I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ongentys 25 mg kovakapslid
Ongentys 50 mg kovakapslid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Ongentys 25 mg kdvakapslid

Uks kdvakapsel sisaldab 25 mg opikapooni.

Teadaolevat toimet omavad abiained

Uks kdvakapsel sisaldab 171,9 mg laktoosi (monohiidraadina).

Ongentys 50 mg kdvakapslid

Uks kdvakapsel sisaldab 50 mg opikapooni.

Teadaolevat toimet omavad abiained

Uks kdvakapsel sisaldab 148,2 mg laktoosi (monohiidraadina).

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3.  RAVIMVORM
Kovakapsel (kapsel)

Ongentys 25 mg kdvakapslid

Helesinised kapslid suurusega "1", pikkusega ligikaudu 19 mm ning mérgistusega “OPC 25” kapsli
kaanel ja “Bial” kapsli kehal.

Ongentys 50 mg kdvakapslid

Tumesinised kapslid suurusega "1", pikkusega ligikaudu 19 mm ning maérgistusega “OPC 50 kapsli
kaanel ja “Bial” kapsli kehal.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Ongentys on néidustatud tdiendava ravimina levodopa/ DOPA dekarboksiilaasi inhibiitorite
kombinatsiooni sisaldavatele preparaatidele parkinsonismi ning toimeldpu motoorsete
fluktuatsioonidega tdiskasvanud patsientidele, kelle haigusseisundit need kombinatsioonid ei
stabiliseeri.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine



Soovitatav annus on 50 mg opikapooni.
Ongentys tuleb sisse votta kord 66pdevas enne magamaminekut, vihemalt tund enne voi parast
levodopa kombinatsiooni manustamist.

Parkinsonismiravimi annuste korrigeerimine

Ongentys’t tuleb manustada tdiendava ravimina levodopale ja see voimendab levodopa moju. SeetSttu
tuleb levodopa annust opikapooniga ravi esimestel paevadel voi nddalatel korrigeerida 1dhtuvalt
patsiendi kliinilisest seisundist, pikendades manustamisvahemikke ja/voi vihendades levadopa annust
(vt 1061k 4.4).

Vahelejddnud annus
Kui vahele jaib iiks annus, tuleb jargmine votta plaanipérasel ajal. Patsient ei tohi votta kahekordset

annust, kui ravim jdi eelmisel korral votmata.

Patsientide eririhmad

Eakad

Eakatel ei ole annuse kohandamine vajalik (vt 161k 5.2).

Patsientidega vanuses > 85 eluaastat tuleb olla ettevaatlik, kuna kogemused selle vanuseriihmaga on
piiratud.

Neerufunktsiooni kahjustus

Neerufunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik, kuna opikapoon ei
eritu neerude kaudu (vt 16ik 5.2).

Maksafunktsiooni kahjustus

Kerge maksafunktsiooni kahjustusega (Child-Pugh’ klass A) patsientidel ei ole annuse kohandamine
vajalik.

Kliiniline kogemus raske maksapuudulikkusega patsientidel (Child-Pugh’ klass B) on piiratud. Nende
patsientidega tuleb olla ettevaatlik, vajalik voib olla annuse kohandamine (vt 16ik 5.2).

Puuduvate kliiniliste kogemuste tottu ei soovitata opikapooni kasutada raske maksafunktsiooni
kahjustusega (Child-Pugh’ klass C) patsientidel (vt 16ik 5.2).

Lapsed
Ongentys’el puudub asjakohane kasutus parkinsonismiga ja motoorsete fluktuatsioonidega lastel.

Manustamisviis

Suukaudne.

Kapslid neelatakse tervelt koos veega.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Feokromotsiitoom, paraganglioom vdi muud katehhoolamiine eritavad kasvajad.

Anamneesis pahaloomuline neuroleptiline siindroom ja/v4i mittetraumaatiline rabdomiioliiiis.

Samaaegne monoamiini oksiidaasi (MAO-A ja MAO-B) inhibiitorite (nt fenelsiin, traniiiiltsiipromiin
v0i moklobemiid) kasutamine, v.a juhul, kui neid kasutatakse parkinsonismi raviks (vt 16ik 4.5).



4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Parkinsonismiravimi annuste korrigeerimine

Ongentys’t manustatakse lisaks levodoparavile. Seega tuleb levodopa kohta kehtivaid hoiatusi
arvestada ka Ongentys’e puhul. Opikapoon véimendab levodopa mdju. Levodopaga seotud
dopamiinergiliste kdrvaltoimete (nt diiskineesia, hallutsinatsioonid, iiveldus, oksendamine ja
ortostaatiline hiipotensioon) vihendamiseks tuleb levodopa paevaannust Ongentys-ravi esimestel
paevadel vOi nddalatel sageli korrigeerida, pikendades annustevahelist acga ja/vGi vahendades
levodopa annust vastavalt patsiendi kliinilisele seisundile (vt 101k 4.2).

Ongentys-ravi katkestamisel tuleb siimptomite piisavaks kontrollimiseks korrigeerida teiste
parkinsonismiravimite, eriti levodopa annuseid.

Pstihhiaatrilised hiired

Patsiente ja hooldajaid tuleb teavitada, et dopamiiniagoniste ja/voi muud dopamiinergilist ravi saavatel
patsientidel vOib esineda probleeme impulsikontrolliga, sh patoloogiline hasartmangurlus, suurenenud
libiido, hiiperseksuaalsus, kompulsiivne rahakulutamine v&i ostlemine, s6omishood ja kompulsiivne
sO0mine. Patsiente tuleb impulsikontrolliprobleemide tekke suhtes plaanipéraselt jélgida ja selliste
siimptomite ilmnemisel ravi iile vaadata.

Muud

Uuringutes katehhool-O-metiiiiltransferaasi (COMT) nitrokatehhoolinhibiitoritega on kirjeldatud
maksaensiiiimide aktiivsuse tdusu. Patsientidel, kellel ilmneb suhteliselt lithikese aja jooksul siivenev
isutus, lihasndrkus ja kaalukaotus, tuleb kaaluda iildist meditsiinilist lilevaatust koos maksafunktsiooni
kontrollimisega.

Abiained
Ongentys sisaldab laktoosi. Harvaesineva pariliku galaktoositalumatusega, tdieliku
laktaasipuudulikkusega vdi gliikoosi-galaktoosi malabsorptsiooniga patsiendid ei tohi seda ravimit

kasutada.

Ongentys sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi kapslis, see tdhendab pShimotteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Monoamiini oksiidaasi (MAOQO) inhibiitorid

Opikapooni ja MAO inhibiitorite kombinatsioon voib inhibeerida enamikku katehhoolamiinide
ainevahetusradadest. Seepérast on opikapooni samaaegne kasutamine koos MAO inhibiitoritega (nt
fenelsiin, traniiiiltsiipromiin v3i moklobemiid) vastundidustatud, v.a juhul, kui neid kasutatakse
parkinsonismi raviks (vt 10ik 4.3).

Lubatav on opikapooni samaaegne kasutamine koos parkinsonismi raviks moeldud MAO inhibiitorite,
nt rasagiliini (kuni 1 mg/66péaevas) ja selegiliiniga (suukaudses ravimvormis kuni 10 mg/66péevas,
bukaalses ravimvormis kuni 1,25 mg/66pdevas).

