ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Tasmar 100 mg pilloli miksija b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola miksija b’rita fiha 100 mg tolcapone.

Ec¢ipjenti b’effett maghruf
Kull pillola miksija b’rita fiha 7.5 mg lactose monohydrate.

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola miksija b’rita.

Pillola miksija b’rita li jkangi minn kulur ¢ar ghal isfar ¢ar, b’sitt nahat u biconvex. “TASMAR” u
“100” huma mnaqqgxa fuq naha wahda.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Tasmar jigi indikat flimkien ma’ levodopa/benserazide jew levodopa/carbidopa ghall-uzu f’pazjenti
bil-marda Parkinson idjopatika u li tirrispondi ghal-levodopa u b’varjazzjonijiet tal-movimenti, li ma
jittollerawx jew li naqsu milli jirrispondu ghal inibituri catechol-O-methyltransferase (COMT) ohrajn
(ara sezzjoni 5.1). Minhabba r-riskju potenzjalment fatali ta” dannu akut fil-fwied, Tasmar m’ghandux
jigi kkunsidrat bhala l-ewwel terapija aggunta ghal-levodopa/benserazide jew levodopa/carbidopa
(ara sezzjoni 4.4 u 4.8). Jekk ma jidhrux benefi¢¢ji klini¢i sostanzjali fi Zzmien 3 gimghat mill-bidu
tattrattament, Tasmar ghandu jitwaqqaf.

Minhabba li Tasmar ghandu jintuza biss flimkien ma’ levodopa/benserazide u levodopa/carbidopa,
ittaghrif tal-preskrizzjoni ghal dawn it-tahlitiet ta’ levodopa jghodd ukoll ghall-uzu taghhom flimkien
ma’ Tasmar.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Popolazzjoni pedjatrika

Tasmar mhux irrakkomandat ghall-uzu fi tfal b’eta inqas minn 18 il-sena ghax ma hemmx dejta

sufficjenti dwar is-sigurta jew l-effikacja. Ma hemm l-ebda indikazzjoni relevanti ghall-uzu fi tfal u
adoloxxenti.

Anzjani
Mhux irrakkomandat aggustament fid-doza ta’ Tasmar ghal pazjenti anzjani.

Indeboliment epatiku (ara sezzjoni 4.3)
Tasmar huwa kontra-indikat ghal pazjenti b’mard tal-fwied jew b’zieda fl-enzimi tal-fwied.




Indeboliment tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2)

Mhux irrakkomandat aggustament fid-doza ta’ Tasmar ghal pazjenti b’indeboliment hafif jew moderat
tal-kliewi (tnehhija tal-krejatinina ta’ 30 ml/min jew aktar). Pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi
(tnehhija tal-krejatinina ta’ <30 ml/min) ghandhom ikunu kkurati b’attenzjoni. Mhux disponibbli
informazzjoni dwar it-tolerabilita ta’ tolcapone f”dawn il-popolazzjonijiet (ara sezzjoni 5.2).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
L-ghoti ta’ Tasmar huwa ristrett ghall-preskrizzjoni u s-supervizjoni ta’ tobba b’esperjenza
flimmaniggar ta’ marda ta’ Parkinson avanzata.

Tasmar jinghata mill-halq tliet darbiet kuljum.
Tasmar jista’ jittieched mal-ikel jew minghajr ikel (ara sezzjoni 5.2).

[l-pilloli Tasmar huma miksija b’rita u ghandhom jinbelghu shah ghaliex tolcapone ghandu toghma
morra.

Tasmar jista’ jittiched mal-formulazzjonijiet farmacewtiCi kollha ta’ levodopa/benserazide u
levodopa/carbidopa (ara ukoll sezzjoni 4.5).

L-ewwel doza tal-gurnata ta’ Tasmar ghandha tinghataata flimkien ma’ l-ewwel doza tal- gurnata
talpreparazzjoni tal-levodopa, u id-dozi sekwenti ghandhom jinghataw bejn wiehed u iehor 6 u 12
ilsiegha wara. Tasmar jista’ jinghata flimkien ma’ I-ikel jew minghajr ikel (ara sezzjoni 5.2).

Id-doza rakkomandata ta’ Tasmar hija ta’ 100 mg tliet darbiet kuljum, dejjem bhala aggunt ghatterapija
levodopa/benserazide jew levodopa/carbidopa. F’¢irkostanzi eééezzjonali biss, meta lbeneficCju
kliniku inkrimentali anticipat jiggustifika iz-zjieda tar-riskju ta’ reazzjonijiet fil-fwied, itterapija
ghandha tizdied ghal 200 mg tliet darbiet kuljum (ara sezzjoni 4.4 u 4.8). Jekk il-pazjent jonqos milli
juri il-benefi¢cji inkrimentali mistennija fuq id-doza ta’ 200 mg wara total ta’ 3 gimghat ta’ trattament
(tkun xi tkun id-doza), Tasmar ghandu jitwaqqaf. Id-doza terapewtika massima ta’ 200 mg tliet darbiet
fil-gimgha m’ghandhiex tinqabez, minhabba li m’hemmx evidenza ta’ effikac¢ja mizjuda fil-kaz ta’
dozi oghla.

Il-funzjoni tal-fwied ghandha tigi ¢cekkjata qabel ma jinbeda t-trattament b’Tasmar, imbaghad tigi
monitorata kull gimaghtejn ghall-ewwel sena, kull 4 gimghat ghas-6 xhur ta’ wara u kull 8 gimghat
minn hemm ‘il quddiem. Jekk id-doza tizdied ghal 200 mg tid, il-monitoragg ta’ l-enzimi tal-fwied
ghandu jsir qabel iz-zjieda fid-doza biex imbaghad jissokta bl-istess frekwenzi msemmija hawn fuq
(ara sezzjoni 4.4 u 4.8).

Trattament b’Tasmar ghandha titwaqqaf ukoll jekk ALT (alanine amino transferase) u/jew AST
(aspartate amino transferase) jecedu I-limitu ta’ fuq tas-sintomi normali jew sinjali jissuggerixxu Ibidu
ta’ insuffi¢jenza epatika (ara sezzjoni 4.4).

Aggustamenti fil-levodopa waqt trattament b’ Tasmar

Minhabba li Tasmar jnaqqas it-tkissir tal-levodopa fil-gisem, effetti mhux mixtieqa minhabba Zjieda
fil-kon¢entrazzjonijiet ta’ levodopa jistghu issehhu fil-bidu tat-trattament b’Tasmar. Fi provi klini¢i,
iktar minn 70 % tal-pazjenti kellhom bzonn tnaqqis fid-doza taghhom ta’ levodopa fejn id-doza ta’
kuljum ta’ levodopa kienet >600 mg jew jekk il-pazjenti kellhom diskinesija severa jew moderata
gabel it-trattament.

Il-medja ta’ tnaqqis fid-doza ta’ levodopa ta’ kuljum f’pazjenti li jkunu jehtiegu tnaqqis fid-doza ta’
levodopa, kienet ta’ 30%. Meta jibdew it-terapija b’Tasmar, il-pazjenti kollha ghandhom jigu
informati bis-sintomi kkawzati minn wisq levodopa u b’x’ghandhom jaghmlu jekk jigri dan.

Aggustamenti ta’ Levodopa meta Tasmar jitwaggaf

Is-suggerimenti segwenti huma bbazati fuq konsiderazzjonijiet farmakologi¢i u ma gewx evalwati fi
provi klini¢i. Id-doza ta’ levodopa m’ghandhiex titnagqas meta t-terapija b’Tasmar titwaqqaf
minhabba effetti ohra 1i jkollhom x’jagsmu ma’ levodopa eccessiva. Madanakollu, meta t-terapija
Tasmar titwaqqaf ghal ragunijiet ohra, 1li ma huwiex eécess ta’ levodopa, jista’ jkun li d-doza ta’




levodopa ikollha tizdied ghal livelli dags jew akbar minn gabel ma tkun inbdiet it-terapija b’Tasmar,
spe¢jalment jekk il-pazjent ikollu nuqqasijiet kbar fil-levodopa meta jinbeda Tasmar. F’kull kaz,
ilpazjenti ghandhom jigu monitorati u edukati dwar is-sintomi ta’ ftit wisq levodopa u dwar
x’ghandhom jaghmlu jekk jigri dan. X aktarx l-aktar li jkunu mehtiega aggustamenti fil-levodopa
huwa fi Zmien gurnata jew tnejn minn meta Tasmar jitwaqqaf.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

. Sensittivita eccessiva ghal tolcapone jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati
fissezzjoni 6.1.

. Evidenza ta’ mard tal-fwied jew zjieda fl-enzimi tal-fwied.

. Diskinesija severa.

. Passat ta’ Kumpless Sintomatiku tas-Sindromu Malinn Newroleptiku (NMS) u/jew
rhabdomyolysis mhux trawmatika jew ipertermja.

. Phaeochromocytoma.

. Trattament flimkien mal-inhibituri mhux selettivi tal-mono amino ossidazi (MAOI).

4.4 Twissijiet speé¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

It-terapija Tasmar ghandha tinbeda biss minn tobba b’esperjenza fil-kontroll tal-marda Parkinson’s
avvanzata, sabiex tigi assigurata evalwazzjoni xierqa tar-riskji u lI-benefi¢¢ji. Tasmar m’ghandux jigi
preskritt sakemm ma tkun saret diskussjoni informattiva kompleta dwar ir-riskji mal-pazjent.

Tasmar ghandu jitwaqqaf jekk fi zmien 3 gimghat mill-bidu tat-trattament ma jidhrux benefi¢¢ji klini¢i
sostanzjali irrispettivament mid-doza.

Hsara fil-fwied

Minhabba r-riskju ta’ dannu fil-fwied akut, rari izda potenzjalment fatali, Tasmar jigi indikat biss
ghall-uzu f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson idjopatika u 1i tirrispondi ghal-levodopa u
b’varjazzjonijiet tal-moviment, li ma jittollerawx jew li nagsu milli jirrispondu ghal inibituri COMT
ohrajn. Monitoragg perijodiku ta’ I-enzimi tal-fwied ma jistax jbassar b’mod dipendenti 1-okkorrenza
ta’ epatite fulminanti. Izda huwa ta’ kunsens generali li detezzjoni kmieni tad-dannu tal-fwied kkawzat
mill-medic¢ina flimkien ma’ twaqqif immeddjat tal-medicina suspettata ttejjeb il-probabilita ta’ rkupru.
Hsara fil-fwied saret l-izjed bejn xahar u 6 xhur wara li beda t-trattament b’ Tasmar. Addizzjonalment
kienu irrapurtati kazi rari ta’ epatite wara 18 il-xahar ta’ trattament.

Ghandek tinnota ukoll li pazjenti femminili jistghu jkollhom riskju ikbar ta’ hsara fil-fwied (ara
sezzjoni 4.8)

Qabel jinbeda t-trattament: Tasmar m’ghandux jigi preskritt jekk it-testijiet tal-funzjoni tal-fwied ma
jkunux normali jew ikun hemm sinjali ta’ funzjoni tal-fwied hazina. Jekk Tasmar ghandu jigi preskritt,
il-pazjent ghandu jkun mgharraf bis-sinjali u s-sintomi li jistghu jindikaw dannu fil-fwied u
jikkuntattja lil tabib immedjatament.

Wagqt it-trattament: II-funzjoni tal-fwied ghandha tigi monitorata kull gimaghtejn ghall-ewwel sena ta’
terapija, kull 4 gimghat ghas-6 xhur ta’ wara u kull 8 gimghat minn hemm ‘il quddiem. Jekk id-doza
tizdied ghal 200 mg tid, il-monitoragg ta’ I-enzimi tal-fwied ghandu jsir qabel iz-zjieda fid-doza biex
imbaghad jissokta skond is-sekwenza tal-frekwenzi msemmija hawn fuq. It-trattament ghandu
jitwaqqaf immedjatament jekk 1-ALT u/jew 1-AST jec¢cedu I-limitu ta’ fuq ghan-normal jew jekk
jizviluppaw sintomi jew sinjali li jissuggerixxu nuqqas epatiku (nawzea persistenti, gheja, letargija,
anoressija, suffejra, urina skura, hakk, u rtubija fil-kwadrant lemini tal-parti ta’ fuq).

Jekk it-trattament jitwaqqaf: Pazjenti li juru evidenza ta’ dannu fil-fwied akut waqt i jkunu geghdin
jiehdu Tasmar, u li tkun twaqqfitilhom il-medicina, jistghu jkunu f’riskju akbar ta’ dannu fil-fwied
jekk Tasmar jerga’ jinbdielhom. Ghaldagstant, dawn il-pazjenti m’ghandhomx jigu kkunsidrati ghal
trattament mill-gdid.



Sindromu Malinn Newroleptiku (NMS)

F’pazjenti tal-Parkinsons, hemm tendenza li ssehh NMS meta medicini li jtejbu dopaminergikament,
jitnaqgsu jew jitwaqqfu. Ghalhekk, jekk wara li titwaqqaf Tasmar jidhru sintomi li jissuggerixxu
INMS, it-tobba ghandhom jikkunsidraw zjieda fid-doza ta’ levodopa tal-pazjent (ara sezzjoni 4.2).

Kazi izolati 1i huma konsistenti ma’ NMS kienu assoc¢jati ma’ trattament ta’ Tasmar. [s-sintomi s-soltu
jibdew waqt t-trattament b’ Tasmar jew ftit wara li twaqqaf it-trattament b’Tasmar. L-NMS huwa
karatterizat minn sintomi tal-moviment (rigidita, mijoklonus, u roghda), bdil fl-istat mentali
(agitazzjoni, konfuzjoni, stat ta’ skantament u koma), temperatura elevata, disfunzjoni awtonomika
(pressjoni li tvarja, takikardija) u creatine phosphokinase tas-serum elevat (CPK), 1i jista’ jkun
konsegwenza ta’ mijolisi. Ghandha tkun kkunsidrata dijagnozi ta’ NMS anke jekk dawn kollha ma
jkunux prezenti. Taht dijagnozi bhal din Tasmar ghandha titwaqqaf immedjatament u 1-pazjent ghandu
jkun kurat b’attenzjoni.

Qabel jinbeda t-trattament: Sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ NMS, Tasmar m’ghandux jigi preskritt ghal
pazjenti b’diskinesija severa jew b’passat ta’ NMS inkluza rhabdomyolysis jew ipertermija (ara
sezzjoni 4.3). Pazjenti li jkunu geghdin jir¢ievu medikazzjonijiet multipli b’effetti fuq moghdiji
tassistema centrali tan-nervituri (CNS) (ez. antidipressanti, newroletti¢i, antikolinergi¢i) jistghu jkunu
f’riskju akbar li jizviluppaw 1-NMS.

Disturbi fil-kontroll tal-impuls

[l-pazjenti ghandhom jigu ssorveljati b’mod regolari ghall-izvilupp ta’ disturbi fil-kontroll tal-impuls.
Il-pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jigu mgharrfa li sintomi ta’ mgiba ta’ disturbi fil-
kontroll tal-impuls inkluz loghob tal-azzard patologiku, zjieda fillibido, ipersesswalita, xiri jew bejgh
koer¢ittiv, tehid ta’ ammonti kbar ta’ ikel b’mod frekwenti u tehid ta’ ikel b’mod koer¢ittiv jistghu
jsehhu f’pazjenti kkurati b’agonisti ta’ dopamine u/jew kura dopaminergika ohra bhal Tasmar
f’assoc¢jazzjoni ma’ levodopa. Jekk jiziluppaw sintomi bhal dawn hija rrakkomandata analizi mill-
¢did tal-kura .

Diskinesija, nawzea u reazzjonijiet avversi ohra asso¢jati mal-levodopa
Il-pazjenti jistghu jesperjenzaw zjieda fir-reazzjonijiet avversi ohra assocjati mal-levodopa. It-tnaqqis
fid-doza ta’ levodopa (ara 4.2) spiss jista’ jnaqqas dawn ir-reazzjonijiet avversi.

Dijarrea

Fi provi klini¢i, zviluppat dijarrea f’16% u 18% tal-pazjenti li kienu gqeghdin jinghataw Tasmar 100
mg tid u 200 mg tid rispettivament, imgabbla mat-8% tal-pazjenti li kienu qeghdin jinghataw placebo.
Id-dijarrea assocjata ma’ Tasmar generalment bdiet xahrejn sa 4 xhur wara l-bidu tat-terapija. Id-
dijarrea wasslet ghall-waqfien ta’ 5% u 6% tal-pazjenti fuq Tasmar 100 mg tid u 200 mg tid
rispettivament, imgabbla mal-1% tal-pazjenti li nghataw placebo.

L-interazzjonijiet ma’ Benserazide

Minhabba effett farmac¢ewtiku gholi bejn benserazide f’doza gholja u tolcapone (li jirrizulta f’Zjieda
fil-livelli ta’ benserazide), sakemm tinkiseb aktar esperjenza, min jippreskrivi ghandu josserva
reazzjonijiet avversi li jkollhom x’jagsmu mad-doza (ara sezzjoni 4.5).

Inibituri MAO

Tasmar ma ghandux jinghata flimkien ma' monoamine oxidase mhux selettiv (MAO) inibituri (ez.
phenelzine u tranylcypromine). I — ko-amministrazzjoni ta’ inibituri MAO-A u MAO-B huwa
ekwivalenti ghal inibizzjoni MAO mhux selettiv, ghalhekk ma ghandhomx jinghataw it-tnejn flimkien
ma’ preparazzjonijiet ta’ Tasmar u levodopa (ara ukoll sezzjoni 4.5). Inibituri selettivi MAOB ma
ghandhomx jintuzaw f’dozi ghola minn dawk rrikkmandati (ez. Selegiline 10 mg/kuljum) meta ko-
amministrati ma’ Tasmar.



