb mint 1 betegnél, de 10 000 kezelt betegbol
tobb mint 10 beteget érint

Nagyon ritka: 10 000 kezelt betegbdl kevesebb mint 1 beteget érint

Nem ismert: a rendelkezésre 4116 adatokbol a gyakorisag nem 4llapithatd meg.

Azonnal forduljon orvosahoz, vagy gyogyszerészéhez:

- ha a Tasmar szedése soran nem €érzi jol magat,

- ha az alabbi tiineteket észleli: émelygés, hanyas, hasi fajdalom, étvagytalansag, gyengeség,
laz, sotét vizelet, vagy sargasag, mivel ritkan majmuikodési zavar, néha sulyos hepatitisz
(méjgyulladas) fordult eld.

- ha a vizelete elsotétedését észleli, mivel ez izomkarosodas vagy majkarosodas jele lehet.

A vizelet egyéb sarga elszinezddése altalaban artalmatlan.

- ha tartos vagy sulyos hasmenés 1ép fel

A Tasmar kezelés megkezdése utan hamarosan ¢€s a kezelés folyaman, a levodopa altal okozott hatasok
1éphetnek fel, pl. diszkinézia (akaratlan mozgasok) és hanyinger. Ezért, ha rosszul érzi magat,
forduljon kezelGorvosahoz, mert sziikség lehet a levodopa adagjanak modositasara.

Egyéb lehetséges mellékhatasok:

Nagyon gyakori:

- akaratlan mozgasok (diszkinézia),

- émelygés, étvagycsokkenés, hasmenés,

- fejfajas, szédiilés

- alvaszavarok, aluszékonysag,

- allo helyzetben szédiilés (ortosztatikus panaszok),

- zavartsag és hallucinaciok

- akaratlan izomosszehuzodéssal jar6 mozgaszavarok, vagy izomtonus rendellenesség (disztonia),
- intenziv almok

Gyakori:

- mellkasi f4jdalom,

- székrekedés, emésztési zavar (diszpepszia), hanyas, gyomorfajdalom, szajszarazsag
- ajulas,

- fokozott izzadas

- influenza-szeri tiinetek

- csokkent akaratlagos és akaratlan mozgasok (hipokinézia)

- fels6léguti fertdzés

- egyes majenzim értékek megemelkedése

- a vizelet elszinez6dése
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Nem gyakori:
- majkarosodas, mely ritkan haldlos kimeneteli lehet

Ritka:

- sulyos izommerevség, 14z, vagy zavartsag (neuroleptikus malignus szindroma) 1éphet fel, ha az
antiparkinson kezelést hirtelen abbahagyjak, vagy az adagot hirtelen csokkentik.

- impulzus kontrol betegség (nem tud ellenallni hirtelen elhatarozasoknak, hogy olyan dolgokat
tegyen, ami Onre vagy méasokra nézve veszélyes lehet). Ilyenek lehetnek:

o erds kényszer a mértéktelen szerencsejatékra a komoly személyes vagy csaladi
kdvetkezmények ellenére

o megvaltozott vagy fokozott nemi érdeklddés és viselkedés dnmagaval vagy masokkal
kapcsolatban, példaul fokozott nemi vagy

o korlatlan koltekezési és vasarlasi kényszer

o falasi kényszer (rovid idon beliil nagy mennyiségii étel fogyasztasa) vagy evési kényszer

(tobb étel fogyasztasa, mint ami normalis, vagy ami az ¢hség csillapitdsdhoz sziikséges)

Tajékoztassa orvosat, ha a fenti viselkedések barmelyikét tapasztalja. Orvosa meg fogja beszélni
Onnel, hogyan tudja kezelni vagy csokkenteni a tiineteket.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét, vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti
az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

S. Hogyan kell a Tasmar-t tarolni?

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne szedje a Tasmart.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Ne szedje a Tasmart, ha a tabletta sériilt.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Tasmar?

- A készitmény hatoanyaga a tolkapon (100 mg filmtablettanként).

- Egyéb 0sszetevok:
Tabletta mag: vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat, mikrokristalyos celluldéz, povidon K30,
karboximetil-keményité-natrium, laktéz-monohidrat (lasd még a 2. pontban: ,,A Tasmar laktozt
tartalmaz”), talkum, magnézium-sztearat.

- Filmbevonat: metilhidroxipropilcelluléz, talkum, sarga vas-oxid (E172), etilcelluldz,
titan-dioxid (E171), triacetin, natrium-laurilszulfat.

