VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Onerji (60 mg + 7,5 mg)/ml innrennslislyf, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur 60 mg af levdddpa og 7,5 mg af karbidopa (sem einhydrat).
Hvert 7,2 ml hettuglas inniheldur 432 mg af levodopa og 54 mg af karbiddpa (sem einhydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver ml inniheldur 3 mg af polysorbati 80.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Innrennslislyf, lausn (innrennslislyf).

Teer, gulleit lausn. Syrustigid (pH) er 9.3 til 9,7 og osmolalstyrkur er u.p.b. 900 til 1.100 mOsm/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Onerji er @tlad til medferdar a hreyfisveiflum hja sjuklingum med langt gengna parkinsonsveiki sem
ekki hefur nadst naegileg stjorn 4 med lyfjum til innt6ku gegn parkinsonsveiki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Onerji er gefid med morgunskammti af levodopa til inntoku. Heegt er ad dvisa vidbotarskammti af
levodopa til inntdku eftir porfum. Ef porf krefur ma taka lyf gegn parkinsonsveiki Gr 60rum
lyfjaflokkum samhlida og stilla skammta eftir porfum.

Radlagdur hamarksdagskammtur af Onerji er 720 mg af levodopa og 90 mg af karbidopa. Medferd
med Onerji felst i einstaklingsbundnum dagskammti sem gefinn er 4 18 klst., par sem lyfjagj6fin er
hafin u.p.b. 3 klst. fyrir datlada fotaferd sjuklings, og fostum naturskammti sem gefinn er a 6 klst.

Leidbeiningar um upphaf medferdar og skammtastillingu
o Skref 1: Reikna skal ut jafngildi heildarskammts af levodopa til inntdku a dag med pvi ad nota
videigandi umreiknistudla fyrir levodopa (tafla 1).

o Skref 2: Hefja skal medferd med Onerji med hamarksskammti (720 mg af levodopa) dsamt
morgunskammti af levodopa til inntéku. Ef sjuklingar voru 4 skammti sem jafngilti meira en
720 mg af heildardagskammti levodopa til inntdku adur en medferd med Onerji var hafin, skal
baeta vid viobotarskammti af levodopa til inntdku yfir daginn til ad baeta upp fyrir muninn a
heildardagskammti levodopa til inntdku ad fradregnum 720 mg af levodopa fra Onerji og
morgunskammti levodopa til inntoku. Ef kateko6l-O-metyltransferasa (COMT) hemill er gefinn
samtimis Onerji skal beita margfoldunarstudli COMT-hemilsins & levodopa hluta 1 Onerji.

o Skref 3: Adlaga skal vidobotarskammt af levodopa til inntdku ef porf krefur. Ef sjuklingar purfa
a0 minnka heildardagskammtinn af levodopa skal stilla vidbdtarskammtinn af levodopa til
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inntéku adur en Onerji skammturinn er minnkadur samkveemt toflu 2.

Utreikningur d jafngildi heildardagskammts af levéddpa til inntéku

Akvarda skal dagskammtinn af levodopa sem jafngildir dagskammti sem fast ur levodopa
samsetningum til inntéku sem og medferd med COMT-hemli samkvaemt umreiknistudlunum hér fyrir
nedan (tafla 1).

Tafla 1 Utreikningur 4 jafngildum levodépa

Samsetning levodopa Margfoldunarstudull skammta
Hrod losun 1
Styrd losun 0,75
Seinkud losun 0,5
Ef COMT-hemill er notadur skal margfalda . 1,33 fyrir entakapon
summu utreiknadra jafngilda levodopa med: . 1,5 fyrir opikapon

. 1,5 fyrir tolkapon

Kjornyting og viohald
Lacknir avisar dagskammti af Onerji levodopa eftir porfum sjiklingsins og velur Gr
8 medferdaraetlunum sem eru a bilinu 370 mg til 720 mg (tafla 2).

Tafla 2 Dagskammtur af Onerji levodépa

Dagur — 18 Kist. Nott — 6 Kist. Heildardagskammtur
Rennslishraoi Levodopa Rennslishraoi Levddopa Levodopa skammtur

(ml/Klst.) skammtur (mg) (ml/Klst.) skammtur (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

Hlé gert a medferd

Almennt skal fordast ad heetta medferd skyndilega eda minnka Onerji skammta hratt an pess a0 veita
adra dopaminhermandi medferd, til ad draga ur haettu 4 ofurhita og ringlun vegna frahvarfseinkenna.

Ef sjaklingurinn parf ad haetta notkun Onerji 4 ad minnka skammtinn smam saman eda skipta yfir i
levodopa til inntdku.

Heegt er ad gera hlé a gjof Onerji i stuttan tima (innan vid 3 klst.) an frekari adgerda, til demis pegar
sjuklingurinn fer i sturtu.

Ef langvarandi hl¢ er gert 4 medferd (sem varir lengur en i 3 klst.) eda ef buist er vid pvi, skal
radleggja sjuklingum ad taka levodopa til inntoku samkvaemt fyrirmelum heilbrigdisstarfsmannsins
par til medferd med Onerji getur hafist & ny.

Melt er me0 pvi ad avisa levodopa varalyfi til inntdku ef hlé verdur gert 4 gjof Onerji.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Gzeta skal varudar vid skammtaadlogun hja sjuklingum 85 ara og eldri.

Skert nyrna-/lifrarstarfsemi
Engar rannsoknir hafa verid gerdar a lyfjahvorfum Onerji hja sjuklingum me0 skerta lifrar- eda



nyrnastarfsemi.

Skammtar af Onerji eru einstaklingsbundnir med stillingu skammta ad akjosanlegum ahrifum (sem
samsvara akjosanlegri einstaklingsbundinni utsetningu fyrir levodopa og karbidopa 1 plasma), pannig
er obeint tekio tillit til hugsanlegra &hrifa af skertri lifrar- eda nyrnastarfsemi a utsetningu fyrir
levodopa og karbidopa vid skammtastillingu (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born

Notkun Onerji & ekki vid hja bornum vid medferd a parkinsonsveiki.

Lyfjagjof

Onerji er gefid med samfelldu innrennsli med lyfjadaelu undir had i 24 klukkustundir & dag.

