BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Ongentys 25 mg hérde kapsler
Ongentys 50 mg hérde kapsler

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Ongentys 25 mg harde kapsler

Hver hard kapsel indeholder 25 mg opicapon.

Hjzlpestof, som behandleren skal veere opmaerksom pé

Hver hard kapsel indeholder 171,9 mg lactose (som monohydrat).

Ongentys 50 mg harde kapsler

Hver hard kapsel indeholder 50 mg opicapon.

Hjalpestof, som behandleren skal vaere opmearksom pa

Hver hard kapsel indeholder 148,2 mg lactose (som monohydrat).

Alle hjelpestoffer er anfert under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Hard kapsel (kapsel)

Ongentys 25 mg harde kapsler

Lyseblé kapsler, starrelse 1, ca. 19 mm, med "OPC 25" praget pa hatten og "Bial" preget pa selve
kapslen.

Ongentys 50 mg héarde kapsler

Meorkeblé kapsler, starrelse 1, ca. 19 mm, med "OPC 50" praget pa haetten og "Bial" praeget pa selve
kapslen.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Ongentys er indiceret som supplement til preeparater med levodopa/DOPA-decarboxylasehaemmer

(DDCI) til voksne patienter med Parkinsons sygdom og med motoriske fluktuationer ved aftagende
medicinniveau (end-of-dose), som ikke kan stabiliseres pa disse kombinationer.



4.2 Dosering og administration

Dosering

Den anbefalede dosis er 50 mg opicapon.
Ongentys skal tages én gang dagligt ved sengetid mindst en time fer eller efter levodopakombinationen.

Dosisjustering af antiparkinsonbehandlingen

Ongentys skal administreres som et supplement til levodopabehandling og forstaerker virkningen af
levodopa. Det er derfor ofte nedvendigt at justere levodopadosis ved at forlaenge doseringsintervallerne
og/eller reducere mangden af levodopa pr. dosis inden for de forste dage til uger efter pdbegyndelse af
opicaponbehandling alt efter patientens kliniske tilstand (se pkt. 4.4).

Glemt dosis
Hvis en dosis glemmes, skal den neste dosis tages pa det planlagte tidspunkt. Patienten ma ikke tage en

dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Searlige populationer

Aldre

Dosisjustering er ikke nedvendig hos @ldre patienter (se pkt. 5.2).

Der skal udvises forsigtighed hos patienter > 85 &r, da der er begraenset erfaring med denne aldersgruppe.
Nyreinsufficiens

Dosisjustering er ikke nedvendig hos patienter med nyreinsufficiens, da opicapon ikke udskilles via
nyrerne (se pkt. 5.2).

Leverinsufficiens

Dosisjustering er ikke nedvendig hos patienter med let leverinsufficiens (Child-Pugh klasse A).

Der er begranset klinisk erfaring hos patienter med moderat leverinsufficiens (Child-Pugh klasse B). Der
skal udvises forsigtighed hos disse patienter, og dosisjustering kan vaere nedvendig (se pkt. 5.2).

Der er ingen klinisk erfaring hos patienter med sveer leverinsufficiens (Child-Pugh klasse C), og opicapon
frarddes derfor til disse patienter (se pkt. 5.2).

Peediatrisk population

Det er ikke relevant at anvende Ongentys til Parkinsons sygdom med motoriske fluktuationer hos den
pa&diatriske population.

Administration

Oral anvendelse.

Kapslerne skal sluges hele med vand.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
Feeokromocytom, paragangliomer eller andre katekolaminproducerende neoplasmer.

Anamnese med malignt neuroleptikasyndrom og/eller non-traumatisk rabdomyolyse.
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Samtidig brug af monoaminoxidaseheemmere (MAO-A og MAO-B) (f.eks. phenelzin, tranylcypromin og
moclobemid) undtagen dem, der bruges i behandlingen af Parkinsons sygdom (se pkt. 4.5).

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Dosisjustering af antiparkinsonbehandlingen

Ongentys skal administreres som supplement til levodopa-behandling. Derfor skal de forsigtighedsregler,
der galder for levodopa, ligeledes tages i betragtning for Ongentys. Opicapon forstaerker virkningen af
levodopa. For at reducere levodopa-relaterede dopaminerge bivirkninger (f.eks. dyskinesier,
hallucinationer, kvalme, opkastning og ortostatisk hypotension) vil det ofte vaere nedvendigt at justere den
daglige levodopadosis ved at forlenge doseringsintervallerne og/eller reducere mangden af levodopa pr.
dosis i lgbet af de forste dage til uger efter padbegyndelse af Ongentys-behandling. Denne justering skal
ske i henhold til patientens kliniske tilstand (se pkt. 4.2).

Hvis Ongentys seponeres, skal doseringen af andre antiparkinsonmidler justeres, iser af levodopa, for at
opna tilstrekkelig symptomkontrol.

Psykiske forstyrrelser

Patienter og omsorgspersoner skal gores opmearksomme p4, at manglende impulskontrol, herunder
patologisk spilletrang/ludomani, eget libido, hyperseksualitet, overdrevent forbrug eller overdrevne
indkeb samt overspisning eller tvangsspisning kan forekomme hos patienter i behandling med
dopaminagonister og/eller andre dopaminerge laegemidler. Patienten skal monitoreres teet for udvikling af
symptomer pa manglende impulskontrol, og revurdering af behandlingen anbefales, hvis patienten
udvikler sddanne symptomer.

Andet
Der er blevet rapporteret stigning i leverenzymer i studier med nitrocatechol-heemmere af
catechol-O-methyltransferase (COMT). Det bar overvejes at udfere en generel undersaggelse hos patienter,

som udvikler progredierende anoreksi, asteni og vagttab inden for relativt kort tid, herunder af patientens
leverfunktion.

Hjelpestoffer

Ongentys indeholder lactose. Bar ikke anvendes til patienter med hereditaer galactoseintolerans, total
lactasemangel eller glucose/galactosemalabsorption.

Ongentys indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Monoaminoxidaseh&mmere (MAO-h&mmere)

Kombination af opicapon og MAO-hammere kan resultere 1 hamning af de fleste af de processer, der er
ansvarlige for metaboliseringen af katekolaminer. Derfor er samtidig brug af opicapon og MAO-hammere
(f.eks. phenelzin, tranylcypromin og moclobemid) med undtagelse af dem, der bruges i behandlingen af
Parkinsons sygdom, kontraindiceret (se pkt. 4.3).
Samtidig brug af opicapon og MAO-hammere til behandling af Parkinsons sygdom, f.eks. rasagilin (op til
1 mg/dag) og selegilin (op til 10 mg/dag i orale formuleringer eller 1,25 mg/dag i bukkale formuleringer)
er acceptabelt.
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Der er ingen erfaring med samtidig brug af opicapon og MAO-B-h&mmeren safinamid. Der ber derfor
udvises passende forsigtighed ved brug af denne kombination.

