I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Onerji (60 mg + 7,5 mg)/ml oldatos infuzid

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
60 mg levodopat és 7,5 mg karbidopat tartalmaz (monohidrat formajaban) milliliterenként.
432 mg levodopat és 54 mg karbidopat tartalmaz (monohidrat formajaban) 7,2 ml-es injekcios

iivegenként.

Ismert hatasu segédanyag

3 mg poliszorbat 80-at tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos infuzi6 (infazio).

Tiszta, sargas folyadék. A pH-érték 9,3-9,7, az ozmolalitas koriilbeliil 900—1100 mOsm/kg.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Onerji olyan, elérehaladott Parkinson-korral é16 betegeknél jelentkezé motoros fluktuaciok
kezelésére javallott, amelyek szajon at alkalmazott Parkinson-kor elleni gyogyszerekkel nem
kontrollalhatok megfelelden.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az Onerji egy reggeli, szajon at adott levodopa-adaggal egyiitt alkalmazand6. Sziikség esetén tovabbi
szajon at alkalmazott levodopa is felirhat6. Amennyiben sziikséges, mas tipusu Parkinson-koér elleni
gyogyszerek is alkalmazhatok egyidejiileg, amelyek adagja sziikség szerint modosithato.

Az Onerji javasolt maximalis napi adagja 720 mg a levodopa komponensbdl és 90 mg a karbidopa
komponensbdl. Az Onerji-kezelés egy 18 6ran at tartd, személyre szabott nappali d6zisbol — amely a
beteg varhato ébredése elott koriilbeliil 3 6raval kezdédik —, valamint egy 6 6ran at tarto, fix éjszakai
dozisbal 4ll.

A kezelés megkezdésére és a titralasra vonatkozo utasitasok
o 1. 1épés: Ki kell szdmitani a napi teljes szajon at alkalmazott levodopa-ekvivalens dozist a
levodopara vonatkozo megfeleld atvaltasi tényezok felhasznalasaval (1. tablazat).

o 2. 1épés: Meg kell kezdeni az Onerji-kezelést a teljes dozissal (720 mg levodopa) egy reggeli,
szajon at adott levodopa-adaggal egyiitt. Ha a betegek az Onerji-kezelés megkezdése elott
naponta 0sszesen tobb mint 720 mg szajon at alkalmazott levodopa-ekvivalens dozist kaptak,
kiegészitd szajon at alkalmazott levodopat kell adni a nap folyamén, hogy potolja a napi teljes
szajon at alkalmazott levodopa-ekvivalens dozis, valamint az Onerji altal biztositott 720 mg
levodopa és a reggeli, szajon at alkalmazott levodopa-dozis Gsszege kozotti kiilonbséget. Ha az
Onerji-vel egyidejiileg katekol-O-metiltranszferaz- (COMT) gatlot is hasznalnak, a COMT-
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gatld szorzotényezdjét kell alkalmazni az Onerji levodopa komponensére.

o 3. 1épés: Sziikség esetén modositani kell a kiegészitd, szajon at alkalmazott levodopa adagjat.
Ha a betegeknél a teljes napi levodopa-adag csokkentésére van sziikség, a 2. tablazat alapjan
el6szor a kiegészitd szajon at alkalmazott levodopa-adagot kell modositani, miel6tt az Onerji
adagjat is csokkentené.

A napi teljes szajon at alkalmazott levodopa-ekvivalens dozis kiszamitdsa

Meg kell hatarozni a szajon at alkalmazott levodopa-készitményekbdl, valamint a COMT-gétloval
végzett kezelésbol szdrmazo levodopa-ekvivalens napi dozisat az alabbi atvaltasi tényezok alapjan
(1. tablazat).

1. tablazat. A levodopa-ekvivalensek kiszamitasa

Levodopa-készitmények Dézis szorzotényezdje
Azonnali hatéanyag-leadasu 1
Szabalyozott hatébanyag-leadast 0,75
Nytjtott hatdéanyag-leaddsu 0,5
Amennyiben COMT-gatlot alkalmaznak, a . 1,33 entakapon esetén
kiszamitott levodopa-ekvivalensek 0sszegét meg ° 1,5 opikapon esetén
kell szorozni a kovetkezokkel: . 1,5 tolkapon esetén

Optimalizalas és fenntarto kezelés
Az Onerji napi levodopa-dozisat az orvos irja fel a beteg sziikségletei alapjan, a 370 mg és 720 mg
kozotti 8 adagolasi rend koziil valasztva (2. tdblazat).

2. tablazat. Az Onerji napi levodopa-adagja

Nappal — 18 6ra Ejjel — 6 6ra Teljes napi
Aramlasi sebesség| Levodopa-dozis Aramlasi Levodopa-dézis | Levodopa-dézis
(ml/éra) (mg) sebesség (ml/6ra) (mg) (mg)
0,64 690 0,08 30 720
0,59 640 0,08 30 670
0,55 590 0,08 30 620
0,50 540 0,08 30 570
0,45 490 0,08 30 520
0,41 440 0,08 30 470
0,36 390 0,08 30 420
0,32 340 0,08 30 370

A kezelés megszakitasa

Az Onerji-kezelés hirtelen leallitasa vagy gyors doziscsokkentése alternativ dopaminmimetikus
készitménnyel végzett kezelés nélkiil altalaban keriilendd, a megvonas okozta hyperpyrexia és
zavartsag kockazatanak csokkentése érdekében.

Ha a betegnek abba kell hagynia az Onerji-kezelést, az adagot fokozatosan kell csokkenteni, vagy a
beteget szajon at alkalmazott levodopara kell atallitani.

Az Onerji-kezelés rovid idotartamra (kevesebb mint 3 6rara), példaul amig a beteg zuhanyzik, tovabbi
intézkedés nélkiil megszakithato.

Ha a kezelés elhuzodo (3 éranal hosszabb) megszakitasa torténik vagy varhatd, a betegeket
figyelmeztetni kell arra, hogy az egészségligyi szakember utasitasainak megfelelden vegyenek be
szajon at alkalmazott levodopat, amig az Onerji-kezelés Gjra nem indithato.

Javasolt tartalék szajon at alkalmazhato levodopa-tartalmu gyogyszer felirasa arra az esetre, ha az
Onerji adagolasa megszakadna.



Kiilonleges betegcsoportok

Idosek
85 éves ¢és idosebb betegeknél a dozismodositast oOvatosan kell végezni.

Vese- vagy majkarosodas
Nem végeztek vizsgalatokat az Onerji farmakokinetikajara vonatkozéan maj- vagy vesekarosodassal
€106 betegeknél.

Az Onerji adagolasa egyénre szabott, az optimalis hatasig torténod titralassal (ami megfelel a levodopa-

crer

levodopa- és karbidopa-expozicidra gyakorolt lehetséges hatasait a dozistitralas kdzvetett médon
figyelembe veszi (1asd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdulok

Az Onerji-nek gyermekek és serdiilok esetén Parkinson-kor javallata esetén nincs relevans
alkalmazasa.

Az alkalmazas modja

Az Onerji folyamatos subcutan infuziéban adando, a nap 24 d6rajaban, gyogyszeradagold pumpa
segitségével.

Az Onerji kizarélag a kdvetkezd adagolorendszerek egyikével hasznalhato:

o Yurway adagolorendszer, amely egy Yurway Gjratdlthetd pumpat, valamint steril, egyszer
hasznélatos, csatlakoztatott injekcidsiiveg-adapterekkel ellatott Yurway gyogyszertartalyt
(rezervoart) tartalmaz. A Yurway adagolorendszer steril, egyszer hasznalatos infuzids
szerelékekkel hasznalandod. A részletes utasitasokat lasd a Yurway adagolorendszer felhasznaloi
kézikonyvében.

o Crono Twin ND pumpa, amely steril, egyszer hasznalatos fecskenddket (rezervoarokat),
injekcidsiiveg-adaptereket €s infuzios szerelékeket hasznal. A részletes utasitasokat lasd a
Crono Twin ND hasznalati utmutatojaban.

Tilos az Onerji-t barmilyen mas gyogyszeradagold pumpaval adagolni. Kizarolag a Yurway
adagolorendszer és a Crono Twin ND Onerji-vel valoé kompatibilitasat igazoltak. Mindkét
adagolorendszer programozhat6 a nappali és €jszakai dramlési sebesség biztositasara két infizios
helyen keresztiil, a Parkinson-koros betegek szamara felirt Onerji adagolasi rendjének megfelelen, és
teljesitménylik egyenértékiinek bizonyult.

Az otthoni alkalmazas megkezdése el6tt az orvosnak fel kell mérnie, hogy a beteg képes-e 6nalldan,
biztonsagosan hasznalni a Yurway adagolérendszert vagy a Crono Twin ND-t. A képzést kdvetden
azon betegeknek, akik nem képesek az 0sszes kritikus feladat biztonsagos elvégzésére, egy képzett
gondozo segitségével kell hasznalniuk a rendszert. Kizarélag olyan betegek és/vagy gondozok
mikddtethetik otthon a Yurway adagolorendszert vagy a Crono Twin ND-t, akik képzésben
részesiiltek, és akiket alkalmasnak itéltek erre. Ha nehézségek meriilnek fel a hasznalat soran, ismétlo
képzést kell biztositani (lasd 6.6 pont).

A javasolt infuzids helyek a has, a torzs oldalso része és a combok kiilsd felszine. Sziikség esetén a
felkar posterolateralis része is hasznalhato. Egyes nehezen elérhetd infizids helyek, példaul a torzs
oldalso része esetében megfeleléen képzett gondozo segitségére lehet sziikség.

A betegeket és (adott esetben) gondozoikat utasitani kell az infizios helyek naponta toérténd
valtogatasara — legalabb 2 hétig elkertilve ugyanazon infuziés hely hasznalatat —, valamint az infuziods
teriilet egészségiigyi szakember ajanlasa szerinti, fertétlenitoszerrel torténd tisztitasara. A kaniiloket
egymastol legalabb 5 cm tavolsagra, a koldoktol pedig legalabb 5 cm tavolsagra kell elhelyezni.
Keriilni kell azon infazios helyeket, ahol bérelvaltozasok (pl. csomdk, haematoma, erythemas vagy



oedemas teriiletek) talalhatok, illetve amelyek csont, ér, tetovalas vagy hegszovet felett helyezkednek
el (lasd 4.4 pont).

4.3 Ellenjavallatok

o A készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

o Zart zugu glaucoma.

. Nem szelektiv monoaminoxiddz- (MAO) gatlok (pl. fenelzin, tranilcipromin) egyidejii
alkalmazasa.

o Jelentds kognitiv karosodasban szenvedd betegek.

o Olyan allapotok, amelyeknél az adrenerg szerek ellenjavalltak, pl. phacochromocytoma,

hyperthyreosis és Cushing-szindréma.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Somnolentia és hirtelen elalvasos epizédok

A levodopa alkalmazasat somnolentiaval és hirtelen elalvasos epizodokkal hoztak 6sszefiiggésbe (1asd
4.7 pont). Nagyon ritkan arr6l szamoltak be, hogy a hirtelen elalvas a mindennapi tevékenységek
kozben, néhany esetben eldjelek vagy figyelmeztetd jelek nélkiil kovetkezett be. A betegeket
tajékoztatni kell errdl, és figyelmeztetni kell 6ket, hogy legyenek ovatosak a gépjarmiivezetés vagy a
gépek kezelése soran a kezelés alatt (lasd 4.7 pont). Azon betegeknek, akiknél somnolentia és/vagy
hirtelen elalvésos epizod jelentkezett, tartézkodniuk kell a gépjarmiivezetéstol és a gépek kezelésétol.
Emellett mérlegelni kell az adag csokkentését vagy a kezelés leallitasat.