Milyen a Tasmar készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Tasmar halvany, vagy vilagos sarga szinli, hatszégleti, domboru feliileti filmtabletta, "TASMAR”
¢s ,,100” bevésettel az egyik oldalan. A Tasmar 100 mg tolkapont tartalmazo filmbevonatu tabletta
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formajaban kaphato. 30 vagy 60 tablettat tartalmazo buborékfoliaban illetve 30, 60, 100 vagy 200
filmtablettat tartalmaz6 gyiijtécsomag tablettat tartalmazo iiveg tartalyban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frorszag

Gyarto

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-105 Rzeszow
Lengyelorszag

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Viatris Viatris UAB
Tél/Tel: +32 (0) 26586100 Tel: + 370 52051288
bbarapus: Luxembourg/Luxemburg
Maiinan EOO/] Viatris
Ten.: +359 2 44 Tél/Tel: +32 (0) 26586100
55400 Belgique/Belgien
Ceska republika Magyarorszag
Viatris CZ s.r.o. Viatris Healthcare Kft.
Tel: +420 222 004 400 H-1138 Budapest,

Vaci ut 150.

Tel.: +36 1 465 2100

Danmark Malta

Viatris ApS V.J. Salomone Pharma Limited
TIf: +45 28 11 69 32 Tel: +356 21220174
Deutschland Nederland

Viatris Healthcare GmbH Mylan Healthcare B.V.

Tel: + 49 8000700800 Krijgsman 20

NL-1186 DM Amstelveen
Tel: +31 20 426 33 00

Eesti Norge
Viatris OU Viatris AS
Tel: +372 6363 052 TIf: +47 66 75 33 00
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El\Gda
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 210 010 0002

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 140 80 15 55

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 18711600

island
Icepharma hf.
Simi:+ 354 540 8000

Italia

Viatris Italia

Via Vittor Pisani, 20
20124 Milano

Tel: +39 0261246921

Kvbmpog
CPO Pharmaceuticals Limited
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 67616137

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma:

Osterreich

Viatris Austria GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +43 1 86 390

Polska

Viatris Healthcare Sp.z.0.0.
ul. Postepu 21 B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 5466400

Portugal

Viatris Healthcare, Lda

Av. D. Jodo II,

Edificio Atlantis, n°44C - 7.3 ¢ 7.4
1990-095 Lisboa

Tel:+351 214 127 200

Romaénia
BGP PRODUCTS SRL
Tel.: +40372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1 23 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia. s r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0) 8 630 19 00

A gyogyszerr0l részletes informacio az Eurdpai Gyogyszerligyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.cu/) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Tasmar 200 mg filmtabletta
tolkapon

Miel6tt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége

lehet.
- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errél kezelorvosat vagy

gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is

vonatkozik. Lasd 4. pont

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Tasmar €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Tasmar szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Tasmar-t

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tasmar-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

R

1. Milyen tipusi gyogyszer a Tasmar és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Tasmar-t levodopa tartalmt (levodopa/benszerazid, vagy levodopa/karbidopa) gyogyszerrel
kombinalva alkalmazzak a Parkinson-betegség kezelésére.

A Tasmar-t akkor alkalmazzak, ha az 8sszes tobbi Parkinson-betegség elleni szerrel nem lehetett az On

allapotat stabilizalni.

A Parkinson-betegsége kezelésére On mér szed levodopat.

A katekol-O-metiltranszferaz (COMT) természetes fehérje (enzim) az On szervezetében, mely
lebontja a Parkinson-betegségének kezelésére gyogyszerként adott levodopat. A Tasmar
megakadalyozza ennek az enzimnek a miikodését és lassitja a levodopa lebomlasat. Ez azt jelenti,
hogy ha egyiitt adjak levodopaval (levodopa/benszerazid, vagy levodopa/karbidopa formajaban), a
Parkinson-betegség tiinetei csokkennek.

2. Tudnivalék a Tasmar szedése elott

Ne szedje a Tasmar-t:

- ha majbetegsége van, vagy emelkedettek a majenzim értékei

- ha stilyos akaratlan mozdulatai vannak (diszkinézia)

- ha volt mar izommerevséggel, 1azzal vagy zavartsaggal jaro sulyos tiinetegyiittese
(neuroleptikus malignus szindromanak (NMS) nevezett tiinetegylittes) és/vagy jelenleg az
izomszovet szétesésével jaro betegségben (nem traumas eredetli rabdomiolizis) szenved vagy
rendkiviil magas laza (hipertermia) van

- ha talérzékeny (allergids) a hatdanyag tolkaponra, vagy a Tasmar barmely 0sszetevojére.