Lagemidler, der metaboliseres af COMT

Opicapon kan interferere med metaboliseringen af leegemidler, der indeholder en catechol-gruppe, der
metaboliseres af COMT, f.eks. rimiterol, isoprenalin, adrenalin, noradrenalin, dopamin, dopexamin eller
dobutamin, hvilket medforer forsteerket virkning af disse leegemidler. Der tilrades teet monitorering af
patienter, som behandles med disse leegemidler, nér opicapon anvendes.

Tricykliske antidepressiva og noradrenalin-genoptagelseshaemmere

Der er begranset erfaring med opicapon, nér det anvendes sammen med tricykliske antidepressiva og
noradrenalin-genoptagelseshemmere (f.eks. venlafaxin, maprotilin og desipramin). Der ber derfor udvises
passende forsigtighed ved samtidig brug af disse lagemidler.

Kinidin

Et studie med raske frivillige viste, at systemisk eksponering for opicapon reduceredes med 37 % (AUC,.
tast), NAr en enkeltdosis 50 mg opicapon blev administreret samtidig med (inden for 1 time) en enkeltdosis
kinidin (600 mg). Der ber derfor udvises serlig forsigtighed i tilfeelde, hvor det er nedvendigt at

administrere kinidin samtidig med opicapon, da samtidig administration ber undgés.

CYP2C8- og OATP1B1-substrater

Opicapon er en svag CYP2CS8- og OATP1B1-hammer in vitro, hvorimod repaglinid er et felsomt
CYP2C8- og OATP1B1-substrat. Et studie med raske forsggspersoner viste, at der ikke skete nogen
endring i eksponeringen for repaglinid, nar repaglinid blev administrereret efter adskillige
administrationer af opicapon 50 mg en gang dagligt.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen eller utilstreekkelige data fra anvendelse af opicapon til gravide kvinder. Opicapon har
passeret placenta hos rotter. Data fra dyrestudier er utilstreekkelige hvad angér reproduktionstoksicitet

(se pkt. 5.3). Ongentys bar ikke anvendes under graviditet eller til kvinder i den fertile alder, som ikke
anvender sikker kontraception.

Amning

Niveauerne af opicapon i mealken hos diegivende rotter svarede til niveauerne i plasma. Det er ukendt, om
opicapon/metabolitter udskilles i human malk. En risiko for nyfedte/spadbern kan ikke udelukkes.
Amning skal ophere under behandling med Ongentys.

Fertilitet

Opicapons indvirkning pé fertiliteten hos mennesker er ikke undersggt. Dyrestudier med opicapon
indikerer ikke reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).



4.7 Virkning pa evnen til at fere motorkeretsj og betjene maskiner

Opicapon i kombination med levodopa kan i vaesentlig grad pavirke evnen til at fore motorkeretgj og
betjene maskiner. Opicapon sammen med levodopa kan forérsage svimmelhed, symptomatisk ortostatisme
og desighed. Der ber derfor udvises forsigtighed, nér der fores motorkeretej eller betjenes maskiner.

4.8 Bivirkninger

Opsummering af sikkerhedsprofil

De hyppigst rapporterede bivirkninger var symptomer fra nervesystemet. Dyskinesier var den hyppigst
rapporterede behandlingsrelaterede bivirkning (17,7 %).

Bivirkninger opstillet i tabelform

I nedenstaende tabel (tabel 1) er alle bivirkninger opstillet efter systemorganklasse og hyppighed.

Hyppigheden er defineret pa folgende made: meget almindelig (= 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10),

ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100), sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000), meget sjelden (< 1/10.000),
ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data).

Tabel 1- Hyppigheden af bivirkninger (MedDRA) i placebokontrollerede fase 3-studier

Systemorganklasse Meget almindelig Almindelig Ikke almindelig
Metabolisme og Appetitlashed,
ernzring hypertriglyceridemi
Psykiske forstyrrelser Unormale dremme, Angst,
hallucinationer, depression,
visuelle auditive
hallucinationer, hallucinationer,
insomni konfusionstilstand,
mareridt,
sevnforstyrrelser
Nervesystemet Dyskinesier Svimmelhed, Dysgeusi,
hovedpine, hyperkinesi, synkope
desighed
Ojne Torre gjne
Ore og labyrint Tilstoppede grer
Hjerte Palpitationer
Vaskuleere sygdomme Ortostatisk Hypertension,
hypotension hypotension
Luftveje, thorax og Dyspne
mediastinum
Mave-tarm-kanalen Obstipation, Abdominal distension,
mundterhed, abdominalsmerter,
nausea, ovre
opkastning abdominalsmerter,
dyspepsi
Knogler, led, muskler Muskelspasmer Muskeltreekninger,
og bindevaev muskuloskeletal
stivhed,
myalgi,
ekstremitetssmerter




Nyrer og urinveje Kromaturi,
nykturi
Almene symptomer og Treethed
reaktioner pa
administrationsstedet
Underseogelser Forhgjet kreatinkinase | Vagttab
i blodet
Traumer, forgiftninger Fald
og behandlings-
komplikationer

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der er ingen kendt specifik antidot. Der skal administreres relevant symptomatisk og understettende
behandling. Det ber overvejes at fjerne opicapon ved skylning af mavesakken og/eller inaktivere
opicapon ved hjlp af aktivt kul.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: antiparkinsonmidler, andre dopaminerge leegemidler, ATC-kode:
N04BX04

Virkningsmekanisme

Opicapon er en perifer, selektiv og reversibel catechol-O-methyltransferase-heemmer (COMT-haemmer)
med hgj bindingsaffinitet (sub-picomolzr), som kommer til udtryk i en langsom, kompleks
dissociationshastighedskonstant og en lang virkningsvarighed (> 24 timer) in vivo.

Ved tilstedevaerelse af en DOPA-decarboxylaseheemmer (DDCI) bliver COMT det vigtigste enzym for
metabolisering af levodopa og katalyserer dets omdannelse til 3-O-methyldopa (3-OMD) i hjernen og
perifert. Hos patienter, som tager levodopa og en perifer DDCI som f.eks. carbidopa eller benserazid, sger
opicapon levodopa-plasmaniveauet og forbedrer derved det kliniske respons pé levodopa.

Farmakodynamisk virkning

Efter administration af 50 mg opicapon blev der vist en markant (> 90 %) og langvarig (> 24 timer)
COMT-hamning hos raske forsggspersoner.

Ved steady state agede 50 mg opicapon signifikant den systemiske eksponering af levodopa, ca. 2 gange i

forhold til placebo efter en enkel oral administration af enten 100/25 mg levodopa/carbidopa eller
100/25 mg levodopa/benserazid administreret 12 timer efter opicapon-dosen.