Megvonas okozta hyperpyrexia és zavartsag

Beszamoltak egy neuroleptikus malignus szindromara emlékeztet6 tiinetegylittesrdl (amelyre
emelkedett testhémérséklet, izomrigiditas, mddosult tudatallapot és vegetativ instabilitas jellemzd),
amelynek nincs mas nyilvanvalo etiologidja, és amely a dopaminerg kezelés gyors
doziscsokkentésével, megvonasaval vagy modositasaval hozhato 6sszefliggésbe (1asd 4.2 pont).

Cardiovascularis ischaemias események

A levodopat is 6vatosan kell alkalmazni stilyos cardiovascularis betegséggel é16 betegeknél. Azon
betegeknél, akik anamnézisében myocardialis infarctus szerepel, és akiknél rezidualis pitvari, nodalis
vagy kamrai arrhythmia 4ll fenn, a szivmtikddést kiilonds gondossaggal kell monitorozni az Onerji
dozismodositasanak kezdeti idészakaban.

Hallucinaciok, pszichdzis, zavartsag

A levodopat szedd betegeknél fokozott a hallucinaciok és a pszichoézis kockazata.

A hallucinaciok a levodopa-kezelés megkezdése utan nem sokkal jelentkezhetnek, és reagalhatnak a
levodopa adagjanak csokkentésére.

A hallucinaciokat zavartsag, insomnia és tulzott almodas kisérheti. A koros gondolkodas és viselkedés
egy vagy tobb tiinettel jelentkezhet, beleértve a kdvetkezdket: paranoid gondolatok, téveszmék,
hallucinaciok, zavartsag, pszichozisszerii viselkedés, dezorientacio, agressziv viselkedés, agitatio és
delirium.

A pszichozis stilyosbodasanak kockazata miatt a stilyos pszichotikus zavarban szenvedd vagy az
anamnézisiikben szerepld pszichotikus zavarral rendelkez6 betegeket dvatosan kell kezelni az Onerji-
vel.

Tovabba, a pszichozis kezelésére alkalmazott, a dopamin hatasait antagonizald gydgyszerek
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sulyosbithatjak a Parkinson-kor tiineteit, és csokkenthetik az Onerji hatasossagat.

Impulzus-kontroll zavarok, kényszeres viselkedés

Mikozben a betegek egy vagy tobb olyan gydgyszert szednek a Parkinson-kor kezelésére, amelyek
novelik a kézponti dopaminerg tonust, a kovetkezdk jelentkezhetnek naluk: intenziv késztetés a
szerencsejatékra, fokozott szexualis késztetés, intenziv késztetés a pénzkdoltésre, falasi rohamok vagy
kényszeres evés, és/vagy egyéb intenziv késztetések, valamint az ezen késztetések kontrollalasara valo
képtelenség.

Beszamolok szerint ezen késztetések az esetek egy részében — bar nem minden esetben — megsziintek
az adag csokkentésekor vagy a gydgyszer leéllitasakor. Mivel a betegek esetleg nem ismerik fel, hogy
ezek a viselkedésformak korosak, fontos, hogy a felird orvosok célzottan rakérdezzenek a betegeknél
vagy gondozoiknal az 0j vagy fokozott szerencsejaték-szenvedély, szexualis késztetés, kontrollalatlan
koltekezés, falasi rohamok vagy kényszeres evés, illetve egyéb késztetések jelentkezésére az Oner;ji-
kezelés alatt.

Ha ilyen késztetések alakulnak ki a betegnél, akkor mérlegelni kell az adag csokkentését vagy az
Onerji leallitasat.

Orthostaticus hypotensio

A levodopa orthostaticus hypotensiot okozhat. Az Onerji-t 6vatosan kell alkalmazni mas, orthostaticus
hypotensiot okozo gyogyszerekkel, pl. vérnyomascsokkentokkel egyiitt.

Dyskinesia

A levodopa-tartalmu készitmények dyskinesiat okozhatnak. Sziikség lehet az Onerji vagy a Parkinson-
kor kezelésére alkalmazott egyéb gyogyszerek adagjanak csokkentésére.

Infuzid beadasanak helyén jelentkezd reakciok

Az Onerji alkalmazasa az infuzié beadésanak helyén jelentkezd6 helyi reakciokkal jarhat. A betegeket
utasitani kell az infuziés helyek naponta torténd valtogatasara — legalabb 2 hétig elkeriilve ugyanazon
infuzios hely hasznalatat —, valamint az infuzios teriilet fertdtlenitdszerrel torténd tisztitasara. A
kaniiloket egymastol legalabb 5 cm tavolsagra, a koldoktdl pedig legalabb 5 cm tavolsagra kell
elhelyezni. Keriilni kell azon infizids helyeket, ahol bérelvaltozasok (pl. csomok, haematoma,
fertdzés, erythemas vagy oedemas teriiletek) talalhatok, illetve amelyek csont, ér, tetovalas vagy
hegszovet felett helyezkednek el.

A betegeket utasitani kell arra, hogy gondosan figyeljék az infiizié beadasanak helyén jelentkezd,
lehetséges fertdzésre utald borelvaltozasokat, mint példaul a melegséggel jard borpirt, duzzanatot és
fajdalmat, kiilonosen, ha ezek lazzal tarsulnak. Az infiizié beadasanak helyén jelentkez6 fertozéses
reakciok tobbsége helyileg vagy szajon at alkalmazott antibiotikumokkal kezelhetd, és nem igényli az
Onerji-kezelés megszakitasat. Az infizié beadasanak helyén jelentkez6 sulyosabb fert6zés (pl.
cellulitis vagy talyog) esetén korhazi kezelésre lehet sziikség intravénas antibiotikumok adésa, a talyog
kitisztitasa és/vagy a fert6zott bérszovet eltavolitasa céljabol.

Neuropathia

A betegeket az Onerji-kezelés megkezdése utan klinikailag monitorozni kell a neuropathia
tekintetében — kiilondsen a mar fennalld neuropathiaval €16 betegeket, valamint azokat, akik mas
gyogyszereket szednek, vagy olyan betegséggel élnek, amely neuropathiaval jarhat. Azon betegeknél,
akiknél a kezelés megkezdése utan neuropathia jelei és tiinetei jelentkeznek, meg kell mérni a B6-,
B9- és B12-vitaminok szintjét (1asd 4.8 pont). Hianyallapot esetén potlast kell alkalmazni, kiilondsen,
ha jelentOsen alacsony szinteket mérnek.



Depresszid és Ongyilkossagi gondolatok

Minden beteget gondosan figyelemmel kell kisérni az ongyilkossagi hajlammal jaré depresszio
kialakulasa tekintetében.

Kronikus, nyilt zugu glaucoma

A betegek koriiltekintéssel kezelhet6k Onerji-vel, feltéve, hogy az intraocularis nyomas jol kontrollalt,
¢és a beteget a kezelés alatt gondosan monitorozzak az intraocularis nyomas valtozasai tekintetében.

Peptikus fekélybetegség

A levodopa-kezelés novelheti a felsé gastrointestinalis traktus vérzési kockazatat azon betegeknél,
akik anamnézisében peptikus fekély szerepel.

Laboratériumi vizsgalatok

A tartés kezelés soran a méj-, a vérképzdszervi, a cardiovascularis €s a vesemiikddés rendszeres
értékelése javasolt.

Interferencia a laboratdriumi vizsgalatokkal

A levodopa alpozitiv reakciot okozhat a vizelet ketontestjeire vonatkozoan, ha a ketonuria
meghatarozasara tesztcsikot alkalmaznak; ez a reakci6 a vizeletminta forralasaval sem valtozik meg. A
glucosuria glitkdz-oxidazt alkalmazo modszerrel torténd vizsgalata esetén alnegativ eredmények
szlilethetnek. A katekolaminok plazma- és vizeletszintjeinek értelmezésekor koriiltekintésre van
sziikség, mivel a levodopa-kezelés emelheti ezek szintjét.

Segédanyag

Ez a gyogyszer 3 mg poliszorbat 80-at tartalmaz milliliterenként. A poliszorbatok allergias reakciokat
okozhatnak.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az Onerji-vel nem végeztek interakcios vizsgalatokat. A kovetkezd interakciok a levodopa/karbidopa
generikus kombinacioja alapjan ismertek.

Nem szelektiv monoaminoxidaz- (MAOQO) gatlok

A levodopa ellenjavallt olyan betegeknél, akiket nem szelektiv monoaminoxidaz- (MAO) gatlokkal
(pl. fenelzin, tranilcipromin, lasd 4.3 pont) kezelnek, mivel a levodopa ¢€s a nem szelektiv MAO-gatlok
egyideju alkalmazésa hypertensiv krizist eredményezhet. Ezen gatloszerek alkalmazasat legalabb

14 nappal az Onerji-kezelés megkezdése el6tt abba kell hagyni.

Az Onerji és a kovetkez6 gyogyszerek egyidejl alkalmazasa esetén koriiltekintéssel kell eljarni:

Szelektiv monoaminoxiddz- (MAQ) gatlok

A szelektiv MAO-B-gatlok (pl. raszagilin és szelegilin) és a levodopa egyiittes alkalmazasa
orthostaticus hypotensioval jarhat. Az ilyen gydgyszereket szed6 betegeket figyelemmel kell kisérni.

COMT-gatlok (tolkapon, entakapon, opikapon)

A COMT-gatlok novelik a levodopa biohasznosulasat. Sziikség lehet az Onerji adagjanak
modositasara.



Amantadin

Az amantadin szinergistaként hat a levodopara, és fokozhatja a levodopaval 6sszefliggd vese- €s
majkarosodast. Sziikség lehet az Onerji adagjanak modositasara.

Triciklusos antidepresszansok

Ritka esetekben mellékhatasokrdl szamoltak be, beleértve a hypertensiot és a dyskinesiat, amelyek a
triciklusos antidepresszansok és a levodopa egyidejii alkalmazasabol eredtek.

Vérnyomascsokkentok

A levodopa/karbidopa és a vérnyomascsokkentd gyogyszerek egyidejli alkalmazasa tiinetekkel jaro
posturalis hypotensiot okozhat. Az Onerji-kezelés megkezdése vagy az adag ndvelése utan sziikség
lehet a vérnyomascsokkentd gyodgyszerek adagjanak csokkentésére.

Dopamin D2-receptor-antagonistak és izoniazid

A dopamin D2-receptor-antagonistak (pl. fenotiazinok, butirofenonok, riszperidon és metoklopramid),
valamint az izoniazid csokkenthetik a levodopa terapias hatasat. A betegeket monitorozni kell a
Parkinson-kor tiineteinek rosszabbodasa tekintetében.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A levodopa/karbidopa terhes n6knél torténé alkalmazasarol nem allnak rendelkezésre megfeleld
adatok. A levodopaval és karbidopaval végzett allatvizsgalatok reproduktiv toxicitast igazoltak (1asd
5.3 pont). Az Onerji alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt, és olyan fogamzoképes nék esetében,
akik nem alkalmaznak fogamzasgatlast.

Szoptatas

A levodopa és feltehet6en a levodopa metabolitjai kivalasztodnak a human anyatejbe. Bizonyiték van
arra, hogy a levodopa-kezelés alatt a tejelvalasztas gatlodik.

Nem ismert, hogy a karbidopa és metabolitjai kivalasztodnak-e a humén anyatejbe. Allatkisérletek
soran a karbidopa anyatejbe torténd kivalasztédasat igazoltak.