Opikapooni kasutamise kohta koos MAO-B inhibiitori safinamiidiga kogemused puuduvad. Seega
tuleb nende kooskasutamist kaaluda asjakohase ettevaatusega.

COMT-1 metaboliseeritavad ravimid

Opikapoon vo6ib hdirida COMT-i metaboliseeritavate katehhoolriihma sisaldavate ravimite, nt
rimiterooli, isoprenaliini, adrenaliini, noradrenaliini, dopamiini, dopeksamiini ja dobutamiini
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ainevahetust, vdimendades sellega nende moju. Neid ravimeid saavaid patsiente tuleb opikapooni
kasutamisel hoolikalt jélgida.

Tritsiiklilised antidepressandid ja noradrenaliini tagasihaarde inhibiitorid

Opikapooni kasutamise kohta koos tritsiikliliste antidepressantide ja noradrenaliini tagasihaarde
inhibiitoritega (nt venlafaksiin, maprotiliin ja desipramiin) kogemused puuduvad. Seega tuleb nende
kooskasutamist kaaluda asjakohase ettevaatusega.

Kinidiin

Tervete vabatahtlikega tehtud uuringus selgus, et kui opikapooni iihekordne 50 mg annus manustati
koos (1 tunni jooksul) kinidiini ithekordse annusega (600 mg), vihenes opikapooni kontsentratsioon
plasmas 37% vorra (AUCo.gast). Seega tuleb erilist tdhelepanu podrata juhtudele, kus kinidiini tuleb
manustada koos opikapooniga, kuna nende koosmanustamist tuleb valtida.

CYP2C8 ja OATP1B1 substraadid

Opikapoon on CYO2C8 ja OATP1B1 nork inhibiitor in vitro, samas kui repagliniid on CYO2CS ja
OATPI1BI tundlik substraat. Tervete uuritavatega tehtud uuringus selgus, et kui repagliniidi manustati
pérast opikapooni 50 mg annuse korduvat manustamist (sagedusega iiks kord 66paevas), repagliniidi
kontsentratsioon ei muutunud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Opikapooni kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad voi on piiratud hulgal. Rottidel lébis
opikapoon platsentaarbarjdéri. Loomkatsete pohjal ei saa vélistada kahjulikku toimet
reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3). Ongentys't ei ole soovitav kasutada raseduse ajal ja fertiilses eas
naistel, kes ei kasuta rasestumisvastaseid vahendeid.

Imetamine

Opikapooni kontsentratsioon lakteerivate rottide piimas oli samavéérne ravimi kontsentratsiooniga
plasmas. Ei ole teada, kas opikapoon vdi selle metaboliidid erituvad rinnapiima. Riski
vastsiindinutele/imikutele ei saa vilistada. Rinnaga toitmine tuleb l0petada ravi ajal Ongentys’ega.

Fertiilsus

Opikapooni mdju inimese viljakusele ei ole uuritud. Loomkatsed opikapooniga ei ndita kahjulikku
toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Opikapoon koos levodopaga voib tugevalt mojutada autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.
Opikapoon koos levodopaga voib pdhjustada pearinglust, siimptomaatilist ortostatismi ja unisust.
Seetottu tuleb autojuhtimisel ja masinate késitsemisel olla ettevaatlik.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvdte

Koige sagedasemad kirjeldatud kdrvaltoimed olid nérvisiisteemi héired. Kdige sagedasem kirjeldatud
ravi kdigus ilmnenud kdrvaltoime oli diiskineesia (17,7%).



Korvaltoimete tabel

Allolevas tabelis (tabel 1) on loetletud kirjeldatud korvaltoimed organsiisteemi klasside ja sageduse

jérgi.

Esinemissageduse kategooriad on jirgmised: véiga sage (> 1/10); sage (= 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt
(= 1/1000 kuni < 1/100); harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000); viga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa
hinnata olemasolevate andmete alusel).

Tabel 1 - Korvaltoimete (MedDRA) esinemissa

edus platseebokontrolli

osa 3. faasi uuringus

protseduuri tiisistused

Organsiisteemi klass Viga sage Sage Aeg-ajalt
Ainevahetus- ja isulangus,
toitumishéaired hiipertrigliitserideemia
Psiihhiaatrilised ebatavalised unendod, | drevus,
héiired hallutsinatsioonid, depressioon,
visuaalsed kuulmis-
hallutsinatsioonid, hallutsinatsioonid,
unetus segasusseisund,
luupainajad,
unehdired
Nérvisiisteemi hdired | diiskineesia pearinglus, maitsehdired,
peavalu, hiiperkineesia,
unisus minestus
Silma kahjustused silmade kuivus
Korva ja labiirindi korvakinnisus
kahjustused
Siidame hiired siidamepekslemine
Veresoonkonna hiired ortostaatiline hiipertensioon,
hiipotensioon hiipotensioon,
Respiratoorsed, hingeldus
rindkere ja
mediastiinumi hiired
Seedetrakti hiired kdhukinnisus, pingetunne khus,
suukuivus, kohuvalu,
iiveldus, kohuvalu kéhu
oksendamine ilaosas,
seedehdire
Lihaste, luustiku ja lihasspasmid lihastomblus,
sidekoe kahjustused lihas-skeleti kangus,
lihasvalu,
jésemevalu
Neerude ja kuseteede kromatuuria,
hiired Oine urineerimine
Uldised hiired ja vésimus
manustamiskoha
reaktsioonid
Uuringud kreatiinfosfokinaasi kaalulangus
sisalduse suurenemine
veres
Vigastus, miirgistus ja kukkumine

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine




Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Teadaolev spetsiifiline vastumiirk puudub. Rakendada tuleb asjakohast siimptomaatilist ja toetavat
ravi. Kaaluda tuleb opikapooni elimineerimist maoloputuse abil ja/vdi inaktiveerimist aktiivsde
manustamise abil.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: parkinsonismivastased ained, teised dopaminergilised ained, ATC-kood:
N04BX04

Toimemehhanism

Opikapoon on perifeerne, selektiivne ja podrduv katehhool-O-metiiiiltransferaasi (COMT) inhibiitor
kdrge sidumisafiinsusega (sub-pikomolaarne), mistdttu kompleksi lagunemise kiiruskonstant on madal
ja in vivo toime kestus pikk (> 24 h).

DOPA dekarboksiilaasi inhibiitorite (DOPA decarboxylase inhibitor, DDCI) juuresolekul muutub
peamiseks levodopat metaboliseerivaks ensiiiimiks COMT, mis kataliiiisib ajus ja perifeerias levodopa
muundamist 3-O-metiiiildopaks (3-OMD). Levodopat ja perifeerset DDCI-d, nditeks karbidopat voi
benserasiidi votvatel patsientidel tdstab opikapoon levodopa plasmakontsentratsiooni, parandades
sellega ravivastust levodopale.

Farmakodiinaamilised toimed

50 mg opikapooni manustamise jarel inhibeeris opikapoon COMT-i tervetel uuringus osalejatel
mairgatavalt (> 90%) ja pikaajaliselt (> 24 h).

