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Tasmar®
tolcapona

APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos de 100 mg — Embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Tasmar® contém: 100 mg de tolcapona.

Excipientes: fosfato de calcio dibasico, celulose microcristalina, povidona, amidoglicolato de sédio, lactose, talco, estearato
de magnésio, hipromelose, dxido de ferro amarelo, etilcelulose, dioxido de titanio, triacetina e laurilsulfato de sodio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Tasmar® é um medicamento usado em associacdo a preparacdes de levodopa, em pacientes com Doenca de Parkinson e
flutuacGes motoras, que ndo possam ser satisfatoriamente controlados por qualquer dos outros tratamentos disponiveis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tasmar® inibe a enzima COMT (catecol-O-metiltransferase), responsavel pela eliminagio do organismo de boa parte da
levodopa administrada. Desta forma, Tasmar® permite uma reducio na dose diaria de levodopa e uma melhora da resposta
sintomatica no tratamento da Doenca de Parkinson.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo devera tomar Tasmar® se for alérgico ao tolcapona ou a qualquer substancia contida no
comprimido. Em raz&o do risco de lesdo do figado, Tasmar® ndo devera ser usado por pessoas com doenca
hepética ou aumento de enzimas hepaticas.

Tasmar® é contraindicado em pessoas com discinesia (distdrbio com movimentos involuntarios ou
descontrolados) grave ou que ja tenham tido Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista. (Categoria C)

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em razdo do risco de alteragdes no figado, é necessario o controle rigoroso de enzimas hepaticas (TGO /
AST e TGP / ALT), com exames de sangue regulares: no primeiro semestre de tratamento, a cada 2 a 4
semanas. Apo6s 0s 6 meses, o intervalo do monitoramento periddico deve ser julgado e recomendado pelo
médico. Embora, quanto maior a frequéncia do monitoramento, maiores sdo as chances de deteccao
precoce, a programacao exata para monitoracdo é uma questdo de julgamento clinico. Embora seja
recomendado um programa de monitoramento periddico para evidenciar lesédo hepatocelular, néo é claro
gue o monitoramento periodico das enzimas hepéticas prevenird a ocorréncia de hepatite fulminante.
Pode ocorrer aumento de reagdes adversas associadas a levodopa, como discinesia (movimentos
involuntarios ou descontrolados) e enjoo.

Pacientes com insuficiéncia renal grave devem ser tratados com cautela.

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento com Tasmar®. Informe seu
médico se estiver amamentando. Vocé ndo deverad amamentar durante o tratamento com Tasmar®, uma
vez que, em estudos com animais, evidenciou-se a excre¢do de tolcapona no leite. Este medicamento néo
deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. (Categoria C)
Uma vez que Tasmar® é utilizado em combinacdo com levodopa/benserazida ou levodopa/carbidopa, a
informacéo de prescricdo para estes preparados aplica-se também a seu uso concomitante com Tasmar®.
Tasmar® ndo deve ser administrado em associacdo com inibidores ndo seletivos da MAO-Monoamina
oxidase (por exemplo, fenelzina e tranilcipromina). N&o estdo contraindicados os inibidores MAO-B
seletivos (por exemplo, a selegilina), assim como os inibidores MAO-A seletivos (como a moclobemida).
Entretanto, a combinacdo de inibidores MAO-A e MAO-B ndo deve ser administrada com Tasmar® e
preparacdes de levodopa. Tasmar® pode ser ingerido com ou sem alimentos.



N&o ha estudos sobre os efeitos de Tasmar® na habilidade de operar maquinas e dirigir veiculos. Ainda
assim, pacientes devem ser advertidos que a habilidade de operar maquinas e dirigir veiculos pode estar
prejudicada devido aos sintomas da Doenca de Parkinson

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento
(incluindo medicamentos fitoterapicos, homeopaticos, chas).

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (ambiente com temperatura entre 15 e 30°C).

Tasmar® possui 60 meses de validade a partir de sua data de fabricago.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Tasmar® é um comprimido revestido amarelo claro, hexagonal, biconvexo, gravado em um dos lados: TASMAR 100.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tasmar® deve ser administrado sob supervisio de um médico, para ajuste da dose de levodopa administrada
concomitantemente e reavaliacdo periddica, com exames laboratoriais, da seguranca e conveniéncia de seu uso.

Tasmar® ¢ administrado por via oral, trés vezes ao dia. A primeira dose do dia deve ser tomada junto com a primeira dose
do preparado de levodopa, e as doses subsequentes, aproximadamente 6 e 12 h mais tarde.

Tasmar® pode ser ingerido com ou sem alimentos. Pode ser combinado com todas as formulagées de levodopa/benserazida
e levodopa/carbidopa. Assim como o efeito de inibicdo da COMT elevando as concentragdes plasmaticas de levodopa pode
ocorrer com a primeira dose, também pode ser necessario aumentar a dose de levodopa quando se descontinua a inibi¢do da
COMT, logo nos primeiros dias ap6s a interrupgdo de Tasmar®.

Instrucdes posoldgicas especiais

Pacientes com insuficiéncia hepatica e pacientes com evidéncia de doenca hepética e/ou elevagdo das enzimas hepaticas
acima da normalidade ndo devem ser tratados com Tasmar®.

Pacientes com insuficiéncia renal

N&o € necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal discreta ou moderada. A seguranca de Tasmar® ndo
foi avaliada em pacientes com clearance de creatinina inferior a 30 mL/min.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Os beneficios da administragdo de Tasmar® s6 sdo alcancados com a continuidade do tratamento.

