VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Tasmar 100 mg filmuhtdadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING
Hver filmuhuouo tafla inniheldur 100 mg af tolkaponi.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver filmuhudud tafla inniheldur 7,5 mg af laktdsa einhydrati.

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtouo tafla.

Fol- eda ljosgular, sexhyrndar, tvikaptar, filmuhtudadar toflur. A adra hlid peirra er grafid ,, TASMAR*
og ,,100%.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Tasmar er &tlad til notkunar asamt levodopa/benserazid eda levodopa/karbidopa vid medferd
sjuklinga med parkinsonsveiki af 6pekktum astedum og sveiflukenndar hreyfingar ( motor
fluctuations), sem svara medferd med levodopa en svara ekki eda pola ekki medferd med 6drum
katekol-O-metyltransferasa (COMT) hemlum (sja kafla 5.1). Vegna heettu 4 bradum lifrarskemmdum
sem geta veri0 lifshaettulegar & ekki ad lita & Tasmar sem fyrsta val & vidbotarmedferd vid
levodopa/benserazid eda levodopa/karbidopa (sja kafla 4.4 og 4.8).

bar sem eingéngu 4 ad nota Tasmar samhlida levodopa/benserazid og levodopa/karbidopa, eiga
leidbeiningar um notkun pessara levodopa lyfja lika vid pegar pau eru gefin samhlida Tasmar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Born
Ekki er maelt med notkun Tasmar fyrir bérn yngri en 18 ara, par sem ekki liggja fyrir naegjanlegar
upplysingar um 6ryggi og verkun. Abendingar fyrir notkun Tasmar eiga ekki vid um bdrn og unglinga.

Aldradir
Ekki er maelt med skammtaadlogun Tasmar fyrir aldrada sjuklinga.

Skert lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3)
Tasmar er ekki etlad sjuklingum me0d lifrarsjukdéom eda haekkud lifrarensim.

Skert nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2)

Ekki er maelt med skammtaadlogun Tasmar hja sjuklingum med vaega eda midlungi mikla skerdingu a
nyrnastarfsemi (kreatinintthreinsun 30 ml/min. eda meiri). Gaeta skal varudar vid medferd sjuklinga
me0 verulega skerta nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun <30 ml/min). Engar upplysingar eru
fyrirliggjandi vardandi pol tolkapons hja pessum sjuklingahdpi (sja kafla 5.2).



Lyfjagjof
Einungis leeknar med reynslu af medhondlun langt genginnar parkinsonsveiki mega avisa Tasmar og
hafa umsjon med lyfjagjofinni.

Tasmar er gefio til inntdku prisvar a dag.
Tasmar méa taka med eda an matar (sja kafla 5.2).

Tasmar toflur eru filmuhtidadar og 4 ad gleypa peer 1 heilu lagi pvi tolkapon er beiskt 4 bragdid.

Tasmar ma gefa med 6llum lyfjaformum levodopa/benserazid og levodopa/karbidopa (sja einnig
kafla 4.5).

Fyrsta skammt dagsins af Tasmar 4 ad taka asamt fyrsta skammti dagsins af levodopalyfinu og hina
skammtana 4 ad gefa u.p.b. 6 og 12 klst. sidar. Tasmar ma taka med eda an faedu (sja kafla 5.2).
Radlagdur skammtur af Tasmar er 100 mg prisvar 4 dag, avallt sem vidbot vid levodopa/benserazid
eda levodopa/karbidopa medferd. Medferdarskammt & adeins ad auka i 200 mg prisvar 4 dag viod
sérstakar adstaedur, pegar sa stigvaxandi, kliniski avinningur sem vanst er réttlatir aukna heettu a
lifrarviobrogoum (sja kafla 4.4 og 4.8). Ef talsverdur kliniskur avinningur kemur ekki fram innan

3 vikna fra upphafi medferdar (hver svo sem skammtur er) 4 ad hetta ad nota Tasmar.

Ekki 4 a0 fara yfir hdmarks leekningalegan skammt sem nemur 200 mg prisvar 4 dag, par sem ekkert
bendir til vidbotarvirkni vid heerri skammta.

Athuga skal lifrarstarfsemi adur en medferd med Tasmar hefst og sidan fylgjast med henni a 2 vikna
fresti fyrsta medferdarario, 4 4 vikna fresti naestu 6 manudina og a 8 vikna fresti eftir pad. Sé
skammtur aukinn 1 200 mg prisvar 4 dag, a a0 hafa eftirlit meo lifrarensimum adur en skammtur er
aukinn og endurtaka pad sidan med sému tidni eins og tilgreint er hér ad framan (sja kafla 4.4 og 4.8).

Einnig skal stodva medferd med Tasmar ef ALT (alaninaminotransferasi) og/eda AST
(aspartatamindtransferasi) fara yfir efri mork edlilegra gilda eda einkenni benda til byrjandi
lifrarbilunar (sjé kafla 4.4).

Levdddopa adldogun medan 4 medferd med Tasmar stendur

bar sem Tasmar dregur ur umbroti levodopa i likamanum, geta komid fram aukaverkanir vegna
aukinnar levodopapéttni vid upphaf medferdar med Tasmar. { kliniskum rannséknum purfti ad minnka
daglegan levodopaskammt hja yfir 70% sjuklinga ef daglegur levodopaskammtur peirra var >600 mg
eda sjuklingar voru med midlungi mikla eda alvarlega hreyfingatregdu 40ur en medferd hofst.

Medalminnkun & daglegum levodopaskammti var um 30% hja peim sjuklingum sem purftu minni
levodopaskammt. begar medferd med Tasmar hefst, 4 ad upplysa alla sjiklinga um einkenni
ofskdmmtunar levodopa og hvad gera skuli ef slikt kemur fyrir.

Levdoddpa adlogun begar Tasmar er hatt

Eftirfarandi tillogur byggja a lyfjafredilegum grunni og hafa ekki verid metnar i kliniskum
rannsoknum. Ekki &4 a0 minnka levoéddpaskammt pegar medferd med Tasmar er stodvud vegna
aukaverkana sem tengjast of miklu levodopa. Pegar medferd med Tasmar er stodvud af 6drum
astedum en of miklu levodopa, getur hins vegar purft ad auka levodopaskammt svo hann verdi sa
sami e0a steerri en adur en medferd med Tasmar hofst, einkum ef levodopa var minnkad mikid hja
sjiklingi vid upphaf medferdar med Tasmar. I 6llum tilvikum 4 ad freeda sjuklinga um einkenni
vanskommtunar levodopa og hvad gera 4 ef slikt kemur fyrir. Porf fyrir adlogun levodopaskammta er
liklegust 4 fyrstu 1-2 dégunum fra pvi ad medferd med Tasmar var stoovud.

4.3 Frabendingar

° Ofnaemi fyrir tolkaponi eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Visbendingar um lifrarsjukdom eda haekkud lifrarensim
° Alvarleg hreyfingatregda



° Saga um einkennasamband illkynja sefjunarheilkennis (NMS) og/eda rakvodvalysu an
undangengins averka eda ofurhita

° Kromfiklazexli.

° Medferd med 6sérhaefdum mondéaminoxidasahemlum (MAO)

4.4  Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

beir leeknar einir eiga a0 hefja medferd med Tasmar sem hafa reynslu af medhondlun 4 langt genginni
parkinsonsveiki, pannig ad tryggja megi videigandi mat & dheettu/avinningi. Tasmar a ekki ad avisa
fyrr en buid er ad raeda itarlega vid sjuklinginn um alla dheettu pvi samfara.

Ef ekki er um umtalsverdan, kliniskan avinning ad raeda a fyrstu 3 vikunum eftir ad medferd hefst, a
ad stoova notkun Tasmar 6had pvi hver skammtur er.

Lifrarskadi

Vegna hettu 4 sjaldgaefum en hugsanlega lifshattulegum bradum lifrarskada, er Tasmar eingdngu
atlad til notkunar hja sjuklingum med sjalfvakta parkinsonsveiki og sveiflukenndar hreyfingar (motor
fluctuations), sem svara medferd med levodopa en svara ekki eda pola ekki medferd med 60rum
COMT hemlum. Ekki er haegt ad sja fyrir i 6llum tilvikum med vissu hvort svaesin lifrarbolga muni
koma upp med pvi a0 fylgjast reglulega med lifrarensimum. Hins vegar er almennt talio ad sé
lifrarskadi af voldum lyfja greindur snemma og notkun lyfsins sem talid er valda skadanum hztt
samstundis auki pad likurnar 4 bata. Lifrarskadi hefur oftast komid fram 1 til 6 manudum eftir ad
medferd med Tasmar hefst. Ad auki hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid tilkynnt um sidkomna
lifrarbolgu eftir um pad bil 18 manada medferd.

Einnig er vakin athygli 4 a0 konur gaetu verid i meiri heettu 4 ad fa lifrarskada (sja kafla 4.8).

Adur en medferd hefst: Ef lifrarstarfsemisprof eru 6edlileg eda merki eru um skerta lifrarstarfsemi, 4
ekki ad avisa Tasmar. Ef avisa 4 Tasmar, 4 ad rada vio0 sjuklinginn um einkenni sem geta gefio til
kynna lifrarskada og a0 hafa eigi samband vid leekninn tafarlaust.

Medan & medferd stendur: Fylgjast skal med lifrarstarfsemi 4 2 vikna fresti fyrsta medferdararid, a

4 vikna fresti nestu 6 manudina og 4 8 vikna fresti eftir pad. Sé skammtur aukinn 1 200 mg prisvar a
dag, 4 a0 hafa eftirlit med lifrarensimum adur en skammtur er aukinn og endurtaka pad sidan med
sOmu tidni eins og ad framan greinir. Heetta 4 medferd tafarlaust ef ALT og/eda AST fara yfir efri
mork pess sem edlilegt er eda ef fram koma einkenni sem benda til pess ad lifrarbilun sé i uppsiglingu
(pralat 6gledi, preyta, svefnhofgi, lystarleysi, gula, dokkt pvag, kladi og eymsli i efri haegri fjordungi
kvidar).

Ef medferd er stédvud: Sjuklingar sem syna merki um bradan lifrarskada medan peir eru 4 Tasmar og
eru teknir af lyfinu, geta verid 1 aukinni heettu 4 lifrarskada ef medferd med Tasmar er hafin ad nyju. I
samraemi vid pad 4 ekki ad koma til greina a0 slikir sjuklingar séu settir i endurmedferd.

Illkynja sefjunarheilkenni (NMS)

Hja sjuklingum med parkinsonsveiki hefur NMS tilhneigingu til ad koma fram pegar lyfjagjof til
orvunar dopaminvirkni er stodvud. Ef einkenni koma fram eftir ad Tasmar medferd hefur verid
stodvud, eiga leeknar pvi ad hugleida aukningu & levodopaskammti sjuklingsins (sja kafla 4.2).

Komid hafa fram 6rfa tilvik sem lysa sér eins og NMS i tengslum vid Tasmar medferd. Einkenni hafa
yfirleitt komid fram 4 medan & Tasmar medferd hefur stadid eda stuttu eftir a0 medferd hefur verid
heett. [llkynja sefjunarheilkenni (Neuroleptic Malignant Syndrome, NMS) einkennist af
hreyfieinkennum (stirdleika, védvakippum og skjalfta), breytingum 4 gedastandi (uppnami, ringlun,
hugstoli og dai), haeekkudum likamshita, vanstarfsemi 6sjalfrada kerfisins (6stodugum blodprystingi,
hrodum hjartsletti) og heekkudum kreatinfosfokinasa i sermi (CK) sem getur verid afleiding
vodvalysu. Hafa skal NMS 1 huga jafnvel pott ekki séu 61l ofangreind einkenni til stadar. Vid slika
sjukdomsgreiningu 4 ad haetta notkun Tasmar tafarlaust og fylgjast naid med sjuklingi.

Adur en medferd hefst: Til pess ad draga tr hzttu 4 NMS 4 ekki ad dvisa Tasmar handa sjuklingum
med alvarlega hreyfingatregdu eda sogu um NMS, ad medtaldri rakvodvalysu eda ofurhita (sja kafla



4.3). Sjuklingar sem fa morg lyf med ahrifum 4 mismunandi taugabrautir midtaugakerfis (t.d.
punglyndislyf, sefandi lyf, andkoélinvirk lyf) geta att frekar a haettu ad fram komi NMS.

Hvatastjornunarraskanir

Fylgjast skal reglulega med sjuklingum med tilliti til hvatastjornunarroskunar. Vekja skal athygli
sjuklinga og umonnunaradila 4 hegdunareinkennum sem tengjast hvatastjérnunarréskunum, p.m.t.
spilafikn, aukin kynhvét, kynlifsfikn, eydslu- eda kaupfikn, lotugraedgi og matarfikn, sem geta komio
fram hja sjiklingum & medferd med dépamindérvum og/eda 66rum doépaminvirkum lyfjum, eins og
Tasmar, asamt levodopa. Radlagt er ad endurskoda meodferd ef slik einkenni koma fram.

Hreyfingatregda, 6gledi og adrar aukaverkanir sem fylgja levodopa
Sjuklingar geta ordid fyrir auknum aukaverkunum sem fylgja levodopa. Oft ma draga ur peim med pvi
a0 minnka levédopaskammtinn (sja kafla 4.2).

Nidurgangur
Vi0 kliniskar rannsoknir kom nidurgangur fram hja 16% sjuklinga sem fengu 100 mg af Tasmar

prisvar a dag og 18% sjuklinga sem fengu 200 mg af Tasmar prisvar & dag midad vid 8% peirra sem
fengu lyfleysu. Nidurgangur tengdur Tasmar hofst venjulega 2 til 4 manudum eftir ad medferd hofst.
Nidurgangur olli medferdarrofi hja 5% sjuklinga sem fengu 100 mg og 6% sjuklinga sem fengu

200 mg af Tasmar prisvar a dag midad vid 1% peirra sem fengu lyfleysu.

Milliverkun vid benserazid

Vegna milliverkunar stérra skammta af benserazidi og tolkapons (veldur haeekkudum gildum
benserazios) a leknir sa sem avisar lyfinu ad vera vakandi fyrir skammtahadum aukaverkunum bpar til
frekari reynsla er fengin (sja kafla 4.5).

MAO-hemlar

Tasmar a ekki ad gefa samhlida 6sérhaefoum mondaminoxidasahemlum (MAO) (t.d. fenelzini og
tranylcypromini). Samsetning MAO-A og MAO-B hemla samsvarar 6sérhefori MAO-homlun, pvi
etti ekki ad gefa pa bada samhlida Tasmar og levodopa lyfjum (sja einnig kafla 4.5). Ekki skal nota
sérhefda MAO-B hemla i sterri skommtum en radlagdir eru (t.d. selegilin 10 mg/dag) pegar peir eru
gefnir samhlida Tasmar.

Warfarin
bar sem kliniskar upplysingar vardandi samsetningu warfarins og tolkapons eru takmarkadar, 4 ad
fylgjast meo storkugildum pegar pessi lyf eru gefin samhlida.