100/25 mg levodopa/karbidopa voi 100/25 mg levodopa/benserasiidi ihekordse suukaudse annuse
manustamisel 12 h pérast opikapooni annust suurendas 50 mg opikapooni tasakaalukontsentratsioonil
levodopa siisteemset ekspositsiooni vorreldes platseeboga statistiliselt olulisel méaral — ligikaudu

2 korda.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Opikapooni efektiivsust ja ohutust on ndidatud kahes topeltpimedas, platseebo- ja (ainult 1 uuring)
vOrdlusravimi-kontrolliga 3. faasi uuringus osalenud 1027-1 randomiseeritud tdiskasvanud,
parkinsonismi pddeval patsiendil, keda raviti levodopa/DDCI-ga (eraldi vai koos teiste
parkinsonismivastaste ravimitega) ja kellel olid toimeldpu motoorsed fluktuatsioonid kuni 15 nadala
kestel. Skriinimisel oli kdigi raviriihmade patsientide keskmine vanus molemas uuringus sarnane,
jaéades vahemikku 61.5...65.3 aastat. Patsientide haiguse raskusaste ON-faasis oli 1 kuni 3 (muudetud
Hoehn & Yabhri skaala), patsiendid said 3...8 korda paevas levodopa/DDCI ravi ja nende 60paevane
OFF-faasi kestus oli keskmiselt vihemalt 1,5 h. Molemas uuringus said 783 patsienti 25 mg voi 50 mg
opikapooni vdi platseebot. 1. uuringus said 122 patsienti 5 mg opikapooni ja 122 patsienti said 200 mg
entakapooni (vordlusravim). Mdlemas otsustavas uuringus said enamik katsealuseid toimeainet kiiresti
vabastavat levodopa/DDCI ravimvormi. 3. faasi uuringutes oli kokku 60 osalejat, kes said peamiselt
(st >50% oma levodopa/DDCI ravimitest) toimeainet kontrollitult vabastavat levodopa ravimvormi, 48
neist sai ainult toimeainet kontrollitult vabastavat levodopa ravimvormi. Ehkki puuduvad andmed selle


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

kohta, et toimeainet kontrollitult vabastavad ravimvormid mojutaks opikapooni efektiivsust voi
ohutust, on kogemus selliste preparaatidega piiratud.

Opikapooni kliiniline efektiivsus oli topeltpimedas uuringufaasis parem kui platseebol nii molemas
otsustavas uuringus kasutatud esmase tulemusnéitaja (OFF-aja liihendamise) osas (vt tabel 2) kui ka
OFF-aja ravivastusega osalejate osakaalu (uuringu ldhtenéitajatest Idpp-punktini vihemalt 1-tunnise
OFF-aja lilhenemisega katsealuste osakaal, vt tabel 3) ja enamiku paevikupohiste teiseste
tulemusnéitajate osas.

Absoluutse OFF-aja vihimruutkeskmine lithenemine vorreldes ravieelsega oli entakapooni

rithmas -78,7 minutit. Entakapooni ja platseebo OFF-aja vihimruutkeskmise muutuse vahe 1. uuringus
oli - 30,5 minutit. 50 mg opikapooni ja entakapooni OFF-aja vahimruutkeskmise muutuse vahe

oli - 24,8 minutit (95% usaldusvahemik: - 61,4; 11,8), ndidates 50 mg opikapooni samavairsust
entakapooniga.

Tabel 2 — Absoluutse OFF- ja ON-aja muutus ravieelsetest niitajatest I0pp-punktini

Ravi N LS mean 95% CI p-véaartus

Uuring 1

OFF-aja muutus
Platseebo 121 -48,3 -- --
OPC 5 mg 122 -77,6 -- --
OPC 25 mg 119 -73,2 -- --
OPC 50 mg 115 -103,6 -- --
OPC 5 mg — platseebo - -29,3 -65,5, 6,8 0,0558
OPC 25 mg — platseebo - -25,0 -61,5,11,6 0,0902
OPC 50 mg — platseebo -- -55,3 -92.0, -18,6 0,0016

Hairiva diiskineesiata summaarse ON-aja muutus?®
Platseebo 121 40,0 -- --
OPC 5 mg 122 75,6 -- --
OPC 25 mg 119 78,6 -- --
OPC 50 mg 115 100,8 -- --
OPC 5 mg — platseebo -- 35,6 -2,5,73,7 0,0670
OPC 25 mg — platseebo -- 38,6 0,2,77,0 0,0489
OPC 50 mg — platseebo -- 60,8 22,1,99,6 0,0021

Uuring 2

OFF-aja muutus
Platseebo 136 -54,6 -- --
OPC 25 mg 125 -93,2 -- --
OPC 50 mg 150 -107,0 -- --
OPC 25 mg — platseebo -- -38.,5 -77,0, -0,1 0,0900
OPC 50 mg — platseebo - -52,4 -89,1, -15.7 0,0101

Hiiriva diiskineesiata summaarse ON-aja muutus?
Platseebo 136 37,9 -- --
OPC 25 mg 125 79,7 -- --
OPC 50 mg 150 77,6 -- --
OPC 25 mg — platseebo -- 41,8 0,7, 82,9 0,0839
OPC 50 mg — platseebo - 39,7 0,5, 78,8 0,0852

CI = usaldusvahemik; LS mean = vihimruutkeskmine; N = mittepuuduvate viartuste arv; OPC = opikapoon
a. Hairiva diiskineesiata ON-aeg = mittehéiriva diiskineesiaga ON-aeg + diiskineesiata ON-aeg

Tabel 3 — OFF-aja ravivastusega katsealuste osakaal 10pp-punktis

Ravivastuse tiliip Platseebo  Entakapoon OPC 5 mg OPC25mg OPC 50 mg
(N=121) (N=122) (N=122) (N=119) (N=115)

Uuring 1
OFF-aja liihenemine



Ravivastuse tiliip Platseebo  Entakapoon OPC 5 mg OPC25mg OPC 50 mg

(N=121) (N=122) (N=122) (N=119) (N=115)
Ravivastusega 55 (45,5) 66 (54,1) 64 (52,5) 66 (55,5) 75 (65,2)
osalejad, n (%)
Vahe platseeboga
p-véértus -- 0,1845 0,2851 0,1176 0,0036
(95% CI) (-0,039; 0,209) (-0,056; 0,193) (-0,025; 0,229) (0,065; 0,316)
Uuring 2
OFF-aja lithenemine
Ravivastusega 65 (47,8) NA NA 74 (59,2) 89 (59,3)
osalejad, n (%)
Vahe platseeboga
p-vairtus -- -- -- 0,0506 0,0470
(95% CI) (0,001; 0,242) (0,003; 0,232)

CI = usaldusvahemik; N = katsealuste koguarv; n = olemasolevate andmetega katsealuste koguarv; NA = ei
kohaldata; OPC = opikapoon;

Mdrkus. Ravivastusega oli katsealune, kelle absoluutne OF F-aeg liihenes ravi algusest lopp-punktini vihemalt 1
tunni vorra (OFF-aja ravivastusega osaleja)

Tulemused 1-aastastest avatud (open-label, OL) jatku-uuringutest (uuringud 1-OL ja 2-OL) 862
osalejaga, kes jatkasid oma ravi parast topeltpimedaid vuringuid, néitasid opikapooni topeltpimedal
uuringuperioodil saavutatud ravitoime piisimist. Avatud uuringutes alustasid kdik patsiendid esimesel
nddalal (7 pdeva jooksul) 25 mg opikapooniga, sdltumata nende eelnevast ravikuurist topeltpimedas
uuringufaasis. Kui toimeldpu motoorsete fluktuatsioonide kontroll ei olnud piisav ja taluvus seda
vOimaldas, v&idi opikapooni annust suurendada 50 mg-ni. Vastuvdetamatute dopamiinergiliste
kdrvalmojude ilmnemisel muudeti levodopa annust. Kui see ei olnud kdrvalmdjude kontrollimiseks
piisav, voidi seejérel alla tiitrida opikapooni annust. Muude kdrvalmdjude reguleerimiseks sai samuti
vastavalt kohandada levodopa ja opikapooni annuseid.