- ha a mellékveseveld egyik daganattipusaban (feokromocitoma) szenved

- ha depresszio és szorongas kezelésére nem szelektiv monoaminooxidaz (MAO) gatlo
gyogyszert szed

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Tasmar szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy.gyogyszerészével.

Addig nem kezdheti el a Tasmar szedését,

- amig az orvos nem ismertette Onnel a Tasmar kezelés veszélyeit

- nem magyarazta el azokat a lehetdségeket, melyekkel a veszélyeket csokkenteni lehet,
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- amig nem valaszolt az On felmeriild kérdéseire

- ha On terhes vagy gyermeket szeretne. Orvosa meg fogja beszélni Onnel a terhesség
idészakaban szedett Tasmar kockazatait és elényeit. A Tasmar hatasait csecsemOkon nem
vizsgaltak. Tasmar kezelés alatt nem szoptathatja gyermekét.

Tajékoztassa orvosat, ha On vagy csaladja/gondozoja olyan viselkedési kényszer vagy vagy
kialakulasat észleli, ami szokatlan Onnél vagy nem tud ellenallni hirtelen elhatarozasoknak, 6szténnek
vagy kisértésnek, hogy olyan dolgokat vigyen véghez, ami Onre vagy masokra nézve veszélyes lehet.
Ezeket a viselkedéseket impulzus kontroll zavaroknak nevezik, és kozéjiik tartozhat a szerencsejaték
fliggdség, mértéktelen evés vagy vasarlas, korosan erés nemi vagy vagy feler6sodott szexualis
gondolatokkal és érzésekkel valdo megszallottsag. Orvosa sziikségesnek tarthatja a kezelés

feliilvizsgélatat.

Csak akkor kaphat On Tasmar kezelést, ha Parkinson-betegsége més kezelési modokkal nem volt
kezelhetd.

Az orvos a Tasmar kezelést abba fogja hagyni, ha 3 hetes kezelés utan a javulas nem lesz olyan
mértéki, hogy indokolja a tovabbi Tasmar kezelés veszélyeinek vallalasat.

Majkarosodas

A Tasmar altal kivaltott majkarosodas ritkan fordul el6, de halalos kimenetelil is lehet. A majkarosodas
leggyakrabban a kezelés els6 honapja utan és a 6. honap elott jelentkezik, de lehetséges korabban és
késobb is. Megjegyzendd, hogy ndbetegek esetében nagyobb a majkarosodas kialakulasanak veszélye.

A kezelés megkezdése elott:

A majkarosodas veszélyeinek csokkentése érdekében nem alkalmazhatja a Tasmar-t, ha

- majbetegsége van

- a kezelés megkezdése elott 2 nappal végzett vérvizsgalat barmilyen majmiikodési zavart mutat
(ALT, alanin-amino-transzferaz és AST, aszpartat-amino-transzferaztesztek).

A kezelés folyaman:

A kezelés ideje alatt vérvizsgalatot fognak végezni az alabbi id6kozokben:
- a kezelés els6 12 honapjaban 2 hetente,

- a kovetkez6 hat honapban 4 hetente

- a tovabbiakban 8 hetente

A kezelést abba kell hagyni, ha a teszteredmények korossa valnak.

A Tasmar kezelés néha megzavarhatja a maj mikodését. Ezért, ha a kdvetkezd tiineteket tapasztalja,
émelygeés, hanyas, hasi fajdalom (kiillondsen a maj folott a jobb felso teriileten, étvagycsokkenés,
gyengeség, 14z, sotét vizelet vagy sargasag (a bor és a szemfehérje besargul), ha konnyebben farad el,
mint egyébként, azonnal forduljon orvosahoz.

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

NMS (neuroleptikus malignus szindréma)

Az NMS (neuroleptikus malignus szindroma tiinetei jelentkezhetnek a Tasmar szedése soran.

Az NMS az alabbi tiinetek egyikét-masikat vagy mindegyiket kivalthatja:

- sulyos izommerevség, az izmok, a kar vagy a 1ab 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 csdkkentése
ritkan sulyos izommerevséget, 1azat, vagy zavartsagot okozhat. Ha ezek a tiinetek el6fordulnak,
azonnal keresse fel orvosat.