Nincs elegend6 informacio a levodopa/karbidopa, valamint metabolitjaik Gjsziilottre/csecsemore
gyakorolt hatasanak megitéléséhez Az Onerji alkalmazasanak ideje alatt a szoptatast fel kell
fliggeszteni

Termékenység

Reprodukcids vizsgalatokban nem figyeltek meg a termékenységre gyakorolt hatést
levodopat/karbidopat kapo patkanyoknal.

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A levodopa/karbidopa nagymértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket, mivel somnolentidval, hirtelen elalvasos epizodokkal, szédiiléssel és
orthostaticus hypotensioval jarhat. Emiatt a gépjarmiivezetés vagy gépek kezelése soran az Onerji-
kezelés alatt Ovatossagra van sziikség. Azon betegeket, akiknél somnolentia és/vagy hirtelen elalvasos
epizddok jelentkeznek, figyelmeztetni kell, hogy tartdzkodjanak a gépjarmiivezetéstol vagy egyéb
tevékenységektol (pl. gépek kezelésétol), amig ezek az ismétlodo epizodok és a somnolentia meg nem
sziinnek (1asd 4.4 pont).



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglalasa

Az Onerji alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett leggyakoribb mellékhatdsok az infizié beaddsanak
helyén jelentkezo reakciok voltak, beleértve a csomokat (70,4%), haematomat (64,9%), fajdalmat
(23,2%), fertdzést (19,3%), erythemat (18,4%), varasodast (12,9%) és a dyskinesiat (11,5%). A
kockézatcsokkentd intézkedéseket 1asd a 4.4 pontban.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi 3. tdblazatban szervrendszeri kategorianként (SOC) és gyakorisag szerint keriilnek
bemutatasra az Onerji varhato mellékhatasai. A gyakorisagi kategoriak meghatarozasa a kovetkezo:
nagyon gyakori (= 1/10), gyakori (= 1/100 — < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100) és nem ismert
(a gyakorisag a rendelkezésre 4ll6 adatokbdl nem allapithatd meg).

3. tablazat. A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Nem ismert®
gyakori

Fert6z6 az infazio hagyuti fertézés

betegségek és beadéasanak

parazitafertézése | helyén

k jelentkezo

fertézés' 2

Jo-, malignus melanoma

rosszindulatu és

nem

meghatarozott

daganatok

(beleértve a

cisztakat és

polipokat is)

Vérképzoszervi anaemia,

és agranulocytosis,

nyirokrendszeri thrombocytopenia,

betegségek és leukopenia

tiinetek

Immunrendszeri talérzékenység!

betegségek és

tiinetek

Anyagcsere- és | B6- hyperhomociszteinaemi | csokkent

taplalkozasi vitamin- a, folsavhiany!, B12- étvagy

betegségek és hiany! vitamin-hiany'

tiinetek

Pszichiatriai szorongas, rendellenes ongyilkossagi

korképek hallucinaciok!, almok, zavart gondolatok,

insomnia allapot, pszichotikus zavar,

téveszme, agitacio,
depresszid!, dezorientacio,
impulzus- dopaminszabalyoza
kontroll zavar', | si zavar szindroma,
gyors euforikus hangulat,
SZemmozgas fokozott libido,
(REM), alvasi bruxizmus, paranoia
magatartiszava
r, alvaszavar




Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Nem ismert®
gyakori
Idegrendszeri dyskinesia | szédiilés, fejfajas, ,,off” | akinesia, kognitiv zavar,
betegségek és periddusok dysaesthesia, hirtelen elalvasi
tiinetek sulyosbodasa, periférids | dyskinesia epizodok,
neuropathia® 2, tremor hyperpyrexia neuroleptikus
szindréma, malignus
dystonia, szindréma, ataxia,
hypokinesia, Horner-szindroma,
paraesthesia, demencia
presyncope,
somnolentia,
izérzészavar
Szembetegségek homalyos latas,
¢€s szemészeti diplopia, mydriasis,
tiinetek oculogyrias krizis,
blepharospasmus
Szivbetegségek palpitatio,
¢s a szivvel szivritmuszavarok
kapcsolatos
tiinetek
Erbetegségek és hypotensio orthostaticus hypertensio,
tiinetek hypotensio syncope,
thrombophlebitis,
héhullamok
Légzorendszeri, dyspnoe, 1égzési
mellkasi és rendellenesség,
mediastinalis dysphonia, csuklas
betegségek és
tiinetek
Emésztérendszer hanyinger sz4jszarazsag, hasi fajdalom,
i betegségek és hanyas sz¢krekedés,
tiinetek hasmenés,
gastrointestinalis
vérzés, peptikus
fekély, dysphagia,
dyspepsia,
glossodynia,
flatulencia, a nyal
elszinezOdése,
fokozott
nyéalelvalasztas
A bor és a bor kontakt dermatitis panniculitis, angiooedema,
alatti szovet kitités hyperhidrosis,
betegségei és pruritus, Henoch—
tiinetei Schoénlein-purpura,
urticaria, az
izzadsag
elszinezOdése,
alopecia
A csont- és végtagfajdalom | izomgodresok,
izomrendszer, trismus
valamint a
kotdszovet
betegségei és
tiinetei
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Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Nem ismert®

gyakori
Vese- és hugyuti vizeletretencio,
betegségek és chromaturia,
tiilnetek vizeletinkontinencia
A nemi priapismus
szervekkel és az
emlokkel
kapcsolatos
betegségek és
tiinetek
Altalanos az infazid az infazid beadasanak asthenia, faradtsag, rossz
tlinetek, az beaddsanak | helyén jelentkezd diszkomfort, az | k6zérzet,
alkalmazas helyén elszinez6dés, infizio infuzio jaraszavar, mellkasi
helyén fellép6 jelentkezd | beadasanak helyén beadasanak fajdalom
reakciok erythema' 2, | jelentkez6 vérzés, helyén

infuzid infuzié beadasanak jelentkez6

beadasanak | helyén jelentkez6 egyéb

helyén induratio, inf0zi6 reakciok!,

jelentkez6 | beadasanak helyén periférias

varasodas> | jelentkezd pruritus, oedema!, 14z

2, infuzid inflzié beadasanak

beaddsanak | helyén jelentkezd

helyén reakcio (nem

jelentkez6 | meghatarozott), infizid

haematoma' | beadasanak helyén

2, inf0zio jelentkezd duzzanat!-2,

beadasanak | infuzi6 beadasanak

helyén helyén jelentkez6

jelentkezé | holyagok, a terapias

csomo’?, valasz lerdvidiilése

infzio

beadéasanak

helyén

fellépo

fajdalom’ 2
Laboratoriumi és testtomeg-
egyéb novekedés,
vizsgalatok teststomegsokkenés
eredményei
Sériilés, elesés borabrazid
mérgezés €s a
beavatkozassal
kapcsolatos
szovédmények
Készitménnyel a gyogyszer
kapcsolatos borre
problémak szivargasa, ami

helyi reakciot
okozhat

Csoportositott kifejezések, amelyek szorosan kapcsolodo, preferalt kifejezéseket tartalmaznak.
Lasd az egyes kivalasztott, gyogyszer okozta mellékhatasok leirdsat.
Ezeket a mellékhatasokat az Onerji-vel kapcsolatban nem jelentették, de varhatdk az oralis
levodopa-kezelés soran.
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Egyes kivalasztott, gyogyszer okozta mellékhatasok leirasa

Infuizio beadasanak helyén jelentkezé reakciok

Az Onerji alkalmazasaval 6sszefliggo leggyakoribb mellékhatasok az infizio beadasanak helyén
jelentkezo reakciok voltak (a betegek 88,8%-anal, 1,6 éves atlagos expozicié mellett), beleértve a
csomot, haematomat, fajdalmat, fert6zést, erythemat, varasodast és duzzanatot. Az infzi6 beadasadnak
helyén jelentkezo reakciok tobbsége enyhe stlyossagu volt és nem volt sulyos, tovabba a betegek
Onalldan tudtak azokat kezelni. Az infiizid beadasanak helyén jelentkezd fert6zést a betegek 19,3%-
anal jelentettek, és az esetek tobbségét helyileg vagy sz4jon at alkalmazott antibiotikumokkal kezelték,
mig néhany esetben intravénas antibiotikumra €s/vagy bemetszésre és drenazsra volt sziikség. A
kockazatcsokkentd intézkedéseket 1asd a 4.4 pontban.

Dyskinesia

Az Onerji-vel kezelt Parkinson-koros betegek 11,5%-anal jelentettek dyskinesiat mellékhatasként. A
dyskinesias események tobbsége enyhe vagy kdzepes sulyossagu volt, €s spontan vagy a levodopa
dozisanak csokkentését kovetden megsziint. A betegek 1%-anal hagytak abba a kezelést dyskinesia
miatt.

Neuropathia

A klinikai vizsgalatokban az Onerji-vel kezelt Parkinson-koros betegek 3%-anal alakult ki periférias
neuropathia (1asd 4.4 pont). Minden esetet szubakutnak vagy kronikusnak mindsitettek, és az
események 84%-a enyhe vagy kozepes sulyossagli volt. A neuropathidt leggyakrabban szenzoros vagy
szenzomotoros jellegliként jellemezték. Az esetek tobbségét alacsony B-vitamin-szintekkel (az esetek
78%-anal; 61%-nal alacsony B6-, 39%-nal alacsony B9-, illetve 17%-nal alacsony B12-vitamin-
szinttel) és magas napi levodopa-dozissal sszefliggésben jelentették. A betegek 0,7%-anal hagytak
abba a kezelést neuropathia miatt.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az Onerji-vel torténd tiladagolas esetén az infuziot le kell allitani, és a gyogyszeradagolé pumpat le
kell csatlakoztatni.

A tuladagolas kezelése altalanossagban megegyezik a levodopa-tiladagolas kezelésével. A piridoxin
nem hatékony a levodopa/karbidopa hatasainak visszaforditasaban.

A betegeket megfigyelés alatt kell tartani, és timogat6 kezelést kell biztositani. Elektrokardiografias
monitorozast kell alkalmazni, és a beteget gondosan meg kell figyelni a szivritmuszavarok kialakulasa
szempontjabol; valamint sziikség esetén megfelel6 arrhythmia elleni kezelést kell adni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Parkinson-kor elleni gyogyszerek, dopa és dopa-szarmazékok, ATC kod:
NO04BAO2.
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Hatasmechanizmus

Levodopa

A levodopa, a dopamin metabolikus prekurzora, atjut a vér-agy gaton, és az agyban dopaminna alakul.
Feltehetden ez az a mechanizmus, amely miatt a levodopa alkalmas a Parkinson-kor tiineteinek
kezelésére.

Karbidopa

A levodopa az extracerebralis szovetekben gyorsan dopaminna dekarboxilalodik, igy a beadott
dozisnak csak kis hanyada jut el valtozatlan formaban a kozponti idegrendszerbe. A karbidopa egy
dekarboxilaz-gatlo. Mivel dekarboxilaz-gatlo hatasa az extracerebralis szovetekre korlatozodik, a
karbidopa levodopaval torténd egyiittes alkalmazasa révén tobb levodopa lesz elérhetd az agy
szamara. A karbidopa levodopahoz torténé hozzaadasa csokkenti a levodopa dekarboxilalasabol eredd
periférias hatasokat (pl. hanyinger és hanyas); ugyanakkor a karbidopa nem csdkkenti a levodopa
centralis hatasaihoz kothetd mellékhatasokat.

Klinikai hatasossag és biztonsdgossag

Az Onerji hatasossagat egy olyan klinikai vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyet olyan Parkinson-
koros betegek korében végeztek, akik a Parkinson-kor elleni gyogyszerek modositasaval tovabb nem
javithato motoros fluktuaciokat tapasztaltak.