Sérstakir sjuklingahdpar

Gaeta skal varkarni vid meodferd sjuklinga med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinintthreinsun
<30 ml/min.). Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um pad hvernig tolkapon polist hja pessum
sjuklingahopi (sja kafla 5.2).

Tasmar inniheldur laktosa og natrium
Sjuklingar med galaktoésadpol, algeran laktasaskort eda vanfrasog glukosa-galaktosa, sem eru mjog

sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfid.
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri filmuhtdadri t6flu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Sem COMT hemill er vitad ad Tasmar eykur adgengi levodopa pegar pad er gefio samhlida. Aukning i
dopaminvirkni sem fylgir pessu getur leitt til dopaminvirkra aukaverkana sem koma fram vio medferd
med COMT hemlum. Algengustu aukaverkanirnar eru aukin hreyfingatregda, 6gledi, uppkost,
kvidverkir, yfirlid, aukaverkanir sem tengjast réttstodublodprystingslakkun, haeegdatregda,
svefntruflanir, syfja, ofskynjanir.



Levodopa hefur verid tengt syfju og skyndilegum svefni. Orsjaldan hefur verid greint fra skyndilegum
svefni medan a daglegum ath6fnum stendur, i sumum tilvikum an pess a0 sjuklingur geri sér grein
fyrir pvi og an vidvorunareinkenna. Upplysa verdur sjuklinga um petta og radleggja peim ad geeta
vartidar vi0 akstur eda stjornun véla 4 medan a4 medferd med levodopa stendur. Sjuklingar sem hafa
fundio fyrir syfju og/eda tilvikum um skyndilega svefn verda ad fordast akstur eda stjornun véla (sja
kafla 4.7). Ennfremur ma ihuga ad minnka skammt levddopa eda stodva medfero.

Katekol og 6nnur lyf sem kateko6l-O-metyltransferasi (COMT) umbrytur

Tolkapon getur haft ahrif & lyfjahvorf lyfja sem COMT umbrytur. Ekki greindust nein ahrif &
lyfjahvorf karbidopa sem er hvarfefni COMT. Vart vard vid milliverkun vid benserazid, en pad getur
valdid haekkudum gildum benserazids og virks umbrotsefnis pess. Ahrifin voru had skammti
benserazids. Su plasmapéttni benserazids sem sast eftir samhlida gjof tolkapons og benserazios-

25 mg/levddopa hélst innan peirra marka sem sést pegar levoddpa/benserazio er gefid eitt sér. Pegar
tolkapon og benserazid-50 mg/levodopa voru gefin samhlida, atti plasmapéttni benserazids pad hins
vegar til ad haekka fram yfir pad sem vanalega sést pegar levodopa/benserazid er gefid eitt sér. Ahrif
tolkapons a lyfjahvorf annarra lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli COMT, svo sem alfa-metylddpa,
doébutamins, apomorfins, adrenalins og isoprenalins hafa ekki verid metin. Laeknar sem avisa lyfinu
eiga ad vera vakandi fyrir aukaverkunum af véldum meintra haekkana a plasmagildum pessara lyfja
pegar pau eru gefin med Tasmar.

Abhrif tolkapons 4 umbrot annarra lyfia

Vegna saxkni tolkapons i cytokréom CYP2CY in vitro, getur pad haft ahrif a lyf sem eru had pessu
umbrotsferli um tthreinsun, svo sem tolblitamid og warfarin. Vid rannsékn a milliverkunum breytti
tolkapon ekki lyfjahvorfum tolbitamios. bess vegna virdast milliverkanir sem skipta mali kliniskt par
sem cytokrom CYP2C9 kemur vid sdgu oliklegar.

bar sem takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um samhlida notkun warfarins og tolkapons, er
melt med pvi ad fylgst s¢ med storkugildum pegar pessi lyf eru gefin samtimis.

Lyf sem auka katek6lamin
bar sem a0 tolkapon hefur ahrif & umbrot katekolamina eru milliverkanir vid 6nnur lyf sem hafa ahrif a
péttni katekolamina fraedilega mogulegar.

begar Tasmar var gefid samhlida levodopa/karbidopa og desipramini, vard engin marktaek breyting a
blodprystingi, hjartslaetti eda péttni desipramins i plasma. Almennt s€d urdu aukaverkanir orlitid
algengari. bessar aukaverkanir voru fyrirsjdanlegar vegna pekktra aukaverkana lyfjanna priggja hvers
um sig. bess vegna skal gaeta varidar pegar 6flugir hemlar & upptoku noradrenalins svo sem
desipramin, maprotilin eda venlafaxin eru gefnir sjiklingum med parkinsonsveiki sem eru i medferd
med Tasmar og levodopa lyfjum.

Vi0 kliniskar rannséoknir urdu sjuklingar sem fengu Tasmar/levodopalyf fyrir &pekkum aukaverkunum,
6had pvi hvort peir fengu selegilin (MAO-B hemil) samhlida eda ekki.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar fullnaegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun tolkapons 4 medgdngu. bvi atti ekki ad nota

Tasmar 4 medgdngu nema hugsanlegur avinningur réttleti hugsanlega aheettu fyrir fostrio.

Brjostagjof
I dyrarannsoknum barst tolkapon i moédurmjolk.

Ekki er vitad hvort 6hatt sé ad gefa ungbdrnum tolkapdn. bvi eiga konur ekki ad hafa barn & brjosti
medan par taka Tasmar.



Frj6semi
Vart vard vid eiturahrif 4 fosturvisa og fostur i rottum og kaninum eftir ad tolkapon hafoi verio gefid
(sja kafla 5.3). Hugsanleg ahztta fyrir menn er ekki pekkt.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif Tasmar 4 hafni til aksturs eda notkunar véla.
Vid kliniskar rannsoknir hefur ekkert komid fram sem bendir til pess ad Tasmar hafi 6zeskileg ahrif &
aksturshaefni sjuklinga og hafni peirra til ad stjorna vélum. Samt skal benda sjuklingum a ad
aksturshaefni peirra og haefni til ad stjorna vélum getur skerst vegna einkenna parkinsonsveiki.

Sem COMT hemill er vitad ad Tasmar eykur adgengi levodopa sem gefid er samhlida. Aukning {
dépaminvirkni sem fylgir pessu getur leitt til dopaminvirkra aukaverkana sem koma fram vio medferd
med COMT hemlum. Réadleggja 4 sjuklingum sem fa medferd med levodopa og hafa fundid fyrir syfju
og/eda tilvikum um skyndilegan svefn a0 fordast akstur eda taka patt i ath6fnum par sem skert
einbeiting getur sett pa sjalfa eda adra i hattu 4 alvarlegum skada eda dauda (t.d. stjérnun véla) par til
slik endurtekin tilvik og syfja hafa hett (sja einnig kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar tengdar notkun Tasmar sem koma oftar fyrir en hja sjiklingum sem fengu
lyfleysu eru skradar i tofluna hér ad nedan. Hins vegar er Tasmar, sem COMT hemill, pekkt fyrir ad
auka adgengi levodopa sem gefid er samhlida. Aukning & 6rvun déopaminvirkni sem par af leidir getur
leitt til dopaminvirkra aukaverkana sem fram koma eftir medferd med COMT hemlum. Algengastar af
pessum aukaverkunum eru aukin hreyfingatregda, 6gledi, uppkost, kvidverkir, yfirlid, aukaverkanir
sem tengjast réttstodublodprystingslaekkun, hegdatregda, svefntruflanir, svefnhofgi, ofskynjanir.

Eina aukaverkunin sem algengt var ad ylli medferdarrofi Tasmar i kliniskum rannséknum var
nidurgangur (sja kafla 4.4).

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til < 1/10)

Sjaldgeaefar (>1/1.000 til < 1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til < 1/1.000)

Koma érsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad daetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Reynsla af Tasmar tr slembirddudum samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja sjuklingum med
parkinsonsveiki kemur fram i eftirfarandi t6flu par sem upp eru taldar aukaverkanir sem hugsanlega
tengjast Tasmar.

Samantekt 4 aukaverkunum sem hugsanlega eru taldar tengjast Tasmar, med grofreiknadri tioni ar 111 .
stigs samanburdarrannsoknum med lyfleysu:

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkun
Sykingar af voldum sykla og Algengar Syking i efri hluta 6ndurarvegs
snikjudyra
Gedran vandamal Mjbg algengar Svefnréskun
Ohoflegir draumar
Svefnhofgi
Ringlun
Ofskynjanir
Sjaldgaefar Hvatastjérnunarraskanir® (Aukin
kynhvot, kynlifsfikn, spilafikn, eyoslu-
e0a kaupfikn, lotugraedgi, matarfikn (sja
kafla 4.4))




Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkun
Taugakerfi Mjog algengar Hreyfingatregda
Vodvaspennutruflun
Hoéfudverkur
Sundl
Syfja
Réttstodurdskun
Sjaldgeefar Illkynja sefunarheilkenni (sja kafla 4.4)
Algengar Vanhreyfni
Yfirlid
Meltingarfzeri Mjog algengar Ogledi
Nidurgangur
Algengar Uppkost
Hagdatregda
Munnpurrkur
Kvidverkur
Meltingartruflanir
Efnaskipti og neering Mjbg algengar Lystarstol
Hd og undirhud Algengar Aukin svitamyndun
Nyru og pvagferi Algengar Litarbreytingar a pvagi
Almennar aukaverkanir og Algengar Brjostverkur
aukaverkanir 4 ikomustad
Lifrarsjukdoémar Mjog sjaldgeefar Alvarlegur lifrarfrumuskadi sem i mjog
sjaldgeefum tilfellum getur valdio dauda*
(sjé kafla 4.4)
Rannsoknir Algengar Haekkanir 4 alaninamindtransferasa
(ALT)

* Aukaverkanir par sem ekki var haegt ad azetla tioni Gt fra kliniskum rannséknum (p.e. par
sem tiltekin aukaverkun kom ekki fram i kliniskum rannséknum en var eingongu tilkynnt eftir
markaossetningu lyfsins) eru merktar med stjornu (*) og tioni peirra hefur verio reiknud
samkvamt evrépskum leiobeiningum.

Hakkanir 4 alaninaminétransferasa

Heakkanir 4 alaninaminotransferasa (ALT) sem namu yfir prefoldum efri mérkum pess sem edlilegt er
komu fyrir hja 1% sjuklinga sem fengu Tasmar 100 mg prisvar a dag og 3% sjuklinga 4 200 mg
prisvar a dag. Heekkanir voru u.p.b. tvisvar sinnum liklegri hja konum. Hekkanirnar komu venjulega
fram 6 til 12 vikum fra upphafi medferdar og tengdust engum kliniskum einkennum. { um helmingi
tilvika foru gildi transaminasa sjalfkrafa aftur ad upphafsgildum, pott sjuklingar héldu medferdinni
me0d Tasmar afram. Hvad vardar hinn helminginn foru transaminasagildi aftur i pad horf sem pau voru
fyrir medferd pegar hun var stédvud.

Lifrarfrumuskadi
Tilkynnt hefur verid um mjog sjaldgeef tilvik um alvarlegan lifrarfrumuskada sem olli dauda eftir ad
lyfid var markadssett (sja kafla 4.4).

Illkynja sefunarheilkenni

Tilkynnt hefur verid um einstok tilvik um sjuklinga med einkenni sem bentu til einkennasambands
illkynja sefjunarheilkennis, NMS (sja kafla 4.4), eftir ad dregid var ur medferd med Tasmar eda hun
stodvud og eftir ad medferd med Tasmar var hafin jafnhlida pvi sem marktaekt var dregid tir 60rum
samhlida lyfjum med dopaminvirkni. A9 auki hefur ordid vart vid rakvodvalysu 1 kjolfar NMS eda
alvarlegrar hreyfingatregou.

Litabreyting 4 pvagi
Tolkapon og umbrotsefni pess eru gul og geta valdid heettulausri litarstyrkingu 4 pvagi sjuklings.




Hvatastjornunarraskanir

Spilafikn, aukin kynhvét, kynlifsfikn, ey0slu- eda kaupfikn, lotugredgi og matarfikn getur komid fram
hja sjuklingum & medferd med dopamindrvum og/eda 60rum dopaminvirkum lyfjum, eins og Tasmar,
asamt levodopa (sja kafla 4.4 ,,Sérstok varnadarord og varadarreglur vid notkun®).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Tilkynnt hefur verid um einstok tilvik af ofskdmmtun med tolkapon t6flum, annad hvort fyrir slysni
eda visvitandi. Hins vegar voru kliniskar adstadur pessa tilfella svo mismunandi ad ekki er haegt ad
draga saman almenna nidurstodu af pessu tilfellum.

Steersti skammtur af tolkaponi sem monnum var gefinn var 800 mg prisvar 4 dag, med og an samhlida
levodopagjafar, i einnar viku rannsokn hja rosknum, heilbrigdum sjalfbodalidum. Haesta péttni
tolkapons i plasma vid pann skammt var ad medaltali 30 pg/ml (samanborid vid 3 og 6 ng/ml vid

100 mg og 200 mg af tolkaponi prisvar & dag, hvorum skammti um sig). Ogledi, uppkost og sundl
komu fyrir, einkum ef levodopa var gefid samhlioda.

Meoferd ofskdmmtunar
Radlagt er ad leggja sjuklinginn inn & sjikrahus. Melt er med almennri studningsmedferd. Vegna
edlis- og efnafraedilegra eiginleika efnasambandsins er 6liklegt ad blodskilun komi ad gagni.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lythrif
Flokkun eftir verkun: Lyf vid parkinsonsveiki, nnur dopaminvirk lyf, ATC flokkur: N04BX01

Verkunarhattur:

Tolkapon er sérhaefour og afturkraefur katekol-O-metyl-transferasa (COMT) hemill sem er virkur vid
inntoku. Sé lyfid gefid samhlida levodopa og aromatiskum amindsyrudekarboxylasahemli (AADC-I),
leidir pad til stodugri plasmapéttni levéddpa med pvi ad minnka umbrot levoddpa i 3-metoxy-4-
hydroxy-L-fenylalanin (3-OMD).

Mikil péttni 3-OMD 1 plasma hefur verid tengd sleemri svérun vid levodopa hja sjuklingum med
parkisonsveiki. Tolkapén dregur verulega ir myndun 3-OMD.

Lyfhrif:

Rannsoknir 4 heilbrigdum sjalfbodalidum hafa synt ad tolkapon hamlar afturkreft virkni COMT {
raudum blodkornum i ménnum eftir inntdku. Beint samband er milli hdmlunarinnar og plasmapéttni
tolkapons. Med 200 mg af tolkaponi er hamarkshomlun & virkni COMT i raudu blodkornunum ad
medaltali yfir 80%. Medan 200 mg af Tasmar eru gefin prisvar 4 dag, er lagmarkshémlun & virkni
COMT i raudu bléokornunum 30% til 45%, an polmyndunar.