Warfarina
Peress li informazzjoni klinika rigward il-ko-amministrazzjoni ta’ warfarin flimkien ma’ tolcapone, il-
parametri tal-koagulazzjoni ghandhom ikunu monitorati meta dawn il-medi¢ini huma koamministrati.

Popolazzjonijiet specjali

Pazjenti bi hsara tal-kliewi severa (tnehhija ta’ kreatinina <30 ml/min) ghandhom jigu trattati
b’attenzjoni. Informazzjoni dwar it-tollerabilita ghal tolcapone f’dawn ilpopolazzjonijiet mhix
disponibbli (ara sezzjoni 5.2).

Tasmar fih lactose u sodium

Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghall-galactose, nuqqas totali ta’ lactase
jew malassorbiment tal-glucose-galactose m’ghandhomx jiehdu din il-medi¢ina.

Dan il-prodott medic¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola miksija b’rita, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Tasmar, bhala inibitur ta’ COMT, huwa maghruf i jzid il-bio-disponabilita tal-ko-amministrat
ledovopa. 1z-zjieda b'konsegwenza fl-istimulazzjoni dopaminergika jista’ jwassal ghal reazzjonijiet
diskinesija mizjuda, nawzea, remettar, ugigh abdominali, syncope, problemi ortostatici, stitikezza,
dizordni ta’ l-irqad, sonollenza, allu¢inazzjoni.

Levodopa kien assocjat ma’ sonollenza u episodji ta’ rqad f’daqqa. Kienu rrapportati rari hafna rqad
b’daqqa wagqt attivitajiet ta’ matul il-gurnata, f’certi kazijiet minghajr rikkonoxximent jew sinjali.
Pazjenti ghandhom ikunu infomrati b’dan u huwa ta’ parir li jkunu kawtili waqt sewqan jew
operazzjoni ta’ makkinarju waqt it-trattament b’levodopa. Pazjenti li esperjenzaw sonollenza u/jew
episodju ta’rqad f’daqqa ma ghandhomx isuqu jew joperaw makkinarju (ara sezzjoni 4.7). Barra minn
dan tnaqqis tad-doza ta’ levodopa jew terminazzjoni tat-terapija jista’ jkun kkunsidrat.

Catechols u medicini ohra metabolizzati bil-catechol-O-methyltransferase (COMT)

Tolcapone jista’ jinfluwenza 1-farmakokineti¢i ta’ medi¢ini metabolizzati bil-COMT. Ma dehru 1-ebda
effetti fuq ilfarmakokineti¢i ta’ carbidopa substrata tal-COMT. Kienet osservata reazzjoni ma’
benserazide, li tista’ twassal ghal zjieda fil-livelli ta’ benserazide u tal-metabolit attiv tieghu. I1-kobor
ta’ l-effett kien jiddependi mid-doza ta’ benserazide. Il-koncentrazzjonijiet ta’ plazma ta’ benserazide
osservati wara lamministrazzjoni f’daqqga ta’tolcapone u benserazide-25 mg/levodopa xorta wahda
kienu fil-medda ta’ valuri osservati b’levodopa/benserazide wahdu. Min-naha I-ohra, wara I-
amministrazzjoni f’daqqa ta’ tolcapone u benserazide-50 mg/levodopa il-konéentrazzjonijiet ta’
plazma ta’ benserazide setghu jizdiedu aktar mil-livelli normalment osservati b’ levodopa/benserazide
wahedhom. L-effett ta’ tolcapone fuq il-farmakokineti¢i ta’ medic¢ini ohrajn metabolizzati bil-COMT
bhall- a-methyldopa, dobutamina, apomorphine, adrenalina u isoprenaline ma’ giex evalwat. Min
jippreskrivi ghandu josserva reazzjonijiet avversi kkawzati minn zidiet maghrufa fil-livelli ta’ plazma
ta’ dawn il-medi¢ini meta kkumbinati ma’ Tasmar.

L-effett ta’ tolcapone fuq il-metabolizmu ta’ medicini ohrajn

Minhabba l-affinita tieghu maccitokromju CYP2C9 in vitro, tolcapone jista’ jinterferi ma’ mediéini li
t-tnehhija taghhom tiddependi fuq dan il-passagg metaboliku, bhal tolbutamide u warfarina. Fi studju
dwar l-interazzjonijiet, tolcapone ma bidilx il-farmakokineti¢i ta’ tolbutamide. Ghalhekk, m”humiex
probabbli interazzjonijiet klinikament relevanti li jinvolvu ¢-¢itokromju CYP2C9.

Minhabba I-limitazzjoni fl-informazzjoni klinika dwar l-interazzjoni ta’ warfarina u tolcapone, meta
dawn il-medi¢ini jinghataw f’daqqa, il-parametri ta’ koagulazzjoni ghandhom ikunu monitorati.

Medi¢ini li jzidu I-katekolamini
Minhabba li tolcapone jinterferi mal-metabolizmu tal-katekolamini, interazzjoni ma’ medi¢ini ohra li
jaffetwaw il-livelli ta’ katekolamina huwa teoretikament possibbli.




Meta Tasmar inghatat flimkien mal-levodopa/carbidopa u d-desipramina, ma kienx hemm bdil
sinjifikanti fil-pressjoni, ir-rata tat-tahbit tal-qalb u I-konéentrazzjonijiet ta’ plazma ta’ desipramine.
Generalment, il-frekwenza ta’ eventi avversi zdiedet bi ftit. Dawn ir-reazzjonijiet avversi kienu
prevedibbli, ibbazati fuq ir-reazzjonijiet avversi maghrufa ghal kull wahda mit-tliet medicini
individwalment. Ghalhekk, ghandha tinghata attenzjoni meta jinghataw lil pazjenti li jsofru bil-marda
ta’ Parkinson inibituri biex jassorbu n-noradrenalina potenti bhal desipramina, maprotiline, jew
venlafaxine waqt li dawn ikunu qeghdin jinghataw trattament b’Tasmar u preparazzjonijiet ta’
levodopa.

Fi provi klini¢i, pazjenti li kienu qeghdin jinghataw preparazzjonijiet ta’ Tasmar/levodopa rrappurtaw
profil tar-reazzjonijiet avversi simili indipendentament minn jekk kienu qeghdin jinghataw ukoll is-
selegilina (inibitur MAO-B).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala
M’hemmx taghrif bizzejjed dwar 1-uzu ta’ tolcapone f’nisa tqal. Ghalhekk, Tasmar ghandu jintuza

wagqt it-tqala biss jekk il-beneficcju potenzjali jiggustifika r-riskju potenzjali ghall-fetu.

Treddigh
Fi studji fuq l-annimali, tolcapone infirex fil-halib tal-omm.

Is-sigurta ta’ tolcapone fit-tfal mhix maghrufa; ghalhekk, in-nisa m’ghandhomx ireddghu waqt
trattament b’ Tasmar.

Fertilita
Fil-firien u I-fniek kienet osservata tossicita fuq I-embriju/fetu wara ghoti ta’ tolcapone (ara sezzjoni
5.3). Mhux maghruf ir-riskju potenzjali fuq in-nies.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni.

M’hemm I-ebda evidenza minn studji klini¢i li Tasmar jinfluwenza hazin il-hila ta’ pazjent li jsuq u
jhaddem magni. Madanakollu, il-pazjenti ghandhom ikunu mgharrfa li I-hila taghhom li jsuqu jew li
jhaddmu magni tista’ tkun kompromessa minhabba s-sintomi tal-marda ta’ Parkinson taghhom.

Tasmar, bhala inibitur ta’ COMT, huwa maghruf 1i jzid il-bio-disponabilitd tal-levodopa
koamministrata. [z-zjieda ta’ konsegwenza ta’ stimulu dopaminergiku jista’ jwassal ghal effetti mhux
mixtieqa dopaminergici li kienu osservati b’inibituri ta” COMT. Pazjenti trattati b’levodopa u jsoffru
minn sonollenza u/jew b’episodji ta’ rqad f’daqqa ma ghandhomx isuqu jew jaghmlu attivitajiet fejn
nuqqas ta’ attenzjoni jista’ jgeghdom jew jqieghed lil ohrajn f’riskju serju ta’ korriment jew mewt (ez
operazzjoni ta’ makkinarju) sakemm tali episodji rikorrenti u sonollenza ma jkunux risolti (ara ukoll
sezzjoni 4.4).

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Ir-reazzjonijiet avversi assocjati ma’ l-uzu ta’ Tasmar I-aktar osservati, 1i dehru aktar spiss milli fuq
pazjenti li nghataw placebo, huma elenkati fit-tabella ta’ hawn taht. Izda Tasmar, bhala inibittur ta’
COMT, huwa maghruf li jzid il-bio-attivita tal-levodopa li huwa ko-amministrat. B’konsegwenza ta’
dan iz-zjieda ta’ stimulazzjoni dopaminergiku jista’ jwassal ghal effetti mhux mixtieqa dopaminergici
li kienu osservati wara t-trattament ta’ inibitturi ta’ COMT. L-iktar komuni huma zjieda taddiskinesija,
nawzea, remettar, ugigh abdominali, syncope problemi ortostatici, stitikezza, disturbi flirqad,
sonnolenza , allu¢inazzjoni u dijarrea.

L-unika reazzjoni avversa li normalment twassal ghall-waqfien ta’ Tasmar fi provi klini¢i kienet
iddijarrea (ara sezzjoni 4.4).



Komuni hafna (>1/10)

Komuni (>1/100 > 1/10)

Mhux komuni (>1/1,000 > 1/100)
Rari (>1/10,000 > 1/1,000)

Rari hafna (< 1/10,000)

Mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)

L-esperjenza b’ Tasmar miksuba fi studji sperimentali paralleli maghmula ghall-gharrieda fuq pazjenti
tal-marda ta’ Parkinson jidhru fit-tabella segwenti, li tellenka r-reazzjonijiet avversi b’relazzjoni

potenzjali ma’ Tasmar.

Sommarju tar-reazzjonijiet avversi li potenzjalment ghandhom x’jagsmu ma’ Tasmar, b’rati ta’

in¢idenza approssimattivi ghal studji tal-placebo ta’ fazi I1I:

Sistema tal-Klassifika ta’ 10rgani

Incidenza

Eventi avversi

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Komuni

Infezzjoni fil-Parti Respiratorja ta’
Fuq

Disturbi psikjatrici

Komuni hafha

Disturb ta’ l-irqad

Holm eccessiv

Sonnolenza

Konfuzjoni

Allu¢inazzjoni

Mhux maghruf

Disturbi fil-kontroll ta’ impulsi
(Zieda fil-libido, ipersesswalita,
loghob tal-azzard patologiku, infiq
jew xiri kompulsiv, tehid ta’
ammonti kbar ta’ ikel b’mod
frekwenti, tehid ta’ ikel b’mod
kompulsiv (ara sezzjoni 4.4))

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni haftha

Diskinesija

Distonija

Ugigh ta’ ras

Sturdament

Hedla ta’ nghas

IImenti ortostatici

Rari hafna

Kumpless ta’ Sintomi tas-
Sindrome  Newrolettiku Malinn
(ara sezzjoni 4.4)

Komuni

Ipokinessija

Syncope

Disturbi gastro-intestinali

Komuni haftha

Nawzea

Dijarrea

Komuni

Remettar

Kostipazzjoni

Xerostomija

Ugigh abdominali

Dispepsija

Disturbi
nutrizzjoni

fil-metabolizmu u n-

Komuni haftha

Anoreksja

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht

il-gilda

Komuni

Taghriq eccessiv




Disturbi fil-kliewi u fis-sistema Komuni Bdil fil-kulur ta’ l-urina
urinarja

Disturbi generali u Komuni Ugigh fis-sider
kundizzjonijiet ta’ mnejn Jinghata

Marda tixbah lill-influwenza

Disturbi fil-fwied u fil-marrara Rari Hsara fi¢-c¢elluli tal-fwied (ara
sezzjoni 4.4)

Investigazzjonijiet Mhux maghruf Zieda ta’ alanine aminotransferase
(ALT)

Zieda ta’ alanine aminotransferase

Zjidiet ghal aktar minn tliet darbiet dags il-limitu massimu tan-normal (ULN) fl-alanine
aminotransferase (ALT) dehru £”1% tal-pazjenti li nghataw Tasmar 100 mg tliet darbiet kuljum, u fi
3% tal-pazjenti fuq 200 mg tliet darbiet kuljum. Iz-zZidiet kienu bejn wiehed u iehor darbtejn aktar
probabbli fin-nisa. 1z-zidiet normalment dehru fi zmien 6 sa 12-il gimgha mill-bidu tat-trattament, u
ma kinux assocjati ma’ xi sinjali jew sintomi klini¢i. F’madwar nofs il-kazijiet il-livelli ta’
transaminase irritornaw ghall-valuri normali b’mod spontanju waqt li I-pazjenti komplew ittrattament
b’Tasmar. Fil-bgija, meta t-trattament twaqqaf, il-livelli ta’ transaminase irritornaw ghallivelli ta’
gabel it-trattament.

Hsara fi¢c-celluli tal-fwied
Wagqt l-uzu fis-suq gew irrappurtati kazijiet rari ta’ dannu epatocellulari li rrizulta fil-mewt (ara
sezzjoni 4.4).

Kumpless ta’ Sintomi tas-Sindrome Newrolettiku Malinn

Wara t-tnaqqis jew il-wagqfien ta’ Tasmar u wara l-introduzzjoni ta’ Tasmar meta din tinghata waqt li
jitnagqgsu b’mod sinjifikanti medikazzjonijiet dopaminergici ohrajn, gew rappurtati kazijiet izolati ta’
pazjenti b’sintomi suggestivi tal-Kumpless Sintomatiku tas-Sindromu Malinn Newroleptiku (ara
sezzjoni 4.4). Barra minn hekk, giet ossevata r-rhabdomyolysis, sekondarja ghall-NMS jew diskinesija
severa.

Bdil fil-kulur ta’ l-urina
Tolcapone u I-metaboliti tieghu huma sofor u jistghu jikkawzaw intensita filkulur ta’ 1-urina tal-pazjent
li ma tikkawza I-ebda dannu.

Disturbi fil-kontroll tal-impuls

Loghob tal-azzard patologiku, zjieda fil-libido, ipersesswalita, xiri jew bejgh koer¢ittiv, tehid ta’
ammonti kbar ta’ ikel b’mod frekwenti u tehid ta’ ikel b’mod koer¢ittiv jistghu jsehhu f’pazjenti
kkurati b’agonisti ta’ dopamine u/jew kura dopaminergika ohra bhal Tasmar f”asso¢jazzjoni ma’
Levodopa (ara sezzjoni 4.4 “Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu”).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V*.

4.9 Doza eccessiva
Kazi izolati ta’ doza eccessiva intenzjonali jew acc¢identali bil-pilloli tolcapone kienu rrapportati. 1zda
tant kemm kienu diversi ¢-Cirkostanza klini¢i ta’ dawn il-kazi, li ma huma deduttibbli 1-ebda

konkluzjonijiet generali.

L-oghla doza ta’ tolcapone amministrata lil umani kienet ta’ 800 mg tliet darbiet kuljum, kemm
flimkien ma’ amministrazzjoni ta’ levodopa u kemm minghajrha, fi studju ta’ gimgha fuq voluntiera



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

anzjani b’sahhithom. L-oghla kon¢entrazzjonijiet ta’ plazma ta’ tolcapone b’din id-doza kienu medja
ta’ 30 pg/ml (ikkumparati ma’ 3 u 6 pg/ml b’100 mg tid u 200 mg tid ta’ tolcapone rispettivament).
Gew osservati nawzea, remettar u sturdament, partikolarment meta moghti flimkien mal-levodopa.

Kontroll ta’ dozi e¢cessivi

Huwa rakkomandat li I-pazjent jintbaghat l-isptar. Hija indikata wkoll ilkura ta’ appogg generali.
Mhux probabbli d-dijalizi tad-demm tkun ta’ benefic¢ju, meta wiehed jikkunsidra t-taghrif
fizikokimiku tat-tahlita.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medic¢ina Anti-Parkinson, agenti dopaminergi¢i Kodi¢i ATC:
NO4BX01

Mekkanizmu ta’ azzjoni:

Tolcapone huwa inibitur catechol-O-methyltransferase (COMT) oralment attiv, selettiv u riversibbli.
Meta amministrat flimkien ma’ levodopa u inibitur ta’ I-amino acid decarboxylase aromatiku
(AADC-I), jista’ jwassal ghal livelli ta’ plazma ta’ levodopa aktar stabbli billi jnaqqas il-metabolizmu
ta’ levodopa ghal 3-methoxy-4-hydroxy-L-phenylalanine (3-OMD).

Livelli ta’ plazma 3-OMD gholjin gew assocjati ma’ rispons fqir ghal-levodopa f’pazjenti jsofru
millmarda ta’ Parkinson. Tolcapone inagqas b’mod evidenti il-formazzjoni ta’ 3-OMD.

