FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Tasmar

100 mgq filmdragerade tabletter
tolkapon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Tasmar ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Tasmar
3. Hur du tar Tasmar

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Tasmar ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Tasmar ar och vad det anvands for

Vid behandling av Parkinsons sjukdom anvands Tasmar tillsammans med ldakemedlet levodopa (som
levodopa/benserazid eller levodopa/karbidopa).
Tasmar anvands nar alla andra alternativa mediciner inte kan stabilisera din Parkinsons sjukdom.

Du tar redan levodopa for att behandla din Parkinsons sjukdom.
Ett naturligt protein (enzym) som férekommer i din kropp, Katekol-O-metyltransferas (COMT), bryter ned
levodopa. Tasmar blockerar det har enzymet och fordréjer darmed nedbrytningen av levodopa. Detta

innebar att du kan komma att uppleva en forbattring av dina symtom av Parkinsons sjukdom nar Tasmar
tas tillsammans med levodopa (som levodopa/benserazid eller levodopa/karbidopa).

2. Vad du behover veta innan du anvander Tasmar

Ta inte Tasmar:
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om du har leversjukdom eller férhojda leverenzymer

om du har svara ofrivilliga rérelser (dyskinesi)

om du tidigare har haft svara symtom pa muskelstelhet, feber eller mental forvirring (neuroleptiskt
malignt syndrom, NMS) och/eller om du har skador pa skelettmuskelvavnad (icke-traumatisk
rabdomyolys) eller feber (hypertermi).

om du ar dverkanslig (allergisk) mot den aktiva substansen tolkapon eller mot nagot av 6vriga
innehallsémnen i Tasmar

om du har en sarskild typ av tumdr i binjuremargen (feokromocytom)

om du tar ett speciellt Iakemedel for att behandla depression och angest som kallas icke selektiva
monoaminoxidas (MAQO) hammare.

Varningar och forsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du tar Tasmar.
Du ska inte pabérja din behandling med Tasmar innan din lakare

har beskrivit riskerna med behandlingen med Tasmar

har beskrivit de atgarder som ar nédvandiga att vidta for att minimera dessa risker

har svarat pa alla fragor som du har

om du ar gravid eller har for avsikt att bli gravid. Din ldkare kommer att diskutera riskerna och
fordelarna med att ta Tasmar under graviditet. Effekterna av Tasmar har inte studerats hos
spadbarn. Du bor inte amma ditt barn under behandling med Tasmar.

Tala om for lakaren om du, din familj eller vardpersonal marker att du utvecklar drifter eller begéar sa att du
beter dig pa ett satt som &r ovanligt fér dig eller att du inte kan motsta impulser, drifter eller frestelsen att
utfora vissa aktiviteter som kan skada dig eller andra. Dessa beteenden kallas impulskontrollstérningar och
kan inkludera spelberoende, dverdrivet atande eller spenderande, en onormalt hdg sexualdrift eller
upptagenhet av 6kade sexuella tankar eller kanslor. Din Iakare kan behdva se éver dina behandlingar.

Du ska bara behandlas med Tasmar om din Parkinsonsjukdom inte kan kontrolleras ordentligt med andra
behandlingsmetoder.

Dessutom kommer din lakare att avbryta behandlingen med Tasmar om du inte efter tre veckor far en
forbattring som ar tillracklig for att motivera riskerna med att fortsatta behandlingen.

Leverskada

Tasmar kan i sallsynta fall orsaka potentiellt dodliga leverskador. Leverskada har i de flesta fall forekommit
efter 1 manad och fore 6 manader. Det b6r ocksa noteras att kvinnliga patienter kan ha en hogre risk for
leverskada. Darfor ska foljande férebyggande atgarder beaktas:

Innan behandlingen pabarjas:
For att minska risken for leverskada ska du inte anvanda Tasmar om

du har en leversjukdom
blodprover tagna fore behandlingens start visar leverpaverkan (prover pa alanin-aminotransferas (
ALAT) och aspartat-aminotransferas (ASAT)).