Skammvinn heekkun COMT virkninnar i raudu blodkornunum i gildi heerri en fyrir medferdina sast
eftir ad haett var a0 gefa tolkapon. Rannsdkn & sjuklingum med parkinsonsveiki stadfesti po ad eftir ad
medferdinni var hett, vard engin marktaek breyting a lyfjahvorfum levoddpa eda svorun sjiklingsins
gagnvart levodopa midad vid gildi fra pvi fyrir medferdina.


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

begar Tasmar er gefid med levodopa, eykur pad hlutfallslegt adgengi (AUC) levodopa um pad bil
tvofalt. betta stafar af minni uthreinsun L-dopa sem veldur lengingu 4 endanlegum helmingunartima
brotthvarfs (¢;2) levodopa. Almennt hafdi pad ekki ahrif a haestu medalpéttni levodopa i plasma
(Cmax) og hvenzr hin kemur fram (fmax). Ahrifin hefjast eftir fyrstu gjof. Rannsoknir 4 heilbrigdum
sjalfbodalidum og sjuklingum med parkinsonsveiki hafa stadfest ad hamarksahrif nast med 100 -

200 mg af tolkaponi. Plasmapéttni 3-OMD minnkadi greinilega og i réttu hlutfalli vid skammtastaerd
ef tolkapdn var gefio samhlida levodopa/AADC-I (aroématiskum aminoésyrudekarboxylasahemli)
(benserazio eda karbidopa).

Ahrif tolkapons 4 lyfjahvorf levodopa eru apekk hvad vardar 611 lyfjaform levodopa/benserazids og
levodopa/karbidopa; pau eru 6had levodopa skammtinum, levodopa/AADC-I (benserazid eda
karbidopa) hlutfallinu og notkun fordalyfja.

Verkun og Oryggi:

f tviblindum kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu hefur verid synt fram 4 um pad bil
20% til 30% marktaeka styttingu 4 timalengd einkennanna (OFF-time) og apekka lengingu 4
einkennalausum tima (ON-time), samfara vagari einkennum hja sjuklingum med sveiflukenndar
hreyfingar sem fengu Tasmar. Almennt virknimat rannsoknarmanna benti jafnframt til markteeks bata
(improvement).

[ tviblindri rannsokn var Tasmar borid saman vid entakapon hja sjuklingum med Parkinsonssjikdom
sem hofou einkenni (OFF time) 1 a.m.k. 3 klukkustundir & dag pott peir veeru 4 akjosanlegustu (optimal)
levodopamedferd. Adal malikvardi & verkun var hlutfall peirra sjuklinga par sem einkennalaus timi (ON
time) jokst um meira en 1 klukkustund (sja toflu 1).

Tafla 1 Fyrsti endapunktur og aukaendapunktur i tviblindri rannsékn

Entakapon Tolkapon p gildi 95% CI
N=75 N=75
Fyrsti endapunktur
Fjoldi (hlutfall) med svorun sem nam
> 1 klst. af einkennalausum tima 32 (43%) 40(53%) p=0,191 -5,2;26,6
Auka endapunktur
Fjoldi (hlutfall) med medal eda
greinilegan bata 19 (25%) 29(39%) p=0,080 -1,4;28,1
Fjoldi (hlutfall) med bata samkvamt
fyrsta- og aukaendapunkti 13 (17%) 24 (32%) A ekkivid A ekki vid

5.2 Lyfjahvorf
Vi0 medferdarskammta eru lyfjahvorf tolkapons linuleg og 6had samhlida gjof levodopa/AADC-I
(benserazid eda karbidopa).

Frésog

Tolkapon frasogast hratt og er tmax um pad bil 2 klukkustundir. Heildaradgengi eftir gjof til inntdku er
um pad bil 65%. Tolkapon hledst ekki upp pegar 100 eda 200 mg eru gefin prisvar 4 dag. Vid pessa
skammta er Cpax um pad bil 3 og 6 ng/ml, fyrir hvorn skammt um sig. Matur tefur frasog tolkapons og
dregur ur pvi, en hlutfallslegt adgengi skammts af tolkaponi sem tekinn er med mat er samt

80% til 90%.

Dreifing
Dreifingarrammal (Vss) tolkapons er 1itid (9 1). Tolkapon dreifist ekki vida um vefi vegna pess hversu

mjog pad binst plasmaproteinum (>99,9%). Tilraunir irn vitro hafa synt ad tolkapon binst einkum
abumini i sermi.

Umbrot/brotthvarf
Tolkapon umbrotnar ner algjorlega adur en pad skilst ut og adeins mjog 1itid (0,5% af skammtinum)
finnst 6breytt i pvagi. Helsta umbrotsleid tolkapons er tenging i ovirkt glikaronid. Auk pess metylerar
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COMT efnid og breytir pvi i 3-O-metyl-tolkapon og cytokrom P450 3A4 og PA50 2A6 breyta pvi 1
primeran alkohdl (hydroxylerar metylhopinn), sem oxast sidan i karboxylsyru. Afoxun i meint amin
og eftirfarandi N-acetylering kemur fyrir i minna meeli. Eftir gjof til inntdku skilst 60% af
umbrotsefnum lyfsins ut med pvagi og 40% med saur.

Tolkapon er lyf med litid utdrattarhlutfall (ttdrattarhlutfall = 0,15) og hreinsast pad i medallagi hratt ut
ur likamanum med Gthreinsun sem nemur um 7 1/klst. Helmingunartimi (z 1,2) fyrir tolkapén er um pad
bil 2 klukkustundir.

Skert lifrarstarfsemi

Vegna hettu 4 lifrarskemmdum sem komu fram eftir ad Tasmar var markadssett er lyfid ekki atlad
sjuklingum med lifrarsjukdém eda haekkud lifrarensim. Rannsokn a sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi hefur synt ad fremur vaegir lifrarsjukdomar an skorpulifrar hafa engin dhrif & lyfjahvorf
tolkapons. Hja sjuklingum med vaega skorpulifur, minnkadi p6 uthreinsun 6bundins tolkapons um
naestum 50%. Pessi minnkun getur tvofaldad medalpéttni 6bundins lyfs.

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf tolkapons hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi hafa ekki verid rannsékud. b6 hafa
tengsl nyrnastarfsemi og lyfjahvarfa tolkapdns verid rannsokud med pvi ad notast vid lyfjahvorf
sjuklingah6pa medan 4 kliniskum rannsoknum st6d. Upplysingar um meira en 400 sjiklinga hafa
stadfest a0 4 storu bili kreatininuthreinsunar (30-130 ml/min.) hefur nyrnastarfsemi ekki ahrif a
lyfjahvorf tolkapons. betta ma skyra med pvi ad adeins 6rlitid af 6breyttu tolkaponi skilst Gt med pvagi
og helsta umbrotsefni tolkapons, glukuronid pess, skilst badi tt med pvagi og galli (saur).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, byggt 4 hefdbundnum
rannsoknum & lyfjafredilegu 6ryggi, eiturahrifum eftir endurtekna skammta, eiturdhrifum a erfoaefni,
krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturdhrifum a axlun.

Krabbameinsvaldandi ahrif, stokkbreytandi ahrif

[ 24 méanada rannsokn a krabbameinsvaldandi ahrifum i rottum sem fengu medalstora og stora
skammta af tolkaponi h6fou 3% og 5% 1 hvorum hop fengid nyrnapekjueexli (kirtileexli eda
pekjuvefskrabbamein). Hins vegar komu engin einkenni eiturahrifa & nyru fram hja hopi sem fékk litla
skammta. Vart vard vid aukna tioni kirtlakrabbameina i legi hja rottum sem fengu stora skammta 1
rannsokninni & krabbameinsvaldandi dhrifum. Ekki fundust svipud krabbameinsvaldandi ahrif & nyru
vid rannsokn & misum eda hundum.

Stokkbreytandi ahrif
Synt var fram 4 a0 tolkapon hefur ekki eiturahrif & erfoaefni i stokkbreytingarannséknum yfirleitt.

Skadleg ahrif a fridsemi
Synt var fram 4 a0 tolkapdn var hvorki vansképunarvaldur né hafdi pad ahrif sem mali skiptu 4
frjosemi pegar pad var gefid eitt sér.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Kalsium hydrogen fosfat (vatnsfritt)
Orkristalladur selluldsi

Povidon K30

Natrium sterkju glykolat

Laktdsa einhydrat

Talkam
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Magnesium sterat

Filmuhuo

Hydroxypropyl metylsellulosi

Talkum

Gult jarnoxio

Etyl sellulosi

Titan tvioxid (E171)

Triacetin

Natrium laryl stlfat.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid

6.3 Geymslupol

5éar

6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

6.5  Gerd ilats og innihald

PVC/PE/PVDC pynnupakkningar (i pakkningasterdunum 30 eda 60 filmuhtdadar téflur). Gulbrin
glerglds an purrkefnis (i pakkningasteerdunum 30, 60, 100 eda 200 filmuhtdadar toflur).

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrimali um forgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

8. MARKADSLEYFISNUMER

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

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. 4gtst 1997

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 31. agast 2004
Dagsetning sidustu endurnyjunar: 31. agust 2009
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Tasmar 200 mg filmuhtdadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING
Hver filmuhuouo tafla inniheldur 200 mg af tolkaponi.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver filmuhudud tafla inniheldur 15 mg af laktésa einhydrati.

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtoud tafla.

Appelsinugular eda brangular, sexhyrndar, tvikaptar, filmuhGidadar toflur. A adra hlid peirra er grafid
»TASMAR® og ,,200%.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Tasmar er &tlad til notkunar asamt levodopa/benserazid eda levodopa/karbidopa vid medferd
sjuklinga med parkinsonsveiki af 6pekktum astedum og sveiflukenndar hreyfingar( motor
fluctuations), sem svara medferd med levodopa en svara ekki eda pola ekki medferd med 6drum
katekol-O-metyltransferasa (COMT) hemlum (sja kafla 5.1). Vegna heettu 4 bradum lifrarskemmdum
sem geta verid lifshaettulegar 4 ekki ad lita 4 Tasmar sem fyrsta val 4 viobotarmedferd vid
levodopa/benserazid eda levodopa/karbidopa (sja kafla 4.4 og 4.8).

bar sem eingéngu a ad nota Tasmar samhlida levodopa/benserazid og levodopa/karbidopa, eiga
leidbeiningar um notkun pessara levodopa lyfja lika vid pegar pau eru gefin samhlida Tasmar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Born
Ekki er maelt med notkun Tasmar fyrir bérn yngri en 18 ara, par sem ekki liggja fyrir naegjanlegar
upplysingar um 6ryggi og verkun. Abendingar fyrir notkun Tasmar eiga ekki vid um bdrn og unglinga.

Aldradir
Ekki er maelt med skammtaadlogun Tasmar fyrir aldrada sjuklinga.

Skert lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3)
Tasmar er ekki etlad sjuklingum me0d lifrarsjukdéom eda haekkud lifrarensim.

Skert nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2)

Ekki er maelt med skammtaadlogun Tasmar hja sjuklingum med vaega eda midlungi mikla skerdingu a
nyrnastarfsemi (kreatinintthreinsun 30 ml/min. eda meiri). Gaeta skal varudar vid medferd sjuklinga
me0 verulega skerta nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun <30 ml/min). Engar upplysingar eru
fyrirliggjandi vardandi pol tolkapons hja pessum sjuklingahdpi (sja kafla 5.2).
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Lyfjagjof

Einungis leeknar med reynslu af medhondlun langt gegnginnar parkinsonsveiki mega avisa Tasmar og
hafa umsjon med lyfjagofinni.

Tasmar er gefid til inntdku prisvar a dag.

Tasmar ma taka med eda an matar (sja kafla 5.2).

Tasmar toflur eru filmuhudadar og 4 ad gleypa peer i heilu lagi pvi tolkapon er beiskt 4 bragdid.
Tasmar ma gefa med 6llum lyfjaformum levodopa/benserazid og levodopa/karbidopa (sja einnig
kafla 4.5).

Fyrsta skammt dagsins af Tasmar a a0 taka asamt fyrsta skammti dagsins af levodopalyfinu og hina
skammtana 4 ad gefa u.p.b. 6 og 12 klst. sidar. Tasmar ma taka med eda an faedu (sja kafla 5.2).
Radlagdur skammtur af Tasmar er 100 mg prisvar 4 dag, avallt sem vidbot vid levodopa/benserazid
eda levodopa/karbidopa medferd. Medferdarskammt & adeins ad auka i 200 mg prisvar 4 dag viod
sérstakar adstedur, pegar sa stigvaxandi, kliniski avinningur sem venst er réttletir aukna haettu a
lifrarvidbrogoum (sja kafla 4.4 og 4.8). Ef talsverdur kliniskur avinningur kemur ekki fram innan

3 vikna fra upphafi medferdar (hver svo sem skammtur er) 4 ad hetta ad nota Tasmar.

Ekki 4 ad fara yfir hamarks leekningalegan skammt sem nemur 200 mg prisvar 4 dag, par sem ekkert
bendir til vidbotarvirkni vid heerri skammta.

Athuga skal lifrarstarfsemi 4dur en medferd med Tasmar hefst og sidan fylgjast med henni 4 2 vikna
fresti fyrsta medferdarario, a 4 vikna fresti naestu 6 manudina og a 8 vikna fresti eftir pad. Sé
skammtur aukinn 1 200 mg prisvar 4 dag, a a0 hafa eftirlit meo lifrarensimum adur en skammtur er
aukinn og endurtaka pad sidan med sému tidni eins og tilgreint er hér ad framan (sj4 kafla 4.4 og 4.8).

Einnig skal stodva medferd med Tasmar ef ALT (alaninaminotransferasi) og/eda AST
(aspartataminoétransferasi) fara yfir efri mork edlilegra gilda eda einkenni benda til byrjandi
lifrarbilunar (sjé kafla 4.4).

Levdddopa adldogun medan 4 medferd med Tasmar stendur

bar sem Tasmar dregur ur umbroti levodopa i likamanum, geta komid fram aukaverkanir vegna
aukinnar levodopapéttni vid upphaf medferdar med Tasmar. { kliniskum rannséknum purfti ad minnka
daglegan levodopaskammt hja yfir 70% sjuklinga ef daglegur levodopaskammtur peirra var >600 mg
eda sjuklingar voru med midlungi mikla eda alvarlega hreyfingatregdu 40ur en medferd hofst.

Medalminnkun & daglegum levodopaskammti var um 30% hja peim sjuklingum sem purftu minni
levodopaskammt. Pegar medferd med Tasmar hefst, & ad upplysa alla sjuklinga um einkenni
ofskommtunar levodopa og hvad gera skuli ef slikt kemur fyrir.

