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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Tasmar® filmovertrukne tabletter 100 mg

Tolcapon
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Tasmar® er et registreret varemaerke,
der tilhgrer Meda AB

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du
begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese
den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er
mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Tasmar til dig personligt. Lad
derfor veere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er neevnt her (se afsnit 4).

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tasmar
3. Sadan skal du tage Tasmar

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Til behandling af Parkinsons sygdom. Tasmar
anvendes sammen med laegemidlet levodopa (som
levodopa/benserazid eller levodopa/carbidopa).
Tasmar anvendes, ndr alle andre leegemidler ikke kan
stabilisere din parkinsonisme.

Du tager allerede levodopa mod Parkinsons sygdom.
Et naturligt protein (enzym) i kroppen (COMT)
catechol-O-methyltransferase nedbryder levodopa.
Tasmar blokerer dette enzym og nedseette derfor
nedbrydningen af levodopa. Nar Tasmar tages
sammen med levodopa (som levodopa/benserazid
eller levodopa/carbidopa) betyder det, at
symptomerne pa Parkinsons sygdom mindskes.

2. Det skal du vide, for du begynder at

tage Tasmar

Tag ikke Tasmar:

- hvis du har en leversygdom eller forhgjede lever-
enzymer

- hvis du har sveere ufrivillige bevaegelser
(dyskinesier)

- hvis du tidligere har haft alvorlige symptomer med
muskelstivhed, feber eller mental forvirring
(malignt neuroleptikas syndrom (MNS)) og/eller
hvis du har haft en speciel form for muskelsygdom
med nedbrydning af skeletmuskulaturen (ikke-
traumatisk rabdomyolyse) eller feber (hypertermi).

- hvis du er allergisk overfor det aktive stof tolcapon
eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tasmar
(angivet i punkt 6).

- hvis du har en speciel svulst tumor i binyremarven
(faeokromocytom).

- hvis du tager visse leegemidler til behandling af
depression og angst, sakaldte ikke selektive
monoaminoxidase heemmere (MAO)

Advarsler og forsigtighedsregler:

Kontakt leegen eller apoteket fgr du tager Tasmar.

Du ma ikke begynde at tage Tasmar far din leege:

- har oplyst dig om risikoen ved behandling med
Tasmar

- har oplyst dig om de forholdsregler, som er
ngdvendige for at mindske denne risiko

- har besvaret alle de spgrgsmal, som du matte have

- Hvis du er gravid eller planleegger at blive gravid.
Din leege vil snakke med dig om risiko og fordele
ved behandling med Tamar under graviditet.
Effekten af Tasmar her ikke undersggt hos
spaedbgrn. Du ma ikke amme dit speedbarn mens
du er i behandling med Tasmar.

Forteel det til laegen, hvis du, din familie eller dine
plejere bemeerker, at du udvikler trang eller hunger
efter at udfgre handlinger, som er usaedvanlige for

dig, eller hvis du ikke kan modsta impulser, drifter
eller fristelser til at udfgre bestemte aktiviteter, som
kan skade dig selv eller andre. Dette kaldes
manglende impulskontrol og kan omfatte
afhaengighed af spil, overspisning eller overforbrug,
en unormal hgj seksualdrift eller en gget interesse
for seksuelle tanker eller fglelser. Din leege kan veere
nedt til at revurdere din behandling.

Du skal kun behandles med Tasmar, hvis din
parkinsonisme ikke kan kontrolleres tilstreekkeligt
med anden behandling.

Din laege vil stoppe behandlingen med Tasmar efter
3 uger, hvis din sygdom ikke bedres sa meget, at det
opvejer risikoen ved fortsat behandling.

Leverskade:

Tasmar kan i sjeeldne tilfeelde forarsage leverskader,
der kan veere dgdelige. Leverskader har oftest
optradt efter 1 maneds behandling og inden for

6 maneder. Det skal bemeerkes, at kvinder kan have
starre risiko for leverskade. Falgende forebyggende
foranstaltninger skal overvejes:

Fer behandlingen pabegyndes:

For at nedseette risikoen for leverskade ma du ikke

tage Tasmar hvis

- du har en leversygdom

- du har forhgjede leverfunktionsprgver -
blodprgver analyseret inden behandlingsstart
(prever for alaninaminotransferase (ALAT) og
aspartataminotransferase (ASAT)).

