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KULLANMA TALIMATI

TASMAR® 100 mg film kaph tablet
Agiz yolu ile alinir.

e Etkin madde: Beher film kapli tablet 100 mg tolkapon igerir.

e Yardumct maddeler: Kalsiyum hidrojen fosfat anhidr, mikrokristalin seliiloz, polividon K30,
sodyum  nigasta  glikonat, laktoz =~ monohidrat,  talk, = magnezyum  stearat.
metilhidroksipropilseliiloz, talk, sart demir oksit (E 172), etilseliiloz, titanyum dioksit (E
171), triasetin, sodyum lauril siilfat.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilacg kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

TASMAR?® nedir ve ne icin kullanilir?

TASMAR®’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TASMAR® nasil kullaniur?

Olas: yan etkiler nelerdir?

TASMAR®"in saklanmast

SR WS~

Bashklar: yer almaktadir.
1. TASMAR® nedir ve ne icin kullanilir?

TASMAR® 100 mg soluk veya acik sari renkte, koseli oval sekilli, film kapli tablettir. Bir
yiiziinde “TASMAR” ve “100” oyma baskilidir.

TASMAR®, istemli hareketleri etkileyen bir beyin hastalig1 (parkinson hastalig1) tedavisinde
diger tiim alternatif ila¢ tedavilerinin yetersiz kaldigi durumlarda levadopa/benserazid veya
levadopa/karbidopa ile birlikte kullanilir.

TASMAR® tedavinize, yarar/zarar degerlendirmesinin dogru bir sekilde yapilmasim
saglamak icin, sadece parkinson hastaligi tedavisinde uzmanlasmis bir doktor tarafindan
baslatilmahdir.

Parkinson hastaligini tedavi etmek icin kullanilan levadopa adli ilac1 viicudumuzda bulunan
Katekol-O-metiltransferaz (KOMT) parcalar. TASMAR® bu enzimi baskilayarak levadopa adli
ilacin pargalanmasim1 yavaglatir.  Yani, TASMAR® levadopa ile birlikte alindiginda



(levadopa/benserazid veya levadopa/karbidopa seklinde) parkinson hastaligimizin belirtilerinde
iyilesme saglar.

2. TASMAR®1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz size TASMAR?® ile tedavinin risklerini, bu riskleri en aza indirebilmek icin
hangi onlemleri almamz gerektigini anlatmali ve sormak istediginiz biitiin sorularimz
cevaplandirmahdir. Ancak bunlardan sonra TASMAR® kullanmaya baslayabilirsiniz.

Sadece, diger tedavileri kullandigimzda parkinson hastaligimz yeterince Kkontrol
edilemiyorsa TASMAR® kullanmalisimz. Ayrica, TASMAR® tedavisi basladiktan 3 hafta
sonra durumunuzda onemli bir iyilesme olmazsa doktorunuz TASMAR® tedavisini
kesecektir. Ciinkii bu durumda tedavinin devam etmesindeki yarar, tedavinin zararimndan
fazla olmayacaktir.

Karaciger hasar:

TASMAR® seyrek olarak, fakat potansiyel oliimciil karaciger hasarina neden
olabilmektedir. Karaciger hasari, daha cok, birinci aydan sonra ve altinci aydan once
meydana gelmektedir. Hasarmm, daha once ya da daha sonra da meydana gelmesi
muhtemeldir.

Ayrica kadin hastalarda karaciger hasar riski daha yiiksek olabilir.

Tedaviye baslamadan once: Karaciger hasari riskini azaltmak icin 1) bildiginiz bir
karaciger hastaliZiniz varsa veya 2) tedaviye baslamadan once yapilan kan testlerinde
herhangi bir karaciger anormalligi (karaciger hasari ile su enzimlerin kan diizeyleri
artms ise: ALT -alanin amino transferaz- ve AST -aspartat amino transferaz- ) varsa
TASMAR® kullanmamalisimiz.

Tlact alirken: Tedavinin ilk yilinda iki haftada bir, sonraki 6 ay icinde 4 haftada bir ve
daha sonra 8 haftada bir kan testleri yapilacaktir. Eger anormal bir sonu¢ cikarsa, tedavi
durdurulacaktir. Su belirtiler karaciger hasarmm isaret edebilir, bu isaretleri fark
ettiginizde derhal doktorunuza bildirmelisiniz: sarilik (deri ve gozlerde sararma), idrar
renginin koyulasmasi, mide agris1 (6zellikle sag iist bolgede karacigerin iizerinde), mide
bulantis1 ve kusma durumunun Kkotiiye gitmesi, istah kaybi, normalden daha kolay
yorulma veya giicsiizliik hissetme.