Onerji ma adeins ad nota meo einu af eftirfarandi lyfjagjafarkerfum:

o Yurway lyfjagjafarkerfi sem inniheldur endurhladanlega Yurway deelu, sefoa einnota Yurway
lyfjarorlykju (ilat) med medfylgjandi millistykkjum fyrir hettuglos. Yurway lyfjagjafarkerfid er
notad med s&fdum, einnota innrennslissettum. Nanari leidbeiningar er ad finna i
notendahandbok Yurway lyfjagjafarkerfisins.

o Crono Twin ND dealu sem notar s@foar einnota sprautur (ilat), millistykki fyrir hettuglos og
innrennslissett. Nanari leidbeiningar er ad finna i notkunarleiobeiningum fyrir Crono Twin ND.

Onerji ma ekki gefa med 60rum lyfjadelum. Adeins Yurway lyfjagjafarkerfio og Crono Twin ND
reyndust samhaf vid Onerji. Haegt er ad forrita badi lyfjagjafarkerfin fyrir rennslishrada 4 daginn og
néttunni & tveimur innrennslisstodum samkvamt avisudum Onerji medferdum hja sjuklingum med
parkinsonsveiki, og reyndust atkost peirra vera jafngild.

Adur en notkun er hafin heima fyrir, parf laeknirinn ad meta hvort sjuklingurinn geti notad Yurway
lyfjagjatarkerfid eda Crono Twin ND sjalfstett og 4 6ruggan hatt. Ad lokinni pjalfun purfa sjuklingar
sem ekki geta framkvamt 61l mikilvaeg verkefni 4 6ruggan hatt, ad nota kerfid med studningi pjalfads
umonnunaradila. Adeins sjuklingar og/eda umonnunaradilar sem hafa fengid pjalfun og verid metnir
hafir, mega nota Yurway lyfjagjafarkerfio eda Crono Twin ND heima fyrir. Veita skal pjalfun til
upprifjunar ef erfidleikar vid notkun koma fram (sja kafla 6.6).

Raolagdir stadir fyrir innrennsli eru kvidur, sidur og utanverd leeri. Einnig ma nota aftur- og hlidlagan
upphandlegg, ef porf krefur. Naudsynlegt getur verid ad leita adstodar pjalfads umdnnunaradila pegar
um er a0 reda innrennslisstadi sem erfitt er ad na til, svo sem a sidunum.

Sjuklingar og (ef vid &) umodnnunaradilar peirra skulu fa fyrirmeeli um ad skipta um innrennslisstad
daglega, fordast ad nota sama innrennslisstad aftur i a.m.k. tvaer vikur og hreinsa innrennslissvadid
med sotthreinsiefni samkvaemt radleggingum heilbrigdisstarfsmannsins. Stadsetja skal holnalarnar
med a.m.k. 5 cm millibili og i a.m.k. 5 cm fjarleegd fra naflanum. Fordast skal innrennslisstadi sem eru
yfir hudskemmdum (t.d. hnidum, margul, svedum med roda eda bjug) eda yfir beinum, &dum,
hudflarum eda orvef (sja kafla 4.4).

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Pronghornsgléka.

Sambhlida gjof 6sértaekra MAO-hemla (t.d. fenelsins, tranylsypromins).

Sjuklingar med verulega vitrena skerdingu.

Sjukdomar par sem adrenvirk lyf eru frabending, p.m.t. kromfiklazxli, ofvirkni skjaldkirtils og
Cushings-heilkenni.



4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Svefnhofei og skyndileg svefnkost

Levodopa hefur verid tengt vid svefnhofga og skyndileg svefnkost (sja kafla 4.7). Mjog sjaldan hefur
verid tilkynnt um skyndileg svefnkdst vid athafnir daglegs lifs, i sumum tilfellum &n vitundar sjuklings
e0a vidvorunarmerkja. Upplysa parf sjuklinga um petta og peim skal radlagt ad geeta varudar vid
akstur eda notkun véla medan 4 medferd stendur (sja kafla 4.7). Sjuklingar sem hafa fundid fyrir
svefnhofga og/eda skyndilegum svefnkdstum purfa ad fordast akstur eda notkun véla. Ennfremur ma
ihuga ad minnka skammtinn eda heetta medferd.

Ofurhiti og ringlun vegna frahvarfs

Tilkynnt hefur verid um einkennafloka sem likist illkynja sefunarheilkenni (sem einkennist af
haekkudum hita, vodvastifleika, breyttri medvitund og 6stddugleika i sjalfvirka taugakerfinu) an
annarra augljosra orsaka, i tengslum vid hrada minnkun skammta, hlé eda breytingu 4 dopaminvirkri
meodferd (sja kafla 4.2).

Bloopurrdartilvik tengd hjarta- og edakerfi

Gefa skal levodopa med varad hja sjuklingum med verulega hjarta- og edasjukdoéma. Fylgjast skal
sérstaklega vel med hjartastarfsemi hja sjuklingum med s6gu um hjartadrep sem enn hafa einhverjar
hjartslattartruflanir fra gattum, torleidnihnut eda slegli, einkum medan verid er ad adlaga Onerji
upphafsskammt.

Ofskynjanir, gedrof, ringlun

Aukin heetta er 4 ofskynjunum og gedrofi hja sjuklingum sem taka levodopa.

Ofskynjanir geta komid fram skdmmu eftir a0 medferd med levodopa er hafin og geta gengid til baka
vid minnkun & levodopa skammti.

Ofskynjunum getur fylgt ringlun, svefnleysi og of miklar draumfarir. Oedlileg hugsun og hegdun getur
synt sig med einu eda fleiri einkennum, par 4 medal ofsoknarhugmyndum, haldvillu, ofskynjunum,

ringlun, gedrofslikri hegdun, vistarfirringu, arasargirni, &singi og 6radi.

Geeta parf varadar pegar sjuklingar med meirihattar gedtruflun eda sogu um gedtruflun eru
medhondladir med Onerji vegna heettu a versnandi gedrofi.

A0 auki geta lyf sem vinna gegn ahrifum dépamins, sem notud eru til ad medhdondla gedrof, aukid
einkenni parkinsonsveiki og dregid Gr verkun Onerji.

Hvatastjornun, arattuhegdun

Sjuklingar geta fundid fyrir sterkri hvot til fjarheettuspila, aukinni kynhvét, sterkri hvot til ad eyda
peningum, ofati eda arattuati og/eda 60rum sterkum hvotum, sem og vanhafni vid ad hafa stjorn a
pessum hvotum 4 medan peir taka eitt eda fleiri lyf sem notud eru vid medferd parkinsonsveiki sem
auka dopaminvirkni i midtaugakerfinu.

