TASMAR

Tento denik Vam usnadni
zapamatovani jednotlivych
navstév u lékare za ucelem
kontroly funkce jater béhem
prvniho roku Ié¢by



INFORMACE PRED POUZITIM PRIPRAVKU TASMAR SI

0 PACIENTOVI s PROSIM PRECTETE NASLEDUJICI INFORMACE

Jméno: Tato brozura Vam pomdze uvédomit si rizika Vasi 1é¢by
a usnadni Vam prehled nad krevnimi testy, které musite
odstoupit.
Adresa: P P
Mél/a byste si také precist pribalovy letak, ktery je dodavan
Telefon: s kazdym balenim, protoze obsahuje podrobné;jsi informace.

Pokud mate néjaké otazky o Vasi |éCbé nebo z ni mate obavy,

. ) L pozadejte kdykoliv o radu zdravotni sestru, Iékafe nebo
Jméno odborného lékare: &kArnik
ékarnika.

Telefonni ¢islo |ékare:

Pfipravkem Tasmar IéCen od:

Kontakt pro pfipad nahlé pfihody:

Jméno:

Telefon:




DULEZITA INFORMACE

PRO PACIENTY

DULEZITA INFORMACE
PRO PACIENTY

PORUCHA FUNKCE JATER

Pfipravek Tasmar mize zpUsobit vzacné, ale potencidlné smrtelné poskozeni
jater. Z tohoto ddvodu byste mél/a pfipravek Tasmar dostavat jen tehdy, pokud
neni Parkinsonova choroba dostate¢né pod kontrolou jinymi, méné rizikovymi
zpUsoby léSby. Vas lékaf navic ukonéi lé¢bu pfipravkem Tasmar, pokud nedojde
po 3 tydnech k takovému zlepsSeni, které by prevysilo rizika dalsi 1é¢by.

Poranéni jater se vyskytlo nej¢astéji mezi 1. a 6. mésicem lécby. Poskozeni,
ke kterému ale dojde dfive nebo pozdéji nelze vyloucit. Proto je tfeba pfijmout
nasledujici bezpe€nostni opatreni.

Pred zacatkem lécby: Abyste sniZil/a riziko poskozeni jater, nemél/a byste

uzivat pfipravek Tasmar, jestlize:

e mate onemocnéni jater

e krevni testy provedené pred zahdjenim Ié€by vykazuji abnormalni vysledky
(test ALT a AST).

Béhem lééby: Krevni testy se provadéji kazdé 2 tydny v prvnim roce 1é¢by,
kazdé 4 tydny po dobu nasledujicich 6 mésict a poté kazdych 8 tydn(. Pokud
je davka zvysena, je nezbytné zopakovat vy$e zminény harmonogram kontrol
funkce jater jako pfi zahajeni 1é¢by. Pokud budou vysledky jaternich testd
abnormalni, Ié¢ba bude ukoncena.

Pokud se u Vas objevi néktery z téchto priznaki, kontaktujte svého lékare
nebo Iékarnika:

- Nevolnost

- Zvraceni

- Bolest bficha (zejména v pravé horni ¢asti)
- Ztrata chuti k jidlu

- Slabost

- Horecka

- Ztmavnuti moci

- Zloutenka (zeZloutnuti kiize, b&lma og)

- Unava

Tyto Gc¢inky mohou byt zplsobeny poskozenim jater, a proto musi byt co
nejdrive provedeno vysetreni. Pokud pfipravek Tasmar nevede ke zlepseni
Parkinsonovy choroby ani po tfech tydnech, bude lé¢ba ukoncena.

NMS

Pfi uzivani pfipravku Tasmar se mdze objevit NMS (neurolepticky maligni
syndrom). Mlze k nému dojit i b&hem nékolika dnli po ukon&eni [é¢by. NMS se
projevuje svalovymi pfiznaky, jako je silna svalova ztuhlost, trhavé pohyby svald,
pazi nebo nohou a bolesti svalli. Poskozeni svalll mize nékdy zpUsobit tmavé
zbarveni modi. Jiné dllezité pfiznaky zahrnuiji vysokou hore¢ku a zmatenost.

Pred zacatkem lécby: Abyste sniZili riziko vzniku NMS, nemél/a byste pouzivat
ptipravek Tasmar, pokud mate téZkou dyskinezi (nepfirozené mimovolni pohyby)
nebo pfedchozi onemocnéni, které mohlo souviset s NMS a/nebo neurazovym
poskozenim svalll (netraumaticka rabdomyolyza) nebo zvlastni formu horecky
(maligni hypertermie). Informujte svého Iékare o vSech lécich na predpis i volné
prodejnych, které uzivate, protoze riziko NMS mize byt zvyseno, pokud uzivate
urcité 1éky.

Béhem lécby: Pokud se u Vas objevi pfiznaky, o kterych si myslite, ze mohou
byt projevem NMS jak je popsano vy$e, mél/a byste je okamzité hlasit svému
Iékari nebo lékarnikovi. Neprestavejte uzivat pfipravek Tasmar, ani jiné Iéky proti
Parkinsonové chorobé bez konzultace s lékafem, protoze to muize zvysit riziko
vzniku NMS.

POUZiVANi TOHOTO DENIKU

Béhem prvniho roku lé€by pfipravkem Tasmar musi byt krevni testy
provedeny kazdé dva tydny, aby bylo mozné vylougit vliv 1é¢by na
funkci Vasich jater. Tento denik je navrzen ke zlepSeni Vaseho prehledu
o planovanych krevnich vySetfenich a o jejich vysledcich.

Mél/a byste si tento denik vzit s sebou pokazdé, kdyz navstivité svého
|ékafe nebo zdravotni sestru a mél/a byste je pozadat, aby do deniku
zapsali vysledek posledniho testu a podepsali se. Denik pak mizete
pouzivat jako pomuicku pfi planovani Vaseho dalsiho vysetteni.

Mate-li jakékoli dotazy ohledné Vasi Ié¢by nebo pouzivani tohoto
deniku, poradte se se zdravotni sestrou, Iékarem nebo Iékarnikem.



PACIENTA PACIENTA

Pri kazdé navstévé pozadeijte o zapsani vysledkl jaternich Pfi kazdé navstévé pozadejte o zapsani vysledkd jaternich
testd a poznamenejte si datum nasledujiciho vysetreni. testd a poznamenejte si datum nasledujiciho vysetieni.
Tyden Datum/ | Hladina | Hladina Podbis Termin dalSi Tvden Datum/ | Hladina | Hladina Podbis Termin dalSi
Y Gas ALT AST P kontroly Y Gas ALT AST P kontroly
0
(pfed 10
zahdjenim
168by)
2 12
4* 14
6 16
8 18
Davka pfipravku Tasmar Pokud dojde ke zvyseni davky, monitorovani Davka pfipravku Tasmar Pokud dojde ke zvySeni davky, monitorovani
jaternich funkci by mélo zacit znovu od tydne 0 a v novém deniku pacienta. jaternich funkci by mélo zacit znovu od tydne 0 a v novém deniku pacienta.

*Pokud nedojde do 3 tydni ke zlepSeni Parkinsonovy choroby, méla by byt Ié¢ba ukoncena.



PACIENTA PACIENTA

Pri kazdé navstévé pozadeijte o zapsani vysledkl jaternich Pfi kazdé navstévé pozadejte o zapsani vysledkd jaternich
testd a poznamenejte si datum nasledujiciho vysetreni. testd a poznamenejte si datum nasledujiciho vysetieni.
Tyden Datum/ | Hladina | Hladina Podbis Termin dalSi Tvden Datum/ | Hladina | Hladina Podbis Termin dalSi

Y Gas ALT AST P kontroly Y Gas ALT AST P kontroly

20 30

22 32

24 34

26 36

28 38
Davka pfipravku Tasmar Pokud dojde ke zvyseni davky, monitorovani Davka pfipravku Tasmar Pokud dojde ke zvySeni davky, monitorovani

jaternich funkci by mélo zacit znovu od tydne 0 a v novém deniku pacienta. jaternich funkci by mélo zacit znovu od tydne 0 a v novém deniku pacienta.



PACIENTA PACIENTA

Pri kazdé navstévé pozadeijte o zapsani vysledkl jaternich Pfi kazdé navstévé pozadejte o zapsani vysledkd jaternich
testd a poznamenejte si datum nasledujiciho vysetreni. testd a poznamenejte si datum nasledujiciho vysetieni.
Tyden Datum/ | Hladina | Hladina Podbis Termin dalSi Tvden Datum/ | Hladina | Hladina Podbis Termin dalSi

Y Gas ALT AST P kontroly Y Gas ALT AST P kontroly

40 50

42 52

44

46

48
Davka pfipravku Tasmar Pokud dojde ke zvyseni davky, monitorovani Davka pfipravku Tasmar Pokud dojde ke zvySeni davky, monitorovani

jaternich funkci by mélo zacit znovu od tydne 0 a v novém deniku pacienta. jaternich funkci by mélo zacit znovu od tydne 0 a v novém deniku pacienta.



TASMAR

Hlaseni nezadoucich Géinkd
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to své
nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich
které nejsou uvedeny v pfibalové informaci.

Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo prostrednictvim narodnih
hlaseni nezadoucich ucinkd.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/
nahlasit-nezadouci-ucinek

i & Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, oddéleni farmakovigila
Srobarova 48, Praha 10, 100 41
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Distribuce materiall bude pribézné zajisténa prostiednictvim medicinskych
ezentantu, v pfipadé naléhavého nedostatku materialCi nas ale nevahej

Mylan Pharmaceuticals s.r.o.
Evropska 2591/33c, 160 00 Praha 6
tel.: +420 222 004 400, e-mail: offi
www.mylancz.cz -