Klinisk virkning og sikkerhed


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Opicapons virkning og sikkerhed er blevet pavist i to dobbeltblinde fase 3-studier med placebo- og aktiv
(kun i studie 1) kontrol med 1.027 randomiserede voksne patienter med Parkinsons sygdom, behandlet
med levodopa/DDCI (alene eller i kombination med andre antiparkinsonlaegemidler) og motoriske end-of-
dose fluktuationer i op til 15 uger. Ved screening var gennemsnitsalderen ens i alle behandlingsgrupper i
de to studier og 14 i intervallet 61,5 og 65,3 ar. Patienterne havde sygdomsfase 1 til 3 (modificeret Hoehn
og Yahr) ved ON, blev behandlet med 3 til 8 daglige doser levodopa/DDCI og havde en daglig OFF-tid pa
mindst 1,5 time. 783 patienter blev behandlet med 25 mg eller 50 mg opicapon eller placebo i de to
studier. I studie 1 blev 122 patienter behandlet med 5 mg opicapon, og 122 patienter blev behandlet med
200 mg entacapon (aktiv komparator). Sterstedelen af de behandlede patienter i de 2 pivotalstudier blev
behandlet med levodopa/DDCI med gjeblikkelig frigivelse. Der var 60 patienter i de kombinerede fase 3-
studier, som overvejende anvendte levodopa med kontrolleret frigivelse (det vil sige > 50 % af deres
levodopa/DDCI-formuleringer). 48 af disse patienter blev udelukkende behandlet med
levodopaformuleringer med kontrolleret frigivelse. Selvom der ikke er evidens for, at hverken opicapons
virkning eller sikkerhed pévirkes af levodopapraparater med kontrolleret frigivelse, er erfaringen med
sadanne praeparater begraenset.

Opicapon viste superior klinisk effekt i forhold til placebo i labet af den dobbeltblinde behandling, bade
for den primere virkningsvariable, der blev brugt i begge pivotalstudier, dvs. reduktion i OFF-tid

(tabel 2), andelen af OFF-tidsrespondenter, (dvs. forsegspersoner, der havde en reduktion i OFF-tid pa
mindst 1 time fra baseline til endepunkt) (tabel 3), og for de fleste dagbogsafledte sekundere endepunkter.

Den gennemsnitlige reduktion, beregnet ved mindste kvadraters metode (LS), i absolut OFF-tid fra
baseline til endepunkt i entacapon-gruppen var -78,7 minutter. Forskellen i gennemsnitlig endring (LS) i
OFF-tid mellem entacapon og placebo i studie 1 var -30,5 minutter. Forskellen i gennemsnitlig &ndring
(LS) i OFF-tid mellem opicapon 50 mg og entacapon var -24,8 minutter, og der blev vist non-inferioritet
mellem opicapon 50 mg og entacapon (95 % konfidensinterval: -61,4; 11,8).

Tabel 2 — Andring i samlet OFF-tid og ON-tid (minutter) fra baseline til endepunkt

Behandling N LS-gennemsnit 95 % CI p-veerdi
Studie 1
Zndring i OFF-tid
Placebo 121 -48,3 -- --
OPC 5 mg 122 -77,6 -- --
OPC 25 mg 119 -73,2 -- --
OPC 50 mg 115 -103,6 -- --
OPC 5 mg — placebo -- -29,3 -65,5; 6,8 0,0558
OPC 25 mg — placebo - -25,0 -61,5; 11,6 0,0902
OPC 50 mg — placebo - -55,3 -92,0; -18,6 0,0016
ZEndring i samlet ON-tid uden generende dyskinesier®
Placebo 121 40,0 -- --
OPC 5 mg 122 75,6 -- --
OPC 25 mg 119 78,6 -- --
OPC 50 mg 115 100,8 -- --
OPC 5 mg — placebo -- 35,6 -2,5; 73,7 0,0670
OPC 25 mg — placebo - 38,6 0,2; 77,0 0,0489
OPC 50 mg — placebo - 60,8 22,1; 99,6 0,0021
Studie 2
Zndring i OFF-tid
Placebo 136 -54,6 -- --



Behandling N LS-gennemsnit 95 % CI p-veerdi

OPC 25 mg 125 -93,2 -- --
OPC 50 mg 150 -107,0 -- --
OPC 25 mg — placebo - -38,5 -77,0; -0,1 0,0900
OPC 50 mg — placebo - -52,4 -89,1; -15,7 0,0101
Andring i samlet ON-tid uden generende dyskinesier?
Placebo 136 37,9 - -
OPC 25 mg 125 79,7 -- --
OPC 50 mg 150 77,6 -- --
OPC 25 mg — placebo - 41,8 0,7; 82,9 0,0839
OPC 50 mg — placebo - 39,7 0,5; 78,8 0,0852

CI = konfidensinterval, LS-gennemsnit = gennemsnit beregnet efter mindste kvadraters metode (least square mean),
N = antal uden manglende vardier, OPC = opicapon.
a. ON-tid uden generende dyskinesier = ON-tid med ikke-generende dyskinesier + ON-tid uden dyskinesier

Tabel 3 — Andelen af OFF-tidsrespondenter ved endepunkt

Responstype Placebo Entacapon OPC 5 mg OPC 25 mg OPC 50 mg
(N=121) (N=122) (N=122) (N=119) (N=115)
Studie 1
Reduktion i OFF-tid
Respondenter, n (%) 55 (45,5) 66 (54,1) 64 (52,5) 66 (55,5) 75 (65,2)
Forskel i forhold til placebo
p-veerdi -- 0,1845 0,2851 0,1176 0,0036
(95 % CD) (-0,039; 0,209) (-0,056; 0,193) (-0,025; 0,229) (0,065; 0,316)
Studie 2
Reduktion i OFF-tid
Respondenter, n (%) 65 (47,8) NA NA 74 (59,2) 89 (59,3)
Forskel i forhold til placebo
p-veerdi - - - 0,0506 0,0470
(95 % CI) (0,001; 0,242)  (0,003; 0,232)

CI = konfidensinterval, N = samlet antal patienter, n = antal patienter med tilgeengelige oplysninger, NA = ikke
relevant, OPC = opicapon

Bemcerk: En respondent var en patient, som havde en reduktion i samlet OFF-tid pd mindst 1 time (OFF-
tidsrespondent)

Resultaterne fra de dbne (OL) forlengelsesstudier af 1 ars varighed med 862 patienter, der fortsatte
behandling fra de dobbeltblinde studier (studie 1-OL og studie 2-OL), indikerede vedligeholdelse af
virkningen opnaéet i lobet af de dobbeltblinde studieperioder. I OL-studierne startede alle patienter med en
dosis pa 25 mg opicapon i den forste uge (7 dage) uanset deres tidligere behandling i den dobbeltblinde
periode. Hvis motoriske end-of-dose fluktuationer ikke var tilstreekkeligt kontrollerede, og tolerabiliteten
tillod det, kunne opicapondosis @ges til 50 mg. Hvis der opstod uacceptable dopaminerge bivirkninger,
skulle levodopadosis justeres. Hvis dette ikke var tilstreekkeligt til at handtere bivirkningerne, kunne
opicapondosis herefter titreres ned. Dosis af levodopa og/eller opicapon kunne justeres ved andre
bivirkninger.

Pa&diatrisk population

Det Europaiske Legemiddelagentur har dispenseret fra kravet om at fremlaegge resultaterne af studier
med opicapon i alle undergrupper af den paediatriske population ved Parkinsons sygdom med motoriske
fluktuationer (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).
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5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Opicapon udviser lav absorption (ca. 20 %). Farmakokinetiske resultater viste, at opicapon absorberes
hurtigt med en tmax pa 1,0-2,5 timer efter administration af flere, en gang dagligt-doser pa op til 50 mg
opicapon.