Under behandlingen:

Under behandlingen skal der tages blodpgver med
felgende tidsintervaller:

- hver 2. uge i de fgrste 12 behandlingsmaneder
- hver 4. uge i de efterfglgende 6 maneder

- hver 8. uge derefter

Behandlingen vil blive stoppet, hvis blodprgverne
bliver unormale.

Behandling med Tasmar kan nogle gange medfgre
forstyrrelser i leverfunktionen. Du skal derfor
omgaende kontakte din lzege, hvis du far symptomer
som f.eks. kvalme, opkastning, mavesmerter
(specielt over leveren i gverste hgjre omrade),
appetitlgshed, svaghed, feber, mgrkfarvning af
urinen eller gulsot (gulfarvning af hud eller gjne) eller
hvis du nemmere bliver treet.

Hvis du tidligere har taget Tasmar og faet akut lever-
skade under behandlingen, ma du ikke fa Tasmar
igen.

MNS (Malignt neuroleptikas syndrom):

Symptomer pa malignt neuroleptika syndrom (MNS)

kan forekomme under behandling med Tasmar. MNS

omfatter nogle af eller alle falgende symptomer:

- sveer muskelstivhed, rykvise beveegelser i
muskler, arme eller ben og emhed i musklerne.
Muskelskader kan nogle gange medfare mark
urin.

- andre vigtige symptomer er hgj feber og forvirring.

Efter pludselig dosisnedseettelse eller pludseligt

behandlingsstop med Tasmar eller andre leegemidler

mod Parkinsons sygdom, kan du i sjeeldne tilfeelde fa
svaer muskelstivhed eller feber eller opleve mental
forvirring. Hvis det sker, skal du informere din leege.

Falgende forebyggende foranstaltninger skal
overvejs:

Fer behandlingen pabegyndes:

For at nedseette risikoen for MNS ma du ikke tage
Tasmar, hvis du har sveere ufrivillige beveegelser
(dyskinesi) eller tidligere har haft en sygdom, som
kan have veeret MNS. Tal med laegen.

Forteel din leege om al receptpligtig og ikke-recept-
pligtig medicin, du tager. Risikoen for MNS kan
nemlig forages, hvis du tager nogle seerlige
leegemidler.

Under behandlingen:

Hvis du far et hvilket som helst symptom beskrevet
ovenfor, som, du tror, kan vaere MNS, skal du
gjeblikkeligt kontakte en leege.

Du ma ikke holde op med at tage Tasmar eller anden
medicin mod Parkinsons sygdom uden aftale med
din leege, da det gger risikoen for MNS.

Forteel ogsa din lege:

- hvis du har andre sygdomme end Parkinsons
sygdom

- hvis du er allergisk overfor anden medicin, mad
eller farvestoffer

- hvis du kort efter behandlingsstart med Tasmar
far symptomer, som kan skyldes levodopa som
f.eks. ufrivillige beveegelser (dyskinesi) eller
kvalme.

- hvis du faler dig utilpas, skal du kontakte din leege,
da du maske skal tage mindre levodopa.

Born og teenagere

Tasmar anbefales ikke til barn under 18 ar, da der
ikke foreligger tilstreekkelig data for sikkerhed og
effekt. Der er ingen relevant indikation for brug til
barn og teenagere.

Brug af anden medicin sammen med Tasmar
Forteel altid lzegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept
f.eks. naturlaegemidler og vitaminer og mineraler.

Forteel din leege hvis du tager anden medicin, specielt:

- antidepressiva

- methyldopa (anvendes til behandling af forhgjet
blodtryk),

- apomorphin (anvendes til behandling af
Parkinsons sygdom),

- dobutamin (anvendes til behandling af darligt
hjerte),

- adrenalin og isoprenalin (begge anvendes til
hjerteanfald)

- blodfortyndende medicin af warfarin-typen (til
forebyggelse af blodpropper). Laegen vil maske
tage regelmaessige blodprgver for at kontrollere,
hvor let blodet starkner.

Hvis du bliver indlagt pa sygehus, eller hvis du far
ordineret en ny medicin, skal du forteelle laegen, at du
tager Tasmar.

Brug af Tasmar sammen med mad, drikke og
alkohol

Tasmar kan tages med og uden mad.

Tasmar skal tages med 1 glas vand.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du
er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sperge din leege eller apoteket til rads, for du tager
Tasmar.

Tasmars virkning er ikke undersggt hos spaedbarn.
Du ma ikke amme dit spaedbarn under behandling
med Tasmar.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Da dine evner til at kare bil eller betjene maskiner
kan pavirkes af Parkinsons sygdom, skal du tale med
leegen herom.