NMS (Noromuskiiler Malign Sendrom):

NMS (Noromiiskiiler Malign Sendrom) sunlardan bazilarim veya hepsini icerebilir:
siddetli kas sertligi, kas, kol ve bacaklarin segirmesi ve kaslarda giicsiizliik. Kas hasari
bazen idrar renginin koyulagsmasina neden olabilir. Diger onemli belirtiler, yiiksek ates ve
mental diizensizlik. Cok seyrek olarak, TASMAR®’1 veya diger antidepresan ilaclar:
aniden azalttiktan veya kestikten sonra ciddi kas katilagsmasi belirtileri, ates veya zihinsel
karisikhiktir. Eger bu durum meydana gelirse, doktorunuza bildiriniz. Belirtiler,
TASMAR® tedavisi sirasinda da ortaya cikabilir.

Tedaviye baslamadan once: Doktorunuz agir istemsiz hareketler (diskinezi) durumunuz
oldugunu veya onceden gecirdiginiz bir hastaliZin NMS olabilecegini soyliiyorsa,
TASMAR® kullanmayimz. Bu énlem, NMS riskini azaltmak icindir. Kullandigimiz biitiin
receteli ve recetesiz ilaclar1 doktorunuza soyleyiniz. Ciinkii beyindeki dopamin ve
serotonin gibi sinirsel iletimi saglayan maddelerin etkinligini degistirecek bir ilac
kullamyorsamz, NMS ortaya ¢ikma riski artabilir.




Ilact alirken: NMS olabilecegini diisiindiigiiniiz, yukarida anlatilan belirtiler ortaya
cikarsa, derhal doktorunuza bildiriniz. TASMAR® veya parkinson tedavisi icin
kullandigimz diger baska ilaclarimzi, doktorunuz istemedigi siirece kesmeyiniz. Aksi
durumda NMS riski artabilir.

TASMAR®1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Karaciger hastaligimiz varsa veya karaciger enzimleriniz artmis ise.

o Istemsiz hareketleriniz (agir diskinezi) varsa.

e Noroleptik Malign Sendrom Semptom Kompleksi (NMS) ve/veya travmayla olmayan c¢izgili
kaslarin hasara ugramasi ve iceriginin kan dolasimina salinmasi (rabdomiyoliz) veya viicut
1s1sinda artis (hipertermi) hikayeniz varsa.

e Tolkapon veya TASMAR® icindeki bilesenlerinden herhangi birine asir1 hassasiyetiniz
(alerji) varsa.

e Bobrek iistii bezi tiimoriiniiz (feokromasitomaniz) varsa.

TASMAR®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Tedaviniz sirasinda karacigerle ilgili bir sorun ortaya cikmissa, TASMAR® tedavisi, bazen
karacigerin ¢aligmasinda bozukluklara yol acabilir. Bu nedenle, mide bulantisi, kusma, karin
agrisi, istah kaybi, halsizlik, ates, idrar renginin koyulagsmasi veya sarilik gibi belirtileriniz
varsa hemen doktorunuza bagvurunuz.

Parkinson hastali§indan bagka bir hastaligimz varsa,

Diger ilaglara, gida ya da boyalara alerjiniz varsa,

Recgetesiz aldiginiz ilaglar dahil, baska ilaclar kullaniyorsaniz.

Eger daha once TASMAR® kullandiysaniz ve akut karaciger hasar1 ortaya ¢iktiysa, tekrar
TASMAR® almayiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TASMAR®’n yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

TASMAR®"1 su ile yutunuz, ¢ignemeyiniz. TASMAR®"1 yemeklerle beraber veya ayrica
alabilirsiniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz hamilelik
sirastnda TASMAR® kullanmanin yarar ve zararlarin1 degerlendirecektir.

Tolkaponun hamile kadinlarda kullamimi ile ilgili yeterli bilgi mevcut degildir. Bu nedenle,
TASMAR®, hamilelik sirasinda sadece, potansiyel yararlari, bebek (fetiis) {izerine olan
potansiyel riskine gore fazla ise kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.




Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgimz.
TASMAR® yeni doganlar iizerindeki etkileri arastirilmamistir. TASMAR® ile tedavi
gordiigiiniiz sirada bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullanim

TASMAR®, parkinson hastalig1 belirtileri iizerinde etki yapar. Parkinson hastaligi, araba veya
makine kullanma yeteneginizi etkileyebilecegi i¢in, doktorunuza araba veya dikkat gerektiren
diger ara¢ ve makineleri kullanip kullanamayacaginizi daniginiz.

TASMAR® diger parkinson tedavisi ilaclari ile birlikte kullamlirken, biling kayb ile belirgin
uyku hali (yogun rehavet) ve aniden uykuya dalma olaylar1 goriilebilir. Bu nedenle, bu tiir
olaylar ve biling kaybi sorunu tamamen ortadan kalkincaya kadar, araba kullanilmamali ve
dikkat gerektiren isler yapilmamalidir.

Buna uyulmadig: taktirde hem kendiniz hem de cevrenizdekiler i¢in ciddi yaralanma ve oliim
riskine neden olabilirsiniz.

TASMAR®’n iceriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Her bir tablette 7.5 mg laktoz bulunur. Bu miktar laktoz hassasiyet belirtileri (intolerans
semptomlar1) olusumu i¢in yeterli olmayabilir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 hassas oldugunuz (intoleransimiz oldugu) sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan
once doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Ozellikle antidepresanlar, alfa-metildopa (tansiyon diisiiriicii), apomorfin (parkinson hastaliginda
kullanilir), dobutamin (konjestif kalp yetmezliginde kullanilir), adrenalin (kalp krizinde
kullanilir) ve izoprenalin (kalp krizinde kullanilir) olmak {iizere, kullandigimiz biitiin ilaclar
liitfen doktorunuza bildiriniz.

TASMAR® kullanirken varfarin tipi kan pihtilasmasim onleyici ilaglar da kullaniyorsaniz,
doktorunuz diizenli kan testleri ile kaninizin pihtilagsma durumunu takip edebilir.

Hastaneye giderseniz veya size yeni bir ilag icin regete verilirse, doktorunuza TASMAR®
kullandigimizi sdyleyiniz.

Liitfen doktorunuza veya eczaciniza, almakta oldugunuz veya yeni almaya basladiginmiz ilaglar
konusunda, bu ilaglar regetesiz satilan ve bitkisel kaynakli ilag ve iiriinler de olsa, bilgi veriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TASMAR® nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

TASMAR®’1 her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyarak kullaniniz. Emin
olmadiginiz konular1 doktorunuza sorunuz. Tabletleri kirmayimiz, ezmeyiniz ve ¢ignemeyiniz.
TASMAR® kullanmaya baslarken ve kullanirken, levadopa dozunuzun degistirilmesi gerekebilir.
Doktorunuz ne yapmaniz gerektigini size sdyleyecektir.



Doktorunuz her zaman tedaviye standart dozla baslamalidir (giinde ii¢c kez 100 mg). Eger
tedaviye basladiktan sonra 3 hafta igerisinde bir yarar goriilmezse, TASMAR® kesilmelidir. Doz
sadece parkinson hastalig1 belirtilerinde iyilesmenin, beklenen yan etkilerden daha fazla oldugu
diisiiniiliiyorsa daha yiiksek doza arttirillabilir (giinde 3 kez 200 mg). Yiiksek dozdaki yan etkiler,
siklikla siddetli olabilir ve karacigerinizi etkileyebilir. Toplam 3 hafta sonunda yiiksek dozda
daha iyi duruma gelmezseniz, doktorunuz TASMAR® ile tedaviyi kesmelidir.

Doktorunuz, tedaviye baslamadan once ve tedavinin ilk yilinda 2 haftada bir, sonraki 6 ay
dort haftada bir ve daha sonra 8 haftada bir olmak iizere, karaciger fonksiyonunuzu
izlemek icin diizenli olarak kan testi yaptirmalidir. Eger doktorunuz dozu artirirsa,
karaciger testleri dozu arttirmadan once yapilmalhi ve daha sonra diizenli olarak
tekrarlanmahdir.

Uygulama yolu ve metodu:

ilk TASMAR® dozu, levadopamn giinliik ilk dozu ile birlikte alinmali, giin igindeki diger
TASMAR® dozlar1 yaklasik 6 ve 12 saat sonra yutulmalidir. Sabahlari bir tablet, giin ortasinda
bir tablet ve aksam bir tablet aliniz.

Herhangi nedenle, ilacinizi doktorunuzun onerdigi sekilde almadiysaniz, doktorunuza durumu
bildiriniz. Aksi takdirde, doktorunuz ilacin etkili olmadigimi veya yeterli olmadigini diisiinebilir
ve tedavinizi gereksiz yere degistirebilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanmimi:
TASMAR®, cocuklarda kullanilmamalidir. Cocuk hastalarda tolkaponun kullanilacag: potansiyel
bir durum tanimlanmamustir.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalar i¢in TASMAR® dozunun ayarlanmasi Onerilmez.

Ozel kullanim durumlar:;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalar igin ( kreatinin klerensi 30 ml/dakika
veya daha biiyiik) TASMAR® dozunda bir ayarlama 6nerilmemektedir. Ancak, ileri derecede
bobrek yetmezligi olan hastalarin dikkatli bir sekilde tedavi edilmesi gerekmektedir. Tolkaponun
giivenliligi kreatinin klerensi 25ml/dakika’dan az olan hastalarda incelenmemistir.

TASMAR®, karacier rahatsizhgi olan veya karaciger enzimleri yiiksek olan hastalarda
kontrendikedir.

Eger TASMAR®'n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TASMAR® kullandiysamz:

TASMAR® dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Bu durumda acil tibbi miidahaleye ihtiyaciniz olabileceginden, hemen bir doktor, eczaci veya
hastaneye basvurunuz.



Eger kazara bagka biri sizin ilacimiz1 kullanirsa, acil tibbi miidahale gerekebileceginden, derhal
bir doktora veya hastaneye basvurmasina yardimci olun.

Asirt doz alinmasi halinde, mide bulantisi, kusma, sersemleme ve nefes almada zorluk
goriilebilir.

TASMAR®’1 kullanmay1 unutursamz

Hatirlar hatirlamaz en kisa siirede kullaminiz, daha sonra normal kullanma diizeninde devam
ediniz. Birka¢ doz almay1 unuttuysaniz, liitfen doktorunuza basvurunuz ve onun tavsiyelerine
uyunuz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.
TASMAR?® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz size sdylemeden, aldigimiz ilaci azaltmayiniz veya kesmeyiniz. Daima doktorunuzun
TASMAR® tedavi siiresi ile ilgili soylediklerini yapiniz.

Cok nadiren, hastalarda Parkinson hastaligi tedavisi i¢in kullanilan ilaglarin dozu aniden
azaltildiginda veya bu ilaglar kesildiginde, siddetli kas sertligi, ates veya zihinsel karisiklik
belirtileri (Noroleptik Malignant Sendrom) goriilebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TASMAR® 1n iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TASMAR®" kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

TASMAR® kullanmu sirasinda karacigerin cahsma seklinde bozukluklar, bazen da agir
karaciger iltihabi1 (hepatit) gozlenmistir. Mide bulantisi, kusma, karin agrisi, istah kaybu,
halsizlik, ates, idrar renginde koyulasma veya sarilik gibi belirtiler. Bunlar kas hasar1 veya
karaciger harabiyetinin bir isareti olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

TASMAR® kullanirken kendinizi iyi hissetmiyorsaniz.

Cok nadiren, Parkinson hastaliginizin tedavisi i¢in kullanilan ilaglarin dozu aniden azaltildiginda
veya bu ilaglar kesildiginde, siddetli kas sertligi, ates veya zihinsel karigiklik belirtileri
(Noroleptik Malignant Sendrom) goriilebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Asagida viicudumuzdaki organ ve sistemlere gore belirtilen yan etkiler, kendi iclerinde, goriilme
sikligina gore siralanmustir.

Sindirim sistemi bozukluklari: Bulanti, istahsizlik (anoreksi), ishal, kusma, kabizlik, karin
agrisi, sindirim zorlugu.

Genel bozukluklar: Gogiis agrist

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar: Ust solunum yolu enfeksiyonu

Sinir sistemi bozukluklari: istemsiz hareketler (diskinezi), basagrisi, bas donmesi, kalp
duvarinin normalden yavas kasilmasi (hipokinezi). TASMAR® ile tedaviye basladiktan
hemen sonra ve tedavi sirasinda, levadopanin neden oldugu istemsiz hareketler (diskinezi)
ve mide bulantis1 ortaya c¢ikabilir. Bu nedenle, kendinizi iyi hissetmiyorsaniz, aldiginiz
levadopa dozunun degistirilmesi gerekebileceginden doktorunuza basvurunuz.

Psikiyatrik bozukluklar: Uyku bozuklugu, asin rilya gérme, asir1 uyuklama (somnolans),
saskinlik hali (konfiizyon), hayal gorme.

Renal ve iiriner bozukluklar: idrarda renk degisimi. Bu ilag idrarda sar1 renklenmeye neden
olabilir, bu zararsiz bir durumdur. Ancak idrarinmizin rengi koyulasirsa, bu durum, kas hasari
veya karaciger harabiyetinin bir isareti olabilir, liitfen doktorunuza bagvurunuz.

Solunum sistemi bozukluklar:: influenza

Deri ve yamusak doku bozukluklari: Terlemede artis

Dolasim bozukluklari: Bayilma

Bunlar TASMAR® 1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S.

TASMAR®’1n Saklanmasi

TASMAR® "1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Bu ilaci, 25°C’nin altinda oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.
TASMAR® tabletler hasarl ise kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TASMAR® "1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Valeant Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Atasehir, Dereyolu cad. Otokog Plaza,
No:53 K:1 34758 Kadikdy/Istanbul

Uretici:

Valeant Pharmaceuticals Germany GmbH
Diisseldorf Str. 40A

65760 Eschborn/Almanya

Bu kullanma talimati 30 Nisan 2008 tarihinde onaylanmgstir.