Lapsed

Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama opikapooniga 14bi viidud uuringute tulemusi parkinsonismiga
ja motoorsete fluktuatsioonidega laste koikide alariihmade kohta (teave lastel kasutamise kohta: vt
161k 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Opikapoon imendub vihesel médral (~20%). Farmakokineetika uuringud néitavad, et opikapoon
imendub Kkiiresti, tmax 0n kord 66pdevas mitmekordse annuse (kuni 50 mg opikapooni) manustamise
jérel 1,0 h...2,5 h.

Jaotumine

In vitro uuringutes opikapooni kontsentratsioonivahemikus 0,3...30 mcg/ml ilmnes, et '*C-opikapoon
seondub ulatuslikult (99,9%) ja kontsentratsioonist sdltuvalt inimese plasmavalkudega.
14C-opikapooni seondumine plasmavalkudega ei sdltunud varfariini, diasepaami, digoksiini ega
tolbutamiidi juuresolekust ning '*C-varfariini, 2-"*C-diasepaami, *H-digoksiini ja '*C-tolbutamiidi
seondumine ei sdltunud opikapooni ega inimese peamise ainevahetussaaduse opikapoonsulfaadi
juuresolekust.

Pérast suukaudset manustamist oli opikapooni néiline jaotusruumala 50 mg annuse puhul 29 1,
kusjuures uuringus osalejate vaheline varieeruvus oli 36%.

Biotransformatsioon




Inimesel paistab opikapooni peamine ainevahetusrada olevat sulfaatimine, reaktsioonil tekib
mitteaktiivne metaboliit opikapoonsulfaat. Teised ainevahetusrajad on glilkuroonimine, metiiiilimine
ja redutseerimine.

Peamised piigid plasmas andsid pérast ithekordset 100 mg '“C-opikapooni annust ainevahetussaadused
BIA 9-1103 (sulfaat) and BIA 9-1104 (metiiiilvorm), andes vastavalt 67,1 ja 20,5% radioaktiivsuse
kdveraalusest pindalast. Muid ainevahetussaadusi enamikust kliinilises massitasakaalu uuringus
voetud proovidest kvantitatiivselt méiératavates kontsentratsioonides ei leitud.

Opikapooni redutseeritud metaboliit (mis oli mittekliinilistes uuringutes aktiivne) on inimplasmas
viheoluline metaboliit ja selle osakaal opikapooni siisteemsest ekspositsioonist oli alla 10%.

In vitro uuringutes inimese maksa mikrosoomidega téheldati ensiitimide CYP1A2 ja CYP2B6 kerget
inhibitsiooni. Praktiliselt koik enstitimiaktiivsuse vihenemised ilmnesid opikapooni kdrgeimal
kontsentratsioonil (10 mcg/ml).

In vitro uuringus selgus, et opikapoon inhibeerib CYO2CS8 aktiivsust. Opikapooni iithekordse 25 mg
annusega tehtud uuringus selgus, et ehkki repagliniidi (CYO2CS8 substraat) ekspositsiooni maér
suurenes kahe ravimi koosmanustamisel keskmiselt 30% vdrra, ekspositsiooni ulatus ei muutunud.
Teises uuringus selgus, et piisikontsentratsiooni olekus puudub 50 mg opikapoonil toime repagliniidi
siisteemsele ekspositsioonile.

Opikapoon vihendas CYP2C9 aktiivsust konkureeriva / segatiilipi inhibitsiooni kaudu. Kliinilises
koostoimeuuringus varfariiniga ei tdheldatud aga opikapoonil mingit moju CYP2C9 substraadi
varfariini farmakodiinaamikale.

Eritumine

Tervetel uuringus osalejatel oli opikapooni eritumise poolvéartusaeg (ti2) kord 60pdevas
korduvannusena (kuni 50 mg opikapooni) manustamise jérel 0,7 h...3,2 h.

Kord 66péevas korduvannusena (5...50 mg opikapooni) manustamise jirel ilmnes opikapoonsulfaadil
pikk 16plik eritumisfaas eritumise poolviirtusaegadega vahemikus 94 h...122 h; selle pika 16pliku
poolvairtusaja tottu oli opikapoonsulfaadi akumuleerumissuhe plasmas korge, vaartustega kuni
ligikaudu 6,6.

Pérast suukaudset manustamist oli opikapooni néiline kogukliirens 50 mg annuse puhul 22 1/h,
kusjuures uuringus osalejate vaheline varieeruvus oli 45%.

14C-opikapooni iihekordse suukaudse annuse manustamise jérel eritusid opikapoon ja selle
metaboliidid peamiselt roojaga, millega eritus 58,5%...76,8% manustatud radioaktiivsusest (keskmiselt
67,2%). Ulejidnud radioaktiivsus eritus uriiniga (keskmiselt 12,8%) ja viljahingatava dhuga
(keskmiselt 15,9%). Uriinis oli opikapooni peamine metaboliit glitkuroniid; 1dhteravim ja muud
ainevahetussaadused jdid uriinis {ildjuhul allapoole kvantitatiivse médramise piiri. Uldiselt v&ib
seetottu jareldada, et neerud ei ole peamine eritumistee. Seega voib eeldada, et opikapoon ja selle
metaboliidid erituvad peamiselt roojaga.

Lineaarsus/mittelineaarsus

Kord 66péevas korduvannuse (kuni 50 mg opikapooni) manustamisel tdusis opikapooni ekspositsioon
proportsionaalselt annusega.

Transporterid

Transporterite toime opikapoonile
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In vitro uuringud on ndidanud, et opikapooni ei transpordi mitte OATP1B1, vaid OATP1B3, ning
toimub ka viljavoolutransport P-gp ja BCRP vahendusel. Peamist metaboliiti BIA 9-1103
transportisid nii OATP1B1 kui ka OATP1B3 ning toimus véljavoolutransport BCRP vahendusel, kuid
see ei olnud véljavoolutransporteri P-gp/MDRI substraat.

Opikapooni toime transporteritele

In vitro ja in vivo uuringute pohjal voib eeldada, et kliiniliselt olulistes kontsentratsioonides ei
inhibeeri opikapoon OAT1, OAT3, OATP1B1, OATP1B3, OCT1, OCT2, BCRP, P-gp/MDR1, BSEP,
MATE]1 ja MATE2-K transportereid.