Fordeling

In vitro-studier 1 opicapon-koncentrationsintervallet 0,3 til 30 mikrog/ml viste, at bindingen af
4C-opicapon til humane plasmaproteiner er hgj (99,9 %) og koncentrationsuathaengig. Bindingen af
14C-opicapon til plasmaproteiner blev ikke pavirket af warfarin, diazepam, digoxin og tolbutamid, og
bindingen af '*C-warfarin, 2-'*C-diazepam, *H-digoxin og *C-tolbutamid blev ikke pavirket af opicapon
og opicaponsulfat, den vigtigste humane metabolit.

Efter oral administration var den tilsyneladende fordelingsvolumen af opicapon 29 1 ved en dosis pa
50 mg, med en variation mellem forsggspersonerne pa 36 %.

Biotransformation

Sulfatering af opicapon virker til at vaere den primaere metaboliseringsvej hos mennesker, hvorved den
inaktive opicapon-sulfatmetabolit dannes. Andre metaboliseringsveje inkluderer glukuronidering,
metylering og reduktion.

De hgjeste toppe i plasma efter en enkeltdosis af 100 mg “C-opicapon var metabolitterne BIA 9-1103
(sulfat) og BIA 9-1104 (metyleret) med AUC’er for radioaktivitet pa henholdsvis 67,1 og 20,5 %. Der
blev ikke fundet andre metabolitter i kvantificerbare koncentrationer i storstedelen af de plasmaprever, der
blev indsamlet i et klinisk massebalance-studie.

Metabolitten dannet ved reduktion af opicapon (fundet at vaere aktiv i ikke-kliniske studier) er en mindre
vaesentlig metabolit i humant plasma og stod for mindre end 10 % af den samlede systemiske eksponering
af opicapon.

Ved in vitro-studier i humane levermikrosomer blev der observeret en mindre haemning af CYP1A2 og
CYP2B6. Alle reduktioner i aktivitet forekom 1 det vaesentlige ved den hejeste koncentration af opicapon
(10 mikrog/ml).

Et in vitro-studie viste, at opicapon heemmede CYP2C8-aktivitet. Et enkeltdosisstudie med 25 mg
opicapon viste en gennemsnitlig stigning pa 30 % i hastigheden, men ikke omfanget, af eksponeringen for
repaglinid (et CYP2CS8-substrat), nér de to stoffer blev administreret samtidigt. Et andet udfert studie
viste, at opicapon 50 mg ikke havde nogen effekt ved steady state pé den systemiske eksponering for
repaglinid.

Opicapon reducerede CYP2C9-aktivitet ved kompetitiv heemning / heemning af blandet type. Kliniske
interaktionsstudier udfert med warfarin viste midlertid ingen effekt af opicapon pa farmakodynamikken

for warfarin, et CYP2C9-substrat.

Elimination
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Hos raske forsggspersoner var opicapons eliminationshalveringstid (ti2) 0,7-3,2 timer efter administration
af multiple en gang dagligt-doser pé op til 50 mg opicapon.

Efter multiple orale, en gang dagligt-doser af opicapon i dosisomradet 5 til 50 mg viste opicaponsulfat en
lang terminal fase med eliminationshalveringstider i omradet 94-122 timer. Som konsekvens af denne
lange terminale elimationshalveringstid viste opicaponsulfat en hgj akkumuleringsratio i plasma med
veerdier teet pa op til 6,6.

Efter oral administration var opicapons tilsyneladende totale clearance fra kroppen 22 I/time ved en dosis
pa 50 mg med en inter-individuel variation pa 45 %.

Efter administration af en enkelt oral dosis “C-opicapon var den primare udskillelsesvej for opicapon og
dets metabolitter feeces, der tegnede sig for 58,5-76,8 % af den administrerede radioaktivitet (gennemsnit
67,2 %). Den resterende radioaktivitet blev udskilt i urin (gennemsnit 12,8 %) og via udandingsluften
(gennemsnit 15,9 %). I urinen var den primere metabolit glukuronidmetabolitten af opicapon, mens
uomdannet leegemiddel og andre metabolitter generelt var under kvantificeringsgransen. Det kan generelt
konkluderes, at nyrerne ikke er den primere udskillelsesvej. Det kan derfor antages, at opicapon og dets
metabolitter hovedsageligt udskilles i faeces.

Linearitet/non-linearitet

Opicapon-eksponering oges dosisproportionalt efter administration af multiple en gang dagligt-doser pa
op til 50 mg opicapon.

Transporterer

Transportorers effekt pd opicapon

In vitro-studier har vist, at opicapon ikke transporteres af OATP1B1, men transporteres af OATP1B3 og
effluks-transportererne P-gp og BCRP. BIA 9-1103, dets hovedmetabolit, blev transporteret af OATP1B1
og OATP1B3 og effluks-transporteren BCRP, men er ikke et substrat for P-gp/MDR1-effluks-
transportaren.

Opicapons effekt pa transportorer

Som antydet af in vitro- og in vivo-studier forventes opicapon, ved klinisk relevante koncentrationer, ikke
at heamme OATI1-, OAT3-, OATP1B1-, OATP1B3-, OCT1-, OCT2-, BCRP-, P-gp/MDR1-, BSEP-,
MATE]1- og MATE2-K-transporterer.

Aldre (> 65 ar)

Opicapons farmakokinetik blev evalueret hos aldre forsegspersoner (65-78 ar) efter administration af en
dosis pa 30 mg i 7 dages. Der blev observeret en stigning i bade hastigheden og omfanget af den
systemiske eksponering hos den @ldre population sammenlignet med den unge population. Hemning af S-
COMT-aktiviteten var signifikant aget hos @ldre forsagspersoner. Sterrelsen af denne effekt betragtes
ikke som klinisk relevant.

Vagt
I intervallet 40-100 kg er der ingen sammenhang mellem eksponering for opicapon og kropsvegt.

Leverinsufficiens
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Der er begranset klinisk erfaring hos patienter med moderat leverinsufficiens (Child-Pugh klasse B).
Opicapons farmakokinetik blev evalueret hos raske forsegspersoner og hos patienter med moderat kronisk
leverinsufficiens efter administration af en enkelt dosis pa 50 mg. Opicapons biotilgengelighed var
signifikant hejere hos patienter med moderat kronisk leverinsufficiens, men der blev ikke observeret
sikkerhedsmassige problemer. Da opicapon imidlertid bruges som supplement til levodopa-behandling,
kan dosisjustering overvejes baseret pa en potentielt gget dopaminerg respons pa levodopa og dertil
knyttet tolerabilitet. Der er ingen klinisk erfaring hos patienter med svar leverinsufficiens (Child-Pugh
klasse C) (se pkt. 4.2).