Az alabbi megel6z0 intézkedéseket kell megfontolni.
A kezelés megkezdése elott:
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Az NMS kockazatanak csokkentése érdekében nem szedhet Tasmar-t, ha az orvos szerint Onnek
sulyos onkéntelen mozdulatai vannak (diszkinézia) vagy korabban lehetett NMS-e.

T4jékoztassa kezeldorvosat az On altal szedett egyéb gyogyszerekrdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd
készitményeket is, mert bizonyos gyogyszerek szedése soran fokozott lehet az NMS kialakulasanak
veszélye.

A kezelés folyaman:

Ha kifejlédnek Onnél a fent leirt tiinetek, és gy gondolja, hogy ezek az NMS tiinetei, azonnal
forduljon orvoséhoz.

Ne hagyja abba a Tasmar vagy mas anti-Parkinson szerrel torténd kezelést anélkiil, hogy ezt
elmondan4 orvosanak, mert a kezelés hirtelen abbahagyasa fokozhatja Onnél az NMS kialakulasanak
veszélyét.

Tajékoztassa orvosat arrdl is:

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

- ha allergias mas gyogyszerekre, ételekre, vagy festékekre.

- ha a Tasmar kezelés megkezdése utan hamarosan és a kezelés folyaman a levodopa altal okozott
mellékhatasok 1épnek fel, pl. diszkinézia (akaratlan mozgésok) és émelygés.

Ha nem érzi jol magat, forduljon orvosahoz, mert lehet, hogy kevesebb levodopara van sziiksége.

Gyermekek és serdiilok
A Tasmar nem javasolt 18 év alatti gyermekek szamara a biztonsagossagi vagy a hatékonysagi adatok
elégtelensége miatt. Gyermekek korében a Tasmar nem rendelkezik relevans javallattal.

Egyéb gyogyszerek és a Tasmar
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphato és gydgyndvénykészitményeket is

Kérjiik, hogy feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg szedett egyéb gyogyszereirdl,

kiilondsen, ha az alabbi gyogyszereket szedi:

- antidepresszansok,

- alfa-metildopa (vérnyomascsokkentd),

- apomorfin (Parkinson-betegség kezelésére),

- dobutamin (pangasos szivelégtelenség kezelésére),

- adrenalin €s izoprenalin (szivroham kezelésére)

- warfarin tipust antikoagulansok (véralvadasgatlok) Ez esetben az orvos rendszeresen
vérvizsgalatot végeztet annak ellendrzésére, hogy milyen kénnyen alvad meg az On vére.

Ha koérhazba keriil, vagy 0j gyégyszert irnak fel az On szdmara, meg kell mondania kezel6orvosanak,
hogy Tasmar kezelés alatt all.

Tasmar egyideji bevétele étellel, itallal és alkohollal
A Tasmar szedhet0 étkezéskor vagy étkezéstdl fiiggetleniil is.
A Tasmart egy pohar vizzel kell bevenni.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Kozolje kezel6orvosaval, ha terhes, vagy gyermeket tervez. Orvosa megbeszéli Onnel a terhesség alatt
szedett Tasmar veszélyeit és elonyeit.

A Tasmar hatasait csecsemOkon nem vizsgaltak. Tasmar kezelés alatt nem szoptathatja gyermekét.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Minthogy autdévezetdi €s gépkezelési képességét a Parkinson-betegség befolyasolhatja, ezt a kérdést

meg kell beszélnie orvosaval.

A Tasmar befolyasolja a Parkinson-betegség tiineteit.
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A Tasmar, mas Parkinson ellenes szerekkel egyiitt adva sulyos almossagot (szomnolencia) és hirtelen
elalvasi rohamokat okozhat. Ezért a gépjarmiivek vezetésétol és gépek kezelésétdl mindaddig
tartdzkodnia kell, amig ezek a rohamok, vagy a stlyos almossag el nem mulnak.

A Tasmar laktozt és natriumot tartalmaz

Amennyiben kezeldorvosa mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel
orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan Kkell szedni a Tasmar-t?

A Tasmar-t mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos
az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolas és az adagolas gyakorisaga

Az orvos a kezelést mindig a szokasos adaggal kezdi ( 100 mg (1 tabletta) naponta hdromszor.

Ha a kezelés megkezdése utan harom héten beliil nem tapasztalhat6 javulas, a Tasmar kezelést abba
kell hagyni.