Levdoddpa adlogun begar Tasmar er hatt

Eftirfarandi tillogur byggja a lyfjafredilegum grunni og hafa ekki verid metnar i kliniskum
rannsoknum. Ekki 4 a0 minnka levodopaskammt pegar medferd med Tasmar er stdovud vegna
aukaverkana sem tengjast of miklu levodopa. Pegar medferd med Tasmar er stodvud af 6drum
astedum en of miklu levodopa, getur hins vegar purft ad auka levodopaskammt svo hann verdi sa
sami eda steerri en adur en medferd med Tasmar hofst, einkum ef levodopa var minnkad mikid hja
sjiklingi vid upphaf medferdar med Tasmar. I 6llum tilvikum 4 ad freeda sjuklinga um einkenni
vanskommtunar levodopa og hvad gera 4 ef slikt kemur fyrir. Porf fyrir adlogun levodopaskammta er
liklegust & fyrstu 1-2 dogunum fra pvi ad medferd med Tasmar var stodvud.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir tolkaponi eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Visbendingar um lifrarsjukdom eda haekkud lifrarensim

Alvarleg hreyfingatregda

Saga um einkennasamband illkynja sefjunarheilkennis (NMS) og/eda rakvodvalysu an
undangengins averka eda ofurhita

Kréomfiklagexli.

° Meodferd med 6sérhefdum mondaminoxidasahemlum (MAO)
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4.4  Sérstok varnadaroro og varudarreglur vidé notkun

beir leeknar einir eiga ad hefja medferd med Tasmar sem hafa reynslu af medhondlun a langt genginni
parkinsonsveiki, pannig ad tryggja megi videigandi mat 4 dhattu/avinningi. Tasmar 4 ekki ad avisa
fyrr en buiid er ad raeda itarlega vid sjuklinginn um alla dheettu pvi samfara.

Ef ekki er um umtalsverdan, kliniskan avinning ad raeda a fyrstu 3 vikunum eftir ad medferd hefst, a
a0 stodva notkun Tasmar 6had pvi hver skammtur er.

Lifrarskadi

Vegna hettu a sjaldgefum en hugsanlega lifshettulegum bradum lifrarskada, er Tasmar eingdngu
@tlad til notkunar hja sjiklingum med sjalfvakta parkinsonsveiki og sveiflukenndar hreyfingar (motor
fluctuations), sem svara medferd med levodopa en svara ekki eda pola ekki medferd med 6drum
COMT hemlum. Ekki er haegt ad sja fyrir i 6llum tilvikum med vissu hvort svasin lifrarbolga muni
koma upp med pvi ad fylgjast reglulega med lifrarensimum. Hins vegar er almennt talid ad sé
lifrarskadi af voldum lyfja greindur snemma og notkun lyfsins sem talid er valda skadanum haett
samstundis auki pad likurnar 4 bata. Lifrarskadi hefur oftast komid fram 1 til 6 manudum eftir ad
medferd med Tasmar hefst. A9 auki hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid tilkynnt um sidkomna
lifrarbolgu eftir um pad bil 18 manada medferd.

Einnig er vakin athygli 4 a0 konur gaetu verid i meiri heettu 4 ad fa lifrarskada (sja kafla 4.8).

Adur en medferd hefst: Ef lifrarstarfsemisprof eru 6edlileg eda merki eru um skerta lifrarstarfsemi, 4
ekki a0 avisa Tasmar. Ef avisa 4 Tasmar, 4 ad raeda vid sjuklinginn um einkenni sem geta gefid til
kynna lifrarskada og ad hafa eigi samband vid laekninn tafarlaust.

Meodan 4 medferd stendur: Fylgjast skal med lifrarstarfsemi a4 2 vikna fresti fyrsta medferdararid, a

4 vikna fresti neestu 6 manudina og 4 8 vikna fresti eftir pad. Sé skammtur aukinn 1 200 mg prisvar a
dag, a a0 hafa eftirlit meo lifrarensimum adur en skammtur er aukinn og endurtaka pad sidan med
sOmu tioni eins og ad framan greinir. Haetta 4 medferd tafarlaust ef ALT og/eda AST fara yfir efri
mork pess sem edlilegt er eda ef fram koma einkenni sem benda til pess ad lifrarbilun sé 1 uppsiglingu
(pralat 6gledi, preyta, svefnhofgi, lystarleysi, gula, dokkt pvag, kladi og eymsli i efri haegri fjordungi
kvidar).

Ef medferd er stodvud: Sjuklingar sem syna merki um bradan lifrarskada medan peir eru & Tasmar og
eru teknir af lyfinu, geta verid 1 aukinni heettu 4 lifrarskada ef medferd med Tasmar er hafin ad nyju. I
samrami vid pad 4 ekki ad koma til greina a0 slikir sjuklingar séu settir i endurmedferd.

Illkynja sefjunarheilkenni (NMS)

Hja sjuklingum med parkinsonsveiki hefur NMS tilhneigingu til ad koma fram pegar lyfjagjof til
orvunar dopaminvirkni er stoovud. Ef einkenni koma fram eftir ad Tasmar medferd hefur verid
stodvud, eiga leeknar pvi ad hugleida aukningu & levoddpaskammti sjuklingsins (sja kafla 4.2).

Komid hafa fram 6rfa tilvik sem lysa sér eins og NMS 1 tengslum vid Tasmar medferd. Einkenni hafa
yfirleitt komid fram 4 medan 4 Tasmar medferd hefur stadid eda stuttu eftir a0 medferd hefur verid
haett. Illkynja sefjunarheilkenni (Neuroleptic Malignant Syndrome, NMS) einkennist af
hreyfieinkennum (stirdleika, vodvakippum og skjalfta), breytingum & gedastandi (uppnami, ringlun,
hugstoli og dai), haekkudum likamshita, vanstarfsemi 6sjalfrada kerfisins (6stodugum blodprystingi,
hrodum hjartsletti) og haeekkudum kreatinfosfokinasa i sermi (CK) sem getur verid afleiding
vodvalysu. Hafa skal NMS 1 huga jafnvel pott ekki séu 61l ofangreind einkenni til stadar. Vid slika
sjukdomsgreiningu 4 ad hatta notkun Tasmar tafarlaust og fylgjast naid med sjuklingi.

Adur en medferd hefst: Til pess ad draga tr hzttu 4 NMS 4 ekki ad dvisa Tasmar handa sjuklingum
med alvarlega hreyfingatregou eda sogu um NMS, ad medtaldri rakvodvalysu eda ofurhita (sja kafla
4.3). Sjuklingar sem fa morg lyf med ahrifum 4 mismunandi taugabrautir midtaugakerfis (t.d.
punglyndislyf, sefandi lyf, andkolinvirk lyf) geta att frekar 4 heettu ad fram komi NMS.
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Hvatastjornunarraskanir

Fylgjast skal reglulega med sjuklingum med tilliti til hvatastjornunarroskunar. Vekja skal athygli
sjuklinga og umoénnunaradila a hegdunareinkennum sem tengjast hvatastjéornunarroskunum, p.m.t.
spilafikn, aukin kynhvét, kynlifsfikn, eydslu- eda kaupfikn, lotugraedgi og matarfikn, sem geta komio
fram hja sjuklingum a4 medferd med dopaminérvum og/eda 6drum doépaminvirkum lyfjum, eins og
Tasmar, asamt levodopa. Radlagt er ad endurskoda meodferd ef slik einkenni koma fram.

Hreyfingatregda, 6gledi og adrar aukaverkanir sem fylgja levodopa
Sjuklingar geta ordid fyrir auknum aukaverkunum sem fylgja levoddopa. Oft ma draga ur peim med pvi
a0 minnka levodopaskammtinn (sja kafla 4.2).

Nidurgangur
Vi0 kliniskar rannsoknir kom nidurgangur fram hja 16% sjuklinga sem fengu 100 mg af Tasmar

prisvar a dag og 18% sjiklinga sem fengu 200 mg af Tasmar prisvar & dag midad vid 8% peirra sem
fengu lyfleysu. Nidurgangur tengdur Tasmar hofst venjulega 2 til 4 manudum eftir ad medferd hofst.
Nidurgangur olli medferdarrofi hja 5% sjuklinga sem fengu 100 mg og 6% sjuklinga sem fengu

200 mg af Tasmar prisvar a dag midad vid 1% peirra sem fengu lyfleysu.

Milliverkun vid benserazid

Vegna milliverkunar storra skammta af benserazidi og tolkapons (veldur heekkudum gildum
benserazids) a leeknir sa sem avisar lyfinu ad vera vakandi fyrir skammtahadum aukaverkunum par til
frekari reynsla er fengin (sja kafla 4.5).

MAO-hemlar

Tasmar a ekki ad gefa samhlida 6sérheefoum moéondaminoxidasahemlum (MAO) (t.d. fenelzini og
tranylcypromini). Samsetning MAO-A og MAO-B hemla samsvarar 6sérhaefori MAO-homlun, pvi
etti ekki ad gefa pa bada samhlida Tasmar og levodopa lyfjum (sja einnig kafla 4.5). Ekki skal nota
sérhefda MAO-B hemla i sterri skommtum en radlagdir eru (t.d. selegilin 10 mg/dag) pegar peir eru
gefnir samhlida Tasmar.

Warfarin
bar sem kliniskar upplysingar vardandi samsetningu warfarins og tolkapons eru takmarkadar, 4 ad
fylgjast meo storkugildum pegar pessi lyf eru gefin samhlida.

Sérstakir sjuklingahdpar

Geeta skal varkarni vid medferd sjuklinga med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinintthreinsun
<30 ml/min.). Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um pad hvernig tolkapon polist hja pessum
sjuklingahopi (sja kafla 5.2).

Tasmar inniheldur laktosa og natrium
Sjuklingar med galaktosadpol, algeran laktasaskort eda vanfrasog glikosa-galaktosa, sem eru mjog

sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfio.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri filmuhtdadri toflu, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Sem COMT hemill er vitad ad Tasmar eykur adgengi levodopa pegar pad er gefid samhlida. Aukning i
dopaminvirkni sem fylgir pessu getur leitt til dopaminvirkra aukaverkana sem koma fram vio medferd
med COMT hemlum. Algengustu aukaverkanirnar eru aukin hreyfingatregda, 6gledi, uppkost,
kvidverkir, yfirlid, aukaverkanir sem tengjast réttstodublodprystingslaekkun, haegdatregoa,
svefntruflanir, syfja, ofskynjanir.

Levodopa hefur verid tengt syfju og skyndilegum svefni. Orsjaldan hefur verid greint fra skyndilegum
svefni medan 4 daglegum athofnum stendur, i sumum tilvikum an pess ad sjuklingur geri sér grein
fyrir pvi og an vidvorunareinkenna. Upplysa verdur sjuklinga um petta og radleggja peim ad geeta
vartdar vi0 akstur eda stjornun véla 4 medan 4 medferd med levodopa stendur. Sjuklingar sem hafa
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fundid fyrir syfju og/eda tilvikum um skyndilega svefn verda ad fordast akstur eda stjornun véla (sja
kafla 4.7). Ennfremur ma ihuga ad minnka skammt levoéddpa eda stodva medfero.

Katekol og dnnur lyf sem katekol-O-metyltransferasi (COMT) umbrytur

Tolkapon getur haft ahrif & lyfjahvorf lyfja sem COMT umbrytur. Ekki greindust nein ahrif &
lyfjahvorf karbidopa sem er hvarfefni COMT. Vart vard vio milliverkun vid benserazid, en pad getur
valdid hakkudum gildum benserazids og virks umbrotsefnis pess. Ahrifin voru had skammti
benserazids. Su plasmapéttni benserazios sem sast eftir samhlida gjof tolkapons og benserazios-

25 mg/levddopa hélst innan peirra marka sem sést pegar levoddpa/benserazio er gefid eitt sér. Pegar
tolkapon og benserazid-50 mg/levodopa voru gefin samhlida, atti plasmapéttni benserazids pad hins
vegar til ad hakka fram yfir pad sem vanalega sést pegar levodopa/benserazid er gefid eitt sér. Ahrif
tolkapons 4 lyfjahvorf annarra lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli COMT, svo sem alfa-metyldopa,
débutamins, apdmorfins, adrenalins og isoprenalins hafa ekki verid metin. Laeknar sem avisa lyfinu
eiga ad vera vakandi fyrir aukaverkunum af véldum meintra haekkana 4 plasmagildum pessara lyfja
begar pau eru gefin med Tasmar.

Ahrif tolkapéns 4 umbrot annarra lyfja

Vegna sekni tolkapons 1 cytokrom CYP2C9 in vitro, getur pad haft ahrif & lyf sem eru had pessu
umbrotsferli um tthreinsun, svo sem tolblitamio og warfarin. Vid rannsokn a milliverkunum breytti
tolkapon ekki lyfjahvorfum tolbitamios. bess vegna virdast milliverkanir sem skipta mali kliniskt par
sem cytokrom CYP2C9 kemur vid ségu oliklegar.

bar sem takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um samhlida notkun warfarins og tolkapdns, er
melt med pvi ad fylgst sé med storkugildum pegar pessi lyf eru gefin samtimis.

Lyf sem auka katekolamin
bar sem a0 tolkapon hefur ahrif & umbrot katekolamina eru milliverkanir vio 6nnur lyf sem hafa ahrif &
péttni katekolamina freedilega mogulegar.

begar Tasmar var gefid samhlidoa levodopa/karbidopa og desipramini, vard engin marktaek breyting a
blodprystingi, hjartslaetti eda péttni desipramins i plasma. Almennt sé¢d urdu aukaverkanir orlitid
algengari. bessar aukaverkanir voru fyrirsjdanlegar vegna pekktra aukaverkana lyfjanna priggja hvers
um sig. bess vegna skal geeta varidar pegar 6flugir hemlar a4 upptoku noradrenalins svo sem
desipramin, maprotilin eda venlafaxin eru gefnir sjiklingum med parkinsonsveiki sem eru i medferd
med Tasmar og levodopa lyfjum.

Vi0 kliniskar rannsoknir urdu sjuklingar sem fengu Tasmar/levodopalyf fyrir &pekkum aukaverkunum,
6had pvi hvort peir fengu selegilin (MAO-B hemil) samhlida eda ekki.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar fullnegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun tolkapéns & medgdngu. Pvi atti ekki ad nota

Tasmar 4 medgdngu nema hugsanlegur avinningur réttleti hugsanlega aheettu fyrir fostrio.

Brjostagjof
I dyrarannsoknum barst tolkapon i modurmjolk.

Ekki er vitad hvort 6haett sé ad gefa ungbdrnum tolkapon. bvi eiga konur ekki ad hafa barn a brjosti
medan par taka Tasmar.

Frij6semi

Vart vard vid eiturdhrif 4 fosturvisa og fostur i rottum og kaninum eftir ad tolkapon hafdi verid gefio
(sja kafla 5.3). Hugsanleg ahztta fyrir menn er ekki pekkt.
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4.7  Abhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif Tasmar 4 haefhni til aksturs eda notkunar véla.
Vid kliniskar rannsoknir hefur ekkert komid fram sem bendir til pess ad Tasmar hafi 6zeskileg ahrif &
aksturshaefni sjuiklinga og haefni peirra til ad stjorna vélum. Samt skal benda sjuklingum & ad
aksturshaefni peirra og haefni til ad stjorna vélum getur skerst vegna einkenna parkinsonsveiki.