A vizsgalat a kovetkezo egymast kdveto idoszakokbol allt:

(a)  4-6 hetes, nyilt, dozisbeallitasi idészak szajon at alkalmazott, azonnali hatéanyagleadasu
levodopaval/karbidopaval,

(b)  4-6 hetes, nyilt, Onerji-re torténd atallitasi idoszak, sziikség szerint szajon at alkalmazott,
azonnali hatdéanyagleadast levodopaval/karbidopaval kiegészitve,

(c) 12 hetes, randomizalt, kettds vak, kettds placebods, parhuzamos csoportos, aktiv kontrollos
vizsgalat (fenntarté idoszak).

A vizsgalatban valo részvételre azon (,,on” fazisban modositott Hoehn és Yahr skala szerint

< 3 stadiumu) betegek voltak alkalmasak, akiknél az aktualis kezelés mellett naponta atlagosan
legalabb 2,5 6ra ,,off” iddszak jelentkezett — legalabb napi 4 adag levodopa/dopa-dekarboxilaz-gatlo
(vagy legalabb napi 3 adag nyujtott hatdbanyag-leadast levodopa/dopa-dekarboxilaz-gatld) és
minimum napi 400 mg levodopa-ekvivalens alkalmazasa mellett. A dopamin-agonistakkal, szelektiv
monoamin-oxidaz-B-gatlokkal, amantadinnal és antikolinerg szerekkel torténd egyidejli kezelés
megengedett volt, feltéve, hogy azok dozisai stabilak voltak a bevalasztast megel6zden.

A betegek a vizsgalat alatt nem kaphattak ment6gyogyszerként levodopat vagy katekol-O-metil-
transzferaz-gatlokat.

A vizsgalatba 381 beteget vontak be. Koziiliikk 259 beteget randomizaltak (1:1 aranyban) vagy szajon
at alkalmazott, azonnali hatéanyag-leadasu karbidopa-/levodopa- (n = 131), vagy Onerji-kezelésre
(n=128), a beallitasi és atallitasi idoszakokban meghatarozott dozisokban, reggelente legalabb egy
adag szdjon at szedett, azonnali hatéanyag-leadasu karbidopa/levodopa alkalmazasaval. Az Onerji-t
vagy a placebooldatot subcutan, folyamatosan adagoltak 24 6ran keresztiil, egy gydgyszeradagolo
pumparendszer segitségével.

A 259 randomizalt beteg (63,7% férfi) korében a bevalasztaskor az atlagéletkor (63,5 év, a betegek
44,8%-a 65 éves vagy id6sebb), a Parkinson-kor atlagos fennallasi ideje (9,6 év), a motoros
fluktuaciok atlagos fennallasi ideje (4,5 év), a zavard dyskinesia nélkiili ,,on” id6 napi atlaga (9,4 6ra)
és az ,,off” id6 napi atlaga (6,07 ora) hasonlo eloszlast mutatott a kezelési csoportok kozott.

A randomizaciokor (kiindulas) a levodopa atlagos (szoras) teljes napi dozisa az Onerji-re randomizalt
betegeknél 1237 (447) mg (beleértve a kiegészitd azonnali hatdbanyag-leadast karbidopat/levodopat
is), az azonnali hatdanyag-leadasu karbidopara/levodopara randomizalt betegeknél pedig

1065 (409) mg volt.
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A vizsgalat els6dleges hatasossagi végpontja a zavard dyskinesia nélkiili teljes napi atlagos ,,on” id6
kiindulashoz viszonyitott, 12. hétre bekdvetkezo atlagos valtozasa volt, egy 16 oras ébrenléti id6szakra
normalizalt Parkinson-kor-naplo alapjan. Az Onerji-csoport az elsédleges végpont tekintetében
szuperior hatdsossdgot mutatott az azonnali hatéanyag-leaddsu levodopat/karbidopat kapd csoporthoz
képest (1,72 ora, p < 0,0001). Statisztikailag szignifikans kiilonbség volt a csoportok kozott az ,,off”
1d6 atlagos valtozasaban is (kiemelt masodlagos végpont) az Onerji-csoport javara, az azonnali
hatbéanyag-leadast levodopaval/karbidopaval dsszehasonlitva (—1,4 ora, p < 0,0001) (4. tablazat,

1. 4bra).

4. tablazat. A zavaré dyskinesia nélkiili ,,on” id6 és az ,,off”” id6 valtozasa a kiindulastol a

12. hétig
Legkisebb négyzetek
L s s (e s (LS) sz'ermt’1 atlagos Kezelési hatas
Kezelési csoport Kiindulasi atlag valtozas a (kiilonbség)
kiindulastol a
12. hétig
Zavard dyskinesia nélkiili ,,on” idé (6ra)
e Onerji 11,79 —0,48
e Azonnali 1,70
hatéanyag-leadasu 12,10 -2,20 ’
levodopa/karbidopa
,»Off”” id6 (6ra)
e Onerji 3,72 0,50
e Azonnali _1.40°
hatoanyag-leadasu 3,38 1,90 ’
levodopa/karbidopa

a p-érték < 0,0001
Kovarianciaanalizis alapjan szamitott, a kiindulashoz viszonyitott legkisebb négyzetek szerinti atlagos valtozas

1. abra. Els6dleges elemzés — a normalizalt, dyskinesia nélkiili ,,on” id6 (6ra) tényleges
értékeinek legkisebb négyzetek szerinti atlagai (standard hiba) vizitenként (ITT
populacié)

IR doézisbeallitasi ND atallitasi id6szak DBDD

L.
>

- . ok
< > <

A

Y

*

m

wn

H

&en

=

=

=

o

Z

el

S

:E

S

2 Atlag
9,39 10,00 12,10 10,50 10,19 9,80 975
9,43 9,75 11,79 11,48 11,19 11,40 11,47
SE
0,16 0,18 0,23 022 0,23 0,23 0,23
0,16 0,18 024 022 0.23 0.23 0.23
1 1 1 | 1 1 |
/
", ", %%, %, %y, %,

v v 7 % @ )

N |Csoport — — -1R-LD/CD Oner;ji I
13 131 131 131 31 13 131
128 128 128 128 128 128 128

Korr: korrigalt (legkisebb négyzetek szerinti atlagok); DBD1 (Double-blind period Day 1): kettds vak iddszak, 1. nap; DBDD
(Double-blind, double-dummy): kettés vak, kett6s placebos; DBW1/4/8/12 (Double-blind period Week1/4/8/12): kettds vak
iddszak, 1./4./8./12. hét; IR (Immediate-release): azonnali hatéanyag-leadast; IRD1: azonnali hatéanyag-leadasu
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levodopa/karbidopa (IR-LD/CD, Immediate-release levodopa/carbidopa) nyilt dozisbeallitasi idészak, 1. nap; ND: Onerji;
NDDI1 (ND Day 1): Onerji nyilt atallitasi idészak, 1. nap; SE (Standard error): standard hiba.

A kiindulési vizit utani egyes vizitek tényleges értékeinek elemzése az elsddleges elemzéshez hasonldan, kiilon-kiilon tortént,
kovarianciaanalizis (ANCOVA) alkalmazasaval, SAS® szoftverben GLM eljaréssal, a véletlenszer(i hidnyzéas (Missing At
Random, MAR) feltételezése mellett végzett tobbszords imputaciot kovetden.

Statisztikai szignifikanciat értek el egyéb masodlagos végpontok esetében is, az elére meghatarozott
hierarchia szerint, rogzitett sorrendii megkozelitést alkalmazva (5. tablazat).

5. tablazat. Egyéb masodlagos végpontok
Kiindulasi Legkisebb négyzetek (LS) Kezelési hatas
Kezelési csoport atlag szerinti atlagos valtozas a (kiilonbség)

kiindulastol a 12. hétig®

MDS-UPDRS II. rész, M-EDL"

e Onerji 15,34 -0,30
e Azonnali hatéanyag- 13,53 2,75 -3,05¢
leadasu
levodopa/karbidopa
Legkisebb négyzetek (LS P
gJavul:isi fr};inyokd( ) Esélyhanyados
A beteg valtozasrol alkotott globalis benyomasa (PGIC)
e Onerji n.a. 0,70
e Azonnali hatéanyag- n.a. 0,31 5,31¢
leadasu
levodopa/karbidopa
A vizsgaléorvos javulasrdl alkotott globalis benyomasa (CGI-I)
e Onerji n.a. 0,77
e Azonnali hatéanyag- n.a. 0,31 7,23¢
leadasu
levodopa/karbidopa
a Kovarianciaanalizis alapjan szamitott, a kiindulashoz viszonyitott legkisebb négyzetek szerinti atlagos
valtozas
b Mozgaszavar Tarsasag — Egységesitett Parkinson-kort pontozo skala (Movement Disorder Society-

Unified Parkinson’s Disease Rating Scale, MDS-UPDRS) II. rész: Mindennapi élettevékenységek
motoros tapasztalatai (Motor Aspects of Experiences of Daily Living, M-EDL)

¢ p-érték < 0,0001

d Altalanos linearis kevert modellen (General Linear Mixed model, GLIMMIX) alapul6 legkisebb
négyzetek szerinti érték az aranyokra vonatkozoan

Sziv-elektrofizioldgia

Az Onerji klinikai fejlesztési programja soran — beleértve egy karbidopaval végzett atfogd QT- (TQT-)
vizsgalatot is — nem figyeltek meg az elektrokardiografias paramétereket érintd relevans hatasokat.

Gyermekek és serdill0k

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint az Onerji
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol Parkinson-kor kezelése esetében (1asd 4.2 pont,
gyermekgyodgyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Az Onerji egy 8:1 aranyu levodopa/karbidopa oldat, amelyet kozvetleniil a subcutan térbe adnak.

Az Onerji egészséges Onkénteseknél torténd alkalmazasat kovetden a levodopa kozel egyensulyi
plazmaszintjei a varhato ébredési id6 utan koriilbeliil 2 oran beliil alakultak ki (1asd 4.2 pont), és
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fennmaradtak a nappali infuzié ideje alatt.
Az alabbi 2. abra a levodopa-expoziciot mutatja 24 6ras Onerji-alkalmazast kovetden.

2. abra. A levodopa plazmakoncentraciéi (ng/ml) 24 6ras Onerji-alkalmazast kovetden
1600

1400-
1200

1000~

Plazmakoncentracié (ng/ml)

800 -
600
400
200 i

0

B B
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32
Id6pont (ora)

Onerji-dozis: 720/90 mg levodopa/karbidopa 24 6ran at infundalva, 0—6 6ra kozott 0,08 ml/6ra, 624 o6ra kdzott pedig

0,64 ml/6ra sebességgel.

A t =0 idépontnal 1év6 nyil az éjjeli infuzidsebesség kezdetét jelzi; a t = 6 idépontnal 1év6 nyil a nappali infazidsebesség
kezdetét jelzi, amely a varhato ébredési idonek megfelelden allithato; a t =9 idépontnal 1évé nyil a varhato ébredési id6t jelzi
(lasd 4.2 pont).

A levodopa becsiilt biohasznosulasa az Onerji-bdl a szajon at alkalmazott, azonnali hatéanyag-leadast
levodopa/karbidopa tablettakhoz viszonyitva 1,3-szer magasabb.

A karbidopa becsiilt biohasznosuldsa az Onerji-bdl a szajon at alkalmazott, azonnali hatéanyag-
leadasu levodopa/karbidopa tablettakhoz viszonyitva 5,7-szer magasabb.

A levodopa ¢és a karbidopa Onerji-bdl torténd felszivodasat nem befolyéasolja az infuzid beadasdnak
helye.