Effetti farmakodinamic¢i:

Studji fuq voluntiera b’sahhithom urew 1li wara l-amministrazzjoni orali tolcapone jinibixxi
riversibilment l-attivita ta’ eritro¢it COMT wuman. L-inibizzjoni hija relatata mill-qrib
malkoné¢entrazzjoni ta’ tolcapone tal-plazma. B’200 mg ta’ tolcapone, l-inibizzjoni massima ta’ I-
attivita ta’ l-eritro¢it COMT tkun, bhala medja, aktar minn 80%. Waqt id-doza ta’ Tasmar 200 mg tliet
darbiet kuljum, 1-inibizzjoni ta’ eritro¢it COMT fil-kontenitur hija ta’ 30% sa 45%, minghajr zvilupp
ta’ tolleranza.

Wara 1i twaqqgaf tolcapone giet osservata elevazzjoni temporanja ‘il fuq mil-livelli ta’ qabel
ittrattament ta’ l-attivita ta’ eritroc¢it COMT. Madanakollu, studju fuq pazjenti jsofru mill-marda ta’
Parkinson ikkonferma 1i wara li twaqqaf it-trattament ma kien hemm I-ebda bidla sinifikanti
filfarmakokineti¢i ta’ levodopa jew fir-rispons tal-pazjent ghal levodopa meta mgabbel mal-livelli ta’
qabel it-trattament.

Meta Tasmar tinghata flimkien ma’ levodopa, izzid il-biodisponibilita (AUC) relattiva ta’ levodopa
b’madwar id-doppju. Dan minhabba nuqqas fit-tnehhija ta’ L-dopa li jwassal biex titwal il-Aalf-life ta’
l-eliminazzjoni terminali (¢;) ta’ levodopa. Generalment, l-oghla livell ta’ kon¢entrazzjoni ta’ plazma
tal-levodopa, bhala medja (Cmax), u 1-hin ta’ l-event taghha (fmax) ma kinux affetwati. L-effett jidher
wara l-ewwel amministrazzjoni. Studji fuq voluntiera b’sahhithom u fuq pazjenti jsofru mill-marda
ta’ Parkinson ikkonfermaw li I-effett massimu jidher b’100 — 200 mg ta’ tolcapone. Il-livelli ta’ plazma
ta’ 3-OMD tnaqqsu, b’mod evidenti u indipendentement mid-doza, b’tolcapone meta dan kien moghti
ma’ levodopa/AADC-I (aromatic amino acid decarboxylase - inhibitor) (benserazide jew carbidopa).

L-effett ta’tolcapone fuq il-farmakokineti¢i ta’ levodopa huwa simili fuq il-formulazzjonijiet
farmacewti¢i kollha ta’ levodopa/benserazide u levodopa/karbidopa; huwa indipendenti mid-doza ta’
levodopa, il-proporzjon levodopa/AADC-I (benserazide jew karbidopa) u 1-uzu ta’ formulazzjonijiet
li jerhu il-medi¢ina b’mod modifikat..

Effikac¢ja Klinika u Sigurta:
Studji klini¢i tal-placebo double-blind kkontrollati wrew tnaqqis sinifikanti ta’ madwar 20% sa 30%
fil-hin OFF u zjieda simili fil-hin ON, akkumpanjat minn tnaqqis fis-severita tas-sintomi f’pazjenti li
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jvarjaw waqt li jkunu qgeghdin jinghataw Tasmar. L-evalwazzjonijiet ta’ l-effikacja globali ta’
linvestigatur ukoll urew titjib.

Prova double-blind qabblet Tasmar ma’ entacapone fil-pazjenti jsofru mill-marda ta’ Parkinson li
kellhom mill-inqas tliet sighat ta’ hin OFF kuljum waqt li kienu qeghdin jinghataw terapija ta’
levodopa ottimizzata. Ir-rizultat principali kien il-proporzjon ta’ pazjenti b’siegha jew aktar ta’ zjieda
fil-hin ON (ara Tabella 1).

Tab. 1 Rizultat Prinéipali u Rizultat Sekondarju ta’ Prova double-blind

Entacapone Tolcapone  Valurp  95% CI
N=75 N=75

Rizultat Princ¢ipali

Numru (proporzjon) b’ >1 siegha ta’ rispons f’hin ON 32 (43 %) 40(53%) p=0.191 -5.2;26.6
Rizultat Sekondarju

Numru (proporzjon) b’titjib moderat jew li jinhass 19 (25 %) 29 (39%) p=0.080 -1.4;28.1

Numru (proporzjon) imtejjeb fuq kemm ir-rizultat 13 (17 %) 24 (32%) NA NA
prin¢ipali kif ukoll dak sekondarju

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Fil-firxa terapewtika, il-farmakokinetika ta’tolcapone hija linejari u indipendenti
millamministrazzjoni flimkien mal-levodopa/AADC-I (benserazide jew carbidopa).

Assorbiment

Tolcapone jigi assorbit malajr b’ fmax ta’ madwar saghtejn. Il-biodisponibilita ta’ amministrazzjoni orali
hija ta’ madwar 65%. Tolcapone ma jakkumulax b’doza ta’ tliet darbiet kuljum ta’ 100 jew 200 mg.
B’dawn id-dozi, Cmax ikun ta’ madwar 3 u 6 ug/ml, rispettivament. L-ikel jista’ jdewwem jew jnagqas
l-assorbiment tat-tolcapone, izda I-biodisponibilita relattiva ta’ doza ta’ tolcapone mehuda ma’ 1-ikel
xorta hija ta’ 80% sa 90%.

Distribuzzjoni
[l-volum ta’ distribuzzjoni (V) ta’tolcapone huwa zghir (9 1). Tolcapone ma jigix distribwit hafna fit-

tessut minhabba l-irbit mal-proteini tal-plazma gholi tieghu (>99.9%). Esperimenti in vitro urew li
tolcapone jorbot l-aktar ma’ I-albumin tas-serum.

Bijotrasformazzjoni/Eliminazzjoni

Tolcapone jigi kwazi kompletament metabolizzat qabel leskrezzjoni, b’ammont zghir hafha biss (0.5%
tad-doza) li jibqa’ mhux mibdul fl-urina. Il-mod metaboliku principali ta’ tolcapone huwa I-
konjugazzjoni ma’ I-glukuronid inattiv tieghu. Barra minn hekk, it-tahlita tigi methylated b>COMT sa
3-O-methyl-tolcapone u metabolizzat bi¢-Citokromi P450 3A4 u P450 2A6 ghal alkohol primarju
(idrossillazzjoni tal-kategorija ta’ methyl), 1i sussegwentement jigi ossidizzat ghall-actu karbossilliku.
It-tnaqqis ghal ammina putattiva, kif ukoll bhala I-Nacetilazzjoni sussegwenti, jidher ftit inqas. Wara
l-amministrazzjoni orali, 60% tal-materjal relatat mal-medi¢ina johrog ma’ l-urina u 40% ma’ 1-

ippurgar.

Tolcapone hija medi¢ina bi proporzjon ta’ estrazzjoni baxx (proporzjon ta’ estrazzjoni = 0.15), bi
tnehhija sistemika moderata ta’ madwar 7 L/h. Il- ¢, ta’tolcapone huwa ta’ madwar saghtejn.

Indeboliment epatiku

Minhabba r-riskju ta’ hsara fil-fwied osservata waqt I-uzu wara li 1-prodott tpogga fuq is-suq, Tasmar
m’ghandux jittiched minn pazjenti b’mard tal-fwied jew b’zjieda ta’ enzimi fil-fwied. Studju fuq
pazjenti b’indeboliment epatiku wera li marda tal-fwied mhux ¢irrotika moderata ma kellhiex impatt
fuq il-farmakokineti¢i ta’ tolcapone. Madanakollu, f’pazjenti b’marda tal-fwied ¢irrotika moderata,
it-tnehhija ta’ tolcapone mhux marbut kienet imnaqgsa bi kwazi 50 %. Dan ittnaqqis jista’ jzid il-
kon¢entrazzjoni medja tal-medi¢ina mhux marbut ghal darbtejn.

1"



Indeboliment renali

[l-farmakokineti¢i ta’tolcapone ghadhom ma gewx investigati f’pazjenti b’indeboliment renali.
Madanakollu, ir-relazzjoni bejn il-funzjoni tal-kliewi u I-farmakokineti¢i ta’tolcapone giet investigata
fuq farmakokineti¢i tal-popolazzjoni waqt provi klini¢i. L-informazzjoni ta’ aktar minn 400 pazjent
ikkonfermat li fuq firxa wiesa ta’ valuri ta’ tnehhija ta’ kreatinina (30130 mL/min) il-farmakokinetici
ta’tolcapone ma jigux affetwati mill-funzjoni tal-fwied. Dan jista’ jigi spjegat mill-fatt li ammont zghir
biss ta’ tolcapone mhux mibdul johrog ma’ I-urina, u lI-metabolit prin¢ipali, glukuronid tat-tolcapone,
johrog kemm fl-urina u kemm ma’ I-ippurgar.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi repetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva, ma
juri l-ebda periklu spec¢jali ghall-bnedmin.

Karc¢inogenesi, mutagenesi

3% u 5% tal-firien fil-gruppi ta’ doza moderata u dik gholja, rispettivament, fl-istudju fuq 24 xahar
dwar il-kar¢inogenicita dehru li ghandhom tumuri epitelijali filkliewi (adenoma jew kar¢inoma). Fil-
grupp b’doza gholja fl-istudju dwar il-karCinogenicita tal-firien dehret Zjieda fl-in¢idenza ta’
adenokar¢inoma fl-utru. Izda ma giet osservata l-ebda evidenza ta’ tossicita fil-kliewi tal-grupp fuq
doza baxxa. Ma kien hemm I-ebda sejbiet renali simili fl-istud;ji kar¢inogenetici tal-grieden u tal-klieb.

Mutagnesi
F’serje kompleta ta’ studji tal-mutagenicita intwera li tolcapone mhux genotossiku.

Tossicita ghar-riproduzzjoni
Meta amministrat wahdu tolcapone wera li la huwa teratogeniku u langas ma ghandu effetti relevanti
fuq il-fertilita.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

[I-pillola minn gewwa

Calcium hydrogen phosphate (anhydrous)
Microcrystalline cellulose

Povidone K30

Sodium starch glycolate

Lactose monohydrate

Talc

Magnesium stearate

Kisi b’rita

Hydroxypropyl methylcellulose
Talc

Yellow iron oxide

Ethyl cellulose

Titanium dioxide (E171)
Triacetin

Sodium lauril sulfate

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

5 snin

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Dan il-prodott medic¢inali ma ghandu bzonn I-ebda kondizzjonijiet spe¢jali ghal hazna.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Folji PVC/PE/PVDC (dagsijiet tal-pakkett ta’ 30 jew ta’ 60 pillola miksija b’rita).

Fliexken tal-hgieg ambra minghajr dessikant (dagsijiet tal-pakkett ta’ 30, 60, 100 jew 200 pillola
miksija b’rita).

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

L-ebda htigijiet spec¢jali ghar-rimi.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15 DUBLIN

L-Irlanda

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 27 ta’ Awwissu 1997
Tigdid tal-awtorizzazzjoni: 31 ta’ Awwissu 2004
Data tal-ahhar tigdid: 21 ta’ Lulju 2014

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.cu/
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Tasmar 200 mg pilloli miksija b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola miksija b’rita fiha 200 mg tolcapone.

Ec¢ipjenti b’effett maghruf
Kull pillola miksija b’rita fiha 15 mg lactose monohydrate.

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola miksija b’rita.

Safra fl-orangjo li jkangi ghal isfar fil-kannella, b’sitt nahat u biconvex. “TASMAR” u “200” huma
mnaqqxa fuq naha wahda.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Tasmar jigi indikat flimkien ma’ levodopa/benserazide jew levodopa/carbidopa ghall-uzu f’pazjenti
bil-marda Parkinson idjopatika u li tirrispondi ghal-levodopa u b’varjazzjonijiet tal-movimenti, li ma
jittollerawx jew li naqsu milli jirrispondu ghal inibituri catechol-O-methyltransferase (COMT) ohrajn
(ara sezzjoni 5.1). Minhabba r-riskju potenzjalment fatali ta’ dannu akut fil-fwied, Tasmar m’ghandux
jigi kkunsidrat bhala l-ewwel terapija aggunta ghal-levodopa/benserazide jew levodopa/carbidopa
(ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8). Jekk ma jidhrux benefic¢ji klini¢i sostanzjali fi Zzmien 3 gimghat mill-bidu
tattrattament, Tasmar ghandu jitwaqqaf.

Minhabba li Tasmar ghandu jintuza biss flimkien ma’ levodopa/benserazide u levodopa/carbidopa,
ittaghrif tal-preskrizzjoni ghal dawn it-tahlitiet ta’ levodopa jghodd ukoll ghall-uzu taghhom flimkien
ma’ Tasmar.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Popolazzjoni pedjatrika

Tasmar mhux irrakkomandat ghall-uzu fi tfal b’eta inqas minn 18 il-sena ghax ma hemmx dejta

sufficjenti dwar is-sigurta jew l-effikacja. Ma hemm l-ebda indikazzjoni relevanti ghall-uzu fi tfal u
adoloxxenti.

Anzjani
Mhux irrakkomandat aggustament fid-doza ta’ Tasmar ghal pazjenti anzjani.

Indeboliment epatiku (ara sezzjoni 4.3)
Tasmar huwa kontra-indikat ghal pazjenti b’mard tal-fwied jew b’zZieda fl-enzimi tal-fwied.
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Indeboliment tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2)

Mhux irrakkomandat aggustament fid-doza ta’ Tasmar ghal pazjenti b’indeboliment hafif jew moderat
tal-kliewi (tnehhija tal-krejatinina ta’ 30 ml/min jew aktar). Pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi
(tnehhija tal-krejatinina ta’ <30 ml/min) ghandhom ikunu kkurati b’attenzjoni. Mhux disponibbli
informazzjoni dwar it-tolerabilita ta’ tolcapone f”dawn il-popolazzjonijiet (ara sezzjoni 5.2).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
L-ghoti ta’ Tasmar huwa ristrett ghall-preskrizzjoni u s-supervizjoni ta’ tobba b’esperjenza
flimmaniggar ta’ marda ta’ Parkinson avanzata.

Tasmar jinghata mill-halq tliet darbiet kuljum.
Tasmar jista’ jittiched mal-ikel jew minghajr ikel (ara sezzjoni 5.2).

Il-pilloli Tasmar huma miksija b’rita u ghandhom jinbelghu shah ghaliex tolcapone ghandu toghma
morra.

Tasmar jista’ jittiched mal-formulazzjonijiet farmacewtiCi kollha ta’ levodopa/benserazide u
levodopa/carbidopa (ara ukoll sezzjoni 4.5).

L-ewwel doza tal-gurnata ta’ Tasmar ghandha tinghataata flimkien ma’ l1-ewwel doza tal- gurnata
talpreparazzjoni tal-levodopa, u id-dozi sekwenti ghandhom jinghataw bejn wiehed u iehor 6 u 12
ilsiegha wara. Tasmar jista’ jinghata flimkien ma’ I-ikel jew minghajr ikel (ara sezzjoni 5.2).

Id-doza rakkomandata ta’ Tasmar hija ta’ 100 mg tliet darbiet kuljum, dejjem bhala aggunt ghatterapija
levodopa/benserazide jew levodopa/carbidopa. F’¢irkostanzi e¢cezzjonali biss, meta lbeneficcju
kliniku inkrimentali anti¢ipat jiggustifika iz-zjieda tar-riskju ta’ reazzjonijiet fil-fwied, itterapija
ghandha tizdied ghal 200 mg tliet darbiet kuljum (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8). Jekk il-pazjent jonqos
milli juri il-benefi¢¢ji inkrimentali mistennija fuq id-doza ta’ 200 mg wara total ta’ 3 gimghat ta’
trattament (tkun xi tkun id-doza), Tasmar ghandu jitwaqqaf. Id-doza terapewtika massima ta’ 200 mg
tliet darbiet fil-gimgha m’ghandhiex tinqabez, minhabba li m’hemmx evidenza ta’ effika¢ja mizjuda
fil-kaz ta’ dozi oghla.

[l-funzjoni tal-fwied ghandha tigi ¢cekkjata qabel ma jinbeda t-trattament b’Tasmar, imbaghad tigi
monitorata kull gimaghtejn ghall-ewwel sena, kull 4 gimghat ghas-6 xhur ta’ wara u kull 8 gimghat
minn hemm ‘il quddiem. Jekk id-doza tizdied ghal 200 mg tid, il-monitoragg ta’ l-enzimi tal-fwied
ghandu jsir qabel iz-zjieda fid-doza biex imbaghad jissokta bl-istess frekwenzi msemmija hawn fugq.
(ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8)

Trattament b’Tasmar ghandha titwaqqaf ukoll jekk ALT (alanine amino transferase) u/jew AST
(aspartate amino transferase) jecedu I-limitu ta’ fuq tas-sintomi normali jew sinjali jissuggerixxu Ibidu
ta’ insuffi¢jenza epatika (ara sezzjoni 4.4).

Aggustamenti fil-levodopa wagt trattament b’ Tasmar

Minhabba li Tasmar jnaqqas it-tkissir tal-levodopa fil-gisem, effetti mhux mixtieqa minhabba zjieda
fil-konc¢entrazzjonijiet ta’ levodopa jistghu issehhu fil-bidu tat-trattament b’Tasmar. Fi provi klini¢i,
iktar minn 70 % tal-pazjenti kellhom bzonn tnaqqis fid-doza taghhom ta’ levodopa fejn id-doza ta’
kuljum ta’ levodopa kienet >600 mg jew jekk il-pazjenti kellhom diskinesija severa jew moderata
gabel it-trattament.