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar o medicamento, tome-o assim que puder. Se for quase hora da proxima dose, espere até |4
para tomar o remédio e pule a dose esquecida. Ndo use medicamento extra para compensar uma dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe seu médico sobre o aparecimento de rea¢des desagradaveis.

Os eventos adversos mais comumente observados com Tasmar® (tolcapona) sdo discinesia (movimentos
involuntarios ou descontrolados), enjoo, disturbios do sono, anorexia (falta de apetite) e diarreia.
Alteracédo da coloracdo da urina: tolcapona e os produtos de seu metabolismo sdo amarelos e podem
provocar uma intensificacdo inofensiva na cor da urina do paciente. Casos raros de lesdo grave de células
do figado, inclusive com hepatite aguda fulminante, tém sido relatados. Por este motivo, € necessario um
controle rigoroso da funcéo hepatica, com realizacdo regular de exames de sangue.

Experiéncia de ensaios clinicos

Os eventos adversos mais comumente observados com o uso de Tasmar®, com incidéncia superior a do
placebo, foram discinesia (movimentos involuntérios), ndusea, disturbios do sono, anorexia e diarreia. O
dnico evento adverso que ocasionou descontinuagéo de Tasmar®, em ensaios clinicos foi diarreia, levando
a descontinuacdo em 5% e 6% nos pacientes, em uso, respectivamente, de 100 mg, 3 vezes ao dia e 200 mg,
3 vezes ao dia, em comparacéo a 1% de descontinuac¢édo nos pacientes em uso de placebo.

Casos isolados de pacientes com sintomas sugestivos de Sindrome Neuroléptica Maligna (SNN) tém sido
relatados ap6s reducdo abrupta ou descontinuacdo de Tasmar® e outros medicamentos dopaminérgicos



concomitantes. Elevacdo de transaminases hepéticas: aumentos na TGP/ALT, de mais de trés vezes o
limite superior de normalidade, ocorreram em 1% dos pacientes em uso de Tasmar® 100 mg, 3 vezes ao
dia e em 3% dos pacientes com 200 mg, 3 vezes ao dia, sendo sua ocorréncia aproximadamente duas vezes
mais frequente em mulheres. Os aumentos ocorreram em geral 6 a 12 meses apds o inicio do tratamento e
ndo foram associados a quaisquer sinais ou sintomas clinicos. Em cerca de metade dos casos, as
transaminases retornaram espontaneamente aos niveis anteriores ao tratamento, sem interrupgdo do
mesmo. Nos demais pacientes, as transaminases se normalizaram ap6s a descontinuacdo do medicamento.
Experiéncia pds-comercializacao

Casos raros de lesdo hepatocelular grave, incluindo hepatite fulminante resultando em morte, tém sido
relatados ap6s o langcamento do produto. Casos adicionais isolados de pacientes com sintomas sugestivos
de Sindrome Neuroléptica Maligna tém sido relatados, apés reducdo ou descontinuacdo de Tasmar®, e
ap6s introducdo de Tasmar®, acompanhada de reducdo significativa de outros medicamentos
dopaminérgicos. Além disso, rabdomidlise secundaria a Sindrome Neuroléptica Maligna SNM ou
discinesia grave tem sido observada raramente. Sobretudo pacientes em uso de multiplos medicamentos
com efeito em diferentes vias do SNC (por exemplo, inibi¢do ou reducéo da atividade dopaminérgica,
inibicdo da COMT, inibicdo da MAO e estimulacio serotoninérgica) podem apresentar risco maior de
desenvolver Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A dose mais elevada de tolcapona administrada em seres humanos foi de 800 mg, 3 vezes ao dia, com e sem levodopa. A
concentragdo plasméatica maxima média de tolcapona nesta dose foi de 30 pg/mL (comparada a 3 pg/mL, com 100 mg, 3
vezes ao dia, e 6 ug/mL, com 200 mg, 3 vezes ao dia). Nausea, vomito e tontura foram observados, principalmente em
associacdo com levodopa. Cuidados em superdose: hospitalizacdo é aconselhavel. Recomendam-se medidas de suporte
geral. Com base nas propriedades fisico-quimicas de tolcapona, é improvavel que a hemodidlise seja de utilidade.

Houve um caso clinico de uma tentativa de suicidio que o paciente ingeriu 10.000 mg e apresentou diarreia ap6s 2 horas.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes. E notifique a
empresa através do seu servico de atendimento.
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“Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 19/08/2014.”
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ANEXO B
HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA A BULA

WVALEANT

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das altera¢cBes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens da bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente Aprovacgéao (VP/IVPS) relacionadas
10458 — Artigos 16, 40
MEDICAMENTO e4ldaRDC 100 MG COM
NOVO - Incluséo 47/09, assim
15/04/2013 0283277/13-1 Inicial de Texto - - - - como, ao VP REV CT BL AL
de Bula Artigo 1° da PLAS INC X 30
— RDC 60/12 RDC 60/12
10451 — Artigos 16 da
MEDICAMENTO RDC 47/09, 100 MG COM
NOVO - assim como,
19/08/2014 NA Notificagéo de i i i i ao Artigo 1° VP REVCT BL AL
Texto de Bula PLAS INC X 30

— RDC 60/12

da RDC 60/12

NA = Nao aplicavel.
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