Eloszlas

A levodopa koriilbeliil 10-30%-ban kotott plazmafehérjékhez. A levodopa a nagy semleges
aminosavak hordozoémechanizmusaval jut be az agyba.

A karbidopa kortilbeliil 36%-ban kotott plazmafehérjékhez. A karbidopa nem jut 4t a vér-agy gaton.

Biotranszformaci6

A levodopa metabolizmusa 4 utvonalon keresztiil torténik: A 2 f6 utvonal a dopa-dekarboxilaz altali
dopaminna torténd dekarboxilalas — amely tovabb metabolizaloddhat 3,4-dihidroxi-fenilecetsavva és
homovanillinsavva —, valamint kisebb mértékben a katekol-O-metil-transzferaz (COMT) altali 3-O-
metilacié 3-O-metil-dopa képzddésével. Egyéb metabolikus utvonal a tirozin-aminotranszferaz altali
transzaminacid, valamint a tirozinaz vagy egyéb oxidaloszerek altali oxidacio.

A karbidopa 3 {6 metabolitta (2-metil-3-metoxi-4-hidroxi-fenilpropionsav, 2-metil-3,4-dihidroxi-
fenilpropionsav), valamint 3-hidroxi-a-metil-fenilpropionsavva metabolizalodik. Ez a 3 metabolit
elsdsorban a vizelettel iiriil, valtozatlan formaban vagy gliikkuronid-konjugatumként. A valtozatlan
formaju karbidopa a vizelettel torténd teljes kivalasztas 30%-at teszi ki.

Eliminacid

Az Onerji-bol szdrmazd levodopa plazma-eliminécios felezési ideje koriilbeliil 2,3 ora.
Az Onerji-bol szarmazé karbidopa plazma-eliminacids felezési ideje koriilbeliil 2,7 ora.
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Linearitas

Az Onerji a jovahagyott adagolasi tartomanynak megfeleld expoziciok mellett dozisaranyos
farmakokinetikat mutat a levodopa és a karbidopa esetében is.

Kiilonleges betegcsoportok

Idések

Az életkor hatasat az Oner;ji-infizidt kovetd levodopa- és karbidopa-farmakokinetikara nem vizsgaltak
kiilonalléan. A populacios farmakokinetikai elemzésben (20-84 éves korosztaly) nem figyeltek meg az
életkorral 0sszefiiggo trendeket a levodopa és a karbidopa esetében. 85 éves és idosebb betegeknél a
doézismoddositast ovatosan kell végezni.

Vese- vagy majkdrosodas

Az Onerji farmakokinetikdjat vese- és/vagy majkarosodassal €16 alanyoknal nem hataroztak meg. A
levodopa és a karbidopa elsédlegesen nem renalis Gton eliminalodik. A populécios farmakokinetikai
elemzés szerint a kreatinin-clearance befolyasolhatja a karbidopa eliminaciojat; azonban 30 ml/perc
feletti kreatinin-clearance esetén a hatas mértéke nem tekinthetd klinikailag jelentésnek. Stulyos vese-
vagy majkarosodassal €16k esetében a dozismodositast dvatosan kell végezni.

Testtomeg

A testtOmeg hatasat az Onerji-infuziot kovetd levodopa-farmakokinetikara nem vizsgaltak
kiilonalléan. A populacios farmakokinetikai elemzés (testtomeg-tartomany: 43-136 kg) szerint a
testtomeg befolyasolhatja a megoszlasi térfogatot, és ezaltal a levodopa- és karbidopa-expoziciot.
Ugyanakkor, mivel a dozisokat a klinikai valasz alapjan egyénileg hatarozzak meg, a testtomeg
alapjan nincs sziikség modositasra.

Nem vagy rassz

A nem hatésat az Onerji-infuziot kovetd farmakokinetikdra nem vizsgaltak kiilonalléan. A populacios
farmakokinetikai elemzés alapjan a levodopa-clearance nék esetében 13%-kal alacsonyabb volt, mint
férfiaknal.

Az Onerji alkalmazasat kovetden a karbidopa- €s levodopa-expoziciok japan alanyoknal a kaukazusi
alanyokéhoz hasonloak voltak.

A nem, illetve a rassz alapjan nincs sziikség d6zismodositasra.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasti dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegi adatok azt igazoltak, hogy human
vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhat6. A reprodukcios toxicitasi vizsgalatokban mind a
levodopa, mind a levodopa/karbidopa kombinacié visceralis €s csontvazrendszeri fejlodési
rendellenességeket okozott nyulaknal.

A minisertéseken végzett, subcutan infazioban adott Onerji-vel folytatott ismételt adagolast
doézistoxicitasi vizsgalatban megfigyelt hatasok az infzid beadasanak helyén jelentkez6 reakciokra
korlatozodtak. Ebben a vizsgalatban a maximalis vizsgalt dozis mellett a szisztémas levodopa- és
karbidopa-expozicio kozel 6-8-szor, illetve 1,5-szer volt magasabb, mint a maximalis javasolt dozis
melletti human expozicio.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

arginin
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aszkorbinsav (E 300)

acetilcisztein

poliszorbat 80 (E 433)

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyodgyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

Bontatlan injekcids iiveg
3 év.

Felbontés utan
Azonnal felhasznaland6. Ez a gyogyszer 24 6ran beliil (infuzios iddszak) felhasznalando.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Mélyhiitében (-25 °C — -15 °C) tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az Onerji-t felhasznalas el6tt fel kell olvasztani. A fagyasztobol valo kivételt kovetden legalabb
5 oran at ne alkalmazza az Onerji-t.

A dobozon erre a célra biztositott helyen fel kell tiintetni a felolvasztas datumatol szamitott 45. napot
(felhasznalhatosagi datum).

Felolvasztas utan: legfeljebb 25 °C-on tarolandé. Hiitdszekrényben nem tarolhaté! Nem fagyaszthato
le Gjra! 45 napon beliil felhasznaland6 (lasd a felhasznalhatosagi datumot az eredeti csomagolason).

Ne alkalmazza az Onerji-t, ha a felhasznalhatosagi datum és/vagy a lejérati idé mar elmult.
A napi adag beadasdhoz egyszerre csak 2 injekcios liveget vegyen ki a dobozbol.

A gyodgyszer els6 felbontasat koveto tarolasi koriilményeket lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Klorbutil gumidugoval, aluminium lezarassal és kiralykék, lepattinthatd miianyag kupakkal lezart, I-es
tipusq, szintelen iiveg injekcids liveg.

Minden injekcids iiveg 7,2 ml oldatos infziot tartalmaz.
Kiszerelés: 30 db injekcids liveg.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

o Az Onerji injekcios iivegei kizarolag egyszeri hasznalatra szolgalnak.

o A napi infuzios adagot kozvetleniil az alkalmazas el6tt kell elokésziteni annak biztositasa
érdekében, hogy az elokészités megkezdése és a napi alkalmazas befejezése kozott eltelt id6 ne
haladja meg a 25 orat.

o Ne hasznaljon fel sériilt eszkozt, vagy olyat, melynek a csomagolésa sériilt; ezeket
biztonsagosan artalmatlanitsa, és hasznaljon egy tjat.
o Az Onerji kizardlag akkor alkalmazhato, ha az oldat szine sargés.
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o Az Onerji nem alkalmazhato, ha az oldat nem tiszta, vagy szilard részecskéket tartalmaz és/vagy

barna.

o Ha az oldat buborékokat tartalmaz, varjon, amig azok eltlinnek, miel6tt leveszi a kék kupakot az
injekcios tivegrol.

o Ne tavolitsa el foggal a kék kupakot az Onerji injekcids tivegérol.

o A szennyezddés kockazatanak minimalizélasa érdekében ne érintse meg az Onerji injekcios
iivegének tetején 1évo sziirke gumidugot.

o Ha az Onerji kidmlik, azonnal fel kell takaritani a bérrel és szemmel vald véletlen érintkezés
megel6zése érdekében.

o A rezervoart (Yurway gyogyszertartaly a Yurway adagolorendszer hasznalata esetén, vagy
fecskendd a Crono Twin ND pumpa hasznalata esetén) ki kell cserélni, ha Onerji 6mlik ra.

o Az injekcios iiveget és az injekciosiiveg-adaptert a gydgyszer rezervoarba torténd attoltését
kdvetden artalmatlanitani kell.

o A rezervoarokban maradt gydgyszert a napi infiizidadagolas végén ki kell dobni.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 eldirasok szerint kell végrehajtani.

Az Onerji subcutan alkalmazando, és kizarolag a kdvetkez6 adagolorendszerek egyikével hasznalhato:

o Yurway adagolorendszer, amely egy Yurway gjratoltheté pumpat, valamint steril, egyszer
hasznélatos, csatlakoztatott injekcidsiiveg-adapterekkel ellatott, az Onerji-oldat alkalmazasara
szolgald Yurway gyogyszertartalyt (rezervoart) tartalmaz. Steril, egyszer hasznalatos infuizids
szerelékekkel hasznalando. A Yurway adagolorendszer alkalmazasa esetén részletes
utasitdsokért lasd a Yurway adagolorendszer felhasznaloi kézikonyvet.

o Crono Twin ND pumpa, amely steril, egyszer hasznalatos fecskenddket (rezervoarokat),
injekciosiiveg-adaptereket €s infuzios szerelékeket hasznal. A Crono Twin ND alkalmazésa
esetén részletes utasitasokért lasd a Crono Twin ND hasznalati utmutatojat.

A Yurway adagoldérendszer vagy a Crono Twin ND hasznalatanak megkezdése eldtt, valamint sziikség

esetén azt kdvetden is megfeleld képzést kell biztositani a beteg és (adott esetben) a gondozo szamara.

Az infuziés pumpakat kizarélag olyan betegek és gondozodik hasznalhatjak, akik képzésben

részesiiltek, és alkalmasnak bizonyultak az eszkoz kezelésére.

Az Onerji-infzi6 alkalmazashoz torténé elokészitésének dsszefoglalasa a betegtajékoztatoban

talalhato.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Tanabe Pharma GmbH

Schiessstrasse 47

40549 Duesseldorf

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/26/2026/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYAlgTASI TET];LEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIA})ASRA ES A FELHASZ,NALA,SRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZ{&SARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

THE QP SERVICES GmbH
Gral3dorfer Stralle 53

04425 Taucha

Németorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést
kdvetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljdban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelent6s valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) jabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

Az Onerji egyes tagallamokban torténd bevezetését megeldzden a Tanabe Pharma GmbH-nak
egyeztetnie kell a nemzeti illetékes hatosaggal az oktatoprogram tartalmat és formajat, beleértve a
kommunikacios eszkozoket, terjesztési modokat €s a program barmilyen egyéb aspektusait. Az
oktatoprogram célja az Onerji®-kezeléshez tarsult, az infuzié helyén megjelend reakciok kockazatanak
minimalizalasa, javitva a betegek (és/vagy a gondozasukat végz6 személyek) tudatossagat és oktatasat
azon intézkedésekre vonatkozoan, amelyeket a kockazat csdokkentése érdekében meg kell tenniiik.

Azokban a tagallamokban, ahol az Onerji® forgalomba keriil a Tanabe Pharma GmbH biztositja

minden egészségiigyi szakember szamara, aki varhatoan Onerji®-t fog felirni, hogy hozzaférjen és
biztositsa betegeinek a kovetkez6 oktatdoanyagot, amely az aldbbiakat tartalmazza:
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o Betegeknek sz616 informacios csomag

A betegeknek sz016 informacids csomag tartalmazza a betegtdjékoztatot, a gydgyszeradagolo rendszer
mellé biztositott felhasznaloi kézikonyvet, amely részletesen ismerteti az infizidés pumpa
alkalmazasara és a megfeleld kezelésére vonatkozo instrukciokat (Yurway adagolorendszer vagy
Crono Twin ND pumpa) és a betegeknek/gondozdoknak sz6l6 utmutatot.