Tasmar har en virkning pa dine symptomer fra din
Parkinsons sygdom.

Tasmar kan, sammen med din anden medicin mod
Parkinsons sygdom, medfare ekstrem traethed
(somnolens) og episoder, hvor du pludseligt falder i
sgvn. Du skal derfor undlade at kgre bil eller motor-
cykel eller cykel og lade veere med at arbejde med
veerktgj eller maskiner, indtil episoderne med
overdreven treethed er ophgrt.
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Tasmar indeholder laktose
Kontakt leegen fgr du tager Tasmar, hvis laegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Tasmar

Tag altid Tasmar ngjagtigt efter leegens eller apoteks-
personalets anvisninger. Er du i tvivl, s& sperg leegen
eller pa apoteket.

Den seedvanlige dosis er:

Leegen vil normalt starte med standarddosis pa

1 tablet (100 mg) 3 gange dagligt.

Hvis der ikke er kommet bedring inden 3 uger efter
pabegyndt behandling, skal behandlingen med
Tasmar stoppes.

For at forbedre effekten bar din laege kun gge dosis
til 2 tabletter (200 mg) 3 gange dagligt, hvis
bedringen i dine parkinsonsymptomer opvejer den
forventede stigning i bivirkninger

Bivirkningerne af den hgjere dosis kan tit veere
alvorlige og kan pavirke leveren. Hvis du ikke far det
bedre pa den hgjere dosis i Igbet af hgjst 3 uger, bar
din leege stoppe behandlingen med Tasmar.

Nar du begynder og under behandlingen med Tasmar
kan det veere ngdvendigt at eendre din levodopa-
dosis. Laegen vil forteelle dig, hvad du skal gare.

Sadan tages medicinen

Tag Tasmar med 1 glas vand.

Du ma ikke braekke eller knuse tabletterne.

Den fgrste tablet tages om morgenen sammen med
din anden parkinson-medicin "levodopa”.

Fglgende doser Tasmar skal tages efter 6 og

12 timer:

Tidspunkt | Dosis Bemaerkning
Morgen 1 filmovertrukken | Tages sammen
tablet Tasmar med den fgrste
daglige dosis
"levodopa”
Middag 1 filmovertrukken
tablet Tasmar
Aften 1 filmovertrukken
tablet Tasmar

Hvis du har taget for mange Tasmar

Kontakt omgaende din leege, et apotek eller et
sygehus da du maske har brug for omgaende hjeelp.
Hvis en anden person ved et uheld kommer til at tage
din medicin, skal du omgaende kontakte en laege, et
apotek eller et sygehus, da vedkommende maske har
brug for omgaende hjeelp.

Symptomer pa overdosering kan omfatte kvalme,
opkastning, svimmelhed og vejrtreeknings-
vanskeligheder.

Hvis du har glemt at tage Tasmar

Tag tabletten sa snart du kommer i tanke om det og
tag neeste dosis til den saedvanlige tid. Hvis du snart
skal tage den nzeste dosis, sa spring den glemte
dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis som erstatning
for den glemte dosis. Forteel din laege, hvis du har
glemt at tage flere doser, og falg leegens anvisninger.

Hvis du holder op med at tage Tasmar

Du ma ikke nedseette dosis eller stoppe med at tage
din medicin, medmindre du har faet besked padet af
leegen. Folg altid lzegens rad om, hvor lzenge du skal
tage Tasmar.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Felgende frekvenser anvendes for bivirkninger:

Meget Forekommer hos flere end
almindelige 1 ud af 10 behandlede
bivirkninger

Almindelige Forekommer hos mellem
bivirkninger 1 0g 10 ud af 100
behandlede
Ikke almindelige Forekommer hos mellem 1 og
bivirkninger 10 ud af 1.000 behandlede
Sjeeldne Forekommer hos mellem 1 og
bivirkninger 10 ud af 10.000 behandlede
Meget sjeeldne Forekommer hos feerre end
bivirkninger 1 ud af 10.000 behandlede

Bivirkninger, hvor
hyppigheden ikke

Frekvensen kan ikke angives
ud fra tilgeengelige data

er kendt

Du skal sa hurtigt som muligt fortzelle din leege eller

pa apoteket:

- hvis du fgler dig utilpas, mens du tager Tasmar

- hvis du far symptomer som f.eks. kvalme,
opkastning, mavesmerter, appetitigshed,
svaghed, feber, mgrkfarvning af urinen eller
gulsot (gulfarvning af hud eller gjne), da
behandlingen nogle gange kan medfare
forstyrrelser i leverfunktionen. | visse tilfeelde
opstod alvorlig leverbeteendelse

- hvis du bemaerker mgrkfarvning af urinen, da det
kan veere tegn pa muskel- eller leverskade. Alle
andre gulfarvninger af urinen er som regel harmigse.

- hvis du far vedvarende eller svar diarre.

Kort efter start med Tasmar og under behandlingen
kan du fa symptomer forarsaget af levodopa som
f.eks. ufrivillige beveegelser og kvalme. Hvis du fgler
dig utilpas, skal du derfor kontakte din lzege, da du
maske skal have sendret din levodopadosis.

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger:

- ufrivillige beveegelser (dyskinesi)

- kvalme, nedsat appetit, diarre

- hovedpine, svimmelhed

- sgvnproblemer, sgvnighed

- folelse af svimmelhed, nar du star oprejst
(ortostatiske symptomer)

- forvirring, hallucinationerbeveegelsesforstyrrelser
og ufrivillige beveegelser (dystoni)

- overdrevne drgmme

Almindelige bivirkninger:

- brystsmerter

- forstoppelse, dyspepsi, mavesmerter, opkastning,
tgr mund

- besvimelse

- gget svedtendens

- influenzalignende symptomer

- ufrivilligt langsomme beveegelser (hypokinesi)

- infektion i de gvre luftveje

- ggede veerdier for specifikke leverenzymer

- misfarvning af urinen

Ikke almindelige bivirkninger:
- leverskade, i nogle tilfeelde med fatale folger

Sjeeldne bivirkninger

- sveer muskelstivhed, feber eller mental forvirring
(malignt neuroleptikas syndrom) efter pludselig
nedseettelse af dosis af parkinsonmedicin eller
pludseligt ophgr med parkinsonmedicin.

Du kan opleve fglgende bivirkninger:

* Manglende evne til at modsta impulser til at
udfgre en handling, der kan veere skadelig, som for
eksempel:

o Staerk impuls til at spille overdrevet pa trods af
personlige eller familiemaessige konsekvenser

o /ndret eller gget seksuel interesse og adfaerd
af veesentlig betydning for dig eller for andre, for
eksempel en gget seksualdrift.

o Ukontrollabelt overdrevne indkgb eller stort
forbrug.

o Overspisning (spise store maengder mad pa kort
tid) eller tvangsspisning (spise mere mad end

normalt og mere end ngdvendigt for at stille
sulten).

Fortzel det til legen, hvis du oplever nogle af disse
tvangshandlinger. Laegen vil drgfte med dig,
hvordan symptomerne kan handteres eller
mindskes.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar
af denne indlaegsseddel.

Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk eller

E-mail: dkma@dkma.dk. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Tasmar utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Tasmar efter den udlgbsdato (EXP), der
star pa pakningen.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige
forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke Tasmar, hvis du bemzerker, at tabletterne
er beskadiget.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere
oplysninger

Tasmar indeholder:

Aktivt stof: Tolcapon (100 mg i hver filmovertrukken
tablet)

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkernen: Calciumhydrogenphosphat (vandfrit),
mikrokrystallinsk cellulose, povidon K30, natrium-
stivelsesglycolat, lactosemonohydrat, talcum,
magnesiumstearat.

Filmovertreek: Hypromellose, talcum, gul jernoxid
(E 172), ethylcellulose, titandioxid (E 171), triacetin,
natriumlaurilsulfat.

Udseende og pakningsstgrrelser

Tasmar er en bleg til lys-gul, ovalformet,
filmovertrukken tablet. "TASMAR” og "100” er
maerket pa den ene side. Tasmar findes som
filmovertrukne tabletter indeholdende 100 mg
tolcapon. De findes i blisterpakninger pa 30 og
60 tabletter og som tabletglaspakninger i
pakningssterrelse pa 30, 60, 100

og 200 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen:
Meda AB

Pipers vag 2A

S-170 09 Solna

Sverige

Fremstilleren:

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

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette
leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgrings-
tilladelsen:

Danmark

Meda A/S

Solvang 8

DK-3450 Allergd

TIf: +45 44 52 88 88

Denne indlegsseddel blev senest a&ndret 08/2016

Paralleldistributgr: Paranova Danmark A/S, Herlev, Danmark
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