Sem COMT hemill er vitad ad Tasmar eykur adgengi levodopa sem gefid er samhlida. Aukning i
dépaminvirkni sem fylgir pessu getur leitt til dopaminvirkra aukaverkana sem koma fram vio medferd
med COMT hemlum. Réadleggja 4 sjuklingum sem fa medferd med levodopa og hafa fundio fyrir syfju
og/eda tilvikum um skyndilegan svefn ad fordast akstur eda taka patt i ath6fnum par sem skert
einbeiting getur sett pa sjalfa eda adra i hattu a alvarlegum skada eda dauda (t.d. stjornun véla) par til
slik endurtekin tilvik og syfja hafa heatt (sja einnig kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar tengdar notkun Tasmar sem koma oftar fyrir en hja sjiklingum sem fengu
lyfleysu eru skradar i tofluna hér ad nedan. Hins vegar er Tasmar, sem COMT hemill, pekkt fyrir ad
auka adgengi levodopa sem gefid er samhlida. Aukning & 6rvun dopaminvirkni sem par af leidir getur
leitt til dopaminvirkra aukaverkana sem fram koma eftir medferd med COMT hemlum. Algengastar af
pessum aukaverkunum eru aukin hreyfingatregda, 6gledi, uppkost, kvidverkir, yfirlid, aukaverkanir
sem tengjast réttstooublodprystingslekkun, hegdatregda, svefntruflanir, svefnhofgi, ofskynjanir.

Eina aukaverkunin sem algengt var ad ylli medferdarrofi Tasmar i kliniskum rannséknum var
nidurgangur (sja kafla 4.4).

Mjo6g algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til < 1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til < 1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til < 1/1.000)

Koma érsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

Reynsla af Tasmar ur slembir6dudum samanburdarrannsdknum med lyfleysu hja sjuklingum med
parkinsonsveiki kemur fram i eftirfarandi toflu par sem upp eru taldar aukaverkanir sem hugsanlega
tengjast Tasmar.

Samantekt 4 aukaverkunum sem hugsanlega eru taldar tengjast Tasmar, med grofreiknadri tioni ur 111 .
stigs samanburdarrannsoknum med lyfleysu:

Flokkun eftir lifferum Tioni Aukaverkun
Sykingar af voldum sykla og Algengar Syking i efri hluta 6ndurarvegs
snikjudyra
Gedran vandamal Mjbg algengar Svefnroskun
Ohoéflegir draumar
Svefnhofgi
Ringlun
Ofskynjanir
Sjaldgaefar Hvatastjérnunarraskanir® (Aukin

kynhvot, kynlifsfikn, spilafikn, eyoslu-
e0a kaupfikn, lotugraedgi, matarfikn (sja
kafla 4.4))

Taugakerfi Mjbg algengar Hreyfingatregda

Voovaspennutruflun

Hofudverkur

Sundl
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Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkun
Syfja
Réttstoduroskun
Sjaldgeefar Illkynja sefunarheilkenni (sja kafla 4.4)
Algengar Vanhreyfni
Yfirlid
Meltingarfzeri Mjog algengar Ogledi
Nidurgangur
Algengar Uppkost
Haegoatregda
Munnpurrkur
Kvidverkur
Meltingartruflanir
Efnaskipti og neering Mjbg algengar Lystarstol
Huo og undirhud Algengar Aukin svitamyndun
Nyru og pvagferi Algengar Litarbreytingar 4 pvagi
Almennar aukaverkanir og Algengar Brjostverkur
aukaverkanir 4 ikomustad
Lifrarsjuikdomar Mjog sjaldgaefar Alvarlegur lifrarfrumuskadi sem i mjog
sjaldgeefum tilfellum getur valdid dauda*
(sja kafla 4.4)
Rannsoknir Algengar Heaekkanir 4 alaninamindtransferasa
(ALT)

* Aukaverkanir par sem ekki var hzegt ad azetla tioni ut fra kliniskum rannséknum (p.e. par
sem tiltekin aukaverkun kom ekki fram i kliniskum rannséknum en var eingongu tilkynnt eftir
markadssetningu lyfsins) eru merktar meo stjornu (*) og tioni peirra hefur verio reiknud
samkvaemt evropskum leidbeiningum.

Heekkanir 4 alaninaminétransferasa

Heakkanir 4 alaninaminoétransferasa (ALT) sem namu yfir prefoldum efri mérkum pess sem edlilegt er
komu fyrir hja 1% sjuklinga sem fengu Tasmar 100 mg prisvar a dag og 3% sjuklinga 4 200 mg
prisvar & dag. Haekkanir voru u.p.b. tvisvar sinnum liklegri hja konum. Haekkanirnar komu venjulega
fram 6 til 12 vikum fra upphafi medferdar og tengdust engum kliniskum einkennum. f um helmingi
tilvika foru gildi transaminasa sjalfkrafa aftur ad upphafsgildum, pott sjuklingar héldu medferdinni
me0d Tasmar afram. Hvad vardar hinn helminginn foru transaminasagildi aftur i pad horf sem pau voru
fyrir medferd pegar hun var stédvud.

Lifrarfrumuskadi
Tilkynnt hefur verid um mjog sjaldgef tilvik um alvarlegan lifrarfrumuskada sem olli dauda eftir ad
lyfid var markadssett (sja kafla 4.4).

Illkynja sefunarheilkenni

Tilkynnt hefur verid um einstok tilvik um sjuklinga med einkenni sem bentu til einkennasambands
illkynja sefjunarheilkennis, NMS (sja kafla 4.4), eftir ad dregid var ur medferd med Tasmar eda hun
stodvud og eftir ad medferd med Tasmar var hafin jafnhlida pvi sem marktaekt var dregid tr 60rum
samhlida lyfjum med dépaminvirkni. Ad auki hefur ordid vart vid rakvodvalysu i kjolfar NMS eda
alvarlegrar hreyfingatregou.

Litabreyting 4 pvagi
Tolkapon og umbrotsefni pess eru gul og geta valdid hattulausri litarstyrkingu a4 pvagi sjuklings.
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Hvatastjornunarraskanir

Spilafikn, aukin kynhvét, kynlifsfikn, eydslu- eda kaupfikn, lotugreedgi og matarfikn getur komid fram
hja sjuklingum a medferd med déopamindrvum og/eda 60rum dopaminvirkum lyfjum, eins og Tasmar,
asamt levodopa (sja kafla 4.4 ,,Sérstok varnadarord og varidarreglur vid notkun®).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli d&vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Tilkynnt hefur verid um einstok tilvik af ofskdmmtun med tolkapon t6flum, annad hvort fyrir slysni
eda visvitandi. Hins vegar voru kliniskar adstadur pessa tilfella svo mismunandi ad ekki er haegt ad
draga saman almenna nidurstoou af pessu tilfellum.

Steersti skammtur af tolkaponi sem moénnum var gefinn var 800 mg prisvar 4 dag, med og an samhlida
levoédopagjafar, 1 einnar viku rannsokn hja rosknum, heilbrigdum sjalfbodalioum. Hasta péttni
tolkapons i plasma vid pann skammt var ad medaltali 30 pg/ml (samanborid vid 3 og 6 ug/ml vid

100 mg og 200 mg af tolkaponi prisvar & dag, hvorum skammti um sig). Ogledi, uppkost og sundl
komu fyrir, einkum ef levodopa var gefid samhlida.

Medferd ofskdmmtunar
Radlagt er ad leggja sjuklinginn inn 4 sjukrahus. Mlt er med almennri studningsmedferd. Vegna
e0lis- og efnafraedilegra eiginleika efnasambandsins er oliklegt ad blodskilun komi ad gagni.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf vid parkinsonsveiki, 6nnur dépaminvirk Iyf, ATC flokkur: N0O4BX01

Verkunarhattur:

Tolkapon er sérhefour og afturkreefur katekol-O-metyl-transferasa (COMT) hemill sem er virkur vid
inntoku. Sé lyfio gefid samhlioa levdddpa og ardmatiskum aminosyrudekarboxylasahemli (AADC-I),
leidir pad til stodugri plasmapéttni levodopa med pvi ad minnka umbrot levodopa 1 3-metoxy-4-
hydroxy-L-fenylalanin (3-OMD).

Mikil péttni 3-OMD i plasma hefur verid tengd slemri svérun vid levoddpa hja sjuklingum med
parkisonsveiki. Tolkapon dregur verulega ur myndun 3-OMD.

Lyfhrif:

Rannsoknir a heilbrigdum sjalfbodalidum hafa synt ad tolkapon hamlar afturkreft virkni COMT i
raudum blodkornum i ménnum eftir inntoku. Beint samband er milli hdmlunarinnar og plasmapéttni
tolkapons. Med 200 mg af tolkaponi er hamarkshomlun & virkni COMT i raudu blodkornunum ad
medaltali yfir 80%. Medan 200 mg af Tasmar eru gefin prisvar 4 dag, er lagmarkshomlun & virkni
COMT i raudu blodkornunum 30% til 45%, &n polmyndunar.

Skammvinn heekkun COMT virkninnar i raudu blédkornunum i gildi haerri en fyrir medferdina sast
eftir ad haett var ad gefa tolkapon. Rannsokn 4 sjuklingum med parkinsonsveiki stadfesti po ad eftir ad
medferdinni var heaett, vard engin marktek breyting a lyfjahvorfum levoddpa eda svorun sjuklingsins
gagnvart levodopa midad vio gildi fra pvi fyrir medferdina.

begar Tasmar er gefid med levodopa, eykur pad hlutfallslegt adgengi (AUC) levodopa um pad bil
tvofalt. Petta stafar af minni uthreinsun L-dopa sem veldur lengingu 4 endanlegum helmingunartima
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brotthvarfs (#;2) levodopa. Almennt hafoi pad ekki ahrif & haestu medalpéttni levodopa i plasma
(Cmax) 0g hvenzr hiin kemur fram (fmax). Ahrifin hefjast eftir fyrstu gjof. Rannsoknir 4 heilbrigdum
sjalfbodalidum og sjuklingum med parkinsonsveiki hafa stadfest ad hamarksahrif nast med 100 -

200 mg af tolkapdni. Plasmapéttni 3-OMD minnkadi greinilega og i réttu hlutfalli vio skammtastaerd
ef tolkapon var gefid samhlida levodopa/AADC-I (arématiskum amindsyrudekarboxylasahemli)
(benserazio eda karbidopa).

Ahrif tolkapéns 4 lyfjahvorf levodopa eru apekk hvad vardar 61 lyfjaform levodopa/benserazids og
levodopa/karbidopa; pau eru 6had levodopa skammtinum, levodopa/AADC-I (benserazid eda
karbidopa) hlutfallinu og notkun fordalyfja.

Verkun og Oryggi:

{ tviblindum kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu hefur verid synt fram 4 um pad bil
20% til 30% marktaka styttingu 4 timalengd einkennanna (OFF-time) og dpekka lengingu 4
einkennalausum tima (ON-time), samfara vaegari einkennum hja sjiklingum me0 sveiflukenndar
hreyfingar sem fengu Tasmar. Almennt virknimat rannsoknarmanna benti jafnframt til marktaeks bata
(improvement).

[ tviblindri rannsokn var Tasmar borid saman vid entakapon hja sjiklingum med Parkinsonssjikdém
sem hofou einkenni (OFF time) i a.m.k. 3 klukkustundir & dag p6tt peir veeru a akjosanlegustu (optimal)
levodopamedferd. Adal melikvardi 4 verkun var hlutfall peirra sjuklinga par sem einkennalaus timi (ON
time) jokst um meira en 1 klukkustund (sja toflu 1).

Tafla 1 Fyrsti endapunktur og aukaendapunktur i tviblindri rannsékn

Entakapon Tolkapon  p gildi 95% CI
N=75 N=75
Fyrsti endapunktur
Fjoldi (hlutfall) med svérun sem nam
> 1 Kklst. af einkennalausum tima 32 (43%) 40(53%) p=0,191 -5,2;26,6
Auka endapunktur
Fjoldi (hlutfall) med medal eda
greinilegan bata 19 25%) 29(39%) p=0,080 -1,4;28,1
Fjoldi (hlutfall) med bata samkvaemt
fyrsta- og aukaendapunkti 13(17%) 24 (32%) A ekkivid A ekki vid

52 Lyfjahvorf

Vid medferdarskammta eru lyfjahvorf tolkapons linuleg og 6had samhlida gjof levodopa/AADC-1
(benserazio eda karbidopa).

Frasog

Tolkapon frasogast hratt og er tmax um pad bil 2 klukkustundir. Heildaradgengi eftir gjof til inntoku er
um pad bil 65%. Tolkapon hledst ekki upp pegar 100 eda 200 mg eru gefin prisvar 4 dag. Vid pessa
skammta er Cmax um pad bil 3 og 6 pug/ml, fyrir hvorn skammt um sig. Matur tefur frasog tolkapons og
dregur Ur pvi, en hlutfallslegt adgengi skammts af tolkaponi sem tekinn er med mat er samt

80% til 90%.

Dreifing
Dreifingarrammal (V) tolkapons er litid (9 1). Tolkapon dreifist ekki vida um vefi vegna pess hversu

mjog pad binst plasmapréoteinum (>99,9%). Tilraunir in vitro hafa synt ad tolkapon binst einkum
abumini i sermi.
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Umbrot/brotthvarf

Tolkapon umbrotnar ner algjorlega a0ur en pad skilst Gt og adeins mjog 1itid (0,5% af skammtinum)
finnst 6breytt i pvagi. Helsta umbrotsleid tolkapons er tenging i ovirkt glikaronid. Auk pess metylerar
COMT efnid og breytir pvi i 3-O-metyl-tolkapon og cytokrom P450 3A4 og PA50 2A6 breyta pvi 1
primeran alkohdl (hydroxylerar metylhopinn), sem oxast sidan i karboxylsyru. Afoxun i meint amin
og eftirfarandi N-acetylering kemur fyrir i minna meeli. Eftir gjof til inntdku skilst 60% af
umbrotsefnum lyfsins ut med pvagi og 40% med saur.

Tolkapon er lyf med litid utdrattarhlutfall (atdrattarhlutfall = 0,15) og hreinsast pad i medallagi hratt ut
ur likamanum med Gthreinsun sem nemur um 7 1/klIst. Helmingunartimi (z 12) fyrir tolkapén er um pad
bil 2 klukkustundir.

Skert lifrarstarfsemi

Vegna hettu 4 lifrarskemmdum sem komu fram eftir ad Tasmar var markadssett er lyfid ekki atlad
sjuklingum med lifrarsjukdém eda haekkud lifrarensim. Rannsokn a sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi hefur synt ad fremur vaegir lifrarsjukdomar an skorpulifrar hafa engin dhrif & lyfjahvorf
tolkapons. Hja sjuklingum med vaega skorpulifur, minnkadi p6 uthreinsun ébundins tolkapons um
naestum 50%. Pessi minnkun getur tvofaldad medalpéttni 6bundins lyfs.

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf tolkapons hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi hafa ekki verid rannsékud. b6 hafa
tengsl nyrnastarfsemi og lyfjahvarfa tolkapons verid rannsokud med pvi ad notast vio lyfjahvorf
sjuklingah6pa medan 4 kliniskum rannséknum st6d. Upplysingar um meira en 400 sjuklinga hafa
stadfest ad 4 storu bili kreatinintthreinsunar (30-130 ml/min.) hefur nyrnastarfsemi ekki ahrif &
lyfjahvorf tolkapons. betta ma skyra med pvi ad adeins 6rlitid af 6breyttu tolkaponi skilst Gt med pvagi
og helsta umbrotsefni tolkapons, glukuronid pess, skilst badi ut med pvagi og galli (saur).

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, byggt 4 hefdbundnum
rannsoknum & lyfjafredilegu 6ryggi, eiturahrifum eftir endurtekna skammta, eiturdhrifum a erfoaefni,
krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturdhrifum a axlun.

Krabbameinsvaldandi ahrif, stokkbreytandi ahrif

[ 24 manada rannsokn 4 krabbameinsvaldandi ahrifum i rottum sem fengu medalstora og stora
skammta af tolkaponi h6fou 3% og 5% 1 hvorum hop fengid nyrnapekjueexli (kirtileexli eda
pekjuvefskrabbamein). Hins vegar komu engin einkenni eiturahrifa 4 nyru fram hja hopi sem fékk litla
skammta. Vart vard vid aukna tioni kirtlakrabbameina i legi hja rottum sem fengu stora skammta 1
rannsokninni 4 krabbameinsvaldandi ahrifum. Ekki fundust svipud krabbameinsvaldandi ahrif 4 nyru
vid rannsokn 4 misum eda hundum.

Stokkbreytandi ahrif
Synt var fram 4 a0 tolkapon hefur ekki eiturahrif & erfoaefni i stokkbreytingarannséknum yfirleitt.

Skadleg ahrif 4 frjésemi
Synt var fram 4 ad tolkapon var hvorki vanskdpunarvaldur né hafdi pad ahrif sem mali skiptu &
frjosemi pegar pad var gefid eitt sér.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Kalsium hydrogen fosfat (vatnsfritt)
Orkristalladur selluldsi

Povidon K30
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Natrium sterkju glykolat
Laktdsa einhydrat
Talkam

Magnesium sterat

Filmuhud

Hydroxypropyl metylsellulosi

Talkim

Gult jarnoxio

Etyl sellulosi

Titan tvioxid (E171)

Triacetin

Natrium laryl sulfat.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid

6.3 Geymslupol

5éar

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Engar sérstakar varadarreglur um geymslu.

6.5  Gerd ilats og innihald

PVC/PE/PVDC pynnupakkningar (i pakkningasteerdunum 30 eda 60 filmuhudadar toflur). Gulbrin
glerglos an purrkefnis (i pakkningasterdinni 100 filmuhtdadar toflur).

Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrimali um forgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/044/004-6
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 27. agast 1997

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 31. agtist 2004
Dagsetning sidustu endurnyjunar: 31. agtst 2009

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambykkt

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

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyf sem eingdngu ma nota eftir avisun tiltekinna sérfraedileckna (sja vidauka I: Samantekt &
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins 1 samraemi vid skilyrdi sem koma
fram { lista yfir vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i
grein 107¢c(7) 1 tilskipun 2001/83 og er birtur i1 vefgatt fyrir evropsk lyf.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um dhattustjornun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum uppferslum a adztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/dhaettu eda vegna
bess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.

Ef skil 4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfersla 4 aztlun um aheettustjérnun er aztlud 4 svipudum
tima ma skila peim saman.

. Viobétaradgerdir til ad lagmarka ahzettu

Vid notkun pessa lyfs parf ad vidhafa vidbotaradgerdir til ad lagmarka eftirtalda aheettu: Alvarleg
tilvik tengd lifur og illkynja sefjunarheilkenni.

[ vidbotaradgerdunum til ad lagmarka ahzettu felst: Sjuklingadagbok til ad skra gildi ur lifrarprofum
sem og dagsetningar peirra. Ad auki eru sjuklingum og umoénnunaradilum veittar upplysingar um
lifrarskada og illkynja sefunarheilkenni.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

Askja og merkimidi fyrir glas

| 1.  HEITILYFS

Tasmar 100 mg filmuhudadar to6flur
tolkapon

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 100 mg tolkapon.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsa.
Sja nanari upplysingar i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

30 filmuhudadar toflur
60 filmuhuodadar toflur
100 filmuhudadar toflur
200 filmuhtdadar toflur

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. Til inntdku.
Toflurnar 4 ad gleypa i heilu lagi. Ekki brjota eda mylja téfluna.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymi0 par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

[12.  MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/044/007/1S 30 toflur
EU/1/97/044/008/IS 60 toflur
EU/1/97/044/003/1S 100 toflur
EU/1/97/044/010/1S 200 toflur

[ 13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfseoilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Tasmar 100 mg (& eingdéngu vid um ytri umbudir)

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

Pynnupakkning

| 1.  HEITILYFS

Tasmar 100 mg filmuhudadar to6flur
tolkapon

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 100 mg tolkapon.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsa
Sja nanari upplysingar i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

30 filmuhudadar toflur
60 filmuhudadar toflur

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. Til inntéku.
Toflurnar 4 ad gleypa 1 heilu lagi. Ekki brjota eda mylja tofluna.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

[12.  MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/044/001/1S 30 toflur
EU/1/97/044/002/1S 60 toflur

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN
Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Tasmar 100 mg (4 eingdéngu vid um ytri umbudir)

[ 17.

EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18.

EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:

SN:

NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1.  HEITILYFS

Tasmar 100 mg filmuhtdadar to6flur
tolkapon

| 2. NAFN HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Viatris Healthcare Limited

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

Askja og merkimioi fyrir glas

| 1.  HEITILYFS

Tasmar 200 mg filmuhudadar to6flur
tolkapon

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 200 mg tolkapon

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsa.
Sja nanari upplysingar i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

100 filmuhtdadar toflur

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. Til inntdku.
Toflurnar 4 ad gleypa i heilu lagi. Ekki brjota eda mylja t6fluna.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

[12.  MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/044/006 100 toflur

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Tasmar 200 mg (& eingdéngu vid um ytri umbudir)

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

Pynnupakkning

| 1.  HEITILYFS

Tasmar 200 mg filmuhudadar to6flur
tolkapon

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 200 mg tolkapon

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsa
Sja nanari upplysingar i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

30 filmuhudadar toflur
60 filmuhudadar toflur

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. Til inntéku.
Toflurnar 4 ad gleypa 1 heilu lagi. Ekki brjota eda mylja tofluna.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[ 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

| 12.

MARKADPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN
Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Tasmar 200 mg (4 eingdéngu vid um ytri umbudir)

[ 17.

EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18.

EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:

SN:

NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1.  HEITILYFS

Tasmar 200 mg filmuhtdadar t6flur
tolkapon

| 2. NAFN HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Viatris Healthcare Limited

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Tasmar 100 mg filmuhudadar toflur
tolkapon

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

bessu lyfi hefur verid avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. Pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢€ ad rada.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

A e

1.

Upplysingar um Tasmar og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Tasmar

Hvernig nota 4 Tasmar

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Tasmar

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Tasmar og vid hverju pad er notad

Tasmar er notad til medferdar 4 parkinsonsveiki asamt lyfinu levodopa (sem levoddpa/benserazio eda
levodopa/karbidopa).
Tasmar er notad pegar enginn annar valkostur i lyfjagjof getur komid jafnvaegi 4 parkinsonsveikina.

bu ert pegar ad nota levodopa til medferdar a parkinsonsveikinni.

Nattarulegt ensim 1 likamanum (COMT) katekol-O-metyltransferasi brytur nidur levodopa. Tasmar
beelir petta ensim og heaegir pvi & nidurbroti levodopa. bad pydir ad pegar pad er tekid med levodopa
(sem levoddpa/benserazio eda levodopa/karbidopa) a pad ad draga ur einkennum parkinsonsveiki.

2.

Adur en byrjad er ad nota Tasmar

EKKi ma nota Tasmar:

ef til stadar er lifrarsjikdomur eda haekkud gildi lifrarensima

ef til stadar eru alvarlegar dsjalfradar hreyfingar (hreyfingartregda)

ef saga er um alvarleg einkenni vodvastirdleika, hita eda ringlun (illkynja sefjunarheilkenni)
og/eda ef um er ad reda skemmd i vodvavefjum sem stydja vid beinagrindina (rakvodvalysu) an
undangengins averka eda hita (ofurhita).

ef til stadar er ofnaemi fyrir virka efninu tolkaponi eda einhverju hjalparefnanna i Tasmar

ef til stadar er akvedin tegund @xlis 1 nyrnahettumerg (kromfiklazxli)

ef pu tekur dkvedin lyf til medhondlunar 4 punglyndi og kvida sem kallast dsértakir
moéndaminoxidasa (MAO) hemlar.

Varnadarord og variudarreglur:
Leitiod rada lekninum eda lyfjafreedingi adur en Tasmar er notad.
bu skalt ekki byrja ad taka Tasmar fyrr en laeknirinn

hefur gert grein fyrir peirri dhaettu sem fylgir medferd med Tasmar,
hefur skyrt ut peer radstafanir sem gera parf til ad dheetta verdi i lagmarki,
hefur svarad hverjum peim spurningum sem kunna ad vakna.
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- ef pu ert pungud eda radgerir ad verda pungud. Laeknirinn mun reda avinning og ahattu vid
toku Tasmar 4 medgongu. Ahrif Tasmar hafa ekki verid rannsokud hja ungbornum. Ekki 4 ad
hafa barn 4 brjosti medan 4 medferd med Tasmar stendur.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskylda pin/'uménnunaradili takid eftir ad pu sért farin/nn ad fa
knyjandi porf eda 16ngun til ad hegda pér 4 annan hatt en pér er eiginlegt eda ad pu getir ekki haldid
aftur af hvot, knyjandi porf eda getur ekki stadist freistinguna til ad framkvaema eitthvad sem gaeti
skadad pig eda adra. Slik hegdun er kdllud hvatastjornunarroskun og getur m.a. falist 1 spilafikn,
ohoflegu ati eda 6hoflegri eydslu, 6edlilega mikilli kynhvot eda ad folk er gagntekid af auknum
hugsunum um kynlif eda tilfinningum sem tengjast kynlifi. Leeknirinn geeti purft ad endurskoda
lyfjamedferdina.

Ekki 4 a0 gefa Tasmar nema ekki hafi nddst naegileg stjorn 4 parkinsonsveikinni med annars konar
medferd.

A0 auki mun leknirinn stddva medferdina ad premur vikum lionum ef ekki hefur nadst negur
medferdararangur med Tasmar til pess ad réttleeta megi ahettuna sem fylgir aframhaldandi medferd.

Lifrarskadi

Tasmar getur valdio mjog sjaldgeefum en hugsanlega lifshettulegum lifrarskada. Lifrarskadi hefur
oftast komid fram eftir 1 manud og innan 6 manada. Einnig er hugsanlegt ad skadi verdi fyrr eda sidar.
Einnig ber ad taka fram ad konur gaetu verid i meiri haettu 4 ad fa lifrarskada.

Adur en medferd hefst:

Til pess a0 draga Ur heettu 4 lifrarskada a ekki ad nota Tasmar ef

- lifrarsjukdomur er til stadar

- blodsyni tekin 40ur en medferd hofst syna haekkun 4 profum a lifrarstarfsemi (profun a ALT,
alaninaminoétransferasa og AST, aspartataminotransferasa).

Medan 4 medferd stendur:

Medan medferd stendur yfir verda blodsyni tekin med eftirfarandi millibili:
- 4 2 vikna fresti 4 fyrstu 12 manudum medferdar,

- a 4 vikna fresti nastu 6 manudi

- 4 8 vikna fresti eftir pad 4 medan medferd stendur yfir.

Meoferd verdur stodvud ef nidurstodur blodrannsdkna eru 6edlilegar.

Meodferdin med Tasmar getur stundum valdid truflunum 4 lifrarstarfsemi. bvi skal strax hafa samband
vi0 leekninn, ef vart verdur vid einkenni svo sem 6gledi, uppkdst, kvidverki (sérstaklega yfir lifrinni,
ofarlega haegra megin i kvidnum), lystarleysi, prottleysi, hita, dokkleitt pvag, gulu (gul hud eda augu)
eda ef pu preytist fyrr en pu att vanda til.

Ef Tasmar hefur pegar verio tekid og fram hefur komid bradur lifrarskadi medan a4 medferd st6d, skal
ekki hefja notkun Tasmar ad nyju.

Ilikynja sefjunarheilkenni

Einkenni illkynja sefjunarheilkennis geta komid fram vid Tasmar medferd.

Illkynja sefjunarheilkenni fylgja sum eda 611 eftirfarandi einkenni:

- alvarlegur vodvastirdleiki, kippir 1 vodvum, hand- eda fotleggjum og vodvaeymsli
vodvaskadi getur stundum valdid pvi ad pvag verdur dokkleitt

- onnur mikilveeg einkenni eru har hiti og ringlun.

Einstaka sinnum, eftir ad dregid hefur verid skyndilega ur medferd med Tasmar eda 60rum lyfjum vid
parkisonsveiki eda hun verid stodvud skyndilega, geta komid fram alvarleg einkenni um

voovastirdleika, hita eda ringlun. Ef pad gerist skal gera lekninum vidvart.

Hafa parf i huga eftirfarandi atridi til forvarnar.
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Adur en medferd hefst:

Til pess ad draga ur heettu 4 illkynja sefjunarheilkenni 4 ekki ad nota Tasmar ef til stadar eru alvarlegar
osjalfradar hreyfingar (hreyfingatregda) eda saga um sjukdom sem getur hafa verid illkynja
sefjunarheilkenni.

Lata skal leekninn vita um 6ll lyf, badi lyfsedilsskyld og sem fengin er an lyfsedils, par sem hettan 4
illkynja sefunarheilkenni getur aukist ef tekin eru akvedin lyf.

Medan a4 medferd stendur:

Ef fram koma einkenni eins og ad framan greinir sem benda til illkynja sefjunarheilkennis skal
tilkynna leekninum um pau tafarlaust.

Ekki 4 ad stodva medferd med Tasmar eda 6drum lyfjum vid parkinsonsveiki an samrads vid leekni par
sem slikt getur aukid heettu 4 illkynja sefjunarheilkenni.

Segou lzekninum einnig fra pvi:

- ef um er a0 reda fleiri sjukdoéma en parkinsonsveiki

- ef til stadar er ofnaemi fyrir 60rum lyfjum, mat eda litarefnum

- ef fljotlega eftir ad medferd med Tasmar hefst og medan a henni stendur koma fram einkenni
sem geta verid af voldum levodopa svo sem osjalfradar hreyfingar (hreyfingatregda) og 6gledi.

Ef vanlidan kemur fram, & a0 hafa samband vid leekninn par sem vera kann ad minnka purfi
levodopaskammtinn.,

Born og unglingar
Ekki er maelt med notkun Tasmar fyrir born yngri en 18 ara par sem ekki liggja fyrir neegjanlegar
upplysingar um Oryggi og verkun. Engin abending 4 vid um notkun hja bérnum og unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlioa Tasmar

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils (lausasolulyf og nattarulyf).

Lata skal leekninn vita um 611 6nnur lyf sem tekin eru, einkum:

- punglyndislyf,

- alfa-metylddpa (notad vid of hdum bldoprystingi),

- apomorfin (notad vid parkinsonsveiki),

- dobutamin (notad vid langvinnum hjartasjukdomi),

- adrenalin og isoprenalin (hvoru tveggja notad vid hjartadfollum)

- blodpynningarlyf af warfaringerd (sem koma i veg fyrir blodtappa). I pvi tilviki er hugsanlegt ad
leeknirinn taki reglulega blodsyni til ad fylgjast med blodpynningunni.

Ef til sjukrahassinnlagnar kemur eda ef avisad er nyju lyfi, verdur ad lata laekninn vita ad verid sé ad
taka Tasmar.

Notkun Tasmar med mat, drykk eda afengi
Tasmar ma taka med eda an matar.
Tasmar & ad taka med 1 glasi af vatni.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Lata skal leekninn vita ef um pungun er ad reda eda hin er radgerd. Leknirinn raedir avinning og
ahettu vid toku Tasmar 4 medgongu.

Ahrif Tasmar hafa ekki verid rannsokud hja ungbornum. Ekki 4 ad hafa barn 4 brjosti medan 4
medferd med Tasmar stendur.

Akstur og notkun véla

bar sem parkinsonsveiki getur haft ahrif 4 haefni til aksturs eda stjornunar véla, 4 ad raeda petta vid
leekninn.
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Tasmar hefur ahrif 4 einkenni parkinsonsveiki.

Tasmar notad asamt 60rum parkinsonslyfjum getur valdid miklum svefndrunga (syfju) og skyndilegum
svefni (pt getur fyrirvaralaust fallid i svefn). Pvi verdur pu ad fordast ad aka og stjorna vélum bar til
slik endurtekin tilvik og mikil syfja hafa hett.

Tasmar inniheldur laktésa og natrium

Ef pér hefur verid sagt af laekni ad pu hafir 6pol gegn dkvednum sykrum skaltu hafa samband vio
leekninn a0ur en pu tekur petta lyf.
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Tasmar

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Skammtur og tidni lyfjagjafa

Leeknirinn & avallt ad hefja medferdina med venjulegum skammti prisvar a4 dag 1 tafla (100 mg

(1 tafla)).

Ef avinningur verdur ekki 4 3 vikum fra pvi ad medferd hefst, 4 ad heaetta notkun Tasmar.

Til ad beeta verkun 4 leeknirinn einungis ad auka skammtinn i 2 téflur prisvar 4 dag (200 mg prisvar a
dag) ef betri stjorn 4 einkennum parkinsonsveikinnar vegur pyngra en ventanleg aukning a
aukaverkunum. Aukaverkanir sem fram koma vid sterri skammtinn geta oft verio alvarlegar og haft
ahrif a lifur. Ef enginn bati kemur fram vid steerri skammtinn ad 3 vikum lidnum, 4 leknirinn ad
stodva medferdina med Tasmar.

Vi0 upphaf medferdar med Tasmar og medan a henni stendur getur purft ad breyta skammti levodopa.
Laknirinn laetur vita hvad gera skal.

Hvernig taka a lyfio:

Gleyptu Tasmar med 1 glasi af vatni.

Ekki & a0 brjota eda mylja toflur.

Fyrstu Tasmar t6fluna 4 ad taka ad morgni d4samt hinu lyfinu vid parkinsonsveiki ,,levoddpa“.
Nestu skammta af Tasmar a a0 taka 6 og 12 klukkustundum sidar.

Timi Skammtur Athugio

solarhrings

Morgunn 1 filmuhtdud tafla Tasmar | Asamt fyrsta dagsskammti af , levodopa®
Yfir daginn 1 filmuhtoud tafla Tasmar

Kvold 1 filmuhtoud tafla Tasmar

Ef tekinn er staerri skammtur af Tasmar en mzelt er fyrir um

Hafa skal samband vid leekninn, lyfjafreding eda sjukrahtis pegar i stad par sem purft getur brada
leeknisadstod. Ef annar tekur lyfid inn fyrir slysni, 4 strax ad hafa samband vid laekninn eda sjukrahus
par sem bradrar laeknisadstodar getur verio porf.

Einkenni um ofskdmmtun geta verid 6gledi, uppkost, sundl og 6ndunarerfidleikar.

Ef gleymist ad taka Tasmar

Taka & 1yfid strax og munad er eftir og halda sidan afram a0 taka pad a venjulegum timum. Hins vegar
ef taka 4 naesta skammt strax 4 eftir 4 ekki ad beaeta upp gleymda skammtinn. Ekki 4 ad tvofalda
skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef mérgum skdémmtum hefur veriod
gleymt, 4 ad lata leekninn vita og fara ad peim radum sem hann veitir.
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Ef hatt er ad nota Tasmar

Ekki 4 a0 minnka skammt eda hetta ad taka lyfid nema ad fyrirmalum leknis. Avallt skal fylgja
leidbeiningum laeknisins um pad hversu lengi 4 ad taka Tasmar.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ti0ni hugsanlegra aukaverkana, sem taldar eru upp hér fyrir nedan, er skilgreind a eftirfarandi hatt:

Mjog algengar: (getur komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Algengar: (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Sjaldgaefar: (getur komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Mjbg sjaldgeefar: (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Koma orsjaldan fyrir : (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
Tioni ekki pekkt: (ekki haegt ad aeetla tidni 1t fra fyrirliggjandi gdgnum)

Lata skal lzekninn eda lyfjafraeding vita eins fljott og audio er:

- ef vanlidan gerir vart vi0 sig medan 4 toku Tasmar stendur.

- ef fram koma einkenni svo sem 6gledi, uppkdost, kvioverkur, lystarleysi, proéttleysi, hiti,
dokkleitt pvag eda gula pvi stoku sinnum hafa komid fram truflanir 4 lifrarstarfsemi, stundum
hefur alvarleg lifrarbolga komid fram.

- ef pvagid verdur dokkt gzti pad verid einkenni um vodvaskada eda lifrarskada. Onnur
litarbreyting 4 pvagi pannig ad pad verdi gulara er yfirleitt skadlaus.

- ef fram kemur pralatur eda svaesinn nidurgangur.

Fljétlega eftir ad medferd med Tasmar hefst og medan 4 henni stendur geta komid fram einkenni af
voldum levodopa eins og Osjalfradar hreyfingar og 6gledi. Pvi 4 ad hafa samband vi0 lakninn ef
vanlidan gerir vart vid sig, par sem verid getur ad breyta purfi levodopaskammtinum.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:

Mjog algengar:

- osjalfradar hreyfingar (hreyfingartregda),

- o6gledi, minnkud matarlyst, nidurgangur,

- hofudverkur, sundl

- svefntruflanir, syfja,

- svimatilfinning pegar stadio er (réttstodurdskun),

- ringlun og ofskynjanir.

- truflun & hreyfingum med 6sjalfradum vodvakrdmpum eda vodvaspennutruflun (dystonia),
- miklar draumfarir.

Algengar:

- brjostverkur,

- hagdatregda, meltingartruflun, kvidverkur, uppkdst, munnpurrkur
- yfirlio,

- aukin svitamyndun,

- inflaensulik einkenni.

- skertar sjalfradar og osjalfradar hreyfingar (vanhreyfni)

- syking i efri hluta 6ndunarvegar

- hakkun a gildum tiltekinna lifrarensima i blodi

- litarbreytingar & pvagi

Sjaldgeefar:
- lifrarskemmdir, sem i mjog sjaldgefum tilvikum geta leitt til dauda
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Mjog sjaldgaefar:
- alvarleg einkenni vodvastirdleika, hiti eda ringlun (illkynja sefjunarheilkenni) pegar skyndilega
er dregid ur medferd vid parkinsonsveiki eda henni heett.
- hvatastjornunarraskanir (vangeta til ad halda aftur af hvot til ad framkvama eitthvad sem gaeti
verid skadlegt, sem gaeti m.a. verio:
o) Knyjandi porf fyrir ad spila fjarhaettuspil 1 6hofi, pratt fyrir ad pad hafi alvarlegar
afleidingar fyrir pig eda fjolskyldu pina.

0o Breyttur eda aukinn ahugi 4 kynlifi og hegdun sem veldur pér eda 60rum verulegum
ahyggjum, t.d. aukin kynhvét.

o Stjornlaus innkaup eda eydsla.

o Lotugreedgi (mikils matar neytt a skommum tima) eda matarfikn (bordad meira en

venjulega og meira en parf til ad sedja hungrid).

Lattu leekninn vita ef pu ferd ad hegda pér a einhvern ofangreindan hatt, hann mun rzda vio pig
um urrzedi til a0 rada vio eda draga ur pessum einkennum.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Tasmar

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki skal nota lyfid ef pess verdur vart ad toflurnar séu skemmdar.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Tasmar inniheldur

- Virka innihaldsefnio er tolkapon (100 mg i hverri filmuhtdadri toflu)

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: Kalsium hydrogen fosfat, drkristalladur selluldsi, povidon K30, natrium sterkju
glykollat, laktosa einhydrat (sja kafla 2 ,,Tasmar inniheldur laktosa“), talkim, magnesium sterat.
Filmuhud.: Hydroxypropyl metylselluldsi, talktim, gult jarnoxio, etyl sellulosi, titan tvioxid
(E171), triacetin, natrium lauril sulfat.

Lysing 4 utliti Tasmar og pakkningastaerdir

Tasmar er fol til ljosgul, spordskjulaga, filmuhudud tafla. ,,TASMAR* og ,,100* er grafid 4 adra
hlidina. Tasmar er fdanlegt sem filmuhtdadar t6flur sem innihalda 100 mg tolkapons. Pad faest 1
pynnupakkningum med 30 eda 60 t6flum og i glerglosum med 30, 60, 100 eda 200 filmuhududum

toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi:
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

Framleioandi:

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

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

buarapus
Maiinan EOOJ]
Temn.: +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 6363 052

EArada

Viatris Hellas Ltd
TnA: +210 010 0002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals S.L.

Tel: +34 900 102 712
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Lietuva
Viatris UAB
Tel: + 370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

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

Magyarorszag
Viaqtris 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 20426 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

Polska

Viatris Healthcare Sp.z o.0.
ul. Postepu 21 B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 5466400



France

Viatris Santé

1 bis place de la Défense
Tour Trinity

92400 Courbevoie

Tél: +33 1 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

Kvnpog
GPA Pharmaceuticals
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 67616137

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Portugal

Viatris Healthcare, Lda.

Av. D. Joao II,

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

Tel:+351 214 127 200

Romania
BGP PRODUCTS SRL
Tel: +40372 579 000

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 ABTel: +46 (0) 8 630 19 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan IRE Healthcare Limited,
Tel: +353 18711600

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Tasmar 200 mg filmuhudadar toflur
tolkapon

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

bessu lyfi hefur verid avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. Pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢€ ad rada.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

A e

1.

Upplysingar um Tasmar og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Tasmar

Hvernig nota 4 Tasmar

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Tasmar

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Tasmar og vid hverju pad er notad

Tasmar er notad til medferdar 4 parkinsonsveiki asamt lyfinu levodopa (sem levoddpa/benserazid eda
levodopa/karbidopa).
Tasmar er notad pegar enginn annar valkostur i lyfjagjof getur komid jafnvaegi 4 parkinsonsveikina.

bu ert pegar a0 nota levodopa til medferdar a parkinsonsveikinni.

Nattarulegt ensim 1 likamanum (COMT) katekol-O-metyltransferasi brytur nidur levodopa. Tasmar
beelir petta ensim og heagir pvi & nidurbroti levodopa. bad pydir ad pegar pad er tekid med levodopa
(sem levoddpa/benserazio eda levodopa/karbidopa) a pad ad draga ur einkennum parkinsonsveiki.

2.

Adur en byrjad er ad nota Tasmar

EKkKi ma nota Tasmar:

ef til stadar er lifrarsjikdomur eda haekkud gildi lifrarensima

ef til stadar eru alvarlegar 6sjalfradar hreyfingar (hreyfingartregoda)

ef saga er um alvarleg einkenni vodvastirdleika, hita eda ringlun (illkynja sefjunarheilkenni)
og/eda ef um er ad reda skemmd i vodvavefjum sem stydja vid beinagrindina (rakvodvalysu) an
undangengins averka eda hita (ofurhita).

ef til stadar er ofnaemi fyrir virka efninu tolkaponi eda einhverju hjalparefnanna i Tasmar

ef til stadar er akvedin tegund exlis i nyrnahettumerg (kromfiklazexli)

ef pu tekur akvedin lyf til medhondlunar 4 punglyndi og kvida sem kallast dsértakir
moéndaminoxidasa (MAO) hemlar.

ef pu ert pungud eda radgerir ad verda pungud. Leeknirinn raedir avinning og ahaettu vid toku
Tasmar 4 medgongu. Ahrif Tasmar hafa ekki verid rannsokud hja ungbdrnum. Ekki 4 ad hafa
barn & brjosti medan & medferd med Tasmar stendur.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada lekninum eda lyfjafredingi 4dur en Tasmar er notad.
bu skalt ekki byrja a0 taka Tasmar fyrr en laknirinn

hefur gert grein fyrir peirri aheettu sem fylgir medferd med Tasmar
hefur skyrt ut peer radstafanir sem gera parf til ad aheetta verdi i lagmarki,

49



- hefur svarad hverjum peim spurningum sem kunna ad vakna.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskylda pin/umdnnunaradili takid eftir ad pi sért farin/nn ad fa
knyjandi porf eda 16ngun til ad hegda pér a annan hatt en pér er eiginlegt eda ad pu getir ekki haldid
aftur af hvot, knyjandi porf eda getur ekki stadist freistinguna til ad framkvema eitthvad sem gaeti
skadad pig eda adra. Slik hegdun er kollud hvatastjornunarroskun og getur m.a. falist 1 spilafikn,
6hoflegu ati eda ohoflegri eyOslu, 6edlilega mikilli kynhvot eda ad folk er gagntekid af auknum
hugsunum um kynlif eda tilfinningum sem tengjast kynlifi. Leeknirinn geeti purft ad endurskoda
lyfjamedferdina.

Ekki 4 ad gefa Tasmar nema ekki hafi nadst nagileg stjorn a parkinsonsveikinni med annars konar
medferd.

A0 auki mun leknirinn stddva medferdina ad premur vikum lionum ef ekki hefur nddst naegur
medferdararangur med Tasmar til pess ad réttleta megi dhaettuna sem fylgir aframhaldandi medferd.

Lifrarskadi

Tasmar getur valdio mjog sjaldgeefum en hugsanlega lifshaettulegum lifrarskada. Lifrarskadi hefur
oftast komid fram eftir 1 manud og innan 6 manada. Einnig er hugsanlegt ad skadi verdi fyrr eda sidar.
Einnig ber a0 taka fram ad konur geetu verid i meiri heettu & a0 fa lifrarskada.

Adur en medferd hefst:

Til pess a0 draga ur haettu a lifrarskada a ekki ad nota Tasmar ef

- lifrarsjikdomur er til stadar

- blodsyni tekin a0ur en medferd hofst syna haekkun & proéfum & lifrarstarfsemi (profun & ALT,
alaninaminoétransferasa og AST, aspartataminotransferasa).

Medan 4 medferd stendur:

Medan medferd stendur yfir verda blodsyni tekin med eftirfarandi millibili:
- 4 2 vikna fresti 4 fyrstu 12 manudum medferdar,

- 4 4 vikna fresti naestu 6 manudi

- a 8 vikna fresti eftir pad & medan medferd stendur yfir.

Medferd verdur stodvud ef nidurstodur blodrannsdkna eru dedlilegar.

Medferdin med Tasmar getur stundum valdid truflunum 4 lifrarstarfsemi. bvi skal strax hafa samband
vid leekninn, ef vart verdur vid einkenni svo sem 6gledi, uppkost, kvidverki (sérstaklega yfir lifrinni,
ofarlega haegra megin 1 kvidnum), lystarleysi, prottleysi, hita, dokkleitt pvag, gulu (gul hud eda augu)
eda ef pu preytist fyrr en pu att vanda til.

Ef Tasmar hefur pegar verid tekid og fram hefur komid bradur lifrarskadi medan 4 medferd st6d, skal
ekki hefja notkun Tasmar ad nyju.

Illkynja sefjunarheilkenni

Einkenni illkynja sefjunarheilkennis geta komid fram vid Tasmar medferd.

Illkynja sefjunarheilkenni fylgja sum eda 61l eftirfarandi einkenni:

- alvarlegur vodvastirdleiki, kippir i vddvum, hand- eda fotleggjum og vodvaeymsli
voodvaskaoi getur stundum valdid pvi ad pvag verdur dokkleitt

- onnur mikilveeg einkenni eru hér hiti og ringlun.

Einstaka sinnum, eftir ad dregid hefur verid skyndilega Gr medferd med Tasmar eda 60rum lyfjum vid
parkisonsveiki eda hiin verid stodvud skyndilega, geta komid fram alvarleg einkenni um
voovastirdleika, hita eda ringlun. Ef pad gerist skal gera lekninum vidvart.

Hafa parf i huga eftirfarandi atrioi til forvarnar.

Adur en medferd hefst:

Til pess a0 draga Ur heettu 4 illkynja sefjunarheilkenni 4 ekki ad nota Tasmar ef til stadar eru alvarlegar
osjalfradar hreyfingar (hreyfingatregda) eda saga um sjukdoém sem getur hafa verid illkynja
sefjunarheilkenni.
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Lata skal leekninn vita um 611 lyf, baedi lyfsedilsskyld og sem fengin er an lyfsedils, par sem heettan a
illkynja sefunarheilkenni getur aukist ef tekin eru akvedin lyf.

Medan 4 medferd stendur:

Ef fram koma einkenni eins og ad framan greinir sem benda til illkynja sefjunarheilkennis skal
tilkynna leekninum um pau tafarlaust.

Ekki 4 a0 stodva medferd med Tasmar eda 60rum lyfjum vid parkinsonsveiki an samrads vio lekni par
sem slikt getur aukid heettu 4 illkynja sefjunarheilkenni.

Segdu lzekninum einnig fra pvi:

- ef um er ad reeda fleiri sjukdoma en parkinsonsveiki

- ef til stadar er ofnemi fyrir 60rum lyfjum, mat eda litarefnum

- ef fljotlega eftir a0 medferd med Tasmar hefst og medan 4 henni stendur koma fram einkenni
sem geta verid af voldum levodopa svo sem osjalfradar hreyfingar (hreyfingatregda) og 6gledi.

Ef vanlidan kemur fram, 4 ad hafa samband vid leekninn par sem vera kann ad minnka purfi
levodopaskammtinn.

Born og unglingar
Ekki er maelt med notkun Tasmar fyrir born yngri en 18 ara par sem ekki liggja fyrir neegjanlegar
upplysingar um 6ryggi og verkun. Engin dbending & vid um notkun hja bérnum og unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Tasmar
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils (lausasolulyf og natturulyf).

Lata skal leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem tekin eru, einkum:

- punglyndislyf,

- alfa-metyldopa (notad vid of hdum blodprystingi),

- apomorfin (notad vid parkinsonsveiki),

- dobutamin (notad vid langvinnum hjartasjukdomi),

- adrenalin og is6prenalin (hvoru tveggja notad vid hjartadfollum)

- blodpynningarlyf af warfaringerd (sem koma i veg fyrir blodtappa). I pvi tilviki er hugsanlegt ad
leeknirinn taki reglulega blodsyni til ad fylgjast med bléopynningunni.

Ef til sjukrahussinnlagnar kemur eda ef &visad er nyju lyfi, verdur ad lata laeekninn vita ad verid s¢€ ad
taka Tasmar.

Notkun Tasmar meod mat, drykk eda afengi
Tasmar ma taka med eda an matar.
Tasmar a a0 taka med 1 glasi af vatni.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Lata skal leekninn vita ef um pungun er ad reda eda hun er rddgerd. Laeknirinn raedir dhaettu og
avinning vid toku Tasmar 4 medgongu.

Ahrif Tasmar hafa ekki verid rannsokud hja ungbérnum. Ekki 4 ad hafa barn 4 brjosti medan 4
medferd med Tasmar stendur.

Akstur og notkun véla
bar sem parkinsonsveiki getur haft ahrif 4 heefni til aksturs eda stjérnunar véla, a ad reda petta vid
leekninn.

Tasmar hefur dhrif & einkenni parkinsonsveiki.

Tasmar notad asamt 60rum parkinsonslyfjum getur valdid miklum svefndrunga (syfju) og skyndilegum
svefni (pt getur fyrirvaralaust fallid 1 svefn). Pvi verdur pu ad fordast ad aka og stjorna vélum bar til
slik endurtekin tilvik og mikil syfja hafa heett.
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Tasmar inniheldur laktésa og natrium

Ef pér hefur verid sagt af leekni ad pt hafir 6pol gegn dkvednum sykrum skaltu hafa samband vid
leekninn 40ur en pu tekur petta lyf.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Tasmar

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Skammtur og tidni lyfjagjafa

Laknirinn 4 avallt ad hefja medferdina med venjulegum skammti prisvar 4 dag 1 tafla (100 mg

(1 tafla)).

Ef avinningur verdur ekki a 3 vikum fra pvi ad medferd hefst, 4 ad heetta notkun Tasmar.

Skammtinn & einungis ad auka i steerri skammtinn (200 mg prisvar & dag) ef betri stjorn 4 einkennum
parkinsonsveikinnar vegur pyngra en ventanleg aukning 4 aukaverkunum. Aukaverkanir sem fram
koma vi0 steerri skammtinn geta oft verid alvarlegar og haft ahrif 4 lifur. Ef enginn bati kemur fram
vid steerri skammtinn ad 3 vikum lidnum, & laeknirinn ad stédva medferdina med Tasmar.

Vi0 upphaf medferdar med Tasmar og medan a henni stendur getur purft ad breyta skammti levodopa.
Laknirinn laetur vita hvad gera skal.

Hvernig taka a lyfio:

Gleyptu Tasmar me0 1 glasi af vatni.

Ekki 4 a0 brjota eda mylja toflur.

Fyrstu Tasmar to6fluna a a0 taka ad morgni 4samt hinu lyfinu vid parkinsonsveiki ,,levodopa“.
Nestu skammta af Tasmar 4 a0 taka 6 og 12 klukkustundum sidar.

Timi Skammtur Athugio

solarhrings

Morgunn 1 filmuhudud tafla Tasmar | Asamt fyrsta dagsskammti af , levodopa“
Yfir daginn 1 filmuhtouo tafla Tasmar

Kvold 1 filmuhtdud tafla Tasmar

Ef tekinn er staerri skammtur af Tasmar en melt er fyrir um

Hafa skal samband vid laekninn, lyfjafraeding eda sjikrahtis pegar i stad par sem purft getur brada
leeknisadstod. Ef annar tekur lyfid inn fyrir slysni, & strax ad hafa samband vid leekninn eda sjukrahus
par sem bradrar leeknisadstodar getur verid porf.

Einkenni um ofskdmmtun geta verid 6gledi, uppkost, sundl og 6ndunarerfidleikar.

Ef gleymist ad taka Tasmar

Taka a lyfid strax og munad er eftir og halda sidan afram a0 taka pad 4 venjulegum timum. Hins vegar
ef taka 4 naesta skammt strax & eftir 4 ekki ad bata upp gleymda skammtinn. Ekki & a0 tvofalda
skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef mérgum skommtum hefur verid
gleymt, 4 ad lata lekninn vita og fara a0 peim radum sem hann veitir.

Ef haett er ad nota Tasmar

Ekki 4 ad minnka skammt eda hztta ad taka lyfid nema ad fyrirmalum laeknis. Avallt skal fylgja
leidbeiningum leknisins um pad hversu lengi 4 ad taka Tasmar.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 0611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Tioni hugsanlegra aukaverkana, sem taldar eru upp hér fyrir nedan, er skilgreind a eftirfarandi hatt:

Mjog algengar: (getur komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Algengar: (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Sjaldgeefar: (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Mjog sjaldgeefar: (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum)
Koma orsjaldan fyrir : (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
Tioni ekki pekkt: (ekki haegt ad atla tidni Ut fra fyrirliggjandi gognum)

Lata skal lzekninn eda lyfjafraeding vita eins fljott og audio er:

- ef vanlidan gerir vart vid sig medan 4 toku Tasmar stendur.

- ef fram koma einkenni svo sem o6gledi, uppkdst, kvioverkur, lystarleysi, préttleysi, hiti,
dokkleitt pvag eda gula pvi stoku sinnum hafa komid fram truflanir 4 lifrarstarfsemi, stundum
hefur alvarleg lifrarbélga komid fram.

- ef pvagid verdur dokkt gzeti pad verid einkenni um vodvaskada eda lifrarskada. Onnur
litarbreyting & pvagi pannig ad pad verdi gulara er yfirleitt skadlaus.

- ef fram kemur pralatur eda svaesinn nidurgangur.

Fljotlega eftir a0 medferd med Tasmar hefst og medan 4 henni stendur geta komid fram einkenni af
voldum levodopa eins og 6sjalfradar hreyfingar og 6gledi. Pvi 4 ad hafa samband vio lekninn ef
vanlidan gerir vart vid sig, par sem verid getur ad breyta purfi levodéopaskammtinum.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:

Mjog algengar:

- osjalfradar hreyfingar (hreyfingartregda),

- 6gledi, minnkud matarlyst, nidurgangur,

- hofudverkur, sundl

- svefntruflanir, syfja,

- svimatilfinning pegar stadid er (réttstddurdskun),

- ringlun og ofskynjanir.

- truflun & hreyfingum med 6sjalfradum vodvakrompum eda vodvaspennutruflun (dystonia),
- miklar draumfarir.

Algengar:

- brjostverkur,

- hagoatregda, meltingartruflun, kvidverkur, uppkost, munnpurrkur
- yfirlio,

- aukin svitamyndun,

- infliensulik einkenni.

- skertar sjalfradar og osjalfradar hreyfingar (vanhreytni)

- syking i efri hluta 6ndunarvegar

- haekkun & gildum tiltekinna lifrarensima i bl6di

- litarbreytingar a pvagi

Sjaldgeefar:
- lifrarskemmdir, sem 1 mjog sjaldgaefum tilvikum geta leitt til dauda

Mjog sjaldgaefar:

- alvarleg einkenni vodvastirdleika, hiti eda ringlun (illkynja sefjunarheilkenni) pegar skyndilega
er dregid ur medferd vio parkinsonsveiki eda henni haett.

- hvatastjornunarraskanir (vangeta til ad halda aftur af hvot til ad framkvema eitthvad sem gaeti
verid skadlegt, sem gaeti m.a. verio:
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o Knyjandi porf fyrir ad spila fjarhaettuspil 1 6hofi, pratt fyrir ad pad hafi alvarlegar
afleidingar fyrir pig eda fjolskyldu pina.

o Breyttur eda aukinn ahugi 4 kynlifi og hegdun sem veldur pér eda 60rum verulegum
ahyggjum, t.d. aukin kynhvot.

o Stjornlaus innkaup eda eydsla.

o Lotugraedgi (mikils matar neytt a skommum tima) eda matarfikn (bordad meira en

venjulega og meira en parf til ad sedja hungrid).

Lattu laekninn vita ef pu ferd ad hegoa pér a einhvern ofangreindan hatt, hann mun raeda vio pig
um urrz0i til ad rada vio eda draga ur pessum einkennum.

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Tasmar
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki skal nota 1yfid ef pess verdur vart ad toflurnar séu skemmdar.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Tasmar inniheldur

- Virka innihaldsefnid er tolkapon (200 mg i hverri filmuhtidadri toflu)

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: Kalsium hydrogen fosfat, orkristalladur sellulési, pévidon K30, natrium sterkju
glykollat, laktosa einhydrat (sja kafla 2 ,,Tasmar inniheldur laktdsa®), talkiim, magnesium sterat.
Filmuhud: Hydroxypropyl metylselluldsi, talkim, gult jarnoxio, etyl sellulosi, titan tvioxid
(E171), triacetin, natrium lauril stlfat.

Lysing a utliti Tasmar og pakkningastaerdir

Tasmar er appelsinugul eda brungul, spordskjulaga, filmuhuouod tafla. ,,TASMAR® og ,,200* er grafid
4 adra hlidina. Tasmar er faanlegt sem filmuhudadar t6flur sem innihalda 200 mg tolkapéns. Pad fast i
pynnupakkningum med 30 eda 60 t6flum og 1 glergldsum med 100 filmuhududum téflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi:
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15
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DUBLIN
frland

Framleioandi:

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

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

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

bbarapus
Maiinan EOOJ1
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 6363 052

EAlhada

Viatris Hellas Ltd
TnA: +210 010 0002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals S.L.

Tel: +34 900 102 712
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Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

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

Magyarorszag
Viaqtris Healthcare Kft.
H-1138 Budapest,

Vici 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

Polska

Viatris Healthcare Sp.z o.0.
ul. Postepu 21 B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 5466400



France

Viatris Santé

1 bis place de la Défense
Tour Trinity

92400 Courbevoie

Tél: +33 1 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

Kvnpog
GPA Pharmaceuticals
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 67616137

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Portugal

Viatris Healthcare, Lda.

Av. D. Joao II,

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

Tel:+351 214 127 200

Romania
BGP PRODUCTS SRL
Tel: +40372 579 000

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 ABTel: +46 (0) 8 630 19 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan IRE Healthcare Limited,
Tel: +353 18711600

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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