[ sumum tilfellum, po ekki 6llum, var greint fra pvi ad pessar hvatir hefdu horfid pegar skammturinn
var minnkadur eda notkun lyfsins var haett. bar sem hugsanlegt er ad sjiiklingar greini slika hegdun
ekki sem oedlilega, er mikilvaegt ad leeknar spyrji sjuklinga eda umonnunaradila peirra sérstaklega ut i
nyja eda auka hvot til fjarheettuspila, aukna kynhvot, stjornlausa eyOslu, ofat eda arattuat eda adrar
hvatir medan 4 medferd med Onerji stendur.

Ef sjuklingur préar med sér slikar hvatir skal ihuga ad minnka skammtinn eda heetta notkun Onerji.



Réttstodulagprystingur

Levodopa getur valdio réttstooulagprystingi. Gaeta skal varadar vid notkun Onerji med 60rum lyfjum
sem geta valdid réttstodulagprystingi, t.d. blodprystingsleekkandi lyfjum.

Hreyfitruflun

Lyf sem innihalda levddopa geta valdid hreyfitruflun. Naudsynlegt gaeti verid ad minnka skammta af
Onerji eda 6drum lyfjum sem notud eru til medferdar vid parkinsonsveiki.

Vidbrogd 4 innrennslisstad

Onerji tengist stadbundnum vidbrogdum a innrennslisstad. Gefa skal sjuklingum fyrirmeeli um ad
skipta um innrennslisstad daglega, fordast ad nota sama innrennslisstad aftur i a.m.k. 2 vikur og
hreinsa innrennslissva0id med sotthreinsiefni. Stadsetjid holnalarnar med a.m.k. 5 cm millibili og 1
a.m.k. 5 cm fjarlegd fra naflanum. Fordast skal innrennslisstadi sem eru yfir hudskemmdum (t.d.
hnudum, margul, sykingu, svaedum med roda eda bjig) eda yfir beinum, &dum, hudflirum eda orvef.

Sjuklingum skal rddlagt ad fylgjast vandlega med 6llum hudbreytingum 4 innrennslisstad sem geetu
bent til hugsanlegrar sykingar, svo sem roda asamt hita, prota og verkjum, sérstaklega ef peim fylgir
hiti. Haegt er a0 medhondla flest sykingarvidbrogo a innrennslisstad med syklalyfjum, stadbundnum
eda til inntoku, og ekki parf ad gera hlé 4 medferd med Onerji. I alvarlegri tilvikum sykinga 4
innrennslisstad (t.d. hidbedsbolga eda igerd) getur sjukrahtsinnldgn verid naudsynleg til ad gefa
syklalyf i blaaed, teema igerd og/eda fjarleegja syktan hudvef.

Taugakvilli

Hafa skal kliniskt eftirlit med sjuklingum me0 tilliti til taugakvilla eftir a0 medferd med Onerji er
hafin, sérstaklega sjuklingum med fyrirliggjandi taugakvilla og sjuklingum sem taka 6nnur lyf, eda
peim sem eru med sjukdoma sem tengjast taugakvilla. Mela skal magn B6-, B9- og B12-vitamina hja
sjuklingum sem fa teikn og einkenni um taugakvilla eftir ad medferd er hafin (sja kafla 4.8). Gefa skal
uppbotarmedferd ef um skort er ad raeda, sérstaklega ef magnid er mjog litid.

Punglyndi og sjalfsvigshegdun

Fylgjast skal vandlega med 61lum sjuklingum me9 tilliti til préunar punglyndis med
sjalfsvigstilhneigingu.

Langvinn gleidhornsglaka

Sjuklinga ma medhdndla med Onerji ef varadar er gaett og ad pvi tilskildu ad augnprystingur sé vel
meodhondladur, og ad haft sé naid eftirlit med sjuklingnum med tilliti til breytinga 4 augnprystingi
medan 4 medferd stendur.

Magasarssjukdomur

Medferd med levodopa getur aukid likur & bleedingu i efri hluta meltingarvegar hja sjuklingum meo
sOgu um magasar.

Rannséknarstofueftirlit

Melt er med reglulegu mati 4 lifrarstarfsemi, blodmyndandi starfsemi, starfsemi hjarta- og &dakerfis
sem og nyrna vid framlengda medferd.

Truflun 4 rannsoknarstofuprofum

Levodopa getur valdio falskt jakvaedri nidurstodu fyrir ketona 1 pvagi pegar profunarstrimlar eru



notadir til a0 akvarda ketonmigu og pessi svorun breytist ekki vid sudu a pvagsyninu. Falskt neikvae0
nidurstada getur komid fram vio notkun glukosa-oxidasa adferda til ad mela sykurmigu. Gaeta skal
varudar vid tulkun melinga 4 katekélaminum i plasma og pvagi par sem medferd med levodopa getur
haekkad gildi peirra.

Hjélparefni
Lyfi0 inniheldur 3 mg af polysorbati 80 i hverjum ml. Polysorbot geta valdid ofneemisvidbrogdum.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsdknir 4 milliverkunum med Onerji. Eftirfarandi milliverkanir eru
pekktar fra samsetningum levodopa/karbidopa samheitalyfja.

Osértakir MAO-hemlar

Levodopa er frabending hja sjuklingum sem eru 4 medferd med osértekum MAO-hemlum (t.d.
fenelsini, tranylsypromini, sja kafla 4.3), par sem samtimisgjof levodopa og osértekra MAO-hemla
getur leitt til haprystingskreppu. Haetta parf notkun pessara hemla ad minnsta kosti 14 dogum adur en
medferd med Onerji er hafin.

Geeta skal varadar vid samhlida gjof Onerji med eftirfarandi lyfjum:

Sértaekir MAO-hemlar

Notkun sértekra MAO-B hemla (t.d. rasagilins og selegilins) med levodopa getur tengst
réttstooulagprystingi. Hafa skal eftirlit med sjiklingum sem taka pessi lyf.

COMT-hemlar (tolkapén, entakapon, opikapon)

COMT-hemlar auka adgengi levodopa. Hugsanlega parf ad stilla skammtinn af Onerji.
Amantadin

Amantadin hefur samverkandi ahrif med levoddpa og getur fjolgad tilvikum skertrar nyrna- og
lifrarstarfsemi sem tengjast levodopa. Hugsanlega parf ad stilla skammtinn af Onerji.

Prihringlaga punglyndislyf

[ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um aukaverkanir, par 4 medal haprysting og
hreyfitruflun, vegna samhlida gjafar prihringlaga punglyndislyfja og levodopa.

Blooprystingslaekkandi lyf

Samhlida notkun levodopa/karbidopa og blodprystingslekkandi lyfja getur valdid
réttstooulagprystingi med einkennum. Naudsynlegt getur verid ad minnka skammta
blodprystingslaekkandi lyfja eftir a0 medferd er hafin eda haekka skammtinn af Onerji.