I1-medja ta’ tnaqqis fid-doza ta’ levodopa ta’ kuljum f’pazjenti li jkunu jehtiegu tnaqqis fid-doza ta’
levodopa, kienet ta’ 30%. Meta jibdew it-terapija b’Tasmar, il-pazjenti kollha ghandhom jigu
informati bis-sintomi kkawzati minn wisq doza ta’ levodopa u b’x’ghandhom jaghmlu jekk jigri dan.

Aggustamenti ta’ Levodopa meta Tasmar jitwaqqgaf

Is-suggerimenti segwenti huma bbazati fuq konsiderazzjonijiet farmakologi¢i u ma gewx evalwati fi
provi klini¢i. Id-doza ta’ levodopa m’ghandhiex titnaqqas meta t-terapija b’Tasmar titwaqqaf
minhabba effetti ohra 1i jkollhom x’jagsmu ma’ levodopa eécessiva. Madanakollu, meta t-terapija
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Tasmar titwaqqaf ghal ragunijiet ohra, li ma huwiex eécess ta’ levodopa, jista’ jkun li d-doza ta’
levodopa ikollha tizdied ghal livelli daqs jew akbar minn gabel ma tkun inbdiet it-terapija b’Tasmar,
specjalment jekk il-pazjent ikollu nuqqasijiet kbar fil-levodopa meta jinbeda Tasmar. F’kull kaz,
ilpazjenti ghandhom jigu monitorati u edukati dwar is-sintomi ta’ ftit wisq levodopa u dwar
x’ghandhom jaghmlu jekk jigri dan. X’ aktarx l-aktar li jkunu mehtiega aggustamenti fil-levodopa
huwa fi Zmien gurnata jew tnejn minn meta Tasmar jitwaqqaf.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

. Sensittivita ec¢cessiva ghal tolcapone jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati
fissezzjoni 6.1.

. Evidenza ta’ mard tal-fwied jew zjieda fl-enzimi tal-fwied.

. Diskinesija severa.

. Passat ta’ Kumpless Sintomatiku tas-Sindromu Malinn Newroleptiku (NMS) u/jew
rhabdomyolysis mhux trawmatika jew ipertermja.

. Phaeochromocytoma.

. Trattament flimkien mal-inhibituri mhux selettivi tal-mono amino ossidazi (MAOI).

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

It-terapija Tasmar ghandha tinbeda biss minn tobba b’esperjenza fil-kontroll tal-marda Parkinson’s
avvanzata, sabiex tigi assigurata evalwazzjoni xierqa tar-riskji u 1-benefi¢¢ji. Tasmar m’ghandux jigi
preskritt sakemm ma tkun saret diskussjoni informattiva kompleta dwar ir-riskji mal-pazjent.

Tasmar ghandu jitwaqqaf jekk fi zmien 3 gimghat mill-bidu tat-trattament ma jidhrux benefi¢¢ji klini¢i
sostanzjali irrispettivament mid-doza.

Hsara fil-fwied

Minhabba r-riskju ta’ dannu fil-fwied akut, rari izda potenzjalment fatali, Tasmar jigi indikat biss
ghall-uzu f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson idjopatika u li tirrispondi ghal-levodopa u
b’varjazzjonijiet tal-moviment, li ma jittollerawx jew li nagsu milli jirrispondu ghal inibituri COMT
ohrajn. Monitoragg perijodiku ta’ I-enzimi tal-fwied ma jistax jbassar b’mod dipendenti I-
okkorrenza ta’ epatite fulminanti. [zda huwa ta’ kunsens generali li detezzjoni kmieni tad-dannu tal-
fwied kkawzat mill-medi¢ina flimkien ma’ twaqqif immedd;jat tal-medi¢ina suspettata ttejjeb il-
probabilita ta’ rkupru. Hsara fil-fwied saret 1-izjed bejn xahar u 6 xhur wara li beda t-trattament
b’Tasmar. Addizzjonalment kienu irrapurtati kazi rari ta’ epatite wara 18 il-xahar ta’ trattament.

Ghandek tinnota ukoll li pazjenti femminili jistghu jkollhom riskju ikbar ta’ hsara fil-fwied. (ara
sezzjoni 4.8)

Qabel jinbeda t-trattament: Tasmar m’ghandux jigi preskritt jekk it-testijiet tal-funzjoni tal-fwied ma
jkunux normali jew ikun hemm sinjali ta’ funzjoni tal-fwied hazina. Jekk Tasmar ghandu jigi preskritt,
il-pazjent ghandu jkun mgharraf bis-sinjali u s-sintomi li jistghu jindikaw dannu fil-fwied u
jikkuntattja lil tabib immedjatament.

Wagqt it-trattament: II-funzjoni tal-fwied ghandha tigi monitorata kull gimaghtejn ghall-ewwel sena ta’
terapija, kull 4 gimghat ghas-6 xhur ta’ wara u kull 8 gimghat minn hemm ‘il quddiem. Jekk id-doza
tizdied ghal 200 mg tid, il-monitoragg ta’ I-enzimi tal-fwied ghandu jsir qabel iz-zjieda fid-doza biex
imbaghad jissokta skond is-sekwenza tal-frekwenzi msemmija hawn fuq. It-trattament ghandu
jitwaqqaf immedjatament jekk 1-ALT u/jew 1-AST jec¢cedu l-limitu ta’ fuq ghan-normal jew jekk
jizviluppaw sintomi jew sinjali li jissuggerixxu nuqqas epatiku (nawzea persistenti, gheja, letargija,
anoressija, suffejra, urina skura, hakk, u rtubija fil-kwadrant lemini tal-parti ta’ fuq).
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Jekk it-trattament jitwaqqaf: Pazjenti li juru evidenza ta’ dannu fil-fwied akut waqt 1i jkunu geghdin
jiehdu Tasmar, u li tkun twaqqfitilhom il-medicina, jistghu jkunu f’riskju akbar ta’ dannu fil-fwied
jekk Tasmar jerga’ jinbdielhom. Ghaldagstant, dawn il-pazjenti m’ghandhomx jigu kkunsidrati ghal
trattament mill-gdid.

Sindromu Malinn Newroleptiku (NMS)

F’pazjenti tal-Parkinsons, hemm tendenza li ssehh NMS meta medicini li jtejbu dopaminergikament,
jitnaqqgsu jew jitwaqqfu. Ghalhekk, jekk wara li titwaqqaf Tasmar jidhru sintomi li jissuggerixxu
INMS, it-tobba ghandhom jikkunsidraw zjieda fid-doza ta’ levodopa tal-pazjent (ara sezzjoni 4.2).

Kazi izolati 1i huma konsistenti ma’ NMS kienu assoc¢jati ma’ trattament ta’ Tasmar. [s-sintomi s-soltu
jibdew waqt t-trattament b’ Tasmar jew ftit wara li twaqqaf it-trattament b’Tasmar. L-NMS huwa
karatterizat minn sintomi tal-moviment (rigidita, mijoklonus, u roghda), bdil fl-istat mentali
(agitazzjoni, konfuzjoni, stat ta’ skantament u koma), temperatura elevata, disfunzjoni awtonomika
(pressjoni 1i tvarja, takikardija) u creatine phosphokinase tas-serum elevat (CPK), 1i jista’ jkun
konsegwenza ta’ mijolisi. Ghandha tkun kkunsidrata dijagnozi ta’ NMS anke jekk dawn kollha ma
jkunux prezenti. Taht dijagnozi bhal din Tasmar ghandha titwaqqaf immedjatament u l-pazjent ghandu
jkun kurat b’attenzjoni.

Qabel jinbeda t-trattament: Sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ NMS, Tasmar m’ghandux jigi preskritt ghal
pazjenti b’diskinesija severa jew b’passat ta’ NMS inkluza rhabdomyolysis jew ipertermija (ara
sezzjoni 4.3). Pazjenti li jkunu geghdin jir¢ievu medikazzjonijiet multipli b’effetti fuq moghdiji
tassistema centrali tan-nervituri CNS (ez. antidipressanti, newrolettici, antikolinergici) jistghu jkunu
f’riskju akbar li jizviluppaw [I-NMS.

Disturbi fil-kontroll tal-impuls

[l-pazjenti ghandhom jigu ssorveljati b’mod regolari ghall-izvilupp ta’ disturbi fil-kontroll tal-impuls.
Il-pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jigu mgharrfa li sintomi ta’ mgiba ta’ disturbi fil-
kontroll tal-impuls inkluz loghob tal-azzard patologiku, zjieda fillibido, ipersesswalita, xiri jew bejgh
koer¢ittiv, tehid ta’ ammonti kbar ta’ ikel b’mod frekwenti u tehid ta’ ikel b’mod koer¢ittiv jistghu
jsehhu f’pazjenti kkurati b’agonisti ta’ dopamine u/jew kura dopaminergika ohra bhal Tasmar
f’assoc¢jazzjoni ma’ levodopa. Jekk jiziluppaw sintomi bhal dawn hija rrakkomandata analizi mill-
¢did tal-kura.

Diskinesija, nawzea u reazzjonijiet avversi ohra assoc¢jati mal-levodopa
[l-pazjenti jistghu jesperjenzaw zjieda fir-reazzjonijiet avversi ohra asso¢jati mal-levodopa. It-tnaqqis
fid-doza ta’ levodopa (ara sezzjoni 4.2) spiss jista’ jnaqqas dawn ir-reazzjonijiet avversi.

Dijarrea

Fi provi klini¢i, zviluppat dijarrea f’16% u 18% tal-pazjenti li kienu gqeghdin jinghataw Tasmar 100
mg tid u 200 mg tid rispettivament, imqabbla mat-8% tal-pazjenti li kienu qeghdin jinghataw placebo.
Id-dijarrea asso¢jata ma’ Tasmar generalment bdiet xahrejn sa 4 xhur wara 1-bidu tat-terapija. Id-
dijarrea wasslet ghall-waqfien ta’ 5% u 6% tal-pazjenti fuq Tasmar 100 mg tid u 200 mg tid
rispettivament, imqabbla mal-1% tal-pazjenti li nghataw placebo.

L-interazzjonijiet ma’ Benserazide

Minhabba effett farmac¢ewtiku gholi bejn benserazide f’doza gholja u tolcapone (li jirrizulta f’Zjieda
fil-livelli ta’ benserazide), sakemm tinkiseb aktar esperjenza, min jippreskrivi ghandu josserva
reazzjonijiet avversi li jkollhom x’jagsmu mad-doza (ara sezzjoni 4.5).

Inibituri MAO

Tasmar ma ghandux jinghata flimkien ma' monoamine oxidase mhux selettiv (MAO) inibituri (ez.
phenelzine u tranylcypromine). Il — ko-amministrazzjoni ta’ inibituri MAO-A u MAO-B huwa
ekwivalenti ghal inibizzjoni MAO mhux selettiv, ghalhekk ma ghandhomx jinghataw it-tnejn flimkien
ma’ preparazzjonijiet ta’ Tasmar u levodopa (ara ukoll sezzjoni 4.5). Inibituri selettivi MAOB ma
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ghandhomx jintuzaw f’dozi ghola minn dawk rrikkmandati (ez. Selegiline 10 mg/kuljum) meta ko-
amministrati ma’ Tasmar.

Warfarina
Peress li informazzjoni klinika rigward il-ko-amministrazzjoni ta’ warfarin flimkien ma’ tolcapone, il-
parametri tal-koagulazzjoni ghandhom ikunu monitorati meta dawn il-medi¢ini huma koamministrati.

Popolazzjonijiet specjali

Pazjenti bi hsara tal-kliewi severa (tnehhija ta’ kreatinina <30 ml/min) ghandhom jigu trattati
b’attenzjoni. Informazzjoni dwar it-tollerabilita ghal tolcapone f’dawn ilpopolazzjonijiet mhix
disponibbli (ara sezzjoni 5.2).

Tasmar fih lactose u sodium

Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghall-galactose, nuqqas totali ta’ lactase
jew malassorbiment tal-glucose-galactose m’ghandhomx jiehdu din il-medi¢ina.

Dan il-prodott medicinali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola miksija b’rita, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Tasmar, bhala inibitur ta’ COMT, huwa maghruf 1li jzid il-bio-disponabilita tal-ko-amministrat
ledovopa. 1z-zjieda b'konsegwenza fl-istimulazzjoni dopaminergika jista’ jwassal ghal reazzjonijiet
huma diskinesija mizjuda, nawzea, remettar, ugigh abdominali, syncope, problemi ortostatici,
stitikezza, dizordni ta’ 1-irqad, sonollenza, allu¢inazzjoni.

Levodopa kien assocjat ma’ sonollenza u episodji ta’ rqad f’daqqa. Kienu rrapportati rari hafna rqad
b’daqqa wagqt attivitajiet ta’ matul il-gurnata, f’¢erti kazijiet minghajr rikkonoxximent jew sinjali.
Pazjenti ghandhom ikunu infomrati b’dan u huwa ta’ parir li jkunu kawtili waqt sewqan jew
operazzjoni ta’ makkinarju waqt it-trattament b’levodopa. Pazjenti li esperjenzaw sonollenza u/jew
episodju ta’rqad f’daqqa ma ghandhomx isuqu jew joperaw makkinarju (ara sezzjoni 4.7). Barra minn
dan tnaqqis taddoza ta’ levodopa jew terminazzjoni tat-terapija jista’ jkun kkunsidrat.

Catechols u medic¢ini ohra metabolizzati bil-catechol-O-methyltransferase (COMT)

Tolcapone jista’ jinfluwenza 1-farmakokineti¢i ta’ medi¢ini metabolizzati bil-COMT. Ma dehru 1-ebda
effetti fuq ilfarmakokineti¢i ta’ carbidopa substrata tal-COMT. Kienet osservata reazzjoni ma’
benserazide, li tista’ twassal ghal zjieda fil-livelli ta’ benserazide u tal-metabolit attiv tieghu. I1-kobor
ta’ l-effett kien jiddependi mid-doza ta’ benserazide. Il-koncentrazzjonijiet ta’ plazma ta’ benserazide
osservati wara lamministrazzjoni f’daqqa ta’tolcapone u benserazide-25 mg/levodopa xorta wahda
kienu fil-medda ta’ valuri osservati b’levodopa/benserazide wahdu. Min-naha I-ohra, wara I-
amministrazzjoni f’daqqa ta’ tolcapone u benserazide-50 mg/levodopa il-konéentrazzjonijiet ta’
plazma ta’ benserazide setghu jizdiedu aktar mil-livelli normalment osservati b’ levodopa/benserazide
wahedhom. L-effett ta’ tolcapone fuq il-farmakokineti¢i ta’ medic¢ini ohrajn metabolizzati bil-COMT
bhall- a-methyldopa, dobutamina, apomorphine, adrenalina u isoprenaline ma’ giex evalwat. Min
jippreskrivi ghandu josserva r-reazzjonijiet avversi kkawzati minn zidiet maghrufa fil-livelli ta’
plazma ta’ dawn ilmedic¢ini meta kkumbinati ma’ Tasmar.

L-effett ta’ tolcapone fuq il-metabolizmu ta’ medic¢ini ohrajn

Minhabba l-affinita tieghu maccitokromju CYP2C9 in vitro, tolcapone jista’ jinterferi ma’ mediéini li
t-tnehhija taghhom tiddependi fuq dan il-passagg metaboliku, bhal tolbutamide u warfarina. Fi studju
dwar l-interazzjonijiet, tolcapone ma bidilx il-farmakokineti¢i ta’ tolbutamide. Ghalhekk, m’humiex
probabbli interazzjonijiet klinikament relevanti li jinvolvu ¢-¢itokromju CYP2C9.

Minhabba I-limitazzjoni fl-informazzjoni klinika dwar l-interazzjoni ta’ warfarina u tolcapone, meta
dawn il-medi¢ini jinghataw f”daqqa, il-parametri ta’ koagulazzjoni ghandhom ikunu monitorati.
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Medi¢ini li jzidu 1-katekolamini
Minhabba li tolcapone jinterferi mal-metabolizmu tal-katekolamini, interazzjoni ma’ medicini ohra li
jaffetwaw il-livelli ta’ katekolamina huwa teoretikament possibbli.

Meta Tasmar inghatat flimkien mal-levodopa/carbidopa u d-desipramina, ma kienx hemm bdil
sinjifikanti fil-pressjoni, ir-rata tat-tahbit tal-qalb u I-kon¢entrazzjonijiet ta’ plazma ta’ desipramine.
Generalment, il-frekwenza ta’ eventi avversi zdiedet bi ftit. Dawn ir-reazzjonijiet avversi kienu
prevedibbli, ibbazati fuq ir-reazzjonijiet avversi maghrufa ghal kull wahda mit-tliet medicini
individwalment. Ghalhekk, ghandha tinghata attenzjoni meta jinghataw lil pazjenti li jsofru bil-marda
ta’ Parkinson inibituri biex jassorbu n-noradrenalina potenti bhal desipramina, maprotiline, jew
venlafaxine waqt li dawn ikunu qeghdin jinghataw trattament b’Tasmar u preparazzjonijiet ta’
levodopa.

Fi provi klini¢i, pazjenti li kienu qeghdin jinghataw preparazzjonijiet ta’ Tasmar/levodopa rrappurtaw
profil ta’ reazzjonijiet avversi simili indipendentament minn jekk kienu qeghdin jinghataw ukoll is-
selegilina (inibitur MAO-B).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqgala
M’hemmx taghrif bizzejjed dwar 1-uzu ta’ tolcapone f’nisa tqal. Ghalhekk, Tasmar ghandu jintuza
wagqt it-tqala biss jekk il-benefic¢ju potenzjali jiggustifika r-riskju potenzjali ghall-fetu.