A betegeknek sz0616 titmutato a kdvetkezo kulcsfontossagu elemeket fogja magaba foglalni:

o Az infuzid helyén fellépo reakciok leirasat, beleértve azokat a tiineteket, amelyek gyulladas
vagy fert6zés jelei lehetnek.
o Annak részleteit, hogyan minimalizalhat6 az infuzid helyén fellép6 reakciok biztonsagossagi

kockazata, gondoskodva a szubkutan infuzi6 beadasi helyének naponta torténd
megvaltoztatasarol és modszeres valtogatasarol is, hogy legalabb 2 hétig elkeriiljék az inftzio
beadasi helyének ismételt hasznalatat.

o A kovetendo intézkedéseket abban az esetben, ha a beteg az infuzid beadasi helyén fellépd
reakciot tapasztal.
o Hivatkozast a betegtdjékoztatora és/vagy a felhasznaloi kézikonyvre.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Onerji (60 mg + 7,5 mg)/ml oldatos infuzid
levodopa/karbidopa

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

60 mg levodopat és 7,5 mg karbidopat tartalmaz (monohidrat formajaban) milliliterenként.
432 mg levodopat és 54 mg karbidopat tartalmaz 7,2 ml-es injekcios tivegenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: arginin, aszkorbinsav (E 300), acetilcisztein, poliszorbat 80 (E 433), injekcidhoz valo
viz. Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos infuzio
30 db injekciods liveg
(432 mg + 54 mg)/7,2 ml

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan (bor alatti) alkalmazasra.
Egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Meélyhiitében (-25 °C — -15 °C) tarolando.
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Felolvasztas utan: legfeljebb 25 °C-on tarolandé. Hiitészekrényben nem tarolhaté! Nem fagyaszthato
le Gjra!
Felhasznalhatosagi datum: ................. (Legfeljebb 45 nap. Huzza at a korabbi lejarati datumot.)

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Tanabe Pharma GmbH
Schiessstrasse 47
40549 Duesseldorf
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/26/2026/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Onerji

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

|1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Onerji (60 mg + 7,5 mg)/ml inftzid
levodopa/karbidopa
Szubkutan (bor alatti) alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

(432 mg + 54 mg)/7,2 ml

| 6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Onerji (60 mg + 7,5 mg)/ml oldatos infuzio
levodopa/karbidopa

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,
mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a

gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Onerji €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Onerji alkalmazésa elott

Hogyan kell alkalmazni az Onerji-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell az Onerji-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Utasitasok az Onerji-infuzi6 alkalmazashoz valo el6készitésére

Nk

1. Milyen tipusu gyogyszer az Onerji és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Az Onerji levodopa és karbidopa hatéanyagokat tartalmaz, amelyek a Parkinson-kor kezelésére
alkalmazott gyogyszerek osztalyaba tartoznak.

Az Onerji elérehaladott Parkinson-koros felndtteknél jelentkezd, valtakoz6 mozgasképesség-
valtozasok (motoros fluktuacio) kezelésére szolgal, amikor ezen tlineteket mas, szajon at szedett
gyogyszerekkel nem lehet megfelelden kontrollalni. A Parkinson-kér az idegrendszer progressziv
megbetegedése, amely remegést, merevséget, lassii mozgast és egyenstlymegtartasi problémakat
okoz.

Parkinson-koros betegeknél a dopaminként ismert kémiai hirvivé anyagot eldallitoé agysejtek pusztulni
kezdenek, amely a dopamin mennyiségének csokkenését okozza az agyban. Az Onerji hatdanyaga, a
levodopa noveli szervezetében a dopaminszintet, mivel a szervezet a levodopat dopaminna alakitja. Ez
segiti a Parkinson-kor tiineteinek csokkentését. Az Onerji masik hatéanyaga, a karbidopa segiti a
levodopa jobb miikodését azaltal, hogy megakadalyozza tul korai lebomlésat a szervezetben, igy tobb
hatéanyag éri el az agyat. Ez csokkenti a mellékhatasokat, lehet6vé téve a levodopa hatékonyabb
alkalmazasat.

2. Tudnivalék az Onerji alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az Onerji-t
o ha allergias a levodopara, karbidopara vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb

Osszetevojére.

o ha zart zugt z6ldhalyogja (glaukémaja) van, azaz a szemben talalhat6 ideg karosodasa, amelyet
a szemben 1év6 nyomas gyors emelkedése okoz, mivel a folyadék nem tud tavozni.

o ha a depresszio kezelésére szolgalo, igynevezett nem szelektiv monoaminoxidaz- (MAO) gatlo
gyogyszereket szed (mint példaul fenelzin, tranilcipromin).

o ha jelentés nehézséget okoz Onnek a tiszta gondolkodés és az emlékezés (kognitiv karosodas).
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o ha mellékvese-daganata (feokromocitdmaja) van.

o ha hormonalis problémai vannak, példaul til sok a kortizol a szervezetében (Cushing-
szindréma), vagy tul magas a pajzsmirigyhormon-szintje (hipertire6zis).

Ne alkalmazza az Onerji-t, ha a fentiek barmelyike érvényes Onre. Beszéljen kezeldorvosaval, ha nem

biztos benne.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az Onerji alkalmazasa el6tt vagy alatt beszeljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végzo egészségiigyi szakemberrel, ha a kovetkezok koziil egy vagy tobb érvényes Onre:

o korabban szivrohama, a sziv ereinek elzarédasa vagy barmilyen egyéb szivproblémaja volt,
beleértve a szabalytalan szivverést is;
o nyilt zugt zoldhalyogja (glaukomaja) van, amely egy olyan szembetegség, ahol a

megemelkedett szembelnyomas fokozatosan kérositja a szemben 1év6 idegeket.
Szembelnyomasanak rendszeres ellendrzésére lesz sziiksége;

o gyomorfekélye van;

o olyan dolgokat hall, 1at vagy érzékel, amelyek nincsenek ott (hallucinaciok), és amelyek
zavartsagot, alvaszavart (inszomnia) és élénk almokat okozhatnak. Vagy szokatlan gondolatai és
viselkedése van, mint példdul paranoia, zavartsag, agressziv viselkedés vagy nyugtalansag;

o ongyilkossagi gondolatokkal jar6é depresszidja van;

o késztetést vagy vagyat érez arra, hogy az On szamara szokatlanul viselkedjen, vagy nem tud
ellenallni olyan tevékenységek végrehajtasara iranyuld késztetésnek, 6sztonnek vagy
kisértésnek, amelyek az On vagy masok szamdra artalmasak lehetnek. Ezeket a viselkedéseket
impulzus-kontroll zavaroknak nevezik é¢s magukba foglalhatjak a szerencsejatékot, a tilzott
eveést vagy koltekezést, a korosan fokozott szexudlis késztetést vagy a szexualis gondolatok,
illetve érzések fokozodasat;

o felallaskor vagy feliiléskor szédiil vagy bizonytalannak érzi magat, mert leesik a vérnyomasa
(ortosztatikus hipotenzid);

o nagyon almos vagy hirtelen elalszik a napi tevékenységek soran;

o a végtagok, a hat, a nyak vagy az all akaratlan és kontrollalhatatlan mozgasait tapasztalja, vagy
mozgasa fokozottan merevvé, illetve lassuva valik (diszkinézia);

o gyengeséget, fajdalmat, zsibbadast vagy érzékkiesést tapasztal az ujjaiban vagy a lababan

(polineuropatia). KezelGorvosa az Onerji-kezelés megkezdése eldtt, majd azt kdvetden
rendszeresen ellendrizni fogja ezeket a jeleket és tiineteket. Mondja el kezel6orvosanak, ha mar
van valamilyen idegrendszeri betegsége;

o borelvaltozasokat észlel az Onerji infiizio beadasanak helyén. Ez magéba foglalja a borpirt, a
melegséget, a duzzanatot vagy a fajdalmat, amelyek fertézésre utalhatnak, kiilondsen, ha lazzal
tarsulnak.

Ne hagyja abba az Onerji alkalmazasat, hacsak kezel6orvosa nem utasitja erre. Az Onerji hirtelen
leallitasa vagy adagjanak gyors csokkentése stlyos problémat okozhat, amelyet elvonas okozta magas
laz (hiperpirexia) és zavartsagként neveznek. Ennek jellemzdi a 14z, az izommerevség, a szapora
1égzés, a tulzott izzadas és a tudatallapot megvaltozasa.

A kezelés alatt rendszeres orvosi ellenérzés (maj-, vese- és szivmiikodés, vérkép és vérkeringés)
végzése javasolt.

Az Onerji befolyasolhatja bizonyos vizsgalatok, beleértve a vér- és vizeletvizsgalatok eredményeit.
Gyermekek és serdiilok

Az Onerji 18 év alatti gyermekek és serdiil6k esetében nem alkalmazhat6, mivel ebben a
korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az Onerji

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett gyogyszereirdl:
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o a depresszi6 kezelésére szolgald, ugynevezett nem szelektiv monoaminoxidaz- (MAQO) gatlo
gyogyszerek (mint példaul fenelzin, tranilcipromin). Ezen gyogyszerek hasznalata kozben ne
alkalmazza az Onerji-t. Ezek szedését legalabb két héttel az Onerji alkalmazasdnak megkezdése

el6tt abba kell hagyni.

Feltétlentil tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha a kovetkezdket alkalmazza:

o depresszio kezelésére szolgald gyogyszerek, ugynevezett triciklusos antidepresszansok, mint
példaul a trimipramin, amitriptilin.

o Parkinson-kor kezelésére szolgalo gydgyszerek, ugynevezett:

- szelektiv MAO-B-gatlok, mint példaul a raszagilin €s a szelegilin.
- COMT- (katekol-O-metil-transzferaz-) gatlok, mint példdul az entakapon, opikapon,

tolkapon.
- amantadin.
o magas vérnyomas kezelésére szolgalo gyogyszerek.
o mentalis vagy szorongéasos zavarok kezelésére szolgald gyodgyszerek, példaul fenotiazinok,
butirofenonok, riszperidon.
o hanyinger vagy hanyas elleni gyogyszerek — kiilondsen a metoklopramid.
o izoniazid, egy tuberkulozis kezelésére szolgald gyogyszer.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, az
Onerji alkalmazasa el6tt beszéljen kezelorvosaval.

A levodopat és karbidopat tartalmazo gyogyszerek terhes néknél torténé alkalmazasarol nem all
rendelkezésre elegend6 adat. Az allatokkal végzett vizsgélatok ugyanakkor azt mutattak, hogy
karosithatja a sziiletendé gyermeket. Az Onerji alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt és olyan
fogamzoképes ndk esetében, akik nem alkalmaznak fogamzasgatlast.

Az Onerji-vel végzett kezelés ideje alatt a szoptatds nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Onerji jelentdsen befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és az eszkozok/a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket. Ez amiatt torténik, mert az Onerji hatasara nagyon almosnak érezheti magat,
vagy el6fordulhat, hogy hirtelen elalszik (alvasi rohamok). Az Onerji csokkentheti a vérnyomasat, ami
miatt bizonytalansagérzést vagy szédiilést tapasztalhat. Ne vezessen, €s ne kezeljen semmilyen eszkozt
vagy gépet, amig nem biztos abban, hogyan hat Onre az Onerji.

Ne vezessen, és ne kezeljen eszkdzoket vagy gépeket, amig nem érzi magat teljesen ébernek, illetve
amig el nem mulik a bizonytalansagérzés vagy szédiilés.

Az Onerji poliszorbat 80-at tartalmaz
Ez a gyogyszer 3 mg poliszorbat 80-at tartalmaz milliliterenkent. A poliszorbatok allergias reakciot
okozhatnak. Amennyiben On allergias, tajékoztassa err6l kezel6orvosat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Onerji-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben kérdése van, beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az Onerji alkalmazasanak kezdete eldtt legalabb két héttel hagyja abba a depresszio kezelésére
szolgalo, iigynevezett nem szelektiv monoaminoxidaz- (MAO) gatld gyogyszereket, mint példaul
fenelzin, tranilcipromin.

Az otthoni alkalmazas eldtt On és (adott esetben) gondozdja képzésben részesiil arrél, hogyan kezelje
az Onerji-t és az adagolépumpét. On és gondozdja kizarolag azt kovetden hasznalhatja az infizids
pumpakat, hogy részt vettek a képzésen, és alkalmasnak bizonyultak az eszkoz kezelésére. Ha
nehézségek meriilnek fel a hasznalat soran, ismétlé képzést kell biztositani.
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Az Onerji alkalmazasa el6tt olvassa el az adagolopumpa 7. szakaszban talalhato hasznalati utasitasat.

A Yurway adagolorendszer alkalmazasa esetén részletes utasitasokért 1asd a Yurway adagolorendszer
felhasznaldi kézikonyvét is.

A Crono Twin ND alkalmazasa esetén részletes utasitasokért lasd a Crono Twin ND hasznalati
utmutatojat is.

Az Onerji alkalmazasa soran mindig kovesse a steril technikara vonatkozo szabalyokat, naponta
valtoztassa a beadas helyét és hasznaljon 11j infuzioés szereléket. Keriilni kell azon infizids helyeket,
ahol bdrelvaltozasok — példaul csomok, zazddasok, voroses vagy duzzadt teriiletek — talalhatok, illetve
amelyek csont, ér, tetovalas vagy hegszovet felett helyezkednek el.

Mennyi gyogyszert kell alkalmazni?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Kezeldorvosa
donti el, hogy mennyi Onerji-t kell alkalmaznia, és sziikség szerint modositja az egyéb gyogyszereinek
adagjat. Az Onerji napi levodopa-adagjét az orvos irja fel az On sziikségletei alapjan, a 370 mg és

720 mg kozotti 8 adagolasi rend koziil valasztva.

Az Onerji egy reggeli, szajon at adott levodopa-adaggal egyiitt alkalmazando.

Ha On COMT-g4tlot szed, a kezeldorvosa médosithatja az Onerji adagjat.

Hogyan kell alkalmazni az Onerji-t?

Az Onerji-t infazioként adjak be a has, a torzs oldalso részének (a test oldalan 1€vd teriilet az also
borda és a csipd kozott) vagy a combok kiilsd részének bore ala (szubkutan). Sziikség esetén a felkar
kiilsd-fels6 része is hasznalhato.

Az infuzidt egy pumpaval (Yurway adagolorendszer vagy Crono Twin ND) adjak be. A pumpa
minden adagolasi ciklusban 24 6ran keresztiil folyamatosan adagolja az Onerji-t.

Naponta valtoztassa az infizio beadasanak helyét, és legalabb 2 hétig ne hasznalja ujra ugyanazt a
beadasi helyet. Tisztitsa meg az infizio teriiletét fertdtlenitdszerrel, kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy
a gondozasat végzo egészségligyi szakember ajanlasa szerint. Keriilni kell azon infuziés helyeket, ahol
bérelvaltozasok (példaul csomok, voroses vagy duzzadt teriiletek) talalhatok, illetve amelyek csont, ér,
tetovalas vagy hegszovet felett helyezkednek el (lasd 7. pont).

Helyezze be a vékony csoveket (kaniiloket), amelyek az infuzids pumpakhoz kapcsoldédnak és hagyija,
hogy a gyogyszer a testébe folyjon, egymastdl legalabb 5 cm tavolsagra, a koldoktol pedig szintén
legalabb 5 cm tavolsagra.

Ha elfelejtette alkalmazni az Onerji-t
Ha elfelejtette alkalmazni az Onerji-t, inditsa el a pumpat a szokasos adagjaval, amint lehetséges.

Ha ido elott abbahagyja az Onerji alkalmazasat

Ne hagyja abba véglegesen az Onerji alkalmazasat, kivéve, ha a kezeldorvosa utasitja erre. Az Onerji
adagjanak hirtelen abbahagyasa stlyos problémakat okozhat, amelyet elvonds okozta hiperpirexia és
zavartsagnak neveznek (lasd még a Figyelmeztetések és ovintézkedések pontot).

Az Onerji alkalmazasa rovid idore — példaul zuhanyzas idejére — megszakithatd. Ha az Onerji
alkalmazasat 3 oranal hosszabb idore sziinetelteti, az Onerji-kezelés Gjrainditasaig szedjen szdjon at

alkalmazandoé levodopa-készitményt kezelGorvosa utasitasanak megfelelden.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba az Onerji alkalmazasat, és azonnal értesitse kezel6orvosat, ha a kovetkezd stlyos

mellékhatasok barmelyikét észleli:

o az arcon, nyelven vagy a torokban jelentkezé duzzanat, amely nyelési vagy 1égzési
nehezitettséget okoz, csalankiiitésszert borkiiités. Ezek sulyos allergiés reakcio tiinetei lehetnek.

Ezen események gyakorisaga a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg. Kezel6orvosa fogja
eldonteni, hogy folytathatja-e az Onerji alkalmazasat.

Az Onerji tovabbi mellékhatasai

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet

fert6zés az infuzid beadasi helyén

borpir (eritéma) az infiizio beadasi helyén

szaraz, sOtét varasodas (pork) az infzio beadasi helyén

a bor alatt 6sszegylilt vér (véralafutas) az infizid beadasi helyén

fajdalom az infuzié beadasi helyén

dudor (csomd) az infuzid beadasi helyén

mozgaszavarok (diszkinézia), melyeket akaratlan izommozgasok jellemeznek
alacsony B6-vitamin-szint a vérben

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

a bor szinének megvaltozasa (elszinez6dése) az infuzid beadasi helyén

vérzés (hemorragia) az infuzié beadasi helyén

keményedés (induracio) az infiizié beadési helyén

viszketés (pruritusz) az infuzié beadasi helyén

reakciok az infuzio beadasi helyén

duzzanat az infzi6 beadasi helyén

holyagok (vezikuldk) az infuzi6 beadasi helyén

a Parkinson-kor tiineteinek csokkent kontrollja, mivel a gyogyszer hatdsa gyorsabban csdkken
(az ,,oft” periddusok rosszabbodasa)

alacsony B12-vitamin-szint a vérben

alacsony folsavszint a vérben

nem létez6 dolgok latasa, hallasa vagy érzékelése (hallucinaciok)

idegproblémak a kézben vagy a labban, példaul gyengeség, fajdalom, zsibbadas, érzéskiesés
(periférias neuropatia)

borgyulladas (kontakt dermatitisz)

hanyinger

szédiilés

elesés

alacsony vérnyomas (hipotenzio)

kontrollalhatatlan remegés (tremor)

szorongas

almatlansag (inszomnia)

fejfajas

a homocisztein (a fehérjék felépitésében részt vevd anyag a szervezetben) emelkedett szintje a
vérben (hiperhomociszteinémia)

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

o gyengeség (aszténia)

o az infzio beadasanak helyén jelentkez6 reakciok (a fenticken kiviil): irritacid, hamlas vagy a
bor kiilso rétegeinek levalasa és a gydgyszer szivargasabol szarmazo egyéb tiinetek.

34



o a vérnyomas leesése miatt, felallaskor vagy feliiléskor jelentkez6 szédiilés- vagy

bizonytalansagérzés (ortosztatikus hipotenzio);

kellemetlen, rendellenes tapintasérzes (dizesztézia)

rendellenes érzékelés, példaul bizsergés, zsibbadas, égd vagy szurd érzés (paresztézia)

tal sok folyadék okozta duzzanat a 1abszaron vagy a kézen (periférids 6déma)

almossag (szomnolencia)

rendellenes 4lmok

mozgasok végzésének nehézsége vagy képtelensége (hipokinézia)

az izmok 6nkéntes mozgatdsanak képtelensége (akinézia)

csokkent étvagy

kontrollalhatatlan izomgoércsok — amelyek érinthetik a szemet, a fejet, a nyakat és a testet

(disztonia)

zavartsag (zavart allapot)

téveszmék (deluzio)

depresszio

kellemetlen érzés

szajszarazsag

karosodott vagy megvaltozott izérzékelés (izérzékelési zavar)

allergias reakcio

borkitités

a cselekvések vagy reakciok kontrollalasanak nehézsége (impulzus-kontroll zavarok)

fajdalom a végtagokban

a bor alatti zsirszovet gyulladasa (pannikulitisz)

ajulasérzés (preszinkope)

laz

olyan alvaszavar, amely soran fizikailag, hangadassal és hirtelen mozdulatokkal éli meg élénk,

gyakran kellemetlen almait (alvasi viselkedészavar)

rossz alvasmindség (alvaszavar)

o hanyas

o akaratlan mozgasok, amelyek l1azzal és egyéb tiinetekkel, példaul tudatzavarral jarnak
(diszkinézia hiperpirexia szindréma)

o gyors szemmozgas

Nem ismert: ezeket a mellékhatasokat nem jelentették az Onerji-vel kapcsolatban, de varhatéan
megjelennek:

hugyuti fert6zés

a hugyholyag teljes kitiritésének képtelensége

elszinez6dott vizelet

vizeletszivargas

borrak

csokkent vorosvérsejtszam (faradsaghoz, gyengeséghez vezet)
nagyon alacsony fehérvérsejtszam (agranulocitozis)

alacsony fehérvérsejtszam (leukopénia)

alacsony vérlemezkeszdm

Onkarositd gondolatok

a valosaggal valo kapcsolat elvesztése (pszichotikus zavar)
nyugtalansag

zavartsag

kontrollalhatatlan kényszer (dopamin-diszregulacios szindroma)
extrém Orom vagy magas energiaszint

fokozott szexualis vagy

alaptalan félelem vagy gyanakvas

gondolkodas-, memoria- vagy koncentraciézavarok

hirtelen elalvas figyelmeztetd jelek nélkiil
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o laz, izommerevség, felgyorsult 1€gzés, tulzott verejtékezés és tudatvaltozas (neuroleptikus
malignus szindroma)

koordinacio elvesztése (bizonytalan jaras)

16go6 szemhéj, sziik pupilla, nincs izzadas az arc egyik oldalan (Horner-szindroma)
a memoria és a gondolkodasi képességek zavara
homalyos latas

kettdslatas

kitagult pupilla

a szem felfelé vagy oldalra nézésben megakadt (okulogirias krizis)
kontrollalhatatlan szemhéjrangas vagy pislogas
szivdobogasérzés

koéros szivritmus

magas vérnyomas

ajulas

gyulladt vénak vérrogokkel

hirtelen héhullamok

1€gszomj

szabalytalan 1égzés

rekedtség vagy megvaltozott hang

csuklas

gyomorfajdalom

nehezen iirithetd széklet

laza széklet

puffadas

vérzes a bélben

sebek a gyomornyalkahartyan

nyelési nehézség

emésztési zavar

ég6 nyelvfajdalom

szajzar (a szaj teljes kinyitasanak képtelensége)
fogcsikorgatas

a nyal elszinezédése

tulzott mennyiségii nyal

bor alatti duzzanat (arc, szdj)

tulzott verejtékezés

borviszketés

kititések kis lila pontokkal (Henoch-Schonlein purpura)
csalankitités

az izzadtsag szinének megvaltozasa

hajhullas

izomgoresok

elhuzo6do, fajdalmas merevedés

extrém faradtsag

rossz kozérzet

bizonytalan jaras

mellkasi f4jdalom

testtomeg-gyarapodas

testtomegcsokkenés

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben taldlhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatésok bejelentésével On

36


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell az Onerji-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Ezt a gyogyszert a betegeknek vagy gondozoknak torténd kiadas elott fagyasztoban taroljak. On vagy
gondozdja kizdrdlag a felolvasztast kovetden kapja meg az Onerji-t.