Nyreinsufficiens

Opicapons farmakokinetik blev ikke evalueret direkte hos forsggspersoner med kronisk nyreinsufficiens.
Der blev dog gennemfort en evaluering med 50 mg opicapon hos forsegspersoner med GFR/1,73 m?

< 60 ml/min (dvs. moderat reduceret nyreeliminationskapacitet) inkluderet i de 2 fase 3-studier ved brug
af puljede BIA 9-1103-data (opicapons hovedmetabolit). BIA 9-1103-plasmaniveauet var ikke pavirket
hos patienter med kronisk nyreinsufficiens, og det er derfor ikke nedvendigt at overveje dosisjustering.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet samt karcinogent potentiale.

Hos rotter pavirkede opicapon ikke fertiliteten hos han- og hundyr eller den prenatale udvikling ved
eksponeringsniveauer, der var 22 gange den terapeutiske eksponering hos mennesker. Hos dragtige
kaniner var opicapon mindre veltolereret, hvilket resulterede i maksimale niveauer af systemisk
eksponering omkring eller under det terapeutiske omrade. Selvom den embryo-fotale udvikling ikke var
negativt pavirket hos kaniner, betragtes forsgget ikke som pradiktivt for human risikovurdering.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzlpestoffer

Kapslens indhold

Lactosemonohydrat
Natriumstivelsesglykolat, type A
Majsstivelse, pregelatineret
Magnesiumstearat

Kapselskal

Gelatine
Indigocarmin (E 132)
Erythrosin (E 127)
Titandioxid (E 171)

Praegeblak

Ongentys 25 mg harde kapsler
Shellac
Propylenglycol
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Ammoniakoplesning, koncentreret
Indigocarmin aluminiums lake (E 132)

Ongentys 50 mg hdrde kapsler
Shellac,

Titandioxid (E 171)
Propylenglycol
Ammoniakoplegsning, koncentreret
Simeticon

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

HDPE-flasker: 3 ar
Blistre: 5 ar

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringstemperatur for dette laegemiddel.
Blistre: Opbevares i den originale blister for at beskytte mod fugt.

HDPE-flasker: Hold flasken taet tillukket for at beskytte mod fugt.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Ongentys 25 mg héarde kapsler

Hvide flasker af polyethylen med hgj densitet (HDPE) med bernesikrede 1ag af polypropylen (PP)
indeholdende 10 eller 30 kapsler.

OPA/AI/PVC//Al-blistre med 10 eller 30 kapsler.

Ongentys 50 mg héarde kapsler

Hvide flasker af polyethylen med hgj densitet (HDPE) med bernesikrede 1ag af polypropylen (PP)
indeholdende 10, 30 eller 90 kapsler.

OPA/Al/PVC//Al-blistre med 10, 30 eller 90 kapsler.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
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Bial - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugal

TIf.: 4351 22 986 61 00

Fax: +351 22 986 61 90

e-mail: info@bial.com

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/15/1066/001-010

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 24. juni 2016
Dato for seneste fornyelse: 18. februar 2021

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.
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BILAG 11

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN

TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Bial - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugal

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
o Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF, og alle efterfalgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pakravede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende leegemiddelovervigning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul 1.8.2 i
markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
e pa anmodning fra Det Europaiske Lagemiddelagentur
e nar risikostyringssystemet a&ndres, serlig som felge af, at der er modtaget nye oplysninger, der kan
medfere en vesentlig &ndring 1 benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig milepel
(leegemiddelovervéagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE

HDPE-FLASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Ongentys 25 mg hérde kapsler
opicapon

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 25 mg opicapon.

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Indeholder lactose.

Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

10 hérde kapsler
30 harde kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leaes indleegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bial - Portela & C*, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugal

(kun pd den ydre emballage)

‘ 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/15/1066/009 10 héarde kapsler
EU/1/15/1066/010 30 harde kapsler

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

ongentys 25 mg (kun pd den ydre emballage)

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
(kun pd den ydre emballage)

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

20



PC
SN
NN
(kun pd den ydre emballage)

21



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ZASKE (BLISTER OPA/AlI/PVC//Al)

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Ongentys 25 mg hérde kapsler
opicapon

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 25 mg opicapon.

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Indeholder lactose.

Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

10 hérde kapsler
30 harde kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leaes indleegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale blister for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bial - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugal

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/15/1066/001 10 hérde kapsler
EU/1/15/1066/008 30 hérde kapsler

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

ongentys 25 mg

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER OPA/Al/PVC//Al

1. LAGEMIDLETS NAVN

Ongentys 25 mg kapsler
opicapon

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BIAL

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

S. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE

HDPE-FLASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Ongentys 50 mg hérde kapsler
opicapon

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 50 mg opicapon.

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Indeholder lactose.

Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

10 hérde kapsler
30 harde kapsler
90 harde kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO
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EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bial - Portela & C*, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugal

(kun pd den ydre emballage)

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/15/1066/005 10 héarde kapsler
EU/1/15/1066/006 30 héarde kapsler
EU/1/15/1066/007 90 hérde kapsler

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

ongentys 50 mg (kun pd den ydre emballage)

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
(kun pad den ydre emballage)
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18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
(kun pad den ydre emballage)
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ZASKE (BLISTER OPA/AlI/PVC//Al)

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Ongentys 50 mg hérde kapsler
opicapon

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 50 mg opicapon.

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Indeholder lactose.

Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

10 hérde kapsler
30 harde kapsler
90 harde kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leaes indleegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale blister for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bial - Portela & C*, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugal

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/15/1066/002 10 hérde kapsler
EU/1/15/1066/003 30 harde kapsler
EU/1/15/1066/004 90 héarde kapsler

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

ongentys 50 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER OPA/Al/PVC//Al

1. LAGEMIDLETS NAVN

Ongentys 50 mg kapsler
opicapon

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BIAL

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

S. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til patienten

Ongentys 25 mg harde kapsler
opicapon

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ongentys
3. Sadan skal du tage Ongentys

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ongentys indeholder det aktive stof opicapon. Legemidlet bruges til behandling af Parkinsons sygdom og
hermed forbundne bevagelsesproblemer. Parkinsons sygdom er en fremadskridende lidelse 1
nervesystemet, som medferer rysten og pavirker dine bevagelser.

Ongentys er beregnet til brug til voksne, som allerede tager leegemidler indeholdende levodopa og DOPA-
decarboxylasehammer. Lagemidlet ager levodopas virkning og hjelper til at mindske symptomerne pa
Parkinsons sygdom og bevagelsesproblemer.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ongentys

Tag ikke Ongentys:

- hvis du er allergisk over for opicapon eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ongentys (angivet i
punkt 6)

- hvis du har en tumor i binyrerne (kaldet faeokromocytom) eller i nervesystemet (kaldet
paragangliom) eller en anden tumor, som e@ger risikoen for meget hejt blodtryk

- hvis du nogen sinde har haft malignt neuroleptikasyndrom, som er en sjalden reaktion pd medicin
mod psykoser

- hvis du nogen sinde har lidt af en sjelden muskellidelse, der kaldes rabdomyolyse, som ikke
skyldes en skade

- hvis du tager visse laegemidler til behandling af depression, som kaldes monoaminoxidase (MAO)-
hammere (f.eks. phenelzin, tranylcypromin eller moclobemid). Sperg din leege eller
apotekspersonalet, om du kan tage din medicin mod depression sammen med Ongentys.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Ongentys:

- hvis du har alvorlige leverproblemer og lider af appetitloshed, vagttab eller svaghed, eller hvis du
hurtigt bliver udmattet. Laegen kan tage din behandling op til overvejelse.

Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du eller din familie/plejeansvarlige bemeerker, at du udvikler
lyst eller trang til at udfere handlinger, som er usaedvanlige for dig, eller hvis du ikke kan modsté
impulser, drifter eller fristelser til at udfere bestemte aktiviteter, som kan skade dig eller andre. Denne
adfeerd kaldes manglende impulskontrol og kan omfatte gget spilletrang/ludomani, hyperseksualitet eller
en pget optagethed af seksuelle tanker eller folelser. Disse adfeerdsmenstre er blevet rapporteret hos
patienter, som bruger anden medicin til behandling af Parkinsons sygdom. Laegen vil eventuelt tage din
behandling op til overvejelse.

Bern og unge
Boern og unge under 18 ar ma ikke tage dette leegemiddel. Det er ikke blevet underseggt hos denne
aldersgruppe, da behandling af Parkinsons sygdom ikke er relevant hos bern og unge.

Brug af anden medicin sammen med Ongentys
Fortzal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin
eller planlegger at tage anden medicin.

Fortael leegen, hvis du tager:

- leegemidler til behandling af depression eller angst, som f.eks. venlafaxin, maprotilin og desipramin.
Hvis du tager Ongentys sammen med disse l&egemidler, kan det age risikoen for bivirkninger.
Laegen kan eventuelt justere din behandling;

- safinamid til behandling af Parkinsons sygdom. Der er ingen erfaring med samtidig behandling med
Ongentys og safinamid. Lagen kan eventuelt justere din behandling;

- leegemidler til behandling af astma, som f.eks. rimiterol eller isoprenalin. Ongentys kan gge
virkningen af disse leegemidler;

- leegemidler til behandling af allergiske reaktioner, som f.eks. adrenalin. Ongentys kan oge
virkningen af disse leegemidler;

- leegemidler til behandling af hjertesvigt, som f.eks. dobutamin, dopamin eller dopexamin. Ongentys
kan gge virkningen af disse leegemidler;

- leegemidler mod for hgjt kolesterol, som f.eks. rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin eller
pravastatin. Ongentys kan ege virkningen af disse legemidler;

- leegemidler, der pavirker immunsystemet, som f.eks. methotrexat. Ongentys kan @ge virkningen af
disse leegemidler;

- leegemidler, der indeholder kinidin, som anvendes til behandling af unormal hjerterytme eller
malaria. Hvis du tager Ongentys og kinidin sammen, det vil sige p&4 samme tidspunkt, kan det
nedsatte virkningen af Ongentys.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Ongentys ber ikke anvendes, hvis du er gravid. Du skal bruge sikker pravention, hvis du kan blive gravid.

Det er ukendt, om Ongentys udskilles i maelken hos mennesker. Da en risiko for spaedbarnet ikke kan
udelukkes, skal du stoppe med at amme, mens du er i behandling med Ongentys.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nér du tager Ongentys sammen med levodopa, kan du fole dig svimmel eller sgvnig.
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Du ma ikke keare motorkeretgj eller betjene maskiner, hvis du far disse bivirkninger.

Ongentys indeholder lactose og natrium

- Lactose: Kontakt leegen, for du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

- Natrium: Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Ongentys

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 50 mg én gang dagligt.
Ongentys skal helst tages ved sengetid.

Tag Ongentys mindst én time for eller efter, du tager din levodopa-medicin.

Doser af anden medicin til behandling af Parkinsons sygdom
Det kan vare nedvendigt at justere dosen af anden medicin til behandling af Parkinsons sygdom, nér du
begynder at tage Ongentys. Folg l&egens anvisninger.

Indtagelse
Ongentys er til oral anvendelse (gennem munden).
Synk kapslen hel med et glas vand til.

Hyvis du har taget for mange Ongentys

Hvis du har taget flere Ongentys, end du skulle, skal du straks kontakte din laege, apotekspersonalet eller
et hospital. Medbring medicinpakken og denne indleegsseddel. Det vil gere det nemmere for laegen at
finde ud af, hvad du har taget.

Hyvis du har glemt at tage Ongentys
Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du fortsatte behandlingen og tage naste dosis som planlagt.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Ongentys

Du maé ikke stoppe med at tage Ongentys, medmindre du har faet besked pa det af legen, da dine
symptomer kan blive verre.

Hvis du stopper med at tage Ongentys, er det muligt, at din laeege skal justere dosen af anden medicin, som
du tager til behandling af Parkinsons sygdom.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkninger forarsaget af Ongentys er ofte lette til moderate og opstar for det meste inden for de forste

uger af behandlingen. Nogle af bivirkningerne kan skyldes den egede virkning ved samtidig brug af
Ongentys og levodopa.
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Kontakt straks din leege, hvis du far bivirkninger i starten af behandlingen. Laegen kan behandle mange af
bivirkningerne ved at justere dosis af din levodopa-medicin.

Du skal sa hurtigt som muligt fortzelle din lzege, hvis du bliver opmarksom pa nogle af folgende
bivirkninger:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
- ufrivillige og ukontrollerbare bevegelser eller svert ved at beveege kroppen eller smertefulde
beveagelser

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

- forstoppelse

- mundterhed

- kvalme (nausea)

- opkastninger

- forhgjet niveau af enzymet kreatinkinase i blodet

- ufrivillige muskelsammentraekninger

- svimmelhed

- hovedpine

- desighed

- besver med at falde i sgvn eller sove igennem

- underlige dromme

- sanseoplevelser, som ikke er virkelige (hallucinationer)
- blodtryksfald, nér du rejser dig op, hvilket forarsager svimmelhed eller besvimelse

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
- hjertebanken eller uregelmeessig hjerterytme (puls)
- tilstoppede erer

- tarre gjne

- smerter eller havelse i maveregionen

- fordejelsesbesver

- vaegttab

- appetitloshed

- forhejede triglycerider (fedtstoffer) i blodet

- muskeltreekninger, muskelstivhed eller muskelsmerter
- smerter i arme og ben

- @ndret smagssans

- overdrevne kropsbevagelser

- besvimelse

- angst

- depression

- here noget, som ikke eksisterer

- forvirringstilstand

- mareridt

- sgvnbesver

- unormal farve af urin

- behov for vandladning om natten

- kortandethed

- hgjt eller lavt blodtryk

- faldtendens

- folelse af energilashed eller traethed
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperatur for dette laegemiddel.
Blistre: Opbevares i den originale blister for at beskytte mod fugt.
Flasker: Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget méa du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ongentys indeholder:
- Aktivt stof: Opicapon. Hver kapsel indeholder 25 mg opicapon.
- @vrige indholdsstoffer:
o kapslens indhold: lactosemonohydrat, natriumstivelsesglykolat (type A), pregelatineret
majsstivelse og magnesiumstearat
o kapselskal: gelatine, indigocarmin (E 132), erythrosin (E 127) og titandioxid (E 171)
o pregeblek: shellac, propylenglykol, ammoniakoplesning, koncentreret, indigocarmin
aluminiums lake (E 132)

Udseende og pakningssterrelser
Ongentys 25 mg harde kapsler er lysebla, ca. 19 mm lang, med "OPC 25" og "Bial" praeget pa kapslerne.