Treddigh
Fi studji fuq l-annimali, tolcapone infirex fil-halib tal-omm.

Is-sigurta ta’ tolcapone fit-tfal mhix maghrufa; ghalhekk, in-nisa m’ghandhomx ireddghu waqt
trattament b’ Tasmar.

Fertilita
Fil-firien u I-fniek kienet osservata tossicita fuq l-embriju/fetu wara ghoti ta’ tolcapone (ara sezzjoni
5.3). Mhux maghruf ir-riskju potenzjali fuq in-nies.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni.

M’hemm I-ebda evidenza minn studji klini¢i li Tasmar jinfluwenza hazin il-hila ta’ pazjent li jsuq u
jhaddem magni. Madanakollu, il-pazjenti ghandhom ikunu mgharrfa li I-hila taghhom li jsuqu jew li
jhaddmu magni tista’ tkun kompromessa minhabba s-sintomi tal-marda ta’ Parkinson taghhom.

Tasmar, bhala inibitur ta> COMT, huwa maghruf 1i jzid il-bio-disponabilita tal-levodopa
koamministrata. [z-zjieda ta’ konsegwenza ta’ stimulu dopaminergiku jista’ jwassal ghal effetti mhux
mixtieqa dopaminergici i kienu osservati b’inibituri ta” COMT. Pazjenti trattati b’levodopa u jsoffru
minn sonollenza u/jew b’episodji ta’ rgad f’daqqa ma ghandhomx isuqu jew jaghmlu attivitajiet fejn
nuqqas ta’ attenzjoni jista’ jgeghdom jew jqieghed lil ohrajn f’riskju serju ta’ korriment jew mewt (ez
operazzjoni ta’ makkinarju) sakemm tali episod;ji rikorrenti u sonollenza ma jkunux risolti (ara ukoll
sezzjoni 4.4).

4.8 Effetti mhux mixtieqa
Ir-reazzjonijiet avversi assoc¢jati ma’ l-uzu ta’ Tasmar l-aktar osservati, li dehru aktar spiss milli fuq

pazjenti li nghataw placebo, huma elenkati fit-tabella ta’ hawn taht. 1zda Tasmar, bhala inibittur ta’
COMT, huwa maghruf li jzid il-bio-attivita tal-levodopa li huwa ko-amministrat. B’konsegwenza ta’
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dan iz-zjieda ta’ stimulazzjoni dopaminergiku jista’ jwassal ghal effetti mhux mixtieqa dopaminergici
li kienu osservati wara t-trattament ta’ inibitturi ta” COMT. L-iktar komuni huma Zjieda taddiskinesija,
nawzea, remettar, ugigh abdominali, syncope problemi ortostati¢i, stitikezza, disturbi flirqad,
sonnolenza , allu¢inazzjoni u dijarrea

L-unika reazzjoni avversa li normalment twassal ghall-waqfien ta’ Tasmar fi provi klini¢i kienet
iddijarrea (ara sezzjoni 4.4).

Komuni hafna (>1/10)

Komuni (>1/100 > 1/10)

Mhux komuni (>1/1,000 > 1/100)

Rari (>1/10,000 > 1/1,000)

Rari hafna (< 1/10,000)

Mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)

L-esperjenza b’ Tasmar miksuba fi studji sperimentali paralleli maghmula ghall-gharrieda fuq
pazjenti tal-marda ta’ Parkinson jidhru fit-tabella segwenti, li tellenka r-reazzjonijiet avversi
b’relazzjoni potenzjali ma’ Tasmar.

Sommarju tar-reazzjonijiet avversi li potenzjalment ghandhom x’jagsmu ma’ Tasmar, b’rati ta’
in¢idenza approssimattivi ghal studji tal-plac¢ebo ta’ fazi I11:

Sistema tal-Klassifika ta’ 10rgani| In¢idenza Eventi avversi

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet Komuni Infezzjoni fil-Parti Respiratorja ta’
Fuq

Disturbi psikjatrici Komuni hafna Disturb ta’ l-irqad

Holm ec¢cessiv

Sonnolenza

Konfuzjoni

Allu¢inazzjoni

Mhux maghruf Disturbi fil-kontroll ta’ impulsi
(Zieda fil-libido, ipersesswalita,
loghob tal-azzard patologiku, infiq
jew xiri kompulsiv, tehid ta’
ammonti kbar ta’ ikel b’mod
frekwenti, tehid ta’ ikel b’mod
kompulsiv (ara sezzjoni 4.4))

Disturbi fis-sistema nervuza Komuni hafna Diskinesija

Distonija

Ugigh ta’ ras

Sturdament

Hedla ta’ nghas

IImenti ortostatici

Rari hafna Kumpless ta’ Sintomi tas-
Sindrome  Newrolettiku Malinn
(ara sezzjoni 4.4)

Komuni Ipokinessija

Syncope

Disturbi gastro-intestinali Komuni hafna Nawzea

Dijarrea

Komuni Remettar

Kostipazzjoni

Xerostomija
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Sistema tal-Klassifika ta’ 10rgani| In¢idenza Eventi avversi

Ugigh abdominali
Dispepsija
Disturbi  fil-metabolizmu u n{ Komuni hafna Anoreksja
nutrizzjoni
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht) Komuni Taghriq ec¢cessiv
il-gilda
Disturbi fil-kliewi u fis-sistema Komuni Bdil fil-kulur ta’ l-urina
urinarja
Disturbi generali u Komuni Ugigh fis-sider

kundizzjonijiet ta’ mnejn Jinghata

Marda tixbah lill-influwenza

Disturbi fil-fwied u fil-marrara Rari Hsara fi¢c-celluli tal-fwied (ara
sezzjoni 4.4)

Sistema tal-Klassifika ta’ 10rgani In¢idenza Eventi avversi

Investigazzjonijiet Mhux maghruf Zieda ta’ alanine aminotransferase
(ALT)

Zieda ta’ alanine aminotransferase

Zjidiet ghal aktar minn tliet darbiet dags il-limitu massimu tan-normal (ULN) fl-alanine
aminotransferase (ALT) dehru f”1% tal-pazjenti li nghataw Tasmar 100 mg tliet darbiet kuljum, u fi
3% tal-pazjenti fuq 200 mg tliet darbiet kuljum. Iz-Zidiet kienu bejn wiehed u iehor darbtejn aktar
probabbli fin-nisa. 1z-zidiet normalment dehru fi zmien 6 sa 12-il gimgha mill-bidu tat-trattament, u
ma kinux assocjati ma’ xi sinjali jew sintomi klini¢i. F’madwar nofs il-kazijiet il-livelli ta’
transaminase irritornaw ghall-valuri normali b’mod spontanju wagqt li I-pazjenti komplew ittrattament
b’Tasmar. Fil-bgija, meta t-trattament twaqqaf, il-livelli ta’ transaminase irritornaw ghallivelli ta’
gabel it-trattament.

Hsara fi¢-celluli tal-fwied
Wagqt l-uzu fis-suq gew irrappurtati kazijiet rari ta’ dannu epatocellulari li rrizulta fil-mewt (ara
sezzjoni 4.4).

Kumpless ta’ Sintomi tas-Sindrome Newrolettiku Malinn

Wara t-tnaqqis jew il-wagqfien ta’ Tasmar u wara l-introduzzjoni ta’ Tasmar meta din tinghata waqt li
jitnaggsu b’mod sinjifikanti medikazzjonijiet dopaminergici ohrajn, gew rappurtati kazijiet izolati ta’
pazjenti b’sintomi suggestivi tal-Kumpless Sintomatiku tas-Sindromu Malinn Newroleptiku (ara
sezzjoni 4.4). Barra minn hekk, giet ossevata r-rhabdomyolysis, sekondarja ghall-NMS jew diskinesija
severa.

Bdil fil-kulur ta’ I-urina
Tolcapone u I-metaboliti tieghu huma sofor u jistghu jikkawzaw intensita filkulur ta’ 1-urina tal-pazjent
li ma tikkawza l-ebda dannu.

Disturbi fil-kontroll tal-impuls

Loghob tal-azzard patologiku, zjieda fil-libido, ipersesswalita, xiri jew bejgh koer¢ittiv, tehid ta’
ammonti kbar ta’ ikel b’mod frekwenti u tehid ta’ ikel b’mod koer¢ittiv jistghu jsehhu f’pazjenti
kkurati b’agonisti ta’ dopamine u/jew kura dopaminergika ohra bhal Tasmar f’asso¢jazzjoni ma’
Levodopa (ara sezzjoni 4.4 “Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu”).
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Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢c¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. [l-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f” Appendici V*.

4.9 Doza eccessiva

Kazi izolati ta’ doza eccessiva intenzjonali jew acc¢identali bil-pilloli tolcapone kienu rrapportati. Izda
tant kemm kienu diversi ¢-Cirkostanza klini¢i ta’ dawn il-kazi, li ma huma deduttibbli 1-ebda
konkluzjonijiet generali.

L-oghla doza ta’ tolcapone amministrata lil umani kienet ta’ 800 mg tliet darbiet kuljum, kemm
flimkien ma’ amministrazzjoni ta’ levodopa u kemm minghajrha, fi studju ta’ gimgha fuq voluntiera
anzjani b’sahhithom. L-oghla konc¢entrazzjonijiet ta’ plazma ta’ tolcapone b’din id-doza kienu medja
ta’ 30 pg/ml (ikkumparati ma’ 3 u 6 pg/ml b’100 mg tid u 200 mg tid ta’ tolcapone rispettivament).
Gew osservati nawzea, remettar u sturdament, partikolarment meta moghti flimkien mal-levodopa.

Kontroll ta’ dozi e¢cessivi

Huwa rakkomandat li 1-pazjent jintbaghat l-isptar. Hija indikata wkoll ilkura ta’ appogg generali.
Mhux probabbli d-dijalizi tad-demm tkun ta’ benefi¢¢ju, meta wiehed jikkunsidra t-taghrif
fizikokimiku tat-tahlita.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medic¢ina Anti-Parkinson, agenti dopaminergi¢i Kodi¢i ATC:
NO4BXO01

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Tolcapone huwa inibitur catechol-O-methyltransferase (COMT) oralment attiv, selettiv u riversibbli.
Meta amministrat flimkien ma’ levodopa u inibitur ta’ I-amino acid decarboxylase aromatiku
(AADC-I), jista’ jwassal ghal livelli ta’ plazma ta’ levodopa aktar stabbli billi jnaqqas il-metabolizmu
ta’ levodopa ghal 3-methoxy-4-hydroxy-L-phenylalanine (3-OMD).

Livelli ta’ plazma 3-OMD gholjin gew assocjati ma’ rispons fqir ghal-levodopa f’pazjenti jsofru
millmarda ta’ Parkinson. Tolcapone inaqqas b’mod evidenti il-formazzjoni ta’ 3-OMD.

Effetti farmakodinamici

Studji fuq voluntiera b’sahhithom urew 1li wara l-amministrazzjoni orali tolcapone jinibixxi
riversibilment l-attivita ta’ eritro¢it COMT wuman. L-inibizzjoni hija relatata mill-qrib
malkon¢entrazzjoni ta’ tolcapone tal-plazma. B’200 mg ta’ tolcapone, 1-inibizzjoni massima ta’ 1-
attivita ta’ I-eritro¢it COMT tkun, bhala medja, aktar minn 80%. Waqt id-doza ta’ Tasmar 200 mg tliet
darbiet kuljum, I-inibizzjoni ta’ eritro¢it COMT fil-kontenitur hija ta’ 30% sa 45%, minghajr zvilupp
ta’ tolleranza.

Wara 1i twaqqaf tolcapone giet osservata elevazzjoni temporanja ‘il fuq mil-livelli ta’ qabel
ittrattament ta’ l-attivita ta’ eritroc¢it COMT. Madanakollu, studju fuq pazjenti jsofru mill-marda ta’
Parkinson ikkonferma 1i wara 1i twaqqaf it-trattament ma kien hemm Il-ebda bidla sinifikanti
filfarmakokinetici ta’ levodopa jew fir-rispons tal-pazjent ghal levodopa meta mqgabbel mal-livelli ta’
qabel it-trattament.

Meta Tasmar tinghata flimkien ma’ levodopa, izzid il-biodisponibilita (AUC) relattiva ta’ levodopa

b’madwar id-doppju. Dan minhabba nuqqas fit-tnehhija ta’ L-dopa li jwassal biex titwal il-half-life ta’
l-eliminazzjoni terminali (¢;,) ta’ levodopa. Generalment, 1-oghla livell ta’ kon¢entrazzjoni ta’ plazma
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tal-levodopa, bhala medja (Cmax), u 1-hin ta’ l-event taghha (fmax) ma kinux affetwati. L-effett jidher
wara l-ewwel amministrazzjoni. Studji fuq voluntiera b’sahhithom u fuq pazjenti jsofru mill-marda
ta’ Parkinson ikkonfermaw li I-effett massimu jidher b’100 — 200 mg ta’ tolcapone. Il-livelli ta’ plazma
ta’ 3-OMD tnaqqsu, b’mod evidenti u indipendentement mid-doza, b’tolcapone meta dan kien moghti
ma’ levodopa/AADC-I (aromatic amino acid decarboxylase - inhibitor) (benserazide jew carbidopa).

L-effett ta’tolcapone fuq il-farmakokineti¢i ta’ levodopa huwa simili fuq il-formulazzjonijiet
farmacewtic¢i kollha ta’ levodopa/benserazide u levodopa/karbidopa; huwa indipendenti mid-doza ta’
levodopa, il-proporzjon levodopa/AADC-I (benserazide jew karbidopa) u 1-uzu ta’ formulazzjonijiet
li jerhu il-medi¢ina b’mod modifikat..

Effikacja Klinika u Sigurta

Studji klini¢i tal-placebo double-blind kkontrollati wrew tnaqqis sinifikanti ta’ madwar 20% sa 30%
fil-hin OFF u zjieda simili fil-hin ON, akkumpanjat minn tnaqqis fis-severita tas-sintomi f’pazjenti li
jvarjaw waqt 1i jkunu qeghdin jinghataw Tasmar. L-evalwazzjonijiet ta’ l-effikacja globali ta’
linvestigatur ukoll urew titjib.

Prova double-blind qabblet Tasmar ma’ entacapone fil-pazjenti jsofru mill-marda ta’ Parkinson li
kellhom mill-inqas tliet sighat ta’ hin OFF kuljum waqt li kienu qeghdin jinghataw terapija ta’
levodopa ottimizzata. Ir-rizultat principali kien il-proporzjon ta’ pazjenti b’siegha jew aktar ta’ zjieda
fil-hin ON (ara Tabella 1).

Tab. 1 Rizultat Principali u Rizultat Sekondarju ta’ Prova double-blind

Entacapone Tolcapone  Valurp  95% CI
N=75 N=75

Rizultat Princ¢ipali

Numru (proporzjon) b’ >1 siegha ta’ rispons f’hin ON 32 (43 %) 40 (53 %) p=0.191 -5.2;26.6
Rizultat Sekondarju

Numru (proporzjon) b’titjib moderat jew li jinhass 19 (25 %) 29(39%) p=0.080 -1.4:28.1

Numru (proporzjon) imtejjeb fuq kemm ir-rizultat 13 (17 %) 24 (32%) NA NA
principali kif ukoll dak sekondarju

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Fil-firxa terapewtika, il-farmakokinetika ta’tolcapone hija linejari u indipendenti
millamministrazzjoni flimkien mal-levodopa/AADC-I (benserazide jew carbidopa).

Assorbiment

Tolcapone jigi assorbit malajr b’ fmax ta’ madwar saghtejn. Il-biodisponibilita ta’ amministrazzjoni orali
hija ta’ madwar 65%. Tolcapone ma jakkumulax b’doza ta’ tliet darbiet kuljum ta’ 100 jew 200 mg.
B’dawn id-dozi, Ciax ikun ta’ madwar 3 u 6 ug/ml, rispettivament. L-ikel jista’ jdewwem jew jnagqas
l-assorbiment tat-tolcapone, izda 1-biodisponibilita relattiva ta’ doza ta’ tolcapone mehuda ma’ l-ikel
xorta hija ta’ 80% sa 90%.

Distribuzzjoni

[l-volum ta’ distribuzzjoni (Vs;) ta’tolcapone huwa zghir (9 1). Tolcapone ma jigix distribwit hafna fit-
tessut minhabba l-irbit mal-proteini tal-plazma gholi tieghu (>99.9%). Esperimenti in vitro urew li
tolcapone jorbot l-aktar ma’ I-albumin tas-serum.

Bijotrasformazzjoni/Eliminazzjoni

Tolcapone jigi kwazi kompletament metabolizzat qabel leskrezzjoni, b’ammont zghir hatna biss (0.5%
tad-doza) li jibga’ mhux mibdul fl-urina. Il-mod metaboliku prin¢ipali ta’ tolcapone huwa I-
konjugazzjoni ma’ I-glukuronid inattiv tieghu. Barra minn hekk, it-tahlita tigi methylated b>’COMT sa
3-O-methyl-tolcapone u metabolizzat bi¢c-Citokromi P450 3A4 u P450 2A6 ghal alkohol primarju
(idrossillazzjoni tal-kategorija ta’ methyl), 1i sussegwentement jigi ossidizzat ghall-actu karbossilliku.
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It-tnaqqis ghal ammina putattiva, kif ukoll bhala 1-Nacetilazzjoni sussegwenti, jidher ftit inqas. Wara
l-amministrazzjoni orali, 60% tal-materjal relatat mal-medi¢ina johrog ma’ l-urina u 40% ma’ 1-

ippurgar.

Tolcapone hija medi¢ina bi proporzjon ta’ estrazzjoni baxx (proporzjon ta’ estrazzjoni = 0.15), bi
tnehhija sistemika moderata ta’ madwar 7 L/h. Il- ¢, ta’tolcapone huwa ta’ madwar saghtejn.

Indeboliment epatiku

Minhabba r-riskju ta’ hsara fil-fwied osservata waqt l-uzu wara li 1-prodott tpogga fuq is-suq, Tasmar
m’ghandux jittiehed minn pazjenti b’'mard tal-fwied jew b’Zjieda ta’ enzimi fil-fwied. Studju fuq
pazjenti b’indeboliment epatiku wera li marda tal-fwied mhux ¢irrotika moderata ma kellhiex impatt
fuq il-farmakokineti¢i ta’ tolcapone. Madanakollu, f’pazjenti b’marda tal-fwied ¢irrotika moderata,
it-tnehhija ta’ tolcapone mhux marbut kienet imnaqqsa bi kwazi 50 %. Dan ittnaqqis jista’ jzid il-
kon¢entrazzjoni medja tal-medi¢ina mhux marbut ghal darbtejn.

Indeboliment renali

Il-farmakokinetici ta’tolcapone ghadhom ma gewx investigati f’pazjenti b’indeboliment renali.
Madanakollu, ir-relazzjoni bejn il-funzjoni tal-kliewi u I-farmakokineti¢i ta’tolcapone giet investigata
fuq farmakokineti¢i tal-popolazzjoni waqt provi klini¢i. L-informazzjoni ta’ aktar minn 400 pazjent
ikkonfermat li fuq firxa wiesa ta’ valuri ta’ tnehhija ta’ kreatinina (30130 mL/min) il-farmakokineti¢i
ta’tolcapone ma jigux affetwati mill-funzjoni tal-fwied. Dan jista’ jigi spjegat mill-fatt li ammont zghir
biss ta’ tolcapone mhux mibdul johrog ma’ I-urina, u lI-metabolit prin¢ipali, glukuronid tat-tolcapone,
johrog kemm fl-urina u kemm ma’ l-ippurgar.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta tal-farmakologika, effett tossiku
minn dozi repetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva,
ma juri l-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin.

Kar¢inogenesi, mutagenesi

3% u 5% tal-firien fil-gruppi ta’ doza moderata u dik gholja, rispettivament, fl-istudju fuq 24 xahar
dwar il-kar¢inogeni¢ita dehru li ghandhom tumuri epitelijali filkliewi (adenoma jew kar¢inoma). Fil-
grupp b’doza gholja fl-istudju dwar il-kar¢inogenicita tal-firien dehret Zjieda fl-in¢idenza ta’
adenokar¢inoma fl-utru. Izda ma giet osservata l-ebda evidenza ta’ tossicita fil-kliewi tal-grupp fuq
doza baxxa. Ma kien hemm I-ebda sejbiet renali simili fl-istud;ji kar¢inogenetici tal-grieden u tal-klieb.

Mutagnesi
F’serje kompleta ta’ studji tal-mutagenicita intwera li tolcapone mhux genotossiku.

Tossic¢ita ghar-riproduzzjoni
Meta amministrat wahdu tolcapone wera li la huwa teratogeniku u lanqas ma ghandu effetti relevanti
fuq il-fertilita.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Il-pillola minn gewwa

Calcium hydrogen phosphate (anhydrous)
Microcrystalline cellulose

Polvidone K30

Sodium starch glycolate

Lactose monohydrate

Talc
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Magnesium stearate

Kisi b’rita

Hydroxypropyl methylcellulose

Talc

Yellow iron oxide

Ethyl cellulose

Titanium dioxide (E171)

Triacetin

Sodium lauril sulfate

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
5 snin

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali ma ghandu bzonn I-ebda kondizzjonijiet spe¢jali ghal hazna.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Folji tal-PVC/PE/PVDC (dagsijiet tal-pakkett ta’ 30 jew ta’ 60 pillola miksija b’rita).
Fliexken tal-hgieg ambra minghajr dessikant (dagsijiet tal-pakkett ta’ 100 pillola miksija b’rita).

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

L-ebda htigijiet spec¢jali ghar-rimi.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

L-Irlanda

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/97/044/004-6

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 27 ta’ Awwissu 1997
Tigdid tal-awtorizzazzjoni: 31 ta’ Awwissu 2004
Data tal-ahhar tigdid: 21 ta’ Lulju 2014
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10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/
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ANNESS 11
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
LUZU

KONDIZZJONIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott.

ICN Polfa Rzeszow S.A.
Ul Przemyslowa 2
35-105 Rzeszow
[1-Polonja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
LUZU

Prodott medi¢inali 1i jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (Ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici
talProdott, sezzjoni 4.2)

C. KONDIZZJONUIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta PSURs ghal dan il-
prodott f’konformita mar-rekwiziti mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD)
prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u ppubblikati fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR
U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u 1-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fI-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
. Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din 1-informazzjoni;
. Kull meta 1-pjan tal-immaniggar tar-riskju jigi modifikat spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil tal-beneficcju/riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-
riskji).

Jekk il-prezentazzjoni ta’ PSUR u l-aggornament ta’ RMP jikkoin¢idu, dawn jistghu jigu pprezentati
fl-istess hin.

e  Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Din il-medi¢ina ghandha mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji ghar-riskji li gejjin:
Avvenimenti epatici serji u Sindrome newrolettiku 1i jixbah lil dak malinn (NMS, Neuroleptic
malignant-like syndrome).

[l-mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji jikkonsistu minn: Djarju tal-pazjent biex fih
jigu rregistrati 1-valuri u d-dati tat-testijiet tal-fwied. Barra minn hekk, dan jipprovdi informazzjoni
lill-pazjenti u lill-persuni li jiehdu hsiebhom dwar il-kundizzjonijiet medic¢i ta’ hsara fil-fwied kif
ukoll dwar is-sindrome newrolettiku li jixbah lil dak malinn.
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U IL-PAKKETT LI
JMISS MAL-PRODOTT

Kartuna u tikketta tal-flixkun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Tasmar 100 mg pilloli miksija b’rita
tolcapone

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 100 mg tolcapone.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll lactose.
Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal iktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita
60 pillola miksija b’rita

100 pillola miksija b’rita
200 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra il-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. Ghall-uzu orali.
[l-pilloli ghandhom jinbelghu shah. Tkissirx jew tfarrakx il-pillola.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma’ jidhirx u ma’ jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Dan il-prodott medic¢inali ma ghandu bzonn l-ebda kondizzjonijiet spe¢jali ghal hazna.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI M_EDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK
HEMM BZONN.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Tasmar 100 mg (applikabbli biss ghall-pakkett ta’ barra)

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:

SN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

Kartuna tal-Folja

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Tasmar 100 mg pilloli miksija b’rita
tolcapone

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 100 mg tolcapone.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll lactose.
Ara 1-fuljett ta’ taghrif ghal iktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita
60 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra il-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. Ghall-uzu orali.
[l-pilloli ghandhom jinbelghu shah. Tkissirx jew tfarrakx il-pillola.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma’ jidhirx u ma’ jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Dan il-prodott medi¢inali ma ghandu bzonn 1-ebda kondizzjonijiet spe¢jali ghal hazna.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

|16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Tasmar 100 mg (applikabli biss ghall-pakketti ta’ barra)

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA L1 TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Tasmar 100 mg pilloli miksija b’rita
tolcapone

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Viatris Healthcare Limited

3. DATATA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

Kartuna u tikketta tal-flixkun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Tasmar 200 mg pilloli miksija b’rita
tolcapone

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 200 mg tolcapone.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll lactose.
Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal iktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita

100 pillola miksija b’rita

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra il-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. Ghall-uzu orali.
Il-pilloli ghandhom jinbelghu shah. Tkissirx jew tfarrakx il-pillola.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma’ jidhirx u ma’ jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Dan il-prodott medicinali ma ghandu bzonn l-ebda kondizzjonijiet specjali ghal hazna.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/97/044/006 100 pillola

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

[16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Tasmar 200 mg (applikabbli biss ghall-pakkett ta’ barra)

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA L1 TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U FUQ IL-PAKKETT LI
JMISS MAL-PRODOTT

Kartuna tal-folja

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Tasmar 200 mg pilloli miksija b’rita
tolcapone

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 200 mg tolcapone.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll lactose.
Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal iktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita
60 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra il-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. Ghall-uzu orali.
[l-pilloli ghandhom jinbelghu shah. Tkissirx jew tfarrakx il-pillola.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma’ jidhirx u ma’ jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Dan il-prodott medi¢inali ma ghandu bzonn 1-ebda kondizzjonijiet spe¢jali ghal hazna.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/97/044/00430 pillola
EU/1/97/044/005 60 pillola

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Tasmar 200 mg (applikabbli biss ghall-pakkett ta’ barra)

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA L1 TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Tasmar 200 mg pilloli miksija b’rita
tolcapone

2. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Viatris Healthcare Limited

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent
Tasmar 100 mg pilloli miksija b’rita
tolcapone

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, jekk joghgbok staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Tasmar u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma’ tiechu Tasmar
Kif ghandek tiehu Tasmar

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Tasmar

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

A e

1. X’inhu Tasmar u ghalxiex jintuza

Ghall-kura tal-marda ta’ Parkinson, Tasmar jintuza flimkien mal-prodott medicinali levodopa (bhala
levodopa/benserazide jew levodopa/carbidopa).

Tasmar jintuza meta l-ebda medic¢ina alternattiva ohra ma tkun tista’ tistabbilizza il-marda ta’
Parkinson.

Ghall-kura tal-marda ta’ Parkinson tieghek inti diga tiehu levodopa.

Proteina naturali (enzima) f’gismek, (COMT) Catechol-O-methyltransferase tkisser levodopa.
Tasmar jimblokka din I-enzima u b’hekk irazzan it-tkissir tal-levodopa. Dan ifisser li meta tittiched
flimkien ma’ levodopa (bhala levodopa/benserazide jew levodopa/carbidopa) ghandu jkollok titjib
fis-sintomi tal-marda ta’ Parkinson.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu Tasmar

Tiehux Tasmar:

- jekk ghandek mard tal-fwied jew Zjieda fl-enzimi tal-fwied

- jekk ghandek moviment involontarju (diskinesija) sever

- jekk ghandek passat ta’ sintomi severi ta’ twebbis tal-muskoli, deni u konfuzjoni mentali
(Kumpless ta’ sintomi ta’ Sindrome Newrolettiku Malinn (NMS)) u/jew ghandek hsara fit-
tessut talmuskoli skeletri¢i (rabdomijolisi mhux trawmatika) jew ipertermja (deni)

- jekk ghandek sensittivita eccessiva (allergiku/a) ghas-sustanza attiva tolcapone jew ghal xi
sustanza ohra ta’ Tasmar

- jekk ghandek tip ta’ tumur specjali fil-medulla adrenali (Phaeochromocytoma)

- jekk ged tiehu ¢ertu medicina ghall-kura tad-depressjoni u l-ansjeta, imsejjha inibitur mhux
selettiv ta’ mono amino oxidase (MAOQO)

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek qabel tichu Tasmar.

M’ ghandekx tibda tiehu Tasmar qabel it-tabib tieghek

- ikun iddeskriva r-riskji ta’ kura b’Tasmar

- ikun spejga I-mizuri necessarji sabiex tnaqqas dawk ir-riskji
- ikun wiegeb kull mistogsijiet li jista’ jkollok
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- jekk inti tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija. It-tabib tieghek se jiddiskuti r-riskji u
Ibeneficeji ta’ tehid ta’ Tasmar wagqt it-tqala. L-effetti ta’ Tasmar ma gewx studjati fit-trabi.
M’ ghandekx tredda’ lit-tarbija tieghek waqt kura b’Tasmar.

Ghid lit-tabib tieghek jekk inti jew il-familja tieghek/persuna li tiehu hsiebek tinnota li qed tizviluppa
xewqat jew aptit li ggib ruhek b’mod li mhux normali ghalik jew li ma tistax tirrezisti I-impuls, xewqa
jew tentazzjoni li taghmel certu attivitajiet li jistghu jaghmlu hsara lilek jew lill-ohrajn. Din l-imgiba
hija msejjha disturb fil-kontroll tal-impuls u tista’ tinkludi loghob tal-azzard li jwassal ghall-vizzju,
ikel jew infieq zejjed, xewqa ghas-sess gholja b’mod mhux normali jew thassib b’zieda fi hsibijiet
jew sensazzjonijiet sesswali. It-tabib tieghek ghandu mnejn ikollu bzonn jirrevedi il-kura tieghek.

Ghandek tinghata Tasmar biss jekk il-marda ta’ Parkinson tieghek ma tkunx ikkontrollata b’mod
adegwat b’terapiji ohra.

Barra dan, jekk wara 3 gimghat ma titjiebx bizzejjed biex tiggustifika r-riskji li tkompli bil-kura,
ittabib teighek se jwaqqaf il-kura b’ Tasmar.

Hsara fil-fwied

Tasmar jista’ jikkawza hsara rari izda potenzjalment fatali fil-fwied. Il-hsara fil-fwied sehhet 1-aktar
wara xahar u gabel 6 xhur. Ghandu jigi nnutat ukoll li pazjenti femminili jista’ jkollhom riskju akbar
ta’ hsara fil-fwied. Ghalhekk, iridu jigu kkunsidrati I-mizuri ta’ prevenzjoni li gejjin.

Qabel tibda I-kura:

Biex tnaqqas ir-riskju ta’ hsara fil-fwied m’ghandekx tuza Tasmar jekk

- ghandek mard tal-fwied

- f’kaz ta’ rizultat tat-testijiet tal-funzjoni tal-fwied gholi fit-test tad-demm maghmul qabel il-
bidu tal-kura (testijiet ta’ alanine amino transferase (ALT) u aspartate amino transferase (AST)).

Wagqt li ged tir¢ievi I-kura:

Wagqt il-kura, testijiet tad-demm se jsiru fl-intervlli ta’ zmien li gejjin:

- kull gimaghtejn waqt 1-ewwel 12-il xahar ta’ terapija, - kull 4 gimghat waqt is-6 xhur ta’
terapija ta’ wara,

- kull 8 gimghat waqt aktar kura.

Il-kura se titwaqqaf, jekk dawn it-testijiet ta’ demm ma jibqghux normali.

Il-kura b’Tasmar kultant tista’ twassal ghal disturbi fil-mod kif jahdem il-fwied. Ghalhekk, jekk
ikollok esperjenza ta’ sintomi bhal tqalligh, rimettar, ugigh fl-istonku (spe¢jalment fuq il-fwied
finnaha tal-lemin ta’ fuq), telf ta’ aptit, dghjufija, deni, awrina skura, suffejra (sfurija tal-gilda jew
talghajnejn) jew jekk tghejja aktar malajr, ghandek tgharraf lit-tabib tieghek minnufih.

Jekk ga gejt ikkurat b’ Tasmar u zviluppajt hsara akuta fil-fwied waqt il-kura, Tasmar m’ghandux jerga’
jinbeda mill-gdid.

NMS (Sindrome Newrolettiku Malinn)

Waqt kura b’Tasmar jistghu jsehhu sintomi tas-Sindrome Newrolettiku Malinn.

NMS jikkonsisti f’xi uhud jew f’dawn kollha li gejjin:

- ebusija severa tal-muskoli, movimenti ta’ gbid fil-muskoli, dirghajn jew riglejn, u ugigh
filmuskoli. Hsara fil-muskoli kultant tista’ tikkawza awrina skura.

- sintomi importanti ohrajn huma deni oghli u konfuzjoni mentali.

Rari hafna, wara li Tasmar jew medi¢ini ohrajn kontra 1-marda ta’ Parkinson jitnaqqsu f’daqqa jew
jitwaqqfu, jista’ jkollok esperjenza ta’ sintomi severi ta’ ebusija tal-muskoli, deni jew konfuzjoni
mentali. Jekk isehh dan gharraf lit-tabib tieghek.

Ghandhom jigu kkunsidrati 1-mizuri ta’ prevenzjoni li gejjin.

Qabel tibda 1-kura:

Sabiex tnaqqas ir-riskju ta’ NMS m’ghandekx tuza Tasmar jekk it-tabib tieghek jghidlek 1i ghandek
moviment involontarju sever (diskinesja) jew marda passata li setghet kienet NMS.
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Gharraf lit-tabib tieghek bil-medi¢ini kollha, kemm dawk bir-ricetta kif ukoll dawk minghar ricetta,
ghaliex ir-riskju ta” NMS jista’ jizdied jekk tkun ged tichu ¢ertu medicini specifi¢i

Wagqt li ged tir¢ievi I-kura:

Jekk tizviluppa xi sintomi kif deskritt fuq, li tahseb li jistghu jkunu NMS, ghandek tirrappurthom
immedjatament lit-tabib tieghek.

Twaqqafx Tasmar jew kwalunkwe medicina ohra ghall-marda ta’ Parkinson minghajr ma tghid littabib
tieghek ghax dan jista’ jzid ir-riskju ta’ NMS.