Dopamin D2 viotakablokkar og is6niasio

Dopamin D2 vidtakablokkar (t.d. fendtiasin, butyréfenon, risperidon og metoklopramid) sem og
isoniasid geta dregid Ur medferdarahrifum levodopa. Hafa skal eftirlit med sjuklingum med tilliti til
versnandi einkenna parkinsonsveiki.



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja naegar upplysingar fyrir um notkun levéddpa/karbiddpa hja pungudum konum.
Dyrarannsoknir med levddopa og karbiddpa hafa synt eiturverkanir a &xlun (sja kafla 5.3). Onerji er
hvorki etlad til notkunar 4 medgdngu né handa konum sem geta ordid pungadar og nota ekki
getnadarvarnir.

Brjostagjof

Levddopa og hugsanlega umbrotsefni levodopa skiljast ut 1 brjoéstamjolk. Visbendingar eru um
baelingu 4 brjostagjof medan 4 medferd med levodopa stendur.

Ekki er pekkt hvort karbidopa eda umbrotsefni pess skiljast ut 1 brjostamjolk. Dyrarannsoknir hafa
synt utskilnad karbidopa i brjostam;jolk.

Ekki liggja fyrir neegar upplysingar um ahrif levéddpa/karbiddpa eda umbrotsefna peirra & ungborn.
Heetta & brjostagjof medan 4 medferd med Onerji stendur.

Frj6semi

{ rannséknum & aexlun komu engin ahrif 4 frjésemi fram hja rottum sem fengu levodopa/karbidopa.
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Levodopa/karbidopa hefur mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla, par sem pad getur tengst
svefnhofga, skyndilegum svefnkostum, sundli og réttstooulagprystingi. bvi skal gaeta varadar vid
akstur eda notkun véla medan & medferd med Onerji stendur. Sjuklingum sem finna fyrir svefnhofga
og/eda skyndilegum svefnkostum skal radlagt ad fordast akstur eda adra athafnir (t.d. notkun véla) par
til slik itrekud kost og svefnhofgi hefur gengid til baka (sja kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um vid notkun Onerji voru vidbrogd & innrennslisstad,
par & medal hnudur (70,4%), margull (64,9%), verkur (23,2%), syking (19,3%), rodi (18,4%),
brunaskorpa (12,9%) og hreyfitruflun (11,5%). Sja kafla 4.4 fyrir motvaegisadgerdir.

Tafla yfir aukaverkanir

f toflu 3 hér ad nedan ma sja aukaverkanir sem gera ma rad fyrir vid notkun Onerji flokkadar eftir
liffaeraflokki og tidni. Tidniflokkar eru skilgreindir 4 eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10), algengar
(> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut
fra fyrirliggjandi géognum).

Tafla 3 Tafla yfir aukaverkanir

Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki pekkt®
liffeerum algengar

Sykingar af Syking a bvagfarasyking
voldum sykla og innrennslissta

snikjudyra ol?

Axli, godkynja, Sortuaexli

illkynja og

otilgreind (einnig

blodrur og separ)




Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki pekkt®

liffaerum algengar

Bl160 og eitlar Blooleysi,

kyrningapurrd,
blodflagnafzd,
hvitfrumnafaed

Onamiskerfi Ofnami'

Efnaskipti og Skortur 4 B6- | Aukid Minnkud matarlyst

naring vitamini' hémosystein i
blodi,
folinsyruskortur
! skortur &

B12-vitamini'

Geodraen vandamal Kvioi, Oedlilegar Sjalfsvigshugmyndi
ofskynjanir!, draumfarir, r, gedtruflun,
svefnleysi ringlunarastand, @singur,

hugvilla, vistarfirring,
punglyndi', dépamin-
hvatastjornunarrosk | vanstjornunarheilke
un', hradar nni, seldarvilla,
augnhreyfingar, aukin kynhvét,
svefnhegdunarrosku | tannagnistran,

n, svefntruflun vaenisyki

Taugakerfi Hreyfitruflun | Sundl, Hreyfitregoa, Hugran roskun,
hofudverkur, skyntruflun, skyndileg
versnun ,,off- | hreyfitruflun, svefnkdst, illkynja
timabila, ofurhitaheilkenni, sefunarheilkenni,
uttaugakvilli2, | slekja, vanhreyfni, | slingur, Horners-
skjalfti naladofi, heilkenni,

yfirlidstilfinning, heilabilun
svefnhofgi,
bragotruflun
Augu bokusyn, tvisyni,
ljosopsvikkun,
augnvodvakreppa,
hvarmakrampi

Hjarta Hjartslattaronot,

hjartslattarraskanir

Aodar Lagprystingur Réttstodulagprystin | Haprystingur,

gur yfirlio,
segablaae0abolga,
hitakof

Ondunarfzeri, Madi, 6edlileg

brjosthol og ondun, raddtruflun,

midmaeeti hiksti




Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki pekkt®
liffaerum algengar
Meltingarfeeri Ogledi Munnpurrkur, Kvidverkur,
uppkost hagdatregoa,
nidurgangur,
bleding i
meltingarvegi,
magasar,
kyngingartregda,
meltingartruflun,
tungusvioi,
vindgangur,
litarbreyting &
munnvatni,
ofseyting
munnvatns
Hud og undirhud Snertihudbolga | Spikfellsbolga, Ofnemisbjugur,
utbrot ofsvitnun, klaoi,
Henoch-Schonlein
purpuri, ofsaklaoi,
litarbreyting a svita,
harmissir
Stodkerfi og Verkur 1 utlim Vodvakrampi,
bandvefur kjalkastjarfi
Nyru og pvagferi bvagteppa, litmiga,
pvagleki
Axlunarferi og Sistada redurs
brjost
Almennar Rodi a Litarbreyting & | brottleysi, breyta, lasleiki,
aukaverkanir og innrennslissta | innrennslisstad, | 6peegindi, onnur gongulagstruflanir,
aukaverkanir & 0" 2, brunahud | bleding 4 vidbrogd a brjostverkur
ikomustad a innrennslisstad, | innrennslisstad’,
innrennslissta | herslismyndun | utvefjabjugur!,
02, margall 4| 4 sotthiti
innrennslissta | innrennslisstad,
02, hnadur 4 | kladi 4
innrennslissta | innrennslisstad,
0'2, verkur 4 | vidbrogd a
innrennslissta | innrennslisstad
ol? (6tilgreind),
proti &
innrennslisstad®
2, blodrur &
innrennslisstao,
stytting
medferdarsvoru
nar
Rannsoknanidursto byngdaraukning,
dur pyngdartap
Averkar, eitranir Byltur Hrufl & huo
og fylgikvillar
adgerdar
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Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki pekkt®
liffaerum algengar
Vandamal tengd Lyfjaleki i hud sem
lyfinu getur valdid
stadbundnum
viobrogoum

Flokkuo heiti sem innihalda natengd kjorheiti.