Under behandlingen:
Blodprover kommer att tas med féljande mellanrum under behandlingen:
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varannan vecka under de forsta tolv manadernas behandling

var fjarde vecka under de darpa féljande sex manadernas behandling

darefter var attonde vecka vid fortsatt behandling. Behandlingen kommer att avbrytas om proverna
blir onormala.

Behandlingen med Tasmar kan ibland ge stérningar pa leverfunktionen. Darfor bor du omedelbart kontakta
din Idkare om du upplever symtom sadsom illamaende, krékningar, ont i magen (speciellt vid det 6vre hogra
omradet ovanfor levern), aptitléshet, svaghet, feber, mérkfargning av urinen eller gulsot (gul hud eller gula
6gon) eller om du lattare blir trott.

Om du redan har behandlats med Tasmar och fatt en akut leverskada under behandlingen ska du inte bérja
med Tasmar igen.

NMS (neuroleptiskt malignt syndrom)
Symtom pa neuroleptiskt malignt syndrom (NMS) kan uppsta under behandling med Tasmar. NMS bestar av
nagra eller samtliga av féljande symtom:

svar muskelstelhet, ryckningar i muskler, armar och ben, samt émhet i musklerna. Muskelskador kan
ibland orsaka morkfargad urin
andra viktiga symtom ar hég feber och mental férvirring.

Om du avbryter eller avslutar behandlingen med Tasmar eller andra lakemedel mot Parkinsons sjukdom
abrupt, kan du i sallsynta fall uppleva svara symtom i form av muskelstelhet, feber eller mental forvirring.
Om detta intraffar ska du kontakta din lakare.

Féljande férebyggande atgarder maste beaktas.

Innan behandlingen pabarjas:

For att reducera risken for NMS ska du inte anvéanda Tasmar om din ldkare sager att du har svara ofrivilliga
rérelser (dyskinesi) eller en tidigare sjukdom som kan ha varit NMS.

Informera din lakare om alla receptbelagda och receptfria lakemedel som du tar, eftersom risken for NMS
kan dka om du tar vissa lakemedel.

Under behandlingen:

Om du far symtom som beskrivs ovan och som du tror kan vara NMS bor du omedelbart informera din
lakare om dessa symtom.

Avbryt inte behandlingen med Tasmar eller ndgon annan Parkinsonmedicin utan att informera din lakare,
eftersom det kan 6ka risken fér NMS.

Informera aven din lakare:

om du har ndgon annan sjukdom &n Parkinsons sjukdom

om du ar allergisk mot andra lakemedel, fdédoamnen eller fargdmnen

om du snart efter pabdrjad behandling och under din behandling med Tasmar far symtom som kan
vara orsakade av levodopa, sasom ofrivilliga rérelser (dyskinesi) och illamaende.

Kontakta din lakare om du inte mar bra eftersom du kan behdva ta mindre levodopa.

Barn och ungdomar

Tasmar rekommenderas inte for anvandning till barn under 18 ar pa grund av otillrackliga data gallande
sakerhet och effekt. Det finns ingen relevant indikation for anvandning till barn och ungdomar.
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Andra lakemedel och Tasmar

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria
sadana och naturmedel.

Informera din ldkare om alla andra lakemedel som du tar, speciellt:

lakemedel mot depression

alfa-metyldopa (anvands vid hdgt blodtryck)

apomorfin (anvands vid Parkinsons sjukdom)

dobutamin (anvands vid behandling av hjartsvikt)

adrenalin (anvands vid hjartattacker) och isoprenalin (anvands vid hjartattacker)
antikoagulantia av typen warfarin (som forhindrar blodproppar). | detta fall kan din lakare ta
regelbundna blodprover for att kontrollera hur latt ditt blod koagulerar.

Om du blir inlagd pa sjukhus eller om du far ett nytt Iakemedel utskrivet maste du beratta for din lakare att
du tar Tasmar.

Tasmar med mat, dryck och alkohol

Tasmar kan tas med eller utan mat.
Tasmar ska tas med ett glas vatten.