Felbontas utan: azonnal felhasznalandé. Ez a gydgyszer 24 6ran beliil (infizios id6szak)
felhasznalando.

Az Onerji felolvasztas utan legfeljebb 25 °C-on taroland6. Hiitészekrényben nem tarolhaté! Nem
fagyaszthato le ujra! A fagyasztobol torténd kivételt kovetden a bontatlan injekcios livegek
legfeljebb 45 napig tarolhatok (felhasznalhatosagi datum). Ne alkalmazza ezt a gydgyszert a
felhasznalhatosagi datumon tul.

A napi adag beaddsdhoz egyszerre csak 2 injekcios tiveget vegyen ki a dobozbdl. Az Onerji
megmaradt injekcids livegeit tarolja az eredeti csomagolasban.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Onerji?

o A készitmény hatéanyagai a levodopa és karbidopa. 60 mg levodopat és 7,5 mg karbidopat
tartalmaz (monohidrat formajaban) milliliterenként. 432 mg levodopat és 54 mg karbidopat
tartalmaz (monohidrat formajaban) 7,2 ml-es injekcios livegenként.

. Egyéb 6sszetevok: arginin, aszkorbinsav (E 300), acetilcisztein, poliszorbat 80 (E 433) (lasd
2. pont ,,Az Onerji poliszorbat 80-at tartalmaz”), injekcidhoz valo viz.

Milyen az Onerji kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Onerji tiszta, sargas szinii oldatos infuzié (infGzid). Gumidugdval, aluminium lezarassal és
kiralykék, lepattinthaté6 miianyag kupakkal lezart, szintelen {iveg injekcios iivegben kaphatd. Minden
injekciods tiveg 7,2 ml oldatos infuzidt tartalmaz.

Kiszerelés: 30 db injekcids liveg.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Tanabe Pharma GmbH

Schiessstrasse 47

40549 Duesseldorf

Németorszag
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Gyarto

THE QP SERVICES GmbH
Gral3dorfer Stralle 53

04425 Taucha

Németorszag

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.

7. Utasitasok az Onerji-infizio alkalmazashoz valo elokészitésére

Altalanos évintézkedések az Onerji alkalmazashoz valé el6készitésekor

o Az Onerji injekcios iivegei kizardlag egyszeri alkalmazasra szolgalnak.

o A napi infuzids adagot kozvetleniil az alkalmazas el6tt készitse eld annak biztositasa érdekében,
hogy az eldkészités megkezdése és a napi alkalmazas befejezése kozott ne teljen el 25 dranal
tobb 1do.

o Ne hasznaljon fel semmilyen eszkozt, ha az vagy a csomagolasa sériilt; ezeket biztonsagosan
artalmatlanitsa, és hasznaljon 0j készitményt.

o Ne alkalmazza az Onerji-t, ha az oldat szine barna.

o Ha az oldat buborékokat tartalmaz, varjon, amig azok eltlinnek, miel6tt leveszi a kék kupakot az
injekcios iivegrol.

o Ne a fogaval tavolitsa el a kék kupakot az Onerji injekcios iivegérdl.

o A szennyezddés kockazatanak minimalizélasa érdekében ne érintse meg az Onerji injekcios
iivegének tetején 1évo sziirke gumidugot (sziirke szeptumot).

o Ha az Onerji kidmlik, azonnal fel kell takaritani a bérrel és szemmel vald véletlen érintkezés
megel6zése érdekében.

o A rezervoarban maradt gyogyszert a napi infuzidadagolas végén ki kell dobni.

Az infzié beadasi helyének kivalasztasa
Az Onerji-t a bor ala kell beadni a kovetkezd teriileteken:

. has,

. a torzs oldalso része,

. a combok kiils6 része,

o szlikség esetén a felkar kiils6-hatso része.

Helyezze el a kaniiloket egymastol legalabb 5 cm tavolsagra, a koldoktol pedig szintén legalabb 5 cm
tavolsagra.
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Ne alkalmazza a kdvetkezd beadasi helyeket:

. boérelvaltozasok, példaul dudorok, borpir, duzzanat, irritacio, vérzes, véralafutas, fertdzések,
o csontok vagy erek feletti teriilet,

. tetovalasok,

. hegszovet.

Naponta (24 o6ranként) valtoztassa meg az infuzi6 beadasanak helyét, és legalabb 2 hétig kertilje
ugyanazon beadasi hely ismételt hasznalatat. Ennek érdekében szisztematikusan valtogassa a beadasi
helyeket.

Az Onerji kizarélag a kdvetkezé adagolorendszerek egyikével hasznalhato:
o Yurway adagolorendszer
. Crono Twin ND pumpa

Az Onerji-infuzié el6készitése a Yurway adagolorendszer hasznalata esetén
Az Onerji Yurway adagolorendszerrel torténd beadasara vonatkozo részletes utasitasokért lasd a
Yurway adagolérendszer felhasznaloi kézikonyvét.

o Alaposan mosson kezet szappannal és vizzel.

o Készitsen el6 egy tiszta munkateriiletet egy sik és vizszintes feliileten.

o Készitse el6 az osszetevoket: 1 db Yurway gyogyszertartaly (2 db injekcidsiiveg-adapterrel
ellatva), alkoholos torlokenddk, 2 db infuzids szerelék, 2 db Onerji injekcids liveg, 2 db tiszta
gézlap.

o Allitsa be a Yurway vezérléegységet a Yurway adagolorendszer felhasznaloi kézikonyvének
4.3.2 pontja alapjan.

o Helyezze be a pumpat a pumpatartdba.

A

- Helyezze a Yurway Ujratolthetd pumpat a pumpatartoba.

- Varjon, amig a Yurway vezérldegység kapcsolatot 1étesit a Yurway ujratltheté pumpaval
(kb. 30 masodperc).

Ne haszndlja a Yurway gyogyszertartalyt, ha leejtette; biztonsagosan artalmatlanitsa, €s

hasznaljon uj tartalyt.
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Csatlakoztassa a Yurway gyogyszertartalyt a pumpahoz.

mlw

- Bontsa ki az 4j Yurway gyogyszertartalyt, és vegye ki a csomagolasbol.

- Csusztassa a Yurway gyogyszertartalyt a Yurway ujratolthetd pumpara.

- A folytatashoz érintse meg a NEXT (TOVABB) gombot a Yurway vezérldegység
képerny6jén.

Ellendrizze az Onerji-oldatot az injekcios iivegekben.

- Ovatosan forditsa fel-le az Onerji mindkét injekciods iivegét 5-szor. A buborékképzddés
elkertilése érdekében ne razza.

- Az oldatnak tisztanak, sargas sziniinek €s részecskementesnek kell lennie.

Helyezze be az injekcids iiveget a tartalyokhoz (rezervoarokhoz) csatlakoztatott adapterbe.

- Tavolitsa el a kék kupakot az Onerji injekcids tivegeir6l.

- Dobja a kék kupakot a szemetesbe.

- Helyezze be az Onerji két injekcios livegét fejjel lefelé forditva az adapterekbe, amig
azok a helyiikre nem kattannak.

- A folytatashoz érintse meg a NEXT (TOVABB) gombot a Yurway vezérldegység
képerny6jén.

Ellendrizze az injekcids livegek megfeleld behelyezését.

- Nyomja le az Onerji injekcids iivegeit, hogy teljesen behelyezze azokat.
- Nyomja meg a gombot a Yurway vezérldegységén a Yurway felhasznaloi kézikonyv
4.4.3 pontja szerint.
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o Varjon, amig a Yurway gyogyszertartaly feltoltodik.

ge

- Amig a t6ltés be nem fejezddik, hagyja a Yurway infiziés pumpat (a Yurway
gyogyszertartalyhoz csatlakoztatott Yurway ujratdltheté pumpat) a pumpatartoban. Ez
kortlbeliil 7 percet vesz igénybe.

- A Yurway vezérldegység mutatja a toltés folyamatat, és tdjékoztatja, ha a folyamat
befejezddott.

o Tavolitsa el az injekciosiiveg-adaptereket a Yurway gyogyszertartalyrol.

S

\,

- Csavarja le az adaptereket (az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyban). Az Onerji
injekcids tivegeiben maradhat némi oldat, és ez normalis.

- A hasznalt injekcios iivegeket és a csatlakoztatott adaptereket a helyi eldirasoknak
megfelelen artalmatlanitsa.

A tovabbi lépéseket 1asd a Yurway adagolorendszer felhasznaloi kézikonyvében.
Az Onerji-infuzié el6készitése a Crono Twin ND hasznalata esetén

Az Onerji Crono Twin ND pumpaval torténd beadasara vonatkozo részletes utasitasokért lasd a Crono
Twin ND hasznalati Gtmutatojat.

o Alaposan mosson kezet szappannal és vizzel.
o Készitsen el6 egy tiszta munkateriiletet egy sik és vizszintes feliileten.
. Készitse el6 az dsszetevoket: 2 db CRN Crono 10 ml-es Luer-zaras fecskendd, 2 db

injekcidsiiveg-adapter, alkoholos torldkenddk, 2 db infuzids szerelék, 2 db Onerji injekciods
iiveg, 2 db tiszta gézlap.
o Ellendrizze az Onerji-oldatot az injekcios tivegekben:
- Ovatosan forditsa fel-le az Onerji mindkét injekcids tivegét 5-szor. A buborékképzédés
elkertilése érdekében ne razza.
- Az oldatnak tisztanak, sargas sziniinek €s részecskementesnek kell lennie.

o Vegye el6 az Onerji 2 injekcids livegét, és tavolitsa el a kék kupakokat.

-
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Csatlakoztassa az injekciosiiveg-adaptereket az injekcios iivegekhez (végezze el mind a
2 injekciods liveggel).
- Teljesen hiizza le az adapter fedelét.

- Tartsa az injekcios iiveget szilardan egy kemény feliileten; nyomja az adaptertalcat
egyenesen az injekcios livegre, amig az a helyére nem kattan.
L

Csatlakoztassa a fecskenddket az injekcids livegekhez.
- Vegye ki a fecskenddt a csomagolasbol.

- Csavarja a fecskenddt az dramutato jarasaval megegyezo iranyban az
adaptercsatlakozora.

Szivja fel az oldatot az injekcios tivegekbdl.
- Forditsa fejjel lefelé az injekcios liveget. Nyomja fel a dugattyut {itkdzésig.
“—
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- Tartsa fliggblegesen, és hlizza vissza a dugattytt 6,5 ml felszivasahoz.

el

- Mielott lecsatlakoztatna az injekcios iiveget, gy6z6djon meg rola, hogy legalabb 6,5 ml-t
szivott fel.

o Tavolitsa el az injekcios iivegeket a fecskenddkrol.
- Forditsa meg az injekcios liveget, és csavarja le az dramutatd jarasaval ellentétes iranyban
a fecskendo eltavolitasahoz.

iy

- Az Onerji hasznalt injekcids livegeit és a csatlakoztatott adaptereket a helyi eldirasoknak
megfelelden artalmatlanitsa.

A tovabbi lépéseket 1asd a Crono Twin ND hasznalati itmutatdjaban.
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