Kapslerne er pakket i flasker eller blistre.

Flasker: 10 eller 30 kapsler.
Blister: 10 eller 30 kapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Bial - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugal

tif.: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 90

e-mail: info@bial.com
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Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lagemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien/ Espaiia

Deutschland/ EALdéo/France/ Laboratorios BIAL, S.A.
Ireland/ Italia/Kvmpoc/ Tel: +34 91 562 41 96
Luxembourg/Luxemburg/

Malta/Nederland/ Osterreich/Polska/Portugal/ brarapus

Romania Medis Pharma Bulgaria EOOD
BIAL - Portela & C?, S.A. Ten.: +359(0)24274958

Tél/Tel/ TIf/TyA: + 351 22 986 61 00 .
Ceska republika

Medis Pharma s.r.o.
Tel: +386(0)15896900

Danmark
Nordicinfu Care AB
TIf: +45 (0) 70 28 10 24

Eesti / Latvija/ Lietuva
Medis Pharma Lithuania UAB
Tel: +386(0)15896900

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel.: +385(0)12303446

Suomi/Finland
Nordicinfu Care AB
Puh/Tel: +358 (0) 207 348 760

Magyarorszag
Medis Hungary Kft
Tel: +36(0)23801028

island / Sverige
Nordicinfu Care AB
Tel / Simi: +46 (0) 8 601 24 40

Norge
Nordicinfu Care AB
TIf: +47 (0) 22 20 60 00

Slovenija
Medis d.o.o.
Tel: +386(0)15896900

Slovenska republika
Medis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +42(1)232393403
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Denne indlzegsseddel blev senest 2endret { MM/AAAA }

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.
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Indlaegsseddel: Information til patienten

Ongentys 50 mg harde kapsler
opicapon

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ongentys
3. Sadan skal du tage Ongentys

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ongentys indeholder det aktive stof opicapon. Legemidlet bruges til behandling af Parkinsons sygdom og
hermed forbundne bevagelsesproblemer. Parkinsons sygdom er en fremadskridende lidelse i
nervesystemet, som medfarer rysten og pavirker dine beveagelser.

Ongentys er beregnet til brug til voksne, som allerede tager laegemidler indeholdende levodopa og DOPA-
decarboxylasehammer. Lagemidlet ager levodopas virkning og hjelper til at mindske symptomerne pa
Parkinsons sygdom og bevagelsesproblemer.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ongentys

Tag ikke Ongentys:

- hvis du er allergisk over for opicapon eller et af de evrige indholdsstoffer i Ongentys (angivet i
punkt 6)

- hvis du har en tumor i binyrerne (kaldet faeokromocytom) eller i nervesystemet (kaldet
paragangliom) eller en anden tumor, som e@ger risikoen for meget hejt blodtryk

- hvis du nogen sinde har haft malignt neuroleptikasyndrom, som er en sjalden reaktion pd medicin
mod psykoser

- hvis du nogen sinde har lidt af en sjelden muskellidelse, der kaldes rabdomyolyse, som ikke
skyldes en skade

- hvis du tager visse laegemidler til behandling af depression, som kaldes monoaminoxidase (MAO)-
haemmere (f.eks. phenelzin, tranylcypromin eller moclobemid). Sperg din leege eller
apotekspersonalet, om du kan tage din medicin mod depression sammen med Ongentys.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Ongentys:

- hvis du har alvorlige leverproblemer og lider af appetitloshed, vagttab eller svaghed, eller hvis du
hurtigt bliver udmattet. Laegen kan tage din behandling op til overvejelse.

Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du eller din familie/plejeansvarlige bemerker, at du udvikler
lyst eller trang til at udfere handlinger, som er usaedvanlige for dig, eller hvis du ikke kan modsté
impulser, drifter eller fristelser til at udfere bestemte aktiviteter, som kan skade dig eller andre. Denne
adfeerd kaldes manglende impulskontrol og kan omfatte gget spilletrang/ludomani, hyperseksualitet eller
en pget optagethed af seksuelle tanker eller folelser. Disse adfeerdsmenstre er blevet rapporteret hos
patienter, som bruger anden medicin til behandling af Parkinsons sygdom. Laegen vil eventuelt tage din
behandling op til overvejelse.

Beorn og unge
Boarn og unge under 18 ar ma ikke tage dette leegemiddel. Det er ikke blevet undersegt hos denne
aldersgruppe, da behandling af Parkinsons sygdom ikke er relevant for bern og unge.

Brug af anden medicin sammen med Ongentys
Fortzal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin
eller planlegger at tage anden medicin.

Fortael leegen, hvis du tager:

- leegemidler til behandling af depression eller angst, som f.eks. venlafaxin, maprotilin og desipramin.
Hvis du tager Ongentys sammen med disse l&egemidler, kan det age risikoen for bivirkninger.
Laegen kan eventuelt justere din behandling;

- safinamid til behandling af Parkinsons sygdom. Der er ingen erfaring med samtidig behandling med
Ongentys og safinamid. Lagen kan eventuelt justere din behandling;

- leegemidler til behandling af astma, som f.eks. rimiterol eller isoprenalin. Ongentys kan gge
virkningen af disse leegemidler;

- leegemidler til behandling af allergiske reaktioner, som f.eks. adrenalin. Ongentys kan oge
virkningen af disse leegemidler;

- leegemidler til behandling af hjertesvigt, som f.eks. dobutamin, dopamin eller dopexamin. Ongentys
kan gge virkningen af disse leegemidler;

- leegemidler mod for hgjt kolesterol, som f.eks. rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin eller
pravastatin. Ongentys kan ege virkningen af disse legemidler;

- leegemidler, der pavirker immunsystemet, som f.eks. methotrexat. Ongentys kan gge virkningen af
disse leegemidler;

- leegemidler, der indeholder kinidin, som anvendes til behandling af unormal hjerterytme eller
malaria. Hvis du tager Ongentys og kinidin sammen, det vil sige p&4 samme tidspunkt, kan det
nedsette virkningen af Ongentys.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Ongentys ber ikke anvendes, hvis du er gravid. Du skal bruge sikker praevention, hvis du kan blive gravid.

Det er ukendt, om Ongentys udskilles i maelken hos mennesker. Da en risiko for spaedbarnet ikke kan
udelukkes, skal du stoppe med at amme, mens du er i behandling med Ongentys.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nér du tager Ongentys sammen med levodopa, kan du fole dig svimmel eller sgvnig.
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Du ma ikke keare motorkeretgj eller betjene maskiner, hvis du far disse bivirkninger.