Graviditet, amning och fertilitet
Du maste beréatta for din lakare om du ar gravid eller har for avsikt att bli gravid. Din lakare kommer att

beratta om fordelarna och riskerna med att ta Tasmar under graviditet.

Effekten av Tasmar har inte undersokts pa spadbarn. Du bér inte amma ditt barn under behandling med
Tasmar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Eftersom din formaga att kora bil eller handskas med maskiner kan paverkas av Parkinsons sjukdom bér du
radgora med din lakare.

Tasmar paverkar dina symtom vid Parkinsons sjukdom.

Tasmar anvant tillsammans med dina andra lakemedel mot Parkinsons sjukdom kan orsaka dverdriven
dasighet (somnighet) och episoder av plétslig insomning (du kan plotsligt somna). Du maste darfor avhalla
dig fran att kora bil eller anvanda maskiner tills sddana dterkommande episoder och éverdriven dasighet
har upphort.

Tasmar innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta lakare innan du tar denna medicin.
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du tar Tasmar
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Ta alltid Tasmar enligt l[akarens anvisningar. Du bor kontrollera med din l&kare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Dosering och administreringsfrekvens

Din lakare ska alltid bérja din behandling med standarddosen 1 tablett (100 mg) tre ganger dagligen. Om
ingen forbattring ses inom 3 veckor efter start av behandlingen, ska behandling med Tasmar avslutas.

For att 6ka effekten ska din lakare bara 6ka dosen till 2 tabletter tre gdnger dagligen (200 mg tre ganger
dagligen) om férbattringen av dina symtom pa Parkinsons sjukdom 6évervager den férvantade 6kningen av
biverkningar. Biverkningarna vid den hégre dosen kan ofta vara allvarliga och paverka din lever. Om du inte
blir battre pa den hogre dosen efter totalt 3 veckors behandling ska din Idkare avbryta din behandling med
Tasmar.

Nar du bérjar ta Tasmar och under behandling med Tasmar, kan din levodopados behéva férandras. Din
ldkare ger dig rdd om detta.

Hur du tar lakemedIet:

Svalj Tasmar med ett glas vatten.

Dela eller krossa inte tabletterna.

Du ska ta den forsta tabletten Tasmar pa morgonen med ditt andra ldkemedel mot Parkinsons sjukdom
‘levodopa’.

Du ska ta féljande doser av Tasmar 6 och 12 timmar senare.

Tidpunkt Dos Anm

Morgon 1 filmdragerad tablett Tasmar Tillsammans med den forsta
dagliga dosen levodopa

Under dagen 1 filmdragerad tablett Tasmar

Kvall 1 filmdragerad tablett Tasmar

Om du har tagit fér stor mangd av Tasmar

Kontakta lakare, apotek eller sjukhus omedelbart eftersom du kan behéva akut medicinsk vard. Om nagon
annan person av misstag tar din medicin, kontakta omedelbart Iakare eller sjukhus eftersom den personen
kan beh6va akut medicinsk vard.

Symtom pa 6verdosering kan visa sig i form av illamaende, krakningar, yrsel och andningssvarigheter.

Om du har glomt att ta Tasmar

Ta den sa fort du kommer ihag och fortsatt sedan att ta den pa de vanliga tidpunkterna. Om du inom kort
ska ta nasta dos, ska du dock inte kompensera fér gldmd dos. Ta inte en dubbel dos for att kompensera for
glémda enstaka doser. Om du har glomt att ta flera doser efter varandra, informera din lakare och folj de
rad som ges till dig.