Sja lysingu & voldum aukaverkunum.

Ekki hefur verid tilkynnt um pessar aukaverkanir vid notkun Onerji en gera ma rad fyrir peim vid notkun
levodopa til inntdku.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Vidbrégo a innrennslisstad

Algengustu aukaverkanirnar sem tengdar voru Onerji voru vidbrogd 4 innrennslisstad (88,8%
sjuklinga yfir medalutsetningu af medferd sem var lengri en 1,6 4r), par 4 medal hntidar, margull,
verkur, syking, rodi, brunaskorpa og proti. Meirihluti vidbragda a innrennslisstad voru vaeg, ekki
alvarleg og sjuklingar gatu sjalfir medhondlad pau. Tilkynnt var um sykingar 4 innrennslisstad hja
19,3% sjuklinga og 1 flestum tilvikum gengu pzer til baka med syklalyfjamedferd, stadbundinni eda til
inntoku, en i sumum tilvikum purfti syklalyfjagjof i blaed og/eda skurd og temingu. Sja kafla 4.4
fyrir motvaegisadgerdir.

Hreyfitruflun

Tilkynnt var um hreyfitruflun sem aukaverkun hja 11,5% sjuklinga med parkinsonsveiki sem fengu
medferd med Onerji. Flest tilvik hreyfitruflana voru vaeg eda midlungsalvarleg og gengu til baka af
sjalfu sér eda eftir ad skammturinn af levoddpa var minnkadur. Medferd var heett hja 1% sjuklinga
vegna hreyfitruflunar.

Taugakvilli

[ kliniskum rannséknum fengu 3% sjuklinga med parkinsonsveiki, sem fengu medferd med Onerji,
tttaugakvilla (sja kafla 4.4). Oll tilvikin voru flokkud sem medalbrad eda langvinn og 84% tilvikanna
voru vaeg eda midlungsalvarleg. Taugakvilli var oftast einkenndur sem skyntaugakvilli eda
skynhreyfitaugakvilli. Tilkynnt var um flest tilvikin i tengslum vid lag gildi B-vitamins (78% tilvika;
61%, 39% og 17% med lag gildi B6-, B9- eda B12-vitamins, talid upp i soému r6d) og stoéran
dagskammt af levodopa. Medferd var haett hja 0,7% sjuklinga vegna taugakvilla.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Vid ofskdmmtun Onerji 4 ad stodva innrennslid og aftengja lyfjadeeluna.

Medferd vid ofskommtun er almennt si sama og vid ofskdmmtun levoddopa. Pyridoxin virkar ekki vel
til a0 snua viod ahrifum levodopa/karbidopa.

Hafid eftirlit med sjuklingum og veitid studningsmedferd. Fylgjast skal med hjartalinuriti og hafa naid

eftirlit med sjuklingnum med tilliti til hjartslattartruflana, gefa skal videigandi lyf vid
hjartslattartruflunum ef porf krefur.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid parkinsonsveiki, dopa og dopaafleidur, ATC-flokkur: NO4BAO2.
Verkunarhattur

Levodopa

Levodopa, sem er forlyf fyrir umbrot dopamins, fer yfir blod-heilaproskuldinn og umbreytist 1
dopamin i heilanum. Talid er ad petta sé verkunarhattur levodopa til a0 medhondla einkenni
parkinsonsveiki.

Karbidopa

Levodopa gengst undir hrada afkarboxylerun yfir i dopamin i utanheilavefjum, pannig ad adeins litill
hluti af gefnum skammti berst dbreyttur til midtaugakerfisins. Karbidopa er dekarboxylasahemill. bar
sem hamlandi virkni pess 4 dekarboxylasa takmarkast vi0 utanheilavefi, verdur gjof karbidopa med
levddopa til pess ad auka pad magn levodopa sem er adgengilegt fyrir heilann. begar karbidopa er baett
vid levdddpa, dregur pad ur utleegum ahrifum (t.d. 6gledi og uppkdstum) vegna atkarboxylerunar
levodopa, po dregur karbidopa ekki ur aukaverkunum vegna midlaegra ahrifa levodopa.

Verkun og 6ryggi

Verkun Onerji var rannsdkud i kliniskri rannsokn hja sjuklingum med parkinsonsveiki, sem voru med
hreyfisveiflur sem ekki var hagt ad medhondla frekar med stillingu lyfja vid parkinsonsveiki.

Rannsoknin samanst6d af eftirfarandi samfelldum timabilum:

(a) 4 til 6 vikna opid adlogunartimabil med levodopa/karbidopa med hradri losun til inntoku

(b) 4 til 6 vikna opi0 breytingatimabil yfir i Onerji med vidbotar levodopa/karbidopa med hradri
losun til inntéku eftir pérfum

(¢) 12 vikna, slembir6dud, tviblind rannsokn med tvilyfleysu, samsida hopum og virkum
samanburdi (vidhaldstimabilid).

Sjuklingar (med breyttan Hoehn og Yahr kvarda < 3 a ,,on* stigi) voru heefir til patttoku i rannsokninni
ef peir fengu ad medaltali a.m.k. 2,5 klst. af ,,off** tima daglega a niiverandi medferd, med ad minnsta
kosti 4 skdmmtum/dag af levodopa/dopa dekarboxylasahemli (eda ad minnsta kosti 3 skdmmtum/dag
af levodopa/dopa dekarboxylasahemli med seinkadri losun) og ad lagmarki 400 mg/dag af jafngildi
levodopa. Samhlida medferd med dopamindrvum, sértekum MAO-B hemlum, amantadini og
andkolinvirkum lyfjum var leyfo, ad pvi tilskildu ad skammtar vaeru stodugir fyrir skraningu i
rannsoknina.

Sjuklingar mattu ekki fa trlausnarmedferd med levodopa eda katekol-O-metyl transferasahemlum
medan 4 rannsokninni stod.

Alls var 381 sjuklingur skradur i rannsoknina. Af peim var 259 sjuklingum slembiradad (1:1) til ad fa
annad hvort karbidopa/levodopa med hradri losun til inntdku (n = 131) eda Onerji (n = 128) i
skdmmtunum sem akvardadir voru & adldogunar- og breytingatimabilunum, med a.m.k. einum skammti
af karbidopa/levodopa med hradri losun til inntdku ad morgni. Onerji eda lyfleysulausnin var gefin
undir htid samfellt i 24 klst. med lyfjadelu.

