Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Tasmar 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
tolcapona

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso tenha dividas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se sentir quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Tasmar e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Tasmar
3. Como tomar Tasmar

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Tasmar

6. Contetddo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Tasmar e para que € utilizado

Para o tratamento da doenga de Parkinson, Tasmar € utilizado juntamente com o medicamento
levodopa (como levodopa/ benserazide ou levodopa / carbidopa).

Tasmar € utilizado quando nenhum outro medicamento alternativo consegue estabilizar a sua doenca
de Parkinson.

Para o tratamento da sua doenca de Parkinson, j toma levodopa.

Uma proteina (enzima) naturalmente presente no seu organismo, Catecol-O-metiltransferase (COMT)
degrada o medicamento levodopa. Tasmar bloqueia esta enzima e torna mais lenta a degradacao da
levodopa. Isto significa que quando € tomado em conjunto com levodopa (sob a forma de
levodopa/benserazida ou levodopa/carbidopa), devera sentir melhoria dos seus sintomas da doenga de
Parkinson.

2, O que precisa de saber antes de tomar Tasmar

Nao tome Tasmar:

- se tiver uma doenga hepatica ou enzimas hepaticas aumentadas

- se tiver movimentos involuntdrios graves (disquinésia)

- se tiver histéria anterior de sintomas graves de rigidez muscular, febre ou confusdo mental
(complexo de sintomas Sindrome Maligno dos Neurolépticos (SMN) e/ou se tem alteragdo do
tecido musculo esquelético (rabdomidlise ndo-traumaética) ou febre (hipertermia)

- se tiver hipersensibilidade (alergia) a substancia ativa tolcapona ou a qualquer outro ingrediente
de Tasmar

- se tiver um tipo especial de tumor na medula adrenal (Feocromocitoma)

- se toma determinada medicag@o para tratar a depressdo e ansiedade, denominada inibidor nao
seletivo da mono amino oxidase (MAOQO)

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tasmar
Nao deve comecar a tomar Tasmar até o seu médico



- ter descrito os riscos do tratamento com Tasmar

- ter explicado as medidas necessdrias para minimizar esses riscos

- ter respondido a quaisquer perguntas que possa ter

- se estiver gravida ou pensar engravidar. O seu médico falard consigo sobre os riscos e
beneficios de tomar Tasmar durante a gravidez. Os efeitos de Tasmar nao foram estudados em
lactentes. N@o deve amamentar o seu bebé durante o tratamento com Tasmar.

Informe o seu médico se voce ou o seu familiar/ cuidador notarem que estd a desenvolver impulsos ou
desejos que o levam a comportar-se de uma forma que néo € usual em si, ou se ndo conseguir resistir a
impulsos ou tentacdes que o levem a realizar certas atividades prejudiciais a si ou aos outros. Estes
comportamentos denominam-se distirbios do controlo de impulsos e podem incluir vicio do jogo,
gastos excessivos, comer em excesso, desejo sexual anormalmente elevado ou preocupacio com o
aumento de pensamentos ou sentimentos sexuais. O seu médico pode ter de rever os seus tratamentos.

S6 deve tomar Tasmar se a sua doenca de Parkinson néo estiver adequadamente controlada pela
utilizac@o de outros medicamentos.

Além disso, o seu médico parard o tratamento com Tasmar se ao fim de 3 semanas niao melhorar o
suficiente para justificar os riscos do tratamento continuo.

Problemas no figado

Tasmar pode causar um problema no figado raro mas potencialmente mortal. O problema no figado
ocorre a maioria das vezes ap6s 1 més e antes de 6 meses. Observou-se que doentes do sexo feminino
tém um maior risco de problema hepatico. Portanto, devem ser consideradas as seguintes medidas
preventivas.

Antes do inicio do tratamento:

Para reduzir o risco de problema no figado, ndo deve tomar Tasmar se

- tem doenca do figado

- no caso dos testes da funcdo do figado estarem elevados, nas andlises ao sangue efetuadas antes
do inicio do tratamento (testes a alanina amino transferase (ALT) e aspartato amino transferase
(AST)).

Durante o tratamento:

Durante o tratamento, serdo feitas analises sanguineas nos seguintes intervalos:

- cada 2 semanas durante os primeiros 12 meses de tratamento

- cada 4 semanas durante os seguintes 6 meses

- cada 8 semanas durante o restante tratamento

O tratamento serd interrompido se os resultados das andlises se tornarem anormais.

O tratamento com Tasmar pode por vezes conduzir a alteragdes na forma como o figado trabalha.
Portanto, deve contactar o seu médico imediatamente se tiver sintomas tais como nauseas, vomitos,
dor no estomago (particularmente no figado, na zona direita superior), perda de apetite, fraqueza,
febre, urina escura e ictericia (pele ou olhos amarelos) ou se se sentir cansado mais facilmente.