Ongentys indeholder lactose og natrium

- Lactose: Kontakt leegen, for du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

- Natrium: Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Ongentys

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 50 mg én gang dagligt.
Ongentys skal helst tages ved sengetid.

Tag Ongentys mindst én time for eller efter, du tager din levodopa-medicin.

Doser af anden medicin til behandling af Parkinsons sygdom
Det kan vare nedvendigt at justere dosen af anden medicin til behandling af Parkinsons sygdom, nér du
begynder at tage Ongentys. Folg l&egens anvisninger.

Indtagelse
Ongentys er til oral anvendelse (gennem munden).
Synk kapslen hel med et glas vand til.

Hyvis du har taget for mange Ongentys

Hvis du har taget flere Ongentys, end du skulle, skal du straks kontakte din laege, apotekspersonalet eller
et hospital. Medbring medicinpakken og denne indleegsseddel. Det vil gare det nemmere for laegen at
finde ud af, hvad du har taget.

Hyvis du har glemt at tage Ongentys
Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du fortsatte behandlingen og tage naste dosis som planlagt.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Ongentys

Du maé ikke stoppe med at tage Ongentys, medmindre du har faet besked pa det af legen, da dine
symptomer kan blive verre.

Hvis du stopper med at tage Ongentys, er det muligt, at din laeege skal justere dosen af anden medicin, som
du tager til behandling af Parkinsons sygdom.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger forarsaget af Ongentys er ofte lette til moderate og opstar for det meste inden for de forste
uger af behandlingen. Nogle af bivirkningerne kan skyldes den egede virkning ved samtidig brug af
Ongentys og levodopa.
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Kontakt straks din leege, hvis du far bivirkninger i starten af behandlingen. Laegen kan behandle mange af
bivirkningerne ved at justere dosis af din levodopa-medicin.

Du skal sa hurtigt som muligt fortzelle din lzege, hvis du bliver opmarksom pa nogle af folgende
bivirkninger:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
- ufrivillige og ukontrollerbare bevegelser eller svert ved at beveege kroppen eller smertefulde
beveagelser

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

- forstoppelse

- mundterhed

- kvalme (nausea)

- opkastninger

- forhgjet niveau af enzymet kreatinkinase i blodet

- ufrivillige muskelsammentraekninger

- svimmelhed

- hovedpine

- desighed

- besver med at falde i sgvn eller sove igennem

- underlige dremme

- sanseoplevelser, som ikke er virkelige (hallucinationer)
- blodtryksfald, nar du rejser dig op, hvilket forarsager svimmelhed eller besvimelse

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
- hjertebanken eller uregelmeessig hjerterytme (puls)
- tilstoppede erer

- torre gjne

- smerter eller havelse i maveregionen

- fordejelsesbesver

- vagttab

- appetitlashed

- forhejede triglycerider (fedtstoffer) i blodet

- muskeltreekninger, muskelstivhed eller muskelsmerter
- smerter i arme og ben

- @ndret smagssans

- overdrevne kropsbevagelser

- besvimelse

- angst

- depression

- here noget, som ikke eksisterer

- forvirringstilstand

- mareridt

- sgvnbesvar

- unormal farve af urin

- behov for vandladning om natten

- kortandethed

- hgjt eller lavt blodtryk

- faldtendens

- folelse af energilashed eller traethed
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperatur for dette leegemiddel.
Blistre: Opbevares i den originale blister for at beskytte mod fugt.
Flasker: Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget méa du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ongentys indeholder:
- Aktivt stof: Opicapon. Hver kapsel indeholder 50 mg opicapon.
- @vrige indholdsstoffer:
o kapslens indhold: lactosemonohydrat, natriumstivelsesglykolat (type A), pregelatineret
majsstivelse og magnesiumstearat
o kapselskal: gelatine, indigocarmin (E 132), erythrosin (E 127) og titandioxid (E 171)
pregeblek: shellac, titandioxid (E 171), propylenglykol, ammoniakoplesning, koncentreret,
simeticon

Udseende og pakningssterrelser
Ongentys 50 mg hérde kapsler er merkebl4, ca. 19 mm lang, med "OPC 50" og "Bial" praeget pa
kapslerne.

Kapslerne er pakket i flasker eller blistre.

Flasker: 10, 30 eller 90 kapsler.
Blister: 10, 30 eller 90 kapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Bial - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugal

tif.: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 90
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e-mail: info@bial.com

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien/ Espaiia

Deutschland/ EALdéo/France/ Laboratorios BIAL, S.A.
Ireland/ Italia/Kvnpog/ Tel: +34 91 562 41 96
Luxembourg/Luxemburg/

Malta/Nederland/ Osterreich/Polska/Portugal/ brirapus

Romaénia Medis Pharma Bulgaria EOOD
BIAL - Portela & C?, S.A. Ten.: +359(0)24274958

Tél/Tel/ TIf/TyA: + 351 22 986 61 00 .
Ceska republika

Medis Pharma s.r.o.
Tel: +386(0)15896900

Danmark
Nordicinfu Care AB
TIf: +45 (0) 70 28 10 24

Eesti / Latvija/ Lietuva
Medis Pharma Lithuania UAB
Tel: +386(0)15896900

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel.: +385(0)12303446

Suomi/Finland
Nordicinfu Care AB
Puh/Tel: +358 (0) 207 348 760

Magyarorszag
Medis Hungary Kft
Tel: +36(0)23801028

island / Sverige
Nordicinfu Care AB
Tel / Simi: +46 (0) 8 601 24 40

Norge
Nordicinfu Care AB
TIf: +47 (0) 22 20 60 00

Slovenija
Medis d.o.o.
Tel: +386(0)15896900

Slovenska republika
Medis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +42(1)232393403
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Denne indlzegsseddel blev senest 2endret { MM/AAAA }

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG IV
VIDENSKABELIGE KONKLUSIONER OG BEGRUNDELSER FOR £NDRING AF

BETINGELSERNE
FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN/-TILLADELSERNE
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Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for opicapon er PRAC néet
frem til folgende videnskabelige konklusioner:

Pa baggrund af de foreliggende data om konfusionstilstand fra kliniske forseg, spontane rapporter,
herunder i visse tilfelde en teet tidsmaessig sammenhang, en positiv de-challenge og pa baggrund af en
plausibel virkningsmekanisme er det PRAC's opfattelse, at en arsagssammenhaeng mellem opicapon og
konfusionstilstand i det mindste er en rimelig mulighed. PRAC har konkluderet, at produktinformationen
for produkter indeholdende opicapon skal @ndres i overensstemmelse hermed.

CHMP har gennemgaet PRAC's anbefaling og er enig i de overordnede konklusioner og begrundelser
for anbefalingen.

Begrundelse for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne
Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for opicapon er CHMP af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for laegemidlet/laegemidlerne indeholdende opicapon forbliver uendret under

forudsatning af, at de foresldede ndringer indferes i produktinformationen.

CHMP anbefaler, at betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne eendres.
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