Hja 259 slembir6oudum sjuklingum (63,7% karlar), vid skraningu i rannsoknina, var dreifing fyrir
medalaldur (63,5 ar, par sem 44,8% sjuklinga voru 65 ara eda eldri), medaltima med parkinsonsveiki
(9,6 ar), medallengd hreyfisveifla (4,5 ar), daglegt medaltal ,,on tima an ipyngjandi hreyfitruflunar
(9,4 klst.) og daglegt medaltal ,,off* tima (6,07 klst.) svipud hja medferdarhopunum.

Vid slembirddun (upphaf rannsoknar) var medaltal (stadalfravik) fyrir heildardagskammt levodopa
1.237 (447) mg hja sjuklingum sem var slembiradad til ad fa Onerji (par med talid vidbotarmedferd
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med karbidopa/levoddpa med hradri losun) og 1.065 (409) mg hja sjuklingum sem var slembiradad til
a0 fa karbidopa/levodopa med hradri losun.

Adalendapunktur verkunar i rannsokninni var medalbreyting fra upphafsgildi ad viku 12 fyrir daglegt

heildarmedaltal ,,on* tima 4n ipyngjandi hreyfitruflunar, 4 grundvelli upplysinga ur dagbokum
sjuklinga med parkinsonsveiki sem stadladar voru fyrir 16 klst. vokutimabil. Onerji-hopurinn syndi
betri verkun hvad vardar adalendapunkt, samanborid vid hopinn sem fékk karbidopa/levodopa med
hradri losun (1,72 klst., p <0,0001). Einnig sast tolfredilega markteekur munur & milli hépanna fyrir
medalbreytingu 4 ,,off™ tima (lykilaukaendapunktur), Onerji hopnum i hag, samanborid vid

levéddpa/karbidépa med hraori losun (-1,4 klst., p < 0,0001) (tafla 4, mynd 1).

Tafla 3 Breyting fra upphafsgildi ad viku 12 4 ,,on* tima an ipyngjandi hreyfitruflunar og 4
,,0ff* tima
Breyting 4 meoaltali
Mebferdarhépur Meaaltal vid minnstu kvadrata Medferoarahrif
upphafsgildi fra upphafsgildi ao (munur)
viku 12
»ON“ timi an ipyngjandi hreyfitruflunar (kist.)
e Onerji 11,79 -0,48
. Levodopa/}(arbldopa 12,10 220 1,722
med hradri losun
,»Off* timi (klst.)
e Onerji 3,72 0,50
. Levodopa/}(arbldopa 3.38 1,90 -1,40°
med hradri losun

a p-gildi < 0,0001

Breyting & medaltali minnstu kvadrata fra upphafsgildi byggt a samvikagreiningu
Mynd 1 Frumgreining — Medaltol minnstu kvadrata (stadalskekkja) eftir heimsokn fyrir
stadladan ,,ON“ tima an hreyfitruflunar (klst.) raungildi (rannséknarpyai)

IR adlagad ND breyting DBDD

Y

N
» K

N
»

A

GOOD ON leidr.* medaltal +/- SE

Medaltal

9,39 10,00 12,10 10,50 10,19 9,80 975

9,43 9,75 1,79 11,48 11,19 11,40 11,47

SE

0,16 0,18 0,23 0,22 0,23 0,23 0,23

0,16 0,18 0,24 022 0,23 0,23 0,23

1 1 1 I 1 1 I
)
o, ", %%, %, %, %,
v 7 7 4 P e
[Hopur — — -IR-LD/CD Onerji__|
N
13 131 131 31 131 13 131
128 128 128 128 128 128 128

A0l.: Adlagad (medaltdl minnstu kvadrata); DBD1: Tviblint timabil, dagur 1; DBDD: Tviblint, tvilyfleysa; DBW1/4/8/12:
Tviblint timabil, vika 1/4/8/12; IR: Hr6d losun; IRD1: Levédopa/karbidépa med hradri losun (IR-LD/CD), opid
allogunartimabil, dagur 1; ND: Onerji; NDD1: Onerji, opid breytingatimabil, dagur 1; SE: Stadalskekkja.

Greining a raunverulegum gildum i hverri heimsokn eftir upphaf var framkvamd sérstaklega og & svipadan hatt og fyrir
frumgreininguna, med pvi ad nota samvikagreiningu (ANCOVA) med GLM adferd i SAS® 1 kjolfar marghlida tilreiknings
(multiple imputation), ad pvi gefnu ad brottfall sé tilviljanakennt (missing at random, MAR).
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Tolfraedileg marktaekni nadist einnig fyrir adra aukaendapunkta samkvaemt fyrirfram skilgreindu
stigveldi me0 notkun 4 fastri rodunaradferd (tafla 5).

Tafla 5 Adrir aukaendapunktar

Meaaltal vid Minnstu kvadratar Medferoarahrif
Meoferoarhépur upphafsgildi Medalbreyting fra (Munur)
upphafsgildi ad viku 12?
MDS-UPDRS hluti II M-EDL"
e Onerji 15,34 -0,30 3.05°
¢ Levodopa/karbidopa meo 13,53 2,75 ’
hradri losun
“ﬁ;ﬂ:‘f;tl‘l‘ g;ﬁ;;::{ Likindahlutfall
Heildarmat sjiklings 4 breytingum (PGIC)
¢ Onerji A ekki vid 0,70 531¢
e Levodopa/karbidopa med | A ekki vid 0,31 ’
hradri losun
Heildarmat lzeknis a framféorum (CGI-I)
e Onerji A ekki vid 0,77 793¢
e Levodopa/karbidopa med A ekki vid 0,31 ’
hradri losun

Breyting 4 medaltali minnstu kvadrata fra upphafsgildi byggt 4 samvikagreiningu

b MDS-UPDRS kvardinn (Movement Disorder Society-Unified Parkinson’s Disease Rating Scale) Hluti II
Motor Aspects of Experiences of Daily Living (M-EDL)

¢ p-gildi < 0,0001

Minnstu kvadratar fyrir hlutfoll byggd 4 almennu linulegu blondudu likani (General Linear Mixed model,

GLIMMIX)

Raflifeolisfreoi hjartans

Engin marktaek ahrif & hjartalinuritsbreytur komu fram 1 kliniskri préunaraeetlun fyrir Onerji, par meo
talid i itarlegri QT (TQT) rannsékn med karbiddpa.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar séu fram nidurstodur Ur rannsoknum 4 Onerji
hja 6llum undirhépum barna vid medferd a parkinsonsveiki (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Onerji er levodopa/karbidopa lausn i hlutfollunum 8:1 sem gefin er beint i hudbedinn.