Az adagot orvosa csak akkor emelheti (200 mg naponta haromszor), ha a Parkinson-betegség
tiineteinek varhatdo mérséklddése nagyobb elényt jelent, mint az adag emelésétdl varhatd mellékhatas
fokozodas veszélye. A nagyobb adagtol varhato mellékhatasok gyakran sulyosak lehetnek és a majat
karosithatjak. Ha az emelt adag alkalmazasakor allapota harom héten beliil nem javul, az orvos
leallitja a Tasmar kezelést.

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

Hogyan kell bevennie gyogyszerét

A Tasmart egy pohar vizzel nyelje le.

Ne torje 0ssze, ne morzsolja szét a tablettakat.

A Tasmar els6 adagjat reggel a masik parkinson gyogyszerének (levodopa) napi elso adagjaval egyiitt
vegye be, A tobbi Tasmar adagot kb. 6 és 12 6ra mulva kell bevenni

Napszak Adag Megjegyzés

Reggel 1 Tasmar tabletta A napi elsd levodopa adaggal
Délben 1 Tasmar tabletta

Este 1 Tasmar tabletta

Ha az eléirtnal tobb Tasmar-t vett be

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

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

A taladagolas tiinetei a kovetkezok lehetnek: émelygés, hanyas, szédiilés és 1€gzési nehézség.

Ha elfelejtette bevenni a Tasmar-t

Azonnal vegye be amint eszébe jut, majd folytassa a szedést a szokasos idopontokban. Ha kozel van
kovetkezod bevétel idopontja, ne potolja az elfelejtett adagot. Ne vegyen be kétszeres adagot a
kihagyott adag potlasara. Ha t6bb adagot is kihagyott, forduljon orvosahoz és kdvesse tanacsait.

Ha id6 elott abbahagyja a Tasmar szedését

Az orvos tudta nélkiil ne csokkentse az adagot és ne hagyja abba a gyogyszer szedését. Mindig
kovesse az orvos utasitasait a Tasmar kezelés idotartamat illetéen.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Tasmar is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

A mellékhatasok el6fordulasanak gyakorisagat az alabbiak szerint adtuk meg:

Nagyon gyakori: 10 kezelt betegbdl tobb mint 1 beteget érint

Gyakori: 100 kezelt betegbdl 1-10 beteget érint

Nem gyakori: 100 kezelt betegbdl kevesebb mint 1 betegnél, de 1 000 kezelt betegbdl
tobb mint 10 beteget érint

Ritka: 1 000 kezelt betegb6l kevesebb mint 1 betegnél, de 10 000 kezelt betegbdl
tobb mint 10 beteget érint

Nagyon ritka: 10 000 kezelt betegbdl kevesebb mint 1 beteget érint

Nem ismert: a rendelkezésre allo adatokbol a gyakorisag nem allapithatdé meg.

Azonnal forduljon orvosahoz, vagy gyogyszerészéhez.

- ha a Tasmar szedése soran nem €érzi jol magat,

- ha az alabbi tiineteket észleli: émelygés, hanyas, hasi fajdalom, étvagytalansag, gyengeség,
laz, sotét vizelet, vagy sargasag, mivel ritkan majmiikddési zavar néha stlyos hepatitisz
(méjgyulladas) fordult eld.

- ha a vizelete elsotétedését észleli, mivel ez izomkarosodas vagy majkarosodas jele lehet. A
vizelet egyéb sarga elszinezddése altalaban artalmatlan.

- ha tartos vagy sulyos hasmenés 1ép fel

A Tasmar kezelés megkezdése utan hamarosan €s a kezelés folyaman, a levodopa altal okozott hatdsok
Iéphetnek fel, pl. diszkinézia (akaratlan mozgésok) és hanyinger. Ezért, ha rosszul érzi magat,
forduljon kezelGorvosahoz, mert sziikség lehet a levodopa adagjanak modositasara.