Om du slutar att ta Tasmar

Minska eller avsluta inte behandlingen om inte din lakare sagt att du ska géra det. Fdlj alltid din lakares
instruktioner om hur lange din behandling med Tasmar ska paga.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Frekvensen av eventuella biverkningar anges med nedanstaende konvention:

Mycket vanliga:

kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer

Vanliga:

kan férekomma upp till 1 av 10 personer

Mindre vanliga

kan forekomma upp till 1 av 100 personer

Sallsynta:

kan forekomma upp till 1 av 1 000 personer

Mycket sallsynta:

kan férekomma upp till 1 av 10 000 personer

Ej kanda:

ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran

tillgangliga data)

Tala snarast om for din ldkare eller apotekspersonal:

Strax efter att du pabdrjat behandling med Tasmar eller under behandling med Tasmar, kan du fa symtom
orsakade av levodopa, t.ex. ofrivilliga rorelser eller illamaende. Om du kanner dig dalig ska du darfor

om du inte mar bra nar du tar Tasmar.

om du far symtom sasom illamaende, krékningar, buksmérta, minskad aptit, svaghet, feber,
mérkfargning av urinen eller gulsot eftersom stérningar av leverns funktion, ibland allvarlig hepatit,

har observerats i ovanliga fall

om du noterar morkfargning av urinen eftersom detta kan vara ett tecken pa muskel- eller

leverskada. All annan gul missfargning av urinen ar ofta ofarlig
om du far ihdllande eller kraftig diarré.

kontakta lakare eftersom levodopadosen kan behdva férandras.

Andra eventuella biverkningar:

Mycket vanliga:

ofrivilliga rorelser (dyskinesi)

illamaende, nedsatt aptit, diarré

huvudvark, yrsel

sdomnbesvar, sdémnighet

ostadighetskansla nar du star, svimning (blodtrycksfall)

mental forvirring och hallucinationer

rorelsestorningar med ofrivilliga muskelspasmer eller felstallningar (dystoni)
starkt 6kat drébmmande

Vanliga:

brostsmarta

forstoppning, kanslig mage, magont, krakningar, muntorrhet
svimning

Okad svettning

influensaliknande symtom

minskade frivilliga och ofrivilliga rérelser (hypokinesi)

ovre luftvagsinfektion
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okning av vissa levervarden
missfargning av urinen

Mindre vanliga:
leverskada, i sallsynta fall med dodlig utgang

Sallsynta:

allvarliga symptom pa muskelstelhet, feber eller mental forvirring (neuroleptiskt malignt syndrom)
om behandlingen mot Parkinson plétsligt minskas eller avslutas

impulskontrollstérning (oférmaga att motstd impuls att utféra aktiviteter som kan vara skadliga).
Detta kan omfatta:

- Stark impuls till 6verdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig eller din familj.
Forandrat eller 6kad sexuellt intresse och beteende av betydande bekymmer for dig eller
andra, till exempel en 6kad sexlust.

Okontrollerbar shopping eller spenderande.
Hetsatning (att ata stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmassigt tande (dter mer mat
an vanligt och mer an vad som behdvs for att tillfredsstalla din hunger)

Tala om for din lakare om du upplever ndgot av dessa beteenden, lakaren kommer att diskutera satt att
hantera eller minska dessa symptom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Tasmar ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte Tasmar om du ser att tabletterna ar skadade.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Det aktiva innehallsamnet ar tolkapon (100 mg i varje filmdragerad tablett)
Ovriga innehallsamnen &r: Tablettkarnan: kalciumvatefosfat, mikrokristallin cellulosa, povidon K30,
natriumstarkelseglykolat, laktosmonohydrat (se ansnitt 2 "Tasmar innehaller laktos”), talk,
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http://www.lakemedelsverket.se/

magnesiumstearat. Filmdrageringen: hydroxipropylmetylcellulosa, talk, gul jarnoxid, etylcellulosa,
titandioxid (E171), triacetin, natriumlaurilsulfat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tasmar ar en svagt ljusgul, oval filmdragerad tablett. "TASMAR” och "100” ar méarkt pa den ena sidan.
Tasmar tillhandahalls som filmdragerade tabletter innehallande 100 mg tolkapon. Tasmar finns tillgangligt
som blisterférpackningar i forpackningsstorlekar om 30 eller 60 tabletter och som glasburkar i
forpackningsstorlekar om 30, 60, 100 eller 200 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Ireland

Tillverkare

ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszéw

Polen

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for
férsaljning.

Sverige

Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Tel: +46 8 630 1900

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska Idkemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu/.

Denna bipacksedel andrades senast 11/2022
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