Eakad (vanuses > 65 aastat)

Eakatel uuringus osalejatel (vanuses 65...78 aastat) uuriti opikapooni farmakokineetikat péarast
7-paevast 30 mg korduvannuse manustamist. Eakatel tdheldati noortega vorreldes suuremat siisteemse
ekspositsiooni kiirust ja kestust. S-COMT-i aktiivsuse inhibitsioon oli eakatel oluliselt suurem. Selle
toime suurust ei peeta kliiniliselt oluliseks.

Kehakaal
Opikapooni ekspositsiooni ja kehakaalu vahel vahemikus 40...100 kg seost ei ole.

Maksafunktsiooni kahjustus

Kliiniline kogemus raske maksapuudulikkusega patsientidel (Child-Pugh’ klass B) on piiratud.
Opikapooni farmakokineetikat iihe 50 mg annuse manustamise jéarel uuriti tervetel uuringus osalejatel
ja modduka kroonilise maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel. Opikapooni biosaadavus oli
mddduka kroonilise maksapuudulikkusega patsientidel oluliselt suurem, ohutusprobleeme ei
taheldatud. Opikapoon on aga mdeldud kasutamiseks tdiendava ravimina lisaks levodopale ja seega
vOib annuseid kohandada l1dhtuvalt levodopa vdimalikust dopamiinergilise mdju suurenemisest ja
vastavast taluvusest. Raske maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel (Child-Pugh’ klass C)
kliiniline kogemus puudub (vt 16ik 4.2).

Neerufunktsiooni kahjustus

Kroonilise neerufunktsiooni kahjustusega uuringus osalejatel opikapooni farmakokineetikat otseselt ei
uuritud. Analiilisid teostati aga 50 mg opikapooni annusega molemas 3. faasi uuringus osalejatel, kelle
GFR/1,73 m? oli < 60 ml/min (st mdddukalt vihenenud neerudekaudne eritumisvdime) ning BIA 9-
1103 (opikapooni peamine metaboliit) koondandmete pdhjal. BIA 9-1103 plasmakontsentratsioon ei
olnud kroonilise neerufunktsiooni kahjustusega uuringus osalejatel muutunud , seega ei ole annuse
korrigeerimine vajalik.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse ja kartsinogeensuse mittekliinilised
uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Rottidel ei mojutanud inimese 22-kordsele raviekspositsioonile vastav opikapooni ekspositsioon ei
isas- ega emasrottide fertiilsust ega lootearengut. Tiinetel kiitilikutel oli opikapoonitaluvus véiksem ja
maksimaalne siisteemne ekspositsioon jéi ravivahemiku ligidale voi sellest allapoole. Ehkki kiiiilikutel
kahjulik moju lootearengule puudus, ei saa selle katsetulemuse pdhjal hinnata riske inimesele.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Kapsli sisu

laktoosmonohiidraat
naatriumtérklisgliikolaat, tiilip A
eelzelatiniseeritud maisitirklis
magneesiumstearaat

Kapsli kest

zelatiin

indigokarmiini alumiiniumlakk (E 132)
eriitrosiin (E 127)

titaandioksiid (E 171)

Triikivérv

Ongentys 25 mg kovakapslid

Sellak

propiiiileengliikool

kontsentreeritud ammoniaagilahus
indigokarmiini alumiiniumlakk (E 132)
Ongentys 50 mg kovakapslid

Sellak

titaandioksiid (E 171)
propiiiileengliikool

kontsentreeritud ammoniaagilahus
simetikoon

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

HDPE pudelid: 3 aastat
Blistrid: 5 aastat

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.
Blistrid: hoida originaalblistris, niiskuse eest kaitstult.

HDPE pudelid: hoida pudel tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Ongentys 25 mg kdvakapslid

Valged suure tihedusega poliietiileenist (HDPE) lastekindla poliipropiileenist (PP) korgiga pudelid,
milles on 10 v6i 30 kapslit.
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OPA/AI/PVC//Al-blistrid, milles on 10 voi 30 kapslit.

Ongentys 50 mg kdvakapslid

Valged suure tihedusega poliietiileenist (HDPE) lastekindla poliipropiileenist (PP) korgiga pudelid,
milles on 10, 30 voi 90 kapslit.

OPA/Al/PVC//Al-blistrid, milles on 10, 30 voi 90 kapslit.
K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Bial - Portela & C?, S.A.

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

Tel:+351 22 986 61 00

Fax: +351 22 986 61 90

e-mail: info@bial.com

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/15/1066/001-010

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupédev: 24. juuni 2016
Miitigiloa viimase uuendamise kuupdev: 18. veebruar 2021

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.cu.
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IT LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Bial - Portela & C*, S.A.

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

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
) Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sitestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti noudel;
e kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v3ib oluliselt
mojutada riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vai riski
minimeerimise) eesmark.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT

16



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

HDPE PUDEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ongentys 25 mg kdvakapslid
opikapoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 25 mg opikapooni.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi.

Lisateavet vt pakendi infolehelt.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

10 kovakapslit
30 kovakapslit

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida pudel tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bial - Portela & C?, S.A.

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

(ainult vilispakendile)

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/15/1066/009 10 kovakapslit
EU/1/15/1066/010 30 kovakapslit

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

ongentys 25 mg (ainult vilispakendil)

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
(ainult vdlispakendile)

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
(ainult vilispakendile)
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (BLISTER OPA/Al/PVC//Al)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ongentys 25 mg kdvakapslid
opikapoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 25 mg opikapooni.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi.

Lisateavet vt pakendi infolehelt.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

10 kovakapslit
30 kovakapslit

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalblistris, niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bial - Portela & C?, S.A.

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/15/1066/001 10 kovakapslit
EU/1/15/1066/008 30 kovakapslit

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

ongentys 25 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER OPA/AI/PVC//Al

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ongentys 25 mg kapslid
opikapoon

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

BIAL

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

HDPE PUDEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ongentys 50 mg kdvakapslid
opikapoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 50 mg opikapooni.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi.

Lisateavet vt pakendi infolehelt.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

10 kovakapslit
30 kovakapslit
90 kovakapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Hoida pudel tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bial - Portela & C?, S.A.

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

(ainult vdlispakendile)

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/15/1066/005 10 kovakapslit
EU/1/15/1066/006 30 kdvakapslit
EU/1/15/1066/007 90 kdvakapslit

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

ongentys 50 mg (ainult vilispakendil)

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
(ainult vilispakendile)

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
(ainult vdlispakendile)

24



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (BLISTER OPA/Al/PVC//Al)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ongentys 50 mg kdvakapslid
opikapoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 50 mg opikapooni.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi.

Lisateavet vt pakendi infolehelt.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

10 kovakapslit
30 kovakapslit
90 kovakapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Hoida originaalblistris, niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bial - Portela & C?, S.A.