Eftir gjof Onerji hja heilbrigdum sjalfbodalidum nadust gildi levodopa 1 plasma sem voru nalaegt
jafnveegi 4 innan vio u.p.b. 2 kist. eftir deetladan voknunartima (sja kafla 4.2), og héldust medan a

innrennslinu st6d yfir daginn.

Mynd 2 hér ad nedan synir utsetningu levodopa eftir 24 klist. gjof Onerji.
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Mynd 2 Plasmapéttni levédopa (ng/ml) eftir 24 Kklst. gjof Onerji
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Timapunktur (klst.)

Onerji 720/90 mg skammtur af levodopa/karbidopa gefinn med innrennsli & 24 klst., med 0,08 ml/klst. i O til 6 klst. og
0,64 ml/klst. 1 6 til 24 klst.

Or vid t = 0 gefur til kynna upphaf innrennslis med naturhrada; ér vid t = 6 gefur til kynna upphaf innrennslis med daghrada
sem haegt er ad adlaga eftir aztludum voknunartima; 6r vid t = 9 gefur til kynna atladan voknunartima (sja kafla 4.2).

Aztlad adgengi levodopa ur Onerji er 1,3-falt haerra samanborid vid levodopa/karbidopa toflur med
hradri losun til inntdku.

Aztlad adgengi karbidopa ur Onerji er 5,7-falt haerra samanborid vid levodopa/karbidopa toflur med
hradri losun til inntoku.

Stadsetning innrennslisstadar hefur ekki ahrif 4 frasog levodopa og karbidopa tr Onerji.

Dreifing

Levodopa er u.p.b. 10 til 30% bundid plasmaproteinum. Levodopa er flutt inn 1 heilann med ferjum
fyrir storar hlutlausar aminosyrur.

Um pad bil 36% af karbidopa er bundid plasmaproteinum. Karbidopa fer ekki yfir bl6o-
heilaproskuldinn.

Umbrot

Levodopa umbrotnar 1 gegnum 4 umbrotsleidir: Tveer peirra helstu eru afkarboxylering med
ddopadekarboxylasa yfir i dopamin, sem getur sidan umbrotnad enn frekar til ad mynda
3,4-dihydroxyfenyl ediksyru og hdmodvanillinsyru, og 1 minna meli 3-O-metylering med katekol-O-
metyltransferasa (COMT) til ad mynda 3-O-metyldopa. Adrar umbrotsleidir eru aminfaersla med
tyrésin aminétransferasa og oxun med tyrosinasa eda 6drum oxandi efnum.

Karbidopa umbrotnar 1 prji adalumbrotsefni (2-metyl-3-metoxy-4-hydroxyfenylpropionsyru, 2-metyl-
3,4-dihydroxyfenylpropionsyru) og 3-hydroxy-o-metyl-fenylpropionsyru. bessi 3 umbrotsefni skiljast
alallega ut i pvagi, Obreytt eda sem glukaronidtengingar. Obreytt karbidopa nemur 30% af
heildarutskilnadi 1 pvagi.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs levodopa fra Onerji ur plasma er um pad bil 2,3 klst.
Helmingunartimi brotthvarfs karbidopa fra Onerji r plasma er um pad bil 2,7 klst.

Linulegt samband

Onerji synir skammtahad lyfjahvorf fyrir levodopa og karbidopa vid utsetningu sem samsvarar
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vidurkenndu skammtabili.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Ahrif aldurs 4 lyfjahvorf levodopa og karbidopa eftir innrennsli Onerji voru ekki metin sérstaklega.
popPK greiningunni (aldursbil 20-84 ara) sast engin tilhneiging eftir aldri hvad vardar levodopa og
karbidopa. Gaeta skal varudar vid skammtaadldgun hja sjuklingum 85 é4ra og eldri.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Ekki hefur verid synt fram a lyfjahvorf Onerji hja einstaklingum med skerta nyrna- og/eda
lifrarstarfsemi. Levodopa og karbidopa skiljast adallega ut utan nyrna. Samkvamt popPK
greiningunni getur kreatinintithreinsun haft ahrif 4 utskilnad karbidopa, hins vegar er umfang ahrifa a
kreatinintthreinsun yfir 30 ml/min. ekki talid kliniskt marktaekt. Geeta skal vartidar vid
skammtaadlogun hjé sjuklingum med verulega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Likamspyngd

Ahrif pyngdar a lyfjahvorf levodopa eftir innrennsli Onerji voru ekki metin sérstaklega. Samkvamt
PopPK greiningunni (pyngdarbil 43-136 kg) getur likamspyngd haft ahrif & dreifingarrammal og par
med utsetningu fyrir levodopa og karbidopa. Hins vegar, par sem skammtar eru einstaklingsbundnir
eftir kliniskri svorun, er ekki porf 4 stillingu skammta & grundvelli likamspyngdar.

Kyn eda kynpattur
Ahrif kyns 4 lyfjahvorf levodopa eftir innrennsli Onerji voru ekki metin sérstaklega. Samkvaemt
PopPK greiningunni var Gthreinsun levodopa hja konum 13% legri en hjé korlum.

Eftir gjof Onerji var utsetning fyrir karbidopa og levodopa hja japonskum einstaklingum sambaerileg
vi0 utsetningu hja hvitum einstaklingum.

Ekki er porf & skammtaadlogun a grundvelli kyns eda kynpattar.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafradilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni og krabbameinsvaldandi hrifum. I rannséknum 4 eiturverkunum 4 axlun hefur levodopa og
levodopa/karbidopa samsetningin valdid vanskdpunum i innyflum og beinagrind hja kaninum.

Ahrif sem komu fram i rannsokn 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja smagrisum, par sem
Onerji samsetningin var gefin med innrennsli undir hud, takmérkudust vid viobrogo a
innrennslisstodum. I pessari rannsokn, vid hamarksprofadan skammt, var altaek utsetning fyrir
levéddpa og karbidopa naestum 6-8- og 1,5-falt heerri, talid 1 sdmu r&0, en utsetning hja moénnum vid
hamarksradlagdan skammt.

6. LYFJAGERPARFRZPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Arginin

Askorbinsyra (E 300)

Asetylsystein

Polysorbat 80 (E 433)
Vatn fyrir stungulyf
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6.2 Osamrymanleiki

Ekki m4 blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

Oopnad hettuglas

3 ar.