Egyéb lehetséges mellékhatasok:

Nagyon gyakori

- akaratlan mozgasok (diszkinézia),

- émelyges, étvagycsokkenés, hasmenés,

- fejfajas, szédiilés

- alvaszavarok, aluszékonysag,

- ajulas, allo helyzetben szédiilés (ortosztatikus panaszok),

- zavartsag és hallucinaciok

- akaratlan izomosszehuzodassal jaré mozgaszavarok, vagy izomtonus rendellenesség (disztonia),
- intenziv almok

Gyakori:

- mellkasi f4jdalom,

- székrekedés, emésztési zavar (diszpepszia), hanyas, gyomorfajdalom, szajszarazsag
- fokozott izzadas

- influenza-szert tiinetek

- csOkkent akaratlagos és akaratlan mozgasok (hipokinézia)

- fels6léguti fertézés

- egyes majenzim értékek megemelkedése

- a vizelet elszinez6dése

Nem gyakori:
- Stlyos méajkarosodas, mely ritkan halalos kimeneteli lehet
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Ritka:

- sulyos izommerevség, 14z, vagy zavartsag (neuroleptikus malignus szindroma) léphet fel, ha az
antiparkinson kezelést hirtelen abbahagyjak, vagy az adagot hirtelen csokkentik.

- impulzus kontrol betegség (nem tud ellenallni hirtelen elhatarozasoknak, hogy olyan dolgokat
tegyen, ami Onre vagy méasokra nézve veszélyes lehet.) Ilyenek lehetnek:

o er6s kényszer a mértéktelen szerencsejatékra a komoly személyes vagy csaladi
kdvetkezmények ellenére

o megvaltozott vagy fokozott nemi érdeklddés és viselkedés dnmagaval vagy masokkal
kapcsolatban, példaul fokozott nemi vagy

o korlatlan koltekezési és vasarlasi kényszer

o falasi kényszer (rovid idén beliil nagy mennyiségl étel fogyasztasa) vagy evési kényszer

(t6bb étel fogyasztasa, mint ami normalis, vagy ami az éhség csillapitdsdhoz sziikséges)

Tajékoztassa orvosat, ha a fenti viselkedések barmelyikét tapasztalja. Orvosa meg fogja beszélni
Onnel, hogyan tudja kezelni vagy csokkenteni a tiineteket.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét, vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti
az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

S. Hogyan kell a Tasmar-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne szedje a Tasmart.
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Ne szedje a Tasmart, ha a tabletta sériilt.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Tasmar?

- A készitmény hatoanyaga a tolkapon (100 mg filmtablettanként).

- Egyéb 0sszetevok:
Tabletta mag: vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat, mikrokristalyos celluléz, povidon K30,
karboximetil-keményité-natrium, laktéz-monohidrat (lasd még a 2. pontban: ,,A Tasmar laktozt
tartalmaz”), talkum, magnézium-sztearat.
Filmbevonat: metilhidroxipropilcelluldz, talkum, sarga vas-oxid (E172), etilcelluldz,
titan-dioxid (E171), triacetin, natrium-laurilszulfat.

Milyen a Tasmar készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Tasmar narancssarga, vagy sargasbarna szini, hatszdgletii, domboru feliiletii filmtabletta,
"TASMAR?” ¢s ,,200” bevésettel az egyik oldalan. A Tasmar 200 mg tolkapont tartalmazo
filmbevonatu tabletta formajaban kaphato. 30 vagy 60 tablettat tartalmazo buborékfolidban illetve 30,
60 vagy 100 tablettat tartalmazo iiveg tartalyban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frorszag

Gyarté

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-105 Rzeszow
Lengyelorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: +32 (0) 26586100

Bbbarapus:
Maitnan EOO/]
Ten.: +359 2 44
55400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 8000700800

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 372 6363 052

El\Gda
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 210 010 0002

Lietuva
Viatris UAB
Tel: + 370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: +32 (0) 26586100
Belgique/Belgien

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
H-1138 Budapest,
Vaci ut 150.

Tel.: +36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland

Mylan Healthcare B.V.
Krijgsman 20

NL-1186 DM Amstelveen
Tel: +31 20 426 33 00

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich

Viatris Austria GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +43 1 86 390



Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 40 80 15 55

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 18711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia

Viatris Italia

Via Vittor Pisani, 20
20124 Milano

Tel: +39 0261246921

Kvbmpog
CPO Pharmaceuticals Limited
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 67616137

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma:

Polska

Viatris Healthcare Sp.z.0.0.
ul. Postepu 21 B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 5466400

Portugal

Viatris Healthcare, Lda

Av. D. Jodo II,

Edificio Atlantis, n°44C -73¢ 7.4
1990-095 Lisboa

Tel: +351 214 127 200

Romaénia
BGP PRODUCTS SRL
Tel: +40372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1 23 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0) 8 630 19 00

A gyogyszerr0l részletes informacio az Eurdpai Gyogyszerligyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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