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/15/1066/002 10 kovakapslit
EU/1/15/1066/003 30 kovakapslit
EU/1/15/1066/004 90 kdvakapslit

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

ongentys 50 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER OPA/AI/PVC//Al

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ongentys 50 mg kapslid
opikapoon

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

BIAL

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Ongentys 25 mg kovakapslid
opikapoon

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ongentys ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ongentys’e vGtmist
Kuidas Ongentys’t votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ongentys’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Ongentys ja milleks seda kasutatakse

Ongentys’e toimeaine on opikapoon. Seda kasutatakse Parkinsoni tove ja kaasnevate
litkkumisprobleemide ravis. Parkinsoni tGbi on progresseeruv narvisiisteemi haigus, mis tekitab
vérinaid ja mdjutab liikumist.

Ongentys on mdeldud tdiskasvanutele, kes juba vitavad levodopat ja DOPA dekarboksiilaasi
inhibiitoreid sisaldavaid ravimeid. See véimendab levodopa mdju ning aitab leevendada Parkinsoni
tove siimptomeid ja liikumisprobleeme.

2. Mida on vaja teada enne Ongentys’e votmist

Ongentys’t ei tohi votta

- kui olete opikapooni voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on neerupealise kasvaja (feokromotsiitoom), narvisiisteemi kasvaja (paraganglioom) voi
muu kasvaja, mis suurendab véga korge vererdhu riski;

- kui teil on kunagi tekkinud pahaloomuline neuroleptiline siindroom (haruldane reaktsioon
psiihhoosiravimitele);

- kui teil on kunagi tekkinud haruldane lihashdire rabdomdiioliiiis, mida ei pohjustanud trauma;

- kui votate teatud antidepressante, monoamiini oksiidaasi (MAOQO) inhibiitoreid (nt fenelsiin,
traniiiiltsiipromiin vdi moklobemiid). Kiisige oma arstilt v3i apteekrilt, kas teie antidepressanti
voib votta koos Ongentys’ega.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Ongentys’e votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teil on tdsised maksaprobleemid ja isukaotus, kaalukaotus, ndrkus voi kui visite kiiresti.
Voimalik, et arst peab teie ravi iile vaatama.

Pidage ndu arsti voi apteekriga, kui te ise voi teie pere/hooldaja on marganud teil tunge voi vajadust
kéituda viisil, mis on teie puhul ebatavaline; kui te ei suuda vastu panna impulsile, tungile voi
kiusatusele teha midagi, mis voib kahjustada teid voi teisi. Sellist kditumist kutsutakse impulsikontrolli
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héireks ja see voib holmata nditeks hasartméngusdltuvust, ebanormaalselt suurt suguiha voi valdavaid
seksimotetteid voi —tundeid. Sellelaadset kditumist on kirjeldatud teisi Parkinsoni tdve vastaseid
ravimeid kasutavatel patsientidel. Vimalik, et arst peab teie ravi iile vaatama.

Lapsed ja noorukid
Lapsed ja noorukid vanuses alla 18 aasta ei tohi seda ravimit votta. Seda ei ole nendes
vanuserithmades uuritud, kuna parkinsonism ei ole lastel ja noorukitel asjakohane.

Muud ravimid ja Ongentys
Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Rédkige oma arstile, kui te vitate

- depressiooni- voi drevuseravimeid nagu venlafaksiin, maprotiliin voi desipramiin. Ongentys’e
votmine koos nende ravimitega voib suurendada korvaltoimete tekkeriski. Vimalik, et arst
peab teie ravi korrigeerima;

- parkinsonismiravimit safinamiidi. Ongentys'e kasutamise kohta koos safinamiidiga kogemused
puuduvad. Voimalik, et arst peab teie ravi korrigeerima;

- astmaravimeid nagu rimiterool voi isoprenaliin. Ongentys voib suurendada nende toimet;

- allergiliste reaktsioonide ravimeid nagu adrenaliin. Ongentys voib voimendada nende toimet;

- stidamepuudulikkuse ravimeid nagu dobutamiin, dopamiin voi dopeksamiin. Ongentys voib
voimendada nende toimet;

- kolesterooliravimeid nagu rosuvastatiin, simvastatiin, atorvastatiin voi pravastatiin. Ongentys
voib suurendada nende moju;

- immuunsiisteemi mdjutavaid ravimeid nagu metotreksaat. Ongentys voib suurendada selle
moju;

- ravimid, mis sisaldavad kinidiini, mida kasutatakse siidame riitmihdirete voi malaaria raviks.
Ongentys’e ja kinidiini koosmanustamine, s.t samal ajal vStmine, voib vihendada Ongentys’e
toimet.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase vdi imetate, arvate end olevat rase vai kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Ongentys ei ole soovitatav, kui olete rase. Kui olete rasestumisvoimeline, peate kasutama efektiivseid
rasestumisvastaseid vahendeid.

Ei ole teada, kas Ongentys eritub inimese rinnapiima. Kuna riski vastsiindinutele/imikutele ei saa
vilistada, tuleb rinnaga toitmine Ongentys-ravi ajal Iopetada.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Ongentys voib koos levodopaga votmisel tekitada podritustunnet, pearinglust voi unisust.
Arge juhtige autot ega kasutage masinaid, kui teil esinevad sellised kdrvaltoimed.

Ongentys sisaldab laktoosi ja naatriumi

- Laktoos. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, pidage enne selle ravimi votmist ndu
oma arstiga.

- Naatrium. Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab
pohimatteliselt ,,naatriumivaba“.

3. Kuidas Ongentys’t votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Soovitatav annus on 50 mg iiks kord 66pdevas.
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Ongentys’t on soovitatav votta enne magamaminekut.
Votke Ongentys sisse vihemalt tund enne voi pérast levodopa-ravimi votmist.

Teiste Parkinsoni tove vastaste ravimite annused
Kui hakkate votma Ongentys’t, on véimalik, et tuleb muuta teiste Parkinsoni tdve vastaste ravimite
annuseid. Jargige arstilt saadud juhiseid.

Manustamisviis
Ongentys on suukaudne.
Votke kapsel tervelt koos klaasi veega.

Kui te votate Ongentys’t rohkem, kui ette ndhtud
Kui te votate Ongentys’t rohkem kui ette ndhtud, teatage sellest oma arstile voi apteekrile, vdi minge
kohe haiglasse. Votke ravimi pakend ja see infoleht endaga kaasa, et arst teaks, mida te olete votnud.

Kui te unustate Ongentys’t votta
Kui unustate vétta {ihe annuse, tuleb ravi jatkata ja votta jirgmine annus plaanipérasel ajal.
Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata.

Kui te 1opetate Ongentys’e votmise

Arge 1dpetage Ongentys’e votmist enne, kui arst on teile nii delnud, kuna teie siimptomid vdivad
halveneda.

Kui te 1opetate Ongentys’e votmise, on voimalik, et arst peab teie teiste Parkinsoni tove vastaste
ravimite annust muutma.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Ongentys’e korvaltoimed on tavaliselt kerged voi moodukad ja tekivad enamasti esimeste ravinddalate
jooksul. Osa korvaltoimeid voib olla tingitud ravitoime tugevnemisest Ongentys’e ja levodopa
kooskasutamisel.

Teatage kohe oma arstile, kui mérkate ravi algul mis tahes korvaltoimet. Arst saab paljusid
korvaltoimeid leevendada levodopa-ravimi annuse reguleerimisega.

Teatage voimalikult kiiresti oma arstile, kui mérkate monda jargmistest korvaltoimetest.