Eftir opnun

Notid strax. Lyfid 4 ad nota innan 24 klukkustunda (innrennslistimabil).
6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i frysti (-25 °C til -15 °C).
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Onerji 4 ad pida fyrir notkun. Ekki ma nota Onerji i a0 minnsta kosti 5 klst. eftir ad pad er tekid tr
frysti.

Skra skal sidasta notkunardag, 45 dogum eftir pidingardag, a viokomandi stad a 6skjunni.

Eftir pidingu: Geymid vio laegri hita en 25 °C. Ma ekki geyma i kaeli. M4 ekki frjosa 4 ny. Notid innan
45 daga (sidasta notkunardag a upprunalegum umbudum).

Ekki mé nota Oner;ji ef sidasti notkunardagur og/eda fyrningardagur er lidinn.
Adeins 4 ad taka 2 hettuglds Gr 6skjunni i einu til ad gefa dagskammtinn.
Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sjé kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gleert hettuglas tr gleri af gerd [ med klorobutyl ghmmitappa og kongablau smelluloki ur plasti med
alinnsigli.

Hvert hettuglas inniheldur 7,2 ml af innrennslislyfi, lausn.
Pakkningasteerd med 30 hettuglosum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
o Onerji hettuglds eru eingdngu einnota.

. Innrennslisdagskammtinn 4 ad blanda rétt fyrir gjof lyfsins til ad tryggja ad timinn fra upphafi
blondunar og fram ad lokum daglegrar lyfjagjafar fari ekki yfir 25 klst.

. Ekki nota ihlut ef hann eda umbudir hans eru skemmdar, fargid honum a 6ruggan hatt og notid
nyjan hlut.

o Adeins ma nota Onerji ef lausnin er gulleit.

o Ekki nota Onerji ef lausnin er ekki ter eda inniheldur agnir og/eda ef lausnin er brun.

o Ef loftbolur eru i lausninni, parf ad bida par til peer eru horfnar 4dur en haldid er afram ad

fjarleegja blaa lokid af hettuglasinu.
o Ekki nota tennurnar til a0 fjarlaegja blaa lokid af Onerji hettuglasinu.
o Ekki snerta graa gaimmitappann ofan 4 Onerji hettuglasinu til ad lagmarka mengunarheettu.
o Ef Onerji hellist nidur, verdur ad purrka pad strax upp til ad koma i veg fyrir ad efnid komist i
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snertingu vio hud og augu fyrir slysni.

o Skipta parf um ilatid (Yurway lyfjarorlykju ef Yurway lyfjagjafakerfi er notad eda sprautu ef
Crono Twin ND dzla er notud) ef Onerji hellist 4 pad.

o Farga skal hettuglasinu og millistykkinu eftir a0 lyfid hefur verid flutt yfir i ilatio.

o Farga skal 6llu afgangslyfi sem eftir er i ilatinu ad loknu daglegu innrennsli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Onerji er gefid undir hid og mé adeins ad nota med einu af eftirfarandi lyfjagjafarkerfum:

o Yurway lyfjagjafarkerfi sem inniheldur endurhladanlega Yurway delu, s&fda einnota Yurway
lyfjardrlykju (ilat) fyrir Onerji lausnina med medfylgjandi millistykkjum fyrir hettuglos. Pad er
notad med s&fdum, einnota innrennslissettum. Vid notkun & Yurway lyfjagjafarkerfinu, sja
notendahandbok Yurway lyfjagjafarkerfisins fyrir itarlegri leidbeiningar.

o Crono Twin ND dzela sem notar sefOar einnota sprautur (ilat), millistykki fyrir hettuglos og
innrennslissett. Vio notkun a Crono Twin ND, sja notkunarleidbeiningar fyrir Crono Twin ND
fyrir itarlegri leidbeiningar.

Sjuklingur og umdnnunaradili (ef vid &) skulu fa videigandi pjalfun 4dur en Yurway lyfjagjafarkerfio
eda Crono Twin ND er notad og sidan eftir porfum. Adeins sjiklingar og umoénnunaradilar peirra sem

hafa fengid pjalfun og verid metnir haefir mega nota innrennslisdalurnar.

Yfirlit yfir blondun Onerji innrennslis til lyfjagjafar er ad finna i fylgisedlinum.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Tanabe Pharma GmbH

Schiessstrasse 47

40549 Duesseldorf

byskaland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/26/2026/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

THE QP SERVICES GmbH
Gral3dorfer Stralle 53

04425 Taucha

byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra utgafu
marka0sleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i deetlun um dhettustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aaetlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um aheettustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess a0 nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

Fyrir markadssetningu Onerji® i hverju adildarriki parf Tanabe Pharma GmbH ad komast ad
samkomulagi vi0 vidkomandi 16gbert yfirvald um innihald og uppsetningu freedsluaetlunarinnar,
p.m.t. samskiptamidla, dreifingaradferdir og alla adra peetti aatlunarinnar. Frae0sluaatlunin midar ad
pvi ad lagmarka heettu & vidbrogdum 4 innrennslisstad sem tengjast medferd med Onerji®, efla vitund
og freda sjuklinga (og/eda umdnnunaradila peirra) um radstafanir sem peir skulu gera til ad draga ur
pessari ahaettu.

Tanabe Pharma GmbH mun tryggja ad allir heilbrigdisstarfsmenn sem gert er rad fyrir ad avisi Onerji®
i hverju adildarriki par sem Onerji® er markadssett, hafi adgang ad og athendi sjuklingum sinum
eftirfarandi fredslupakka sem inniheldur:

o Upplysingapakka fyrir sjuklinga

Upplysingapakkinn fyrir sjiklinga samanstendur af fylgisedlinum, notendahandbdk sem kemur med
lyfjagjafarkerfinu og inniheldur itarlegar leidbeiningar um notkun og videigandi medhondlun
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innrennslisdeelunnar (Yurway lyfjagjafarkerfi eda Crono Twin ND dealu) og leidbeiningar fyrir
sjuklinga/umoénnunaradila.

Leidbeiningar fyrir sjuklinga munu innihalda eftirfarandi lykilatridi:

o Lysingu 4 viobrogdum & innrennslisstad, p.m.t. einkennum sem geetu verid merki um bolgu eda
sykingu.
o Upplysingar um hvernig hagt sé ad lagmarka 6ryggisvandamal vegna vidbragda a

innrennslisstad, einnig hvernig haegt sé ad tryggja ad skipt verdi daglega um innