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Pombze vam dodrziavat pravidelné
vysetrenia funkcie pecene pocas
prvého roku uzivania



INFORMACIE 0 PACIENTOVI PRED UZITIM TASMARU® SI, PROSIM,

PRECITAIJTE NASLEDOUNE INFORMACIE

Meno: V tejto prirucke su dolezité informacie, ktoré vam pomdzu mat
z lieby ¢o najvacsi prospech. Pomoze vam tiez porozumiet liecbe
Adresa: a dodrziavat pravidelné krvné vysetrenia, ktoré je potrebné

vykondvat aby sa overilo, Zze va3a peceri pracuje spravne.
Telefénne ¢islo:

Taktiez si mate precitat pisomnu informdciu pre pouZivatela, ktora

Predpisujlci lekar: je sucastou kazdého balenia lieku, nakolko obsahuje podrobnejsie
informéacie. Ak mate akékolvek otazky alebo obavy tykajlce sa
Telefénne cislo predpisujiceho lekara: vasej liecby, kedykolvek sa obrétte na svojho predpisujiceho

lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Zdravotna sestra:

Telefonne cislo zdravotnej sestry:

Liecba Tasmarom® od:

Kontaktna osoba v pripade nudze

Meno:

Telefénne &islo:




PRE PACIENTA

DOLEZITE INFORMACIE
PRE PACIENTA

POSKODENIE PECENE

Tasmar® moze sposobit zriedkavé, no potencidlne smrtelné poskodenie pecene.

Z toho dévodu mate dostat Tasmar® iba v pripade, Ze Parkinsonova choroba nie je
dostatocne kontrolovand pouzitim inej liecby s mensimi rizikami. Okrem toho, vas lekar
ukongi lie¢bu Tasmarom®, ak sa po 3 tyzdfioch vas stav nezlepsi natolko, aby

to vyvézilo rizika pokracovania liecby.

Poskodenie pecene sa najcastejsie vyskytlo po 1. mesiaci a pred 6. mesiacom od zacatia
liecby. Taktiez je mozné, Ze sa poskodenie objavi skor alebo neskor pocas liecby. Preto
je potrebné dodrziavat nasledovné bezpecnostné opatrenia.

Pred zacatim liecby: na zniZenie rizika poskodenia peene nemate uzivat Tasmar®

ak (1) mate ochorenie pecene, alebo ak (2) st vysledky krvnych vysetreni vykonanych
pred zaciatkom liecby nezvycajné (hodnoty AST a ALT).

Pocas liecby: vysetrenie krvi vam budu robit kazdé dva tyzdne pocas prvého roku
liecby, kazdé 4 tyzdne nasledujlcich 6 mesiacov a potom kazdych 8 tyzdriov. Ak sa
zvysi davka, Castost sledovania bude taka, ako pri zacati liecby. Ak budt vysledky
vysetrenia pecene nezvycajné, liecba sa ukonci.

lhned kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika, ak sa u vas vyskytne ktorykolvek

z nasledovnych neZiaducich tcinkov:

- nevolnost

- vracanie

- bolesti brucha (obzvlast v oblasti pecene v pravej hornej ¢asti brucha)

- strata chuti do jedla

- slabost

- horticka

- tmavy mo¢

- Zltacka (Zltnutie o¢nych bielkov)

- Unava

Tieto Gcinky mozu byt spdsobené poskodenim pecene, a preto ich treba vysetrit ihned
ako je to mozné. Ak uzivanie Tasmaru® po troch tyzdiioch nevedie k zlepseniu prejavov
Parkinsonovej choroby, ma sa uzivanie ukoncit.

NEUROLEPTICKY MALIGNY SYNDROM (NMS)

Pocas lie¢by Tasmarom® alebo v priebehu niekolkych dni po ukonceni liecby Tasmarom®
sa mdzu vyskytnuat priznaky neuroleptického maligneho syndrému (NMS). NMS pred-
stavuje priznaky spojené so svalmi, ako su tazkd svalova stuhnutost, zasklby svalov, rik
alebo n6h a bolestivost svalov. Poskodenie svalov moze niekedy spdsobit

stmavnutie mocu. Dal$imi délezitymi priznakmi st vysoka horticka a dusevna zméatenost.

Pred zacatim lie¢by: na znizenie rizika NMS nemate uzivat Tasmar® ak vam lekar povie,
Ze mate tazké mimovolné pohyby (dyskinézu) alebo ak ste mali v minulosti ochorenie,

ktoré mohlo byt NMS a/alebo ste mali poskodenie svalov nespdsobené poranenim
(netraumatickt rabdomyolyzu) alebo 3peciédlny typ hortcky (malignu hypertermiu).
Svojho lekara informujte o v3etkych liekoch, ktoré uzivate, ¢i uz na lekarsky predpis
alebo bez neho, pretoze riziko NMS sa moze zvysit, ak uzivate niektoré 3pecifické lieky.

Pocas liecby: ak sa u vés rozvint akékolvek priznaky, ktoré by podla vas mohli byt NMS
ako je popisané vyssie, ihned o tom informujte svojho lekéra alebo lekarnika.
Neprestarite uzivat Tasmar® ani ziadne iné lieky na Parkinsonovu chorobu bez toho, aby
ste o tom povedali svojmu lekarovi, pretoze to moze zvysit riziko NMS.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie st uvedené v pisomnej
informacii pre pouzivatela lieku Tasmar®. Vedlajsie ucinky mozete hlasit aj priamo

na Statny Gstav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie,
Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

Fax: + 421 2 507 01 237

E-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie vedlajsieho t¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/
Bezpecnost lieciv. Formuldr na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Vedlajsie ucinky mozete hlasit aj kontaktovanim lokalneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii:

Telefén: +421 2 321 991 00

Mobil: +421 917 337 974

E-mail: productsafety.sk@mylan.com

Hlasenim vedlajsich tcinkov mozete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

POUZIVANIE TOHTO DENNIKA

Pocas prvého roku liecby mate mat vysetrenie krvi kazdé dva tyzdne, aby sa vyltcili
ucinky na pecen. Tento dennik je navrhnuty tak, aby napoméhal v planovani
vySetreni a aby boli vysledky priebezne zaznamenané.

Tento dennik mate mat pri sebe pocas vysetrenia u vasho lekéara, aby vam zapisal
vase posledné vysledky a podpisal sa. Taktiez si mozete naplanovat datum vasho
dalsieho vysetrenia.

Ak mate akékolvek dal3ie otazky ohladom vasej liecby alebo pouzitia tohto
dennika, opytajte sa, prosim, vasho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.



DENNIK PACIENTA DENNIK PACIENTA

Pri kazdej navsteve lekar zapiSe vysledky predchadzajuceho Pri kazdej navsteve lekar zapiSe vysledky predchadzajuceho
vySetrenia funkcie pecene a doplni datum a ¢as dalSieho vysetrenia. vysetrenia funkcie pecene a doplni datum a cas dalSieho vysetrenia.
.. . | Datum/ | Hodnota | Hodnota . . .. . | Datum/ | Hodnota | Hodnota . .
Tyzden s ALT AST Podpis Poznamky Tyzden s ALT AST Podpis Poznamky
0
(pred zacatim 10
liecby)
2 12
4* 14
6 16
8 18
Davka Tasmaru® Dévka Tasmaru®
Ak sa davka lieku zvysi, ma sa so sledovanim zacat od zaciatku, v novom denniku od tyzdiia 0. Ak sa davka lieku zvysi, ma sa so sledovanim zacat od zaciatku, v novom denniku od tyzdiia 0.

* Ak nedoslo k zlepSeniu prejavov Parkinsonovej choroby po troch tyZdrioch, mé sa liecba
Tasmarom® ukoncit.



DENNIK PACIENTA DENNIK PACIENTA

Cysehenis Kankse pecene & dopins datumrs Cas dulauha vysetrenia. Eyetenis Tanke petend 3 dopi Bt s £ag Galtione psetrenia.
Tyzden Dé;:sm/ HO:E.I? @ Hcf;;.’ ta Podpis Poznamky Tyzden Dég:sm/ HO:G? & Hc;:iSnT? ta Podpis Poznamky
20 30
22 32
24 34
26 36
28 38
Davka Tasmaru® Dévka Tasmaru®

Ak sa davka lieku zvysi, ma sa so sledovanim zacat od zaciatku, v novom denniku od tyzdiia 0. Ak sa davka lieku zvysi, ma sa so sledovanim zacat od zaciatku, v novom denniku od tyzdiia 0.



DENNIK PACIENTA DENNIK PACIENTA

Ty Searen i Tmkes pecane & dopiny Gatuma 53 dalEidhe vySetrenis. Ty Seiren i Fmkae patane & dopirh catina 223 daiEiho vysetrenia,
Tyzden Dé;:sm/ HO:E.I? @ Hcf;;.) ta Podpis Poznamky Tyzden Dég:sm/ HO:G? & Hc;:isnT? ta Podpis Poznamky
40 50
42 52

46

48

9 ®
Davka Tasmaru Davka Tasmaru®

Ak sa davka lieku zvy3i, ma sa so sledovanim zacat od zatiatku, v novom denniku od tyzdia 0. Ak sa davka lieku zvy3i, ma sa so sledovanim zacat od zatiatku, v novom denniku od tyzdia 0.
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