Viga sage: voib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st
- tahtmatud ja kontrollimatud v6i rasked voi valusad kehaliigutused

Sage: vOib esineda kuni 1 inimesel 10st

- kohukinnisus

- suukuivus

- iiveldus

- oksendamine (iiveldus)

- ensiilimi kreatiinikinaas sisalduse tdus veres
- lihasspasm

- pearinglus

- peavalu

- unisus

- raskused uinumise v0i magamisega
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- veidrad unendod
- olematute asjade tajumine voi ndgemine (hallutsinatsioonid)
- vererdhu langus piistitdusmisel ja sellest tingitud podritustunne, pearinglus voi minestus

Aeg-ajalt: vOib esineda kuni 1 inimesel 100st
- siidamepekslemine voi siidame riitmihdired
- kdrvakinnisus

- silmade kuivus

- kohuvalu voi puhitus

- seedehdired

- kaalulangus

- isukaotus

- trigliitseriidide (rasvade) sisalduse tdus veres
- lihastdmblused, -kangus voi -valu

- kate voi jalgade valu

- muutunud maitsetunnetus

- liigsed kehaliigutused

- minestus

- arevus

- depressioon

- olematute asjade kuulmine

- Segasustunne

- luupainajad

- unehdired

- uriini ebanormaalne virv

- vajadus G0sel drgata ja urineerida

- ohupuudus

- korge voi madal vererdhk

- kukkumised

- jOuetus- voi vidsimustunne

Kérvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Ongentys’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pudelil/blistril/karbil parast EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Blistrid: Hoida originaalblistris, niiskuse eest kaitstult.

Pudelid: hoida pudel tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ongentys sisaldab

- Toimeaine on opikapoon. Uks kdvakapsel sisaldab 25 mg opikapooni.

- Teised koostisosad on:
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o kapsli sisu: laktoosmonohiidraat, naatriumtérklisgliikolaat (tiitip A), eelzelatiniseeritud
maisitirklis ja magneesiumstearaat

o kapsli kest: zelatiin, indigokarmiini alumiiniumlakk (E 132), eriitrosiin (E 127) ja
titaandioksiid (E 171)
o trikivarv: Sellak, propiiiileengliikool, kontsentreeritud ammoniaagilahus, indigokarmiini

alumiiniumlakk (E 132)

Kuidas Ongentys vilja nieb ja pakendi sisu
Ongentys’e 25 mg kdvakapslid on helesinised, ligikaudu 19 mm pikkused kapslid margistusega
“OPC 25” ja “Bial”.

Kapslid on pakendatud plastpudelisse voi blistrisse.

Pudelid: 10 voi 30 kapslit
Blistrid: 10 v&i 30 kapslit

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Bial - Portela & C?, S.A.

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

tel: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 90

e-post: info@bial.com

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien/ Espaiia

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

Malta/Nederland/ Osterreich/Polska/Portugal/ bovarapus

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

Tél/Tel/ TIf/TnA: + 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
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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

Infoleht on viimati uuendatud {KK.AAAA}

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Ongentys 50 mg kovakapslid
opikapoon

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ongentys ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ongentys’e v3tmist
Kuidas Ongentys’t votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ongentys’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A e

1. Mis ravim on Ongentys ja milleks seda kasutatakse

Ongentys’e toimeaine on opikapoon. Seda kasutatakse Parkinsoni tove ja kaasnevate
litkkumisprobleemide ravis. Parkinsoni tGbi on progresseeruv narvisiisteemi haigus, mis tekitab
vérinaid ja mdjutab liikumist.

Ongentys on mdeldud tédiskasvanutele, kes juba vitavad levodopat ja DOPA dekarboksiilaasi
inhibiitoreid sisaldavaid ravimeid. See vdimendab levodopa mdju ning aitab leevendada Parkinsoni
tove siimptomeid ja liikumisprobleeme.

2. Mida on vaja teada enne Ongentys’e votmist

Ongentys’t ei tohi votta

- kui olete opikapooni voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on neerupealise kasvaja (feokromotsiitoom), narvisiisteemi kasvaja (paraganglioom) voi
muu kasvaja, mis suurendab véga korge vererdhu riski;

- kui teil on kunagi tekkinud pahaloomuline neuroleptiline siindroom (haruldane reaktsioon
pstihhoosiravimitele);

- kui teil on kunagi tekkinud haruldane lihashédire rabdomdiioliiiis, mida ei pdhjustanud trauma;

- kui votate teatud antidepressante, monoamiini oksiidaasi (MAO) inhibiitoreid (nt fenelsiin,
traniililtslipromiin v6i moklobemiid). Kiisige oma arstilt v3i apteekrilt, kas teie antidepressanti
voib votta koos Ongentys’ega.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Ongentys’e vOtmist pidage ndu oma arsti vOi apteekriga:

- kui teil on tdsised maksaprobleemid ja isukaotus, kaalukaotus, ndrkus voi kui vasite kiiresti.
Voimalik, et arst peab teie ravi iile vaatama.

Pidage ndu arsti voi apteekriga, kui te ise voi teie pere/hooldaja on mirganud teil tunge voi vajadust
kéituda viisil, mis on teie puhul ebatavaline; kui te ei suuda vastu panna impulsile, tungile v3i
kiusatusele teha midagi, mis voib kahjustada teid voi teisi. Sellist kditumist kutsutakse impulsikontrolli
héireks ja see vOib hdlmata niiteks hasartméngusoltuvust, ebanormaalselt suurt suguiha voi valdavaid
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seksimotteid voi —tundeid. Sellelaadset kditumist on kirjeldatud teisi Parkinsoni tdve vastaseid
ravimeid kasutavatel patsientidel. Voimalik, et arst peab teie ravi lile vaatama.

Lapsed ja noorukid
Lapsed ja noorukid vanuses alla 18 aasta ei tohi seda ravimit votta. Seda ei ole nendes
vanuseriihmades uuritud, kuna parkinsonism ei ole lastel ja noorukitel asjakohane.

Muud ravimid ja Ongentys
Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud vGi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Rédkige oma arstile, kui te votate

- depressiooni- voi drevuseravimeid nagu venlafaksiin, maprotiliin voi desipramiin. Ongentys’e
votmine koos nende ravimitega voib suurendada korvaltoimete tekkeriski. Vimalik, et arst
peab teie ravi korrigeerima;

- parkinsonismiravimit safinamiidi. Ongentys'e kasutamise kohta koos safinamiidiga kogemused
puuduvad. Voimalik, et arst peab teie ravi korrigeerima;

- astmaravimeid nagu rimiterool voi isoprenaliin. Ongentys voib suurendada nende toimet;

- allergiliste reaktsioonide ravimeid nagu adrenaliin. Ongentys v0ib véimendada nende toimet;

- stidamepuudulikkuse ravimeid nagu dobutamiin, dopamiin voi dopeksamiin. Ongentys voib
voimendada nende toimet;

- kolesterooliravimeid nagu rosuvastatiin, simvastatiin, atorvastatiin v0i pravastatiin. Ongentys
voib suurendada nende moju;

- immuunsiisteemi mojutavaid ravimeid nagu metotreksaat. Ongentys vdib suurendada selle
moju;

- ravimid, mis sisaldavad kinidiini, mida kasutatakse siidame riitmihdirete v0i malaaria raviks.
Ongentys’e ja kinidiini koosmanustamine, s.t samal ajal vStmine, voib vihendada Ongentys’e
toimet.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase voi imetate, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Ongentys ei ole soovitatav, kui olete rase. Kui olete rasestumisvoimeline, peate kasutama efektiivseid
rasestumisvastaseid vahendeid.