Se ja foi tratado com Tasmar e desenvolveu um problema agudo no figado durante o tratamento,
Tasmar nao deverd ser reintroduzido de novo.

SNM (Sindroma Neurolético Maligno)

Sintomas do Sindroma Neurolético Maligno podem ocorrer durante o tratamento com Tasmar.

O SNM consiste em alguns ou todos os seguintes sintomas:

- rigidez muscular grave, movimentos bruscos dos musculos dos bracos e pernas e sensibilidade
muscular. Problemas nos musculos podem provocar por vezes urina escura.

- outros sintomas importantes sao febre alta e confusdo mental.

Raramente, apds reducdo brusca ou interrupcdo de Tasmar, ou outros medicamentos anti
parkinsénicos, pode ter sintomas graves de rigidez muscular, febre ou confusdo mental. Se isto lhe
acontecer, informe o seu médico.



Devem ser consideradas as seguintes medidas preventivas.

Antes do inicio do tratamento:

Para reduzir o risco de SNM ndo deve utilizar Tasmar se o seu médico lhe disser que tem disquinésia
grave (movimentos involuntarios) ou uma doenga prévia que pode ter sido SNM.

Informe o seu médico sobre todos os medicamentos sujeitos a receita médica e ndo sujeitos a receita
médica que estd a tomar porque o risco de SNM pode ser aumentado se estiver a tomar alguns
medicamentos especificos

Durante o tratamento:

Se desenvolver qualquer sintoma dos acima descritos, que possa pensar tratar-se de SNM, deve
contactar imediatamente o seu médico.

Nao pare de tomar Tasmar ou qualquer outro medicamento para o Parkinson sem consultar o seu
médico uma vez que isso pode aumentar o risco de SNM.

Informe também o seu médico:

- se tiver alguma doenca para além da doenca de Parkinson

- se € alérgico a outros medicamentos, alimentos ou corantes

- se rapidamente apés iniciar ou durante o tratamento com Tasmar tiver sintomas que possam ser
causados pela levodopa tais como movimentos involuntérios (disquinésia) e nduseas.

Se ndo se sentir bem, deve contactar o seu médico porque pode necessitar de tomar menos levodopa.

Criancas e adolescentes

Tasmar ndo é recomendado para utilizacdo em criangas com idade inferior a 18 anos devido a dados
insuficientes de seguranca ou eficdcia. Nao hd indicagdo relevante para utilizacdo em criancas e
adolescentes.

Outros medicamentos e Tasmar

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, mesmo aqueles que ndo necessitam de receita médica (medicamentos néo sujeitos a
receita médica ou a base de plantas).

Informe o seu médico sobre todos os outros medicamentos que estiver a tomar, especialmente:

- antidepressivos,

- alfa-metildopa (utilizados para tratar a tensdo alta),

- apomorfina (usada na doenca de Parkinson),

- dobutamina (usada no tratamento de doencas crénicas do coragdo),

- adrenalina e isoprenalina (ambas usadas em ataques cardiacos).

- anticoagulantes do tipo varfarina (evitam a formacdo de codgulos no sangue). Neste caso o seu
médico pode realizar regularmente testes ao sangue para monitorizar com que facilidade o seu
sangue coagula.

Se for para o hospital ou se lhe forem prescritos novos medicamentos, deve informar o seu médico que
estd a tomar Tasmar.

Tasmar com alimentos, bebidas e alcool
Tasmar pode ser tomado com ou sem alimentos.
Tasmar deve ser tomado com 1 copo de dgua.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Deve informar o seu médico se estiver gravida ou se pretender engravidar. O seu médico falar-lhe-a
sobre os riscos e os beneficios de tomar Tasmar durante a gravidez.

Nao foram estudados os efeitos de Tasmar nos lactentes. Ndo deve amamentar o seu bebé durante o
tratamento com Tasmar.



Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas
Uma vez que a sua capacidade para conduzir ou utilizar maquinas pode estar afectada pela doenca de
Parkinson, deve discutir este assunto com o seu médico.

Tasmar produz efeito nos sintomas da sua doenca de Parkinson.

Tasmar utilizado com a sua outra medicacdo de Parkinson pode causar sono excessivo (sonoléncia) e
episddios de adormecimento stbito (pode de repente ficar a dormir). Portanto, deve abster-se de
conduzir ou utilizar maquinas até que tais episodios recorrentes e 0 Sono excessivo se resolvam.

Tasmar contém lactose e sédio

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns acticares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou seja, é
praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Tasmar

Tome Tasmar seguindo sempre exactamente as indicagdes do seu médico. Se tiver duvidas, deve
esclarecé-las com o seu médico ou farmacéutico.

Posologia e frequéncia da administracio

O seu médico deve iniciar sempre o tratamento com a dose padrao de 1 comprimido trés vezes por dia
(100 mg (1 comprimido)).

Se nido se observarem beneficios nas 3 semanas seguintes ao inicio do tratamento, Tasmar devera ser
suspenso.

Para melhorar a eficacia o seu médico sé deverd aumentar para a dose mais elevada (200 mg trés vezes
por dia) se a melhoria no controlo dos sintomas da doenca de Parkinson compensar o aumento
esperado de efeitos adversos. Os efeitos indesejdveis com a dose mais elevada podem frequentemente
ser graves e afectar o figado. Se ndo melhorar com a dose mais alta depois de um total de 3 semanas, o
seu médico deve parar o tratamento com Tasmar.

No inicio e durante o tratamento com Tasmar, a sua dose de levodopa poder ter de ser alterada. O seu
médico indicar-lhe-4 como proceder.

Como tomar a medicacio:

Engula Tasmar com 1 copo de dgua

Nao parta ou triture os comprimidos.

O primeiro comprimido Tasmar deve ser tomado de manhd com o seu outro medicamento para o
parkinsonismo “levodopa”.

As seguintes doses de Tasmar devem ser tomadas 6 e 12 horas mais tarde.

Hora do dia Dose Nota

Manha 1 comprimido revestido Tasmar | Juntamente com a primeira dose
didria de levodopa

Durante o dia 1 comprimido revestido Tasmar

Noite 1 comprimido revestido Tasmar

Se tomar mais Tasmar do que deveria

Contacte imediatamente o seu médico, farmacéutico ou hospital, porque pode precisar de
cuidados médicos urgentes. Se outra pessoa tomar acidentalmente o seu medicamento, contacte
imediatamente um médico ou um hospital, porque poderd necessitar de cuidados médicos urgentes.

Os sintomas de uma sobredosagem podem incluir nduseas, vomitos, tonturase dificuldades
respiratorias.




Caso se tenha esquecido de tomar Tasmar

Tome-o assim que se lembrar, em seguida, continue a toma-lo as horas habituais. Contudo, se a toma
da préxima dose for logo de seguida ndo junte a dose que se esqueceu. Nao tome uma dose a dobrar
para compensar as doses individuais que se esqueceu de tomar. Se se esqueceu de tomar vérias doses,
informe o seu médico e siga os seus conselhos.

Se parar de tomar Tasmar
Nao reduza a dose nem pare de tomar o medicamento, a ndo ser que o médico lhe diga para o fazer.
Siga sempre as instrugdes do seu médico quanto a duragdo do tratamento com Tasmar.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como os demais medicamentos, este medicamento pode ter efeitos indesejdveis embora nem todas as
pessoas os tenham.

A frequéncia dos efeitos indesejdveis possiveis abaixo indicados € definida utilizando a seguinte
convencgao:

Muito frequente: pode afetar mais de 1 doente em 10

Frequente: pode afetar 1 a 10 doentes em 100

Pouco frequentes: pode afetar 1 a 10 doentes em 1 000

Raro: pode afetar 1 a 10 doentes em 10 000

Muito raro: pode afetar menos de 1 doente em 10000

Desconhecido: frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis

Informe o seu médico ou o farmacéutico o mais rapidamente possivel

- se nao se sentir bem com o tratamento com Tasmar.

- se experimentou sintomas tais como nauseas, vomitos, dor abdominal, perda de apetite,
fraqueza, febre, tem urina escura ou ictericia uma vez que, com pouca frequéncia, se
observaram distdrbios na forma como o figado trabalha, por vezes hepatite grave.

- se notar a urina escura isso pode ser um sinal de problema muscular ou no figado. Qualquer
outra descoloracdo amarela da urina € normalmente negligencidvel.

- se desenvolver diarreia persistente ou grave.

Logo apds iniciar ou durante o tratamento com Tasmar, pode ter sintomas causados pela levodopa tais
como movimentos involuntarios e nauseas. Portanto, se ndo se sentir bem, deve contactar o seu
médico pois pode necessitar de alterar a dose de levodopa.

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Muito frequentes:

- movimentos involuntérios (disquinésia),

- nduseas, perda de apetite, diarreia,

- dores de cabecga, tonturas

- distarbios do sono, sonoléncia

- sentir tonturas ao levantar-se, (queixas ortostéticas)

- confusido mental ealucinagdes

- distirbios do movimento com espasmos musculares involuntarios ou mé posicao (distonia)
- sonhos excessivos.

Frequentes:

- dor no peito

- prisao de ventre, dispepsia, dor de estdbmago, vomitos, boca seca
- desmaios

- aumento da transpiracio




- sintomas tipo gripe

- movimentos voluntérios e involuntérios reduzidos (hipoquinésia)
- infecdes do trato respiratdrio superior

- aumento de enzimas especificas do figado

- descoloragdo da urina

Pouco frequentes
- les@o no figado, em casos raros com desfecho fatal

Raros:

- Sintomas graves de rigidez muscular, febre ou confusdo mental (Sindrome Neuroléptico
Maligno) quando os tratamentos antiparkinsénicos sdo bruscamente reduzidos ou
interrompidos

- Distdrbios do controlo de impulsos (incapacidade de resistir ao impulso de uma a¢do que pode
ser prejudicial)

Pode incluir:
e Forte impulso para vicio de jogo, independentemente das consequéncias pessoais ou
familiares.

e Interesse sexual alterado ou aumentado e comportamentos preocupantes para si ou para os
outros como um aumento no impulso sexual.

e Gastos ou compras excessivas incontrolaveis.

e Distdrbios alimentares (comer grandes quantidades de comida em curtos periodos de
tempo) ou comer compulsivamente (comer mais comida que o normal e mais do que o
necessdrio para satisfazer a fome).

Informe o seu médico se tiver algum destes comportamentos. Em conjunto, discutirao a melhor
forma de gerir ou reduzir os sintomas.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejdveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

S. Como conservar Tasmar
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem.

O medicamento no necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao utilize Tasmar se verificar que os comprimidos estdo deteriorados.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Tasmar

- A substancia ativa é a tolcapona (200 mg em cada comprimido revestido por pelicula)

- Os outros componentes sao:

Niicleo do comprimido: hidrogenofosfato de célcio, celulose microcristalina,

povidona K30, glicolato de amido sédico, lactose mono-hidratada (ver seccdo 2 “Tasmar contém
lactose e s6dio”), talco, estearato de magnésio.

Revestimento por pelicula: hidroxipropilmetilcelulose, talco, 6éxido de ferro amarelo, etilcelulose,
diéxido de titdnio (E171), triacetina, laurilsulfato de sédio.



Qual o aspecto de Tasmar e o contetido da embalagem

Tasmar é um comprimido revestido por pelicula, de forma oval, laranja amarelado ou castanho
amarelado. Tem a inscri¢ao “TASMAR” e “200” numa face. Tasmar apresenta-se sob a forma de
comprimidos revestidos contendo 200 mg de tolcapona. Est4 disponivel em blisters em embalagens de
30 ou 60 comprimidos e em frascos de vidro em embalagens de 100 comprimidos revestidos por

pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanda

Fabricante

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

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, por favor contacte o representante local do
Titular da Autorizacio de Introducido no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Mylan bvba/sprl
Tél/Tel: +32 (0) 26586100

Bboarapus

Maiinan EOO/]

Oyn. CutHAKOBO 48, eT. 7

Oduc crpana ,,Cepnuka Opucu
1505 Codus

Tem: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.0.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +4528 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: + 49 8000700800

Luxembourg/Luxemburg
Mylan bvba/sprl

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

Magyarorszag
Mylan EPD Kft.
H-1138 Budapest,
Vaci ut 150.

Tel.: +36 1 465 2100

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

Nederland

Mylan Healthcare B. V.
Krijgsman 20

NL-1186 DM Amstelveen
Tel: +31 20426 33 00

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00



Eesti

Meda Pharma STA
Liivalaia 13/15
10118 Tallinn

Tel: +372 62 61 025

EALGOO
MEDA Pharmaceuticals A.E.
TnA: +30210 6 77 5690

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

France

Viatris Médical

Bis place de la Défense
Tour Trinity

92400 Courbevoie

Tél: +33 4080 15 55

Hrvatska
Mylan Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 123 50599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 18711600

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia

Meda Pharma S.p.A.

Via Felice Casati, 20

20124 Milano

Tel: +39 0261246921

Kvnpog
Varnavas Hadjipanayis Ltd
TnA: 4357 2220 7700

Latvija

Meda Pharma STA
101 Mukusalas str.
Riga LV-1004

Talr: +371 67616137

Osterreich

Mylan Osterreich GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +43 186390

Polska

Mylan Healthcare Sp.z.0.0.
ul. Postepu?21 B

02-676 Warszawa

Tel: +48 22 5466400

Portugal

BGP Products, Unipessoal, Lda.
Av. D. JodoIl,

Edificio Atlantis, n°44C—-7.3e7.4
1990-095 Lisboa

Tel:+351 214 127 200

Romania
BGP PRODUCTS SRL
Tel.: +40372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 123 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakias. r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

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

Sverige

Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Tel: +46 8 630 1900

United Kingdom (Irlanda do Norte)
Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: +353 18711600



Lietuva

Meda Pharma STA
Zalgirio str. 90-100
Vilnius LT-09303
Tel. + 370 52051288

Este folheto foi revisto pela iltima vez em:

Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.