Gharraf lit-tabib tieghek ukoll:

- jekk ghandek xi mard iehor minbarra l-marda ta’ Parkinson

- jekk inti allergiku/a ghall-medicini, ikel u kuluri ohrajn

- jekk hekk kif bdejt u waqt il-kura b’Tasmar ikollok sintomi li jistghu jkunu kkawzati minn
levodopa bhal moviment involontarju (diskinesja) u tqalligh.

Jekk ma thossokx tajjeb, ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek ghax ghandu mnejn ikollok bzonn tiehu
inqas levodopa.

Tfal u adoloxxenti

Tasmar mhux irrakkomandat ghall-uzu fi tfal b’eta ingas minn 18-il peress li m’hemmx dejta
sufficjenti dwar is-sigurta jew I-effikacja. M’hemmx indikazzjoni rilevanti ghall-uzu fit-tfal u
ladoloxxenti.

Medicini ohra u Tasmar
Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu jew hadt dan I-ahhar xi medicini
ohra, anki dawk minghajr ricetta (medicini u hxejjex medicinali li ma jirrikjedux ricetta).

Jekk joghgbok gharraf lit-tabib tieghek b’kull medicina ohra li qieghed tiehu spe¢jalment:

- antidipressanti

- alpha-methyldopa (uzata ghall pressjoni gholja)

- apomorphine (uzata ghall-marda ta’ Parkinson)

- dobutamine (uzata fil-kontroll tal-hsara kongestiva fil-qalb)

- adrenalina u isoprenaline (it-tnejn uzati ghall-attakki tal-qalb)

- sustanzi kontra il-koagulazzjoni tad-demm tat-tip ta’ warfarin (li jipprevjenu t-tghaqid
taddemm). F’dan il-kaz, it-tabib tieghek jista’ jwettaq testijiet tad-demm regolari sabiex isegwi
1-fac¢ilita li biha jghaqad id-demm.

Jekk tmur l-isptar jew jekk tigi preskritt medi¢ina gdida, ghandek tghid lit-tabib tieghek 1i ged tiehu
Tasmar.

Tasmar ma’ ikel u xorb u alkohol
Ibla’ Tasmar ma’ l-ilma. Tasmar tista’ tittieched ma’ l-ikel jew minghajru. Tasmar
ghandu jittiched ma’ tazza ilma.

Tqala u treddigh u fertilita
Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk inti tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija. It-tabib se jiddiskuti

rriskji u l-benefic¢ji ta’ Tasmar wagqt it-tqala.

L-effetti ta’ Tasmar ma’ gewx studjati fuq it-tfal. M’ghandekx tredda’ lit-tarbija tieghek waqt kura
b’Tasmar.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Peress li 1-hila tieghek 1i ssuq jew thaddem magni tista’ tigi affettwata mill-marda ta’ Parkinson,

ghandek tiddiskuti dan mat-tabib tieghek.

Tasmar ghandu effett fuq is-sintomi tal-marda ta’ Parkinson tieghek.
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Tasmar uzat flimkien mal-medicini 1-ohra tieghek ghal Parkinson jista’ jikkawza hedla ta’ nghas
eccessiva (nghas) u episodji ta’ rqad f’daqga. Ghalhekk ghandek toqghod lura minn sewqan jew
thaddim ta’ magni sakemm dawn l-episod;ji rikorrenti u nghas eccessiv jghaddu.

Tasmar fih lactose u sodium

Jekk it-tabib tieghek qallek li ghandek intolleranza ghal certu zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek
gabel ma tichu din il-medicina.

Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tiehu Tasmar

Dejjem ghandek tiehu Tasmar skont il-parir ezatt tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib
jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju. Doza u frekwenza tal-ghoti:

It-tabib tieghek dejjem ghandu jibda l-kura tieghek b’doza standard ta’ pillola wahda (100 mg (pillola
wahda)) 3 darbiet kuljum.

Jekk ma jkunux osservati benefic¢¢ji fi zmien 3 gimghat mill-bidu tal-kura, Tasmar ghandu jitwaqqaf.
Biex ittejjeb 1-effikacja, it-tabib tieghek ghandu jzid id-doza ghal 2 pilloli 3 darbiet kuljum (200 mg
tliet darbiet kuljum) biss jekk iz-zjieda fil-mod ta’ kif is-sintomi tal-marda ta’ Parkinson jigu
kkontrollati teghleb iz-zjieda mistennija fl-effetti sekondarji. L-effetti sekondarji bid-doza oghla spiss
jistghu jkunu severi u jistghu jaffettwawlek il-fwied. Jekk ma tmurx ghall-ahjar bid-doza oghla wara
total ta’ 3 gimghat, it-tabib tieghek ghandu jwaqqaf il-kura tieghek b’ Tasmar.

Meta tibda u waqt kura b’Tasmar, id-doza ta’ levodopa ghandu mnejn ikollha bzonn tinbidel. It-tabib
tieghek se jghidlek x’ghandek taghmel.

Kif ghandek tiehu l-medi¢ina:

Ibla’ Tasmar ma’ tazza ilma.

Taqsamx u tfarrakx il-pilloli.

L-ewwel pillola ta’ Tasmar ghandha tittiehed filghodu flimkien mal-medic¢ina l-ohra kontra I-marda
ta’ Parkinson , ‘levodopa’.

Id-dozi li gejjin ta’ Tasmar ghandhom jittiehdu 6 u 12-il siegha wara.

Hin tal-gurnata Doza Nota
Filghodu pillola miksija b’rita ta’ Flimkien mal-ewwel doza ta’ kuljum ta’
Tasmar wahda levodopa

Wagqt il-gurnata pillola miksija b’rita ta’
Tasmar wahda

Filghaxija pillola miksija b’rita ta’
Tasmar wahda

Jekk tiehu Tasmar aktar milli suppost

Ikkuntattja lit-tabib tieghek, spizjar jew sptar immedjatament minhabba li jista’ jkollok bzonn
attenzjoni medika urgenti.

Jekk persuna ohra a¢¢identalment tichu I-medi¢ina tieghek, ikkuntattja tabib jew sptar immedjatament
ghaliex jista’ jkollu/ha bZzonn attenzjoni medika urgenti.

Sintomi ta’ doza eccessiva jistghu jinkludu tqalligh, rimettar, sturdament u diffikultajiet biex tiehu
nnifs.

JekKk tinsa tiehu Tasmar

Hudu minnufih malli tiftakar, imbaghad kompli hudu fil-hinijiet tas-soltu. Madankollu, jekk it-tehid
tad-doza li jmiss ikun fil-vi¢in, m’ghandekx tpatti ghad-doza 1i tkun insejt.Tihux doza doppja biex
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tpatti ghal dozi individwali li nsejt tiehu. Jekk insejt diversi dozi, jekk joghgbok gharraf lit-tabib
tieghek u segwi I-parir li jinghatalek.

Jekk tieqaf tiechu Tasmar
Tippruvax tnaqqas jew twaqqaf il-medic¢ina sakemm ma jghidlekx hekk it-tabib tieghek. Dejjem segwi
l-istruzzjonijiet tat-tabib tieghek dwar it-tul ta’ Zmien tat-trattament b’ Tasmar.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhall kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Il-frekwenza tal-effetti sekondarji possibbli elenkati taht hija definita bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja:

Komuni hafha jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10
Komuni jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10

Mhux komuni jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100

Rari jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1,000

Rari hafna jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10,000
Mhux maghrufa frekwenza ma tistax tigi stmata mid-dejta disponibbli

Ghid lit-tabib jew lill-spizjar tieghek kemm jista’ jkun malajr:

- jekk ma thossokx sew wagqt li tkun ged tichu Tasmar

- jekk ikollok sintomi bhal tqalligh, rimettar, ugigh f’zaqqek, telf ta’ aptit, dghjufija, deni,
awrina tiskura jew suffejra peress li kultant kienu osservati disturbi fil-mod kif jahdem il-
fwied, kultant epatite severa,

- jekk tinnota l-awrina tieghek tiskura peress li dan jista’ jkun sinjal ta’ hsara muskolari jew
filfwied. Kwalunkwe bidla ohra fil-kulur tal-awrina fl-isfar normalment huwa bla periklu. -

jekk tizviluppa dijarea persistenti jew severa

Hekk kif tibda u waqt il-kura tieghek b’Tasmar, jista’ jkollok sintomi kkawzati minn levodopa bhal
moviment involontarju u tqalligh. Ghalhekk, jekk thossok ma tiflahx, ghandek tikkuntattja lit-tabib
tieghek peress li ghandu mnejn ikollok bzonn bidla fid-doza tieghek ta’ levodopa.

Effetti sekondarji possibbli ohrajn:

Komuni hafna:

- moviment involontarju (diskinesja)

- tqalligh, tnaqgqis fl-aptit, dijarea

- ugigh ta’ ras, sturdament

- problemi fl-irqad, nghas

- thossok ha tistordi wagqt 1i tkun bil-wiefqa (ilmenti ortostatici)

- konfuzjoni mentali u allu¢inazzjonijiet

- disturb fil-moviment bi spazmi involontarji tal-muskoli jew pozizzjonijiet hziena (distonja)

Komuni:

- ugigh fis-sider

- stitikezza, ugigh fl-istonku, rimettar, halq jinhass xott

- hass hazin

- zjieda fl-gharaq

- sintomi li jixbhu lill-influwenza

- moviment volontarju u involontarju mnaqqas (ipokinesja)
- infezzjoni fil-passagg respiratorju ta’ fuq
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Rari hafna:
- sintomi severi ta’ ebusija fil-muskoli, deni jew konfuzjoni mentali (Sindrome Newrolettiku
Malinn) meta kura kontra I-Parkinson titnaqqas jew titwaqqaf f’daqqa

Inti jista’ jkollok l-effetti sekondarji li gejjin:

. nuqgqas ta’ hila li tirrezisti I-impuls li twettaq azzjoni li tista’ taghmel hsara, li tista’ tinkludi:

o Impuls qawwi li tilghab loghob tal-azzard b’mod eccessiv minkejja konsegwenzi personali
jew familjari serji.

o Interess u mgiba sesswali mibdula jew mizjuda ta’ thassib sinifikanti ghalik jew ghall-ohrajn,
per ezempju, xewqa sesswali mizjuda.

o Xiri jew infieq e¢¢essiv u li ma jistax jigi kkontrollat.

o Tehid ta’ ikel ta’ spiss u malajr (tehid ta’ ammonti kbar ta’ ikel f’perijodu gasir ta’ zmien) jew

tehid ta’ ikel b’mod koer¢ittiv ( tehid ta’ ikel aktar minn normal u aktar milli mehtieg biex
tissodisfa 1-guh tieghek)

Ghid lit-tabib tieghek jekk ikollok kwalunkwe mgiba minn dawn; dawn se jiddiskutu modi kif
jistghu jigu immaniggati jew imnaqqsa s-sintomi

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f” Appendici V*. Billi tirrapporta 1-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen tasmar
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.
Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-pakkett.

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux bzonn kundizzjonijiet specjali ghall-hazna

Tuzax Tasmar jekk tara li 1-pillolli huma ddanneggati.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Tasmar

- Is-sustanza attiva hi tolcapone (100 mg f’kull pillola miksija b’rita).

- Is-sustanzi l-ohra huma:
[1-pillola minn gewwa: calcium hydrogen phosphate, microcrystalline cellulose,
polvidone K30, sodium starch glycolate, lactose monohydrate (ara sezzjoni 2 ‘Tasmar fih
lactose’), talc, magnesium stearate.
Kisja b’rita: hydroxypropyl methylcellulose, talc, iron oxide isfar, ethyl cellulose,
titanium dioxide (E171), triacetin, sodium lauril sulfate.

Kif jidher Tasmar u l-kontenut tal-pakkett

Tasmar 100 mg huwa pillola ovali miksija b’rita li jkangi minn kulur ¢ar ghal isfar ¢ar. Fuq naha
wahda hemm imnaqgxa “TASMAR” u “100”. Tasmar huwa fornut bhala pilloli miksija b’rita li fihom
100 mg tolcapone. Huwa disponibbli f’folji f’pakketti ta’ 30 jew 60 pillola u fi flixkien tal-hgieg
f’pakketti ta’ 30, 60, 100 jew 200 pillola miksija b’rita.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
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Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

L-Irlanda

II-Manifattur

ICN Polfa Rzeszow S.A.
Ul Przemyslowa 2
35-105

Rzeszow

[1-Polonja

Ghall kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq:

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

Boarapus
Maiinar 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

El\Gda
Viatris Hellas Ltd
Tn: +210 010 0002
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Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg

Viatris

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

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

Tel.: +36 1 465 2100

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

Nederland

Mylan Healthcare B.V.
Krijgsman 20
NL-1186 DM
Amstelveen

Tel: +31 20 426 33 00

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich

Viatris Austria GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +43 1 86 390



Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 140 80 15 55

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

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 18711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia

Viatris Italia

Via Vittor Pisani, 20
20124 Milano

Tel: +39 (0) 2 612 46921

Kvnpog

CPO Pharmaceuticals Limited

Th: +357 2220 7700

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 67616137

Polska

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

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 546 64 00

Portugal
Viatris Healthcare, Lda
Av. D. Joao II,

Edificio Atlantis, n° 44C —-7.3¢ 7.4

1990-095 Lisboa
Tel:4+351 214 127 200

Romania
BGP PRODUCTS SRL
Tel: +40372 579 000

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

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 32 199 100

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

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

Dan il-fuljett kien rivedut 1-ahhar f°:

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.cu
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tel:+351

Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent
Tasmar 200 mg pilloli miksija b’rita
tolcapone

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, jekk joghgbok staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Tasmar u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma’ tiechu Tasmar
Kif ghandek tiehu Tasmar

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Tasmar

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Sunbkwd =

1. X’inhu Tasmar u ghalxiex jintuza

Ghall-kura tal-marda ta’ Parkinson, Tasmar jintuza flimkien mal-prodott medicinali levodopa (bhala
levodopa/benserazide jew levodopa/carbidopa).
Tasmar jintuza meta l-ebda medic¢ina alternattiva ohra ma tkun tista’ tistabbilizza il-marda ta’ Parkinson.

Ghall-kura tal-marda ta’ Parkinson tieghek inti diga tiehu levodopa.

Proteina naturali (enzima) f’gismek, (COMT) Catechol-O-methyltransferase tkisser levodopa. Tasmar
jimblokka din l-enzima u b’hekk irazzan it-tkissir tal-levodopa. Dan ifisser li meta tittiched flimkien
ma’ levodopa (bhala levodopa/benserazide jew levodopa/carbidopa) ghandu jkollok titjib fis-sintomi
tal-marda ta’ Parkinson.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu Tasmar

Tiehux Tasmar:

- jekk ghandek mard tal-fwied jew Zjieda fl-enzimi tal-fwied

- jekk ghandek moviment involontarju (diskinesija) sever

- jekk ghandek passat ta’ sintomi severi ta’ twebbis tal-muskoli, deni u konfuzjoni mentali
(Kumpless ta’ sintomi ta’ Sindrome Newrolettiku Malinn (NMS)) u/jew ghandek hsara fit-tessut
talmuskoli skeletri¢i (rabdomijolisi mhux trawmatika) jew deni (ipertermija)

- jekk ghandek sensittivita eccessiva (allergiku/a) ghas-sustanza attiva tolcapone jew ghal xi
sustanza ohra ta’ Tasmar

- jekk ghandek tip ta’ tumur specjali fil-medulla adrenali (Phaeochromocytoma)

- jekk ged tiehu c¢ertu medi¢ina ghall-kura tad-depressjoni u l-ansjeta, imsejjha inibitur mhux
selettiv ta’ mono amino oxidase (MAO)

- jekk inti tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija. It-tabib tieghek se jiddiskuti r-riskji u Ibenefi¢éji
ta’ tehid ta’ Tasmar waqt it-tqala. L-effetti ta” Tasmar ma gewx studjati fit-trabi. M’ghandekx
tredda’ lit-tarbija tieghek waqt kura b’ Tasmar.
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Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek qabel tichu Tasmar.

M’ghandekx tibda tichu Tasmar gabel it-tabib tieghek

- ikun iddeskriva r-riskji ta’ kura b’ Tasmar

- ikun spejga I-mizuri necessarji sabiex tnaqqas dawk ir-riskji
- ikun wiegeb kull mistogsijiet li jista’ jkollok.

Ghid lit-tabib tieghek jekk inti jew il-familja tieghek/persuna li tiehu hsiebek tinnota li qed tizviluppa
xewqat jew aptit 1i ggib ruhek b’mod li mhux normali ghalik jew li ma tistax tirrezisti l-impuls, xewqa
jew tentazzjoni li taghmel certu attivitajiet li jistghu jaghmlu hsara lilek jew lill-ohrajn. Din l-imgiba
hija msejjha disturb fil-kontroll tal-impuls u tista’ tinkludi loghob tal-azzard li jwassal ghall-vizzju, ikel
jew infieq zejjed, xewqa ghas-sess gholja b’mod mhux normali jew thassib b’zieda fi hsibijiet jew
sensazzjonijiet sesswali. [t-tabib tieghek ghandu mnejn ikollu bzonn jirrevedi il-kura tieghek.

Ghandek tinghata Tasmar biss jekk il-marda ta’ Parkinson tieghek ma tkunx ikkontrollata b’mod
adegwat b’terapiji ohra.

Barra dan, jekk wara 3 gimghat ma titjiebx bizzejjed biex tiggustifika r-riskji li tkompli bil-kura, ittabib
teighek se jwaqqaf il-kura b’Tasmar.