Ei ole teada, kas Ongentys eritub inimese rinnapiima. Kuna riski vastsiindinutele/imikutele ei saa
vilistada, tuleb rinnaga toitmine Ongentys-ravi ajal lopetada.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Ongentys voib koos levodopaga votmisel tekitada podritustunnet, pearinglust voi unisust.
Arge juhtige autot ega kasutage masinaid, kui teil esinevad sellised kdrvaltoimed.

Ongentys sisaldab laktoosi ja naatriumi

- Laktoos. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, pidage enne selle ravimi votmist ndu
oma arstiga.

- Naatrium. Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab
pohimdtteliselt ,,naatriumivaba®.

3. Kuidas Ongentys’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Soovitatav annus on 50 mg iiks kord 66pdevas.
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Ongentys’t on soovitatav votta enne magamaminekut.
Votke Ongentys sisse vihemalt tund enne voi pérast levodopa-ravimi votmist.

Teiste Parkinsoni tove vastaste ravimite annused
Kui hakkate votma Ongentys’t, on voimalik, et tuleb muuta teiste Parkinsoni tove vastaste ravimite
annuseid. Jargige arstilt saadud juhiseid.

Manustamisviis
Ongentys on suukaudne.
Votke kapsel tervelt koos klaasi veega.

Kui te votate Ongentys’t rohkem, kui ette ndhtud
Kui te votate Ongentys’t rohkem kui ette ndhtud, teatage sellest oma arstile voi apteekrile, voi minge
kohe haiglasse. Votke ravimi pakend ja see infoleht endaga kaasa, et arst teaks, mida te olete vGtnud.

Kui te unustate Ongentys’t votta
Kui unustate votta iihe annuse, tuleb ravi jétkata ja votta jirgmine annus plaanipérasel ajal.
Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata.

Kui te 16petate Ongentys’e votmise

Arge 15petage Ongentys’e votmist enne, kui arst on teile nii delnud, kuna teie siimptomid vdivad
halveneda.

Kui te 1opetate Ongentys’e votmise, on voimalik, et arst peab teie teiste Parkinsoni tove vastaste
ravimite annust muutma.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Ongentys’e korvaltoimed on tavaliselt kerged voi mdodukad ja tekivad enamasti esimeste raviniddalate
jooksul. Osa kdrvaltoimeid voib olla tingitud ravitoime tugevnemisest Ongentys’e ja levodopa
kooskasutamisel.

Teatage kohe oma arstile, kui mérkate ravi algul mis tahes korvaltoimet. Arst saab paljusid
korvaltoimeid leevendada levodopa-ravimi annuse reguleerimisega.

Teatage voimalikult Kiiresti oma arstile, kui méarkate monda jargmistest korvaltoimetest.

Viga sage: voib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st
- tahtmatud ja kontrollimatud voi rasked voi valusad kehaliigutused

Sage: vOib esineda kuni 1 inimesel 10st

- kohukinnisus

- suukuivus

- iiveldus

- oksendamine (iiveldus)

- ensiilimi kreatiinikinaas sisalduse tdus veres
- lihasspasm

- pearinglus

- peavalu

- unisus

- raskused uinumise v0i magamisega
- veidrad unendod
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- olematute asjade tajumine voi ndgemine (hallutsinatsioonid)
- vererdhu langus piistitdusmisel ja sellest tingitud podritustunne, pearinglus voi minestus

Aeg-ajalt: vOib esineda kuni 1 inimesel 100st
- siidamepekslemine voi siidame riitmihdired
- k&rvakinnisus

- silmade kuivus

- kohuvalu voi puhitus

- seedehdired

- kaalulangus

- isukaotus

- trigliitseriidide (rasvade) sisalduse tous veres
- lihastdmblused, -kangus voi -valu

- kéte voi jalgade valu

- muutunud maitsetunnetus

- liigsed kehaliigutused

- minestus

- arevus

- depressioon

- olematute asjade kuulmine

- segasustunne

- luupainajad

- unehdired

- uriini ebanormaalne vérv

- vajadus 60sel drgata ja urineerida

- ohupuudus

- korge voi madal vererdhk

- kukkumised

- jOuetus- vOi vasimustunne

Korvaltoimetest teatamine
Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla

ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Ongentys’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pudelil/blistril/karbil parast EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Blistrid: Hoida originaalblistris, niiskuse eest kaitstult.

Pudelid: hoida pudel tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ongentys sisaldab

- Toimeaine on opikapoon. Uks kdvakapsel sisaldab 50 mg opikapooni.
- Teised koostisosad on:
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o kapsli sisu: laktoosmonohiidraat, naatriumtérklisgliikolaat (tiiiip A), eelzelatineeritud
maisitirklis ja magneesiumstearaat

o kapsli kest: zelatiin, indigokarmiinalumiiniumlakk (E 132), eriitrosiin (E 127) ja
titaandioksiid (E 171)
o trikivarv: Sellak, titaandioksiid (E 171), propiiiileengliikool, kontsentreeritud

ammoniaagilahus, simetikoon

Kuidas Ongentys vilja nieb ja pakendi sisu
Ongentys’e 50 mg kdvakapslid on tumesinised ligikaudu 19 mm pikkused kapslid mérgistusega
“OPC 50” ja “Bial”.

Kapslid on pakendatud plastpudelisse vo1i blistrisse.

Pudelid: 10, 30 voi 90 kapslit
Blistrid: 10, 30 voi 90 kapslit

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Bial - Portela & C?, S.A.

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

tel: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 90

e-post: info@bial.com

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pddrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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/ bbarapus

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
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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

Infoleht on viimati uuendatud {KK.AAAA}

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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IV LISA

TEADUSLIKUD JARELDUSED JA MUUGILOA (MUUGILUBADE)
TINGIMUSTE MUUTMISE ALUSED
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Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet opikapooni perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslikud jareldused jargmised.

Vottes arvesse kliinilistest uuringutest ja spontaansetest teatistest segasusseisundi kohta saadaval
olevaid andmeid, sealhulgas mdnel juhul 1dhedast ajalist seost, korvaltoime kadumist ravimi
drajatmisel ning pidades silmas tdenéolist toimemehhanismi, pidas ravimiohutuse riskihindamise
komitee opikapooni pdhjuslikku seost segasusseisundiga vihemalt piisavalt voimalikuks.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee jireldas, et opikapooni sisaldavate ravimite ravimiteabes
tuleb teha sellekohased muudatused.

Olles ldbi vaadanud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse, ndustub inimravimite komitee
ravimiohutuse riskihindamise komitee {ildiste jarelduste ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused
Opikapooni kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite komitee arvamusel, et
opikapooni sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski tasakaal ei muutu, kui ravimiteabes tehakse

véljapakutud muudatused.

Inimravimite komitee soovitab muuta miiligiloa (miiligilubade) tingimusi.
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