Hsara fil-fwied

Tasmar jista’ jikkawza hsara rari izda potenzjalment fatali fil-fwied. Il-hsara fil-fwied sehhet 1-aktar
wara xahar u qabel 6 xhur. Ghandu jigi nnutat ukoll i pazjenti femminili jista’ jkollhom riskju akbar ta’
hsara fil-fwied. Ghalhekk, iridu jigu kkunsidrati [-mizuri ta’ prevenzjoni li gejjin.

Qabel tibda 1-kura:

Biex tnaqqas ir-riskju ta’ hsara fil-fwied m’ghandekx tuza Tasmar jekk

- ghandek mard tal-fwied

- f’kaz ta’ rizultat tat-testijiet tal-funzjoni tal-fwied gholi fit-test tad-demm maghmul gabel il-bidu
tal-kura (testijiet ta’ alanine amino transferase (ALT) u aspartate amino transferase (AST)).

Wagqt li ged tirc¢ievi l-kura:

Wagt il-kura, testijiet tad-demm se jsiru fl-intervlli ta’ Zzmien li gejjin:

- kull gimaghtejn wagqt 1-ewwel 12-il xahar ta’ terapija,

- kull 4 gimghat waqt is-6 xhur ta’ terapija ta’ wara,

- kull 8 gimghat wagqt aktar kura.

Il-kura se titwaqqaf, jekk dawn it-testijiet ta’ demm ma jibqghux normali.

Il-kura b’Tasmar kultant tista’ twassal ghal disturbi fil-mod kif jahdem il-fwied. Ghalhekk, jekk ikollok
esperjenza ta’ sintomi bhal tqalligh, rimettar, ugigh fl-istonku (spe¢jalment fuq il-fwied finnaha tal-
lemin ta’ fuq), telf ta’ aptit, dghjufija, deni, awrina skura, suffejra (sfurija tal-gilda jew talghajnejn) jew
jekk tghejja aktar malajr, ghandek tgharraf lit-tabib tieghek minnufih.

Jekk ga gejt ikkurat b’Tasmar u zviluppajt hsara akuta fil-fwied waqt il-kura, Tasmar m’ghandux jerga’
jinbeda mill-gdid.

NMS (Sindrome Newrolettiku Malinn)

Wagqt kura b’Tasmar jistghu jsehhu sintomi tas-Sindrome Newrolettiku Malinn. NMS

jikkonsisti f’xi uhud jew f’dawn kollha li gejjin:

- ebusija severa tal-muskoli, movimenti ta’ gbid fil-muskoli, dirghajn jew riglejn, u ugigh
filmuskoli. Hsara fil-muskoli kultant tista’ tikkawza awrina skura.

- sintomi importanti ohrajn huma deni oghli u konfuzjoni mentali.

Rari hafna, wara li Tasmar jew medi¢ini ohrajn kontra 1-marda ta’ Parkinson jitnaqqsu f’daqqa jew

jitwaqqfu, jista’ jkollok esperjenza ta’ sintomi severi ta’ ebusija tal-muskoli, deni jew konfuzjoni
mentali. Jekk isehh dan gharraf lit-tabib tieghek.
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Ghandhom jigu kkunsidrati 1-mizuri ta’ prevenzjoni li gejjin. Qabel tibda I-kura:

Sabiex tnaqqas ir-riskju ta’ NMS m’ghandekx tuza Tasmar jekk it-tabib tieghek jghidlek 1i ghandek
moviment involontarju sever (diskinesja) jew marda passata li setghet kienet NMS.

Gharraf lit-tabib tieghek bil-medicini kollha, kemm dawk bir-ricetta kif ukoll dawk minghar ricetta,
ghaliex ir-riskju ta” NMS jista’ jizdied jekk tkun ged tiehu ¢ertu medicini specifici

Wagqt li ged tir¢ievi I-kura:

Jekk tizviluppa xi sintomi kif deskritt fuq, 1i tahseb li jistghu jkunu NMS, ghandek tirrappurthom
immedjatament lit-tabib tieghek.

Twaqqafx Tasmar jew kwalunkwe medicina ohra ghall-marda ta’ Parkinson minghajr ma tghid littabib
tieghek ghax dan jista’ jzid ir-riskju ta” NMS.

Gharraf lit-tabib tieghek ukoll:

- jekk ghandek xi mard iehor minbarra 1-marda ta’ Parkinson

- jekk inti allergiku/a ghall-medicini, ikel u kuluri ohrajn

- jekk hekk kif bdejt u waqt il-kura b’Tasmar ikollok sintomi li jistghu jkunu kkawzati minn
levodopa bhal moviment involontarju (diskinesja) u tqalligh.

Jekk ma thossokx tajjeb, ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek ghax ghandu mnejn ikollok bzonn tiehu
inqas levodopa.

Tfal u adoloxxenti
Tasmar mhux irrakkomandat ghall-uzu fi tfal b’eta inqas minn 18-il peress li m’hemmzx dejta sufficjenti
dwar is-sigurta jew l-effika¢ja. M’ hemmx indikazzjoni rilevanti ghall-uzu fit-tfal u ladoloxxenti.

Medi¢ini ohra u Tasmar
Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu jew hadt dan l-ahhar xi medicini
ohra, anki dawk minghajr ricetta (medic¢ini u hxejjex medic¢inali li ma jirrikjedux ricetta).

Jekk joghgbok gharraf lit-tabib tieghek b’kull medicina ohra li qieghed tiehu specjalment:

- antidipressanti

- alpha-methyldopa (uzata ghall pressjoni gholja)

- apomorphine (uzata ghall-marda ta’ Parkinson)

- dobutamine (uzata fil-kontroll tal-hsara kongestiva fil-qalb)

- adrenalina u isoprenaline (it-tnejn uzati ghall-attakki tal-qalb)

- sustanzi kontra il-koagulazzjoni tad-demm tat-tip ta’ warfarin (li jipprevjenu t-tghaqid taddemm).
F’dan il-kaz, it-tabib tieghek jista’ jwettaq testijiet tad-demm regolari sabiex isegwi I-fa¢ilita li
biha jghaqad id-demm.

Jekk tmur l-isptar jew jekk tigi preskritt medi¢ina gdida, ghandek tghid lit-tabib tieghek li qed tiehu
Tasmar.

Tasmar ma’ ikel u xorb
Ibla’ Tasmar ma’ I-ilma. Tasmar tista’ tittiched ma’ I-ikel jew minghajru. Tasmar
ghandu jittiched ma’ tazza ilma.

Tqala u treddigh
Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk inti tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija. It-tabib se jiddiskuti
rriskji u I-benefic¢ji ta’ Tasmar wagqt it-tqala.

L-effetti ta’ Tasmar ma’ gewx studjati fuq it-tfal. M’ghandekx tredda’ lit-tarbija tieghek waqt kura
b’Tasmar.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Peress li I-hila tieghek li ssuq jew thaddem magni tista’ tigi affettwata mill-marda ta’ Parkinson, ghandek
tiddiskuti dan mat-tabib tieghek.
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Tasmar ghandu effett fuq is-sintomi tal-marda ta’ Parkinson tieghek.

Tasmar uzat flimkien mal-medic¢ini 1-ohra tieghek ghal Parkinson jista’ jikkawza hedla ta’ nghas
eccessiva (nghas) u episodji ta’ rqad f’daqqa. Ghalhekk ghandek toqghod lura minn sewqan jew thaddim
ta’ magni sakemm dawn l-episodji rikorrenti u nghas eccessiv jghaddu.

Tasmar fih lactose u sodium

Jekk it-tabib tieghek qallek 1i ghandek intolleranza ghal certu zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel
ma tiehu din il-medicina.

Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tiehu Tasmar

Dejjem ghandek tiehu Tasmar skont il-parir ezatt tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib
jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju. Doza u frekwenza tal-ghoti:

It-tabib tieghek dejjem ghandu jibda I-kura tieghek b’doza standard ta’ pillola wahda (100 mg (pillola
wahda)) 3 darbiet kuljum.

Jekk ma jkunux osservati benefi¢éji fi zmien 3 gimghat mill-bidu tal-kura, Tasmar ghandu jitwaqqaf.
Biex ittejjeb l-effikacja it-tabib tieghek ghandu jzid id-doza ghall-ghola doza (200 mg tliet darbiet
kuljum) biss jekk iz-zjieda fil-mod ta’ kif is-sintomi tal-marda ta’ Parkinson jigu kkontrollati teghleb iz-
zjieda mistennija fl-effetti sekondarji. L-effetti sekondarji bid-doza oghla spiss jistghu jkunu severi u
jistghu jaffettwawlek il-fwied. Jekk ma tmurx ghall-ahjar bid-doza oghla wara total ta’ 3 gimghat, ittabib
tieghek ghandu jwaqqaf il-kura tieghek b’ Tasmar.

Meta tibda u waqt kura b’Tasmar, id-doza ta’ levodopa ghandu mnejn ikollha bzonn tinbidel. It-tabib
tieghek se jghidlek x’ghandek taghmel.

Kif ghandek tiehu I-medicina:

Ibla’ Tasmar ma’ tazza ilma.

Tagsamx u tfarrakx il-pilloli.

L-ewwel pillola ta’ Tasmar ghandha tittiehed filghodu flimkien mal-medicina I-ohra kontra l-marda ta’
Parkinson , ‘levodopa’.

Id-dozi 1i gejjin ta’ Tasmar ghandhom jittiehdu 6 u 12-il siegha wara.

Hin talgurnata Doza Nota
Filghodu pillola miksija b’rita ta’ Flimkien mal-ewwel doza ta’ kuljum ta’
Tasmar wahda levodopa

Wagqt il-gurnata pillola miksija b’rita ta’
Tasmar wahda

Filghaxija pillola miksija b’rita ta’
Tasmar wahda

Jekk tiehu Tasmar aktar milli suppost

Ikkuntattja lit-tabib tieghek, spizjar jew sptar immedjatament minhabba li jista’ jkollok bZzonn attenzjoni
medika urgenti.

Jekk persuna ohra ac¢identalment tichu I-medicina tieghek, ikkuntattja tabib jew sptar immedjatament
ghaliex jista’ jkollu/ha bZzonn attenzjoni medika urgenti.

Sintomi ta’ doza eccessiva jistghu jinkludu tqalligh, rimettar, sturdament u diffikultajiet biex tiehu nnifs.
Jekk tinsa tiehu Tasmar

Hudu minnufih malli tiftakar, imbaghad kompli hudu fil-hinijiet tas-soltu. Madankollu, jekk it-tehid tad-
doza li jmiss ikun fil-vi¢in, m’ghandekx tpatti ghad-doza li tkun insejt. Tihux doza doppja biex tpatti
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ghal dozi individwali li nsejt tiehu. Jekk gbizt diversi dozi, jekk joghgbok gharraf lit-tabib tieghek u
segwi l-parir li jinghatalek.

Jekk tieqaf tiehu Tasmar
Tippruvax tnaqqas jew twaqqaf il-medic¢ina sakemm ma jghidlekx hekk it-tabib tieghek. Dejjem segwi
l-istruzzjonijiet tat-tabib tieghek dwar it-tul ta’ Zmien tat-trattament b’ Tasmar.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Il-frekwenza tal-effetti sekondarji possibbli elenkati taht hija definita bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja:

Komuni hafha jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10
Komuni jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10

Mhux komuni jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100

Rari jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1,000

Rari hafna jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10,000
Mhux maghrufa frekwenza ma tistax tigi stmata mid-dejta disponibbli

Ghid lit-tabib jew lill-spizjar tieghek kemm jista’ jkun malajr:

- jekk ma thossokx sew wagqt li tkun ged tichu Tasmar

- jekk ikollok sintomi bhal tqalligh, rimettar, ugigh f’zaqqek, telf ta’ aptit, dghjufija, deni,
awrina tiskura jew suffejra peress li kultant kienu osservati disturbi fil-mod kif jahdem il-fwied,
kultant epatite severa,

- jekk tinnota l-awrina tieghek tiskura peress li dan jista’ jkun sinjal ta’ hsara muskolari jew
filfwied. Kwalunkwe bidla ohra fil-kulur tal-awrina fl-isfar normalment huwa bla periklu.

- jekk tizviluppa dijarea persistenti jew severa

Hekk kif tibda u wagqt il-kura tieghek b’Tasmar, jista’ jkollok sintomi kkawzati minn levodopa bhal
moviment involontarju u tqalligh. Ghalhekk, jekk thossok ma tiflahx, ghandek tikkuntattja lit-tabib
tieghek peress li ghandu mnejn ikollok bzonn bidla fid-doza tieghek ta’ levodopa.

Effetti sekondarji possibbli ohrajn:

Komuni hafna:

- moviment involontarju (diskinesja)

- tqalligh, tnaqgqis fl-aptit, dijarea

- ugigh ta’ ras, sturdament

- problemi fl-irqad, nghas

- thossok ha tistordi waqt 1i tkun bil-wiefqa (ilmenti ortostati¢i)

- konfuzjoni mentali u allu¢inazzjonijiet

- disturb fil-moviment bi spazmi involontarji tal-muskoli jew pozizzjonijiet hziena (distonja).

Komuni:

- ugigh fis-sider

- stitikezza, ugigh fl-istonku, rimettar, halq jinhass xott

- hass hazin

- zjieda fl-gharaq

- sintomi li jixbhu lill-influwenza

- moviment volontarju u involontarju mnaqqas (ipokinesja)
- infezzjoni fil-passagg respiratorju ta’ fuq
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Rari hafna:
- sintomi severi ta’ ebusija fil-muskoli, deni jew konfuzjoni mentali (Sindrome Newrolettiku
Malinn) meta kura kontra I-Parkinson titnaqqas jew titwaqqaf f’daqqa

Inti jista’ jkollok l-effetti sekondarji li gejjin:

. nuqgqas ta’ hila li tirrezisti l-impuls li twettaq azzjoni li tista’ taghmel hsara, i tista’ tinkludi:

0 Impuls qawwi li tilghab loghob tal-azzard b’mod eccessiv minkejja konsegwenzi personali
jew familjari serji.

0 Interess u mgiba sesswali mibdula jew mizjuda ta’ thassib sinifikanti ghalik jew ghallohrajn,
per ezempju, xewqa sesswali mizjuda.

o Xiri jew infieq e¢¢essiv u li ma jistax jigi kkontrollat

o) Tehid ta’ ikel ta’ spiss u malajr (tehid ta’ ammonti kbar ta’ ikel f’perijodu gasir ta’ Zzmien) jew

tehid ta’ ikel b’mod koer¢ittiv ( tehid ta’ ikel aktar minn normal u aktar milli mehtieg biex
tissodisfa 1-guh tieghek)

Ghid lit-tabib tieghek jekk ikollok kwalunkwe mgiba minn dawn; dawn se jiddiskutu modi kif
jistghu jigu immaniggati jew imnaqqsa s-sintomi.

Rappurtar tal-effetti sekondariji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V*. Billi tirrapporta 1-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen tasmar

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-pakkett.

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn kundizzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Tuzax Tasmar jekk tara li 1-pillolli huma ddanneggati.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Tasmar

- Is-sustanza attiva hi tolcapone (200 mg f’kull pillola miksija b’rita).

- Is-sustanzi 1-ohra huma:
Il-pillola minn gewwa. calcium hydrogen phosphate, microcrystalline cellulose, povidone K30,
sodium starch glycolate, lactose monohydrate (ara sezzjoni 2 ‘Tasmar fih lactose’), talc,
magnesium stearate.
Kisja b’rita: hydroxypropyl methylcellulose, talc, iron oxide isfar, ethyl cellulose, titanium
dioxide (E171), triacetin, sodium lauril sulfate.

Kif jidher Tasmar u I-kontenut tal-pakkett
Tasmar 200 mg huwa pillola ovali miksija b’rita ta’ lewn isfar fl-orangjo sa isfar fil-kannella. Fuq naha
wahda hemm imnaqqxa “TASMAR” u “200”. Tasmar huwa fornut bhala pilloli miksija b’rita li fihom

200 mg tolcapone. Huwa disponibbli f’folji f’pakketti ta’ 30 jew 60 pillola u fi flixkien tal-hgieg
f’pakketti ta’ 100 pillola miksija b’rita.
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Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

L-Irlanda

II-Manifattur

ICN Polfa Rzeszow S.A.
Ul. Przemyslowa 2
35-105 Rzeszow
[1-Polonja

Ghall kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq:

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

Buarapus
Maiinan EOO/I
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 62 61 025

EALGoa
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 210 010 0002
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Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

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

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

Tel.: +36 1 465 2100

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

Nederland

Mylan Healthcare B.V.
Krijgsman 20
NL-1186 DM
Amstelveen

Tel: +31 20 426 33 00

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich

Viatris Austria GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +43 1 86 390



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

France
Viatris Santé
Tél: +33 140 80 15 55

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

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 18711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia

Viatris Italia

Via Vittor Pisani, 20
20124 Milano

Tel: +39 (0) 2 6124 6921

Kvnpog
CPO Pharmaceuticals Limited
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 67616137

Polska

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

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 546 64 00

Portugal
Viatris Healthcare, Lda
Av. D. Joao II,

Edificio Atlantis, n° 44C —-7.3¢ 7.4

1990-095 Lisboa
Tel:4+351 214 127 200

Romania
BGP PRODUCTS SRL
Tel: +40372 579 000

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

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 32 199 100

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

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

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f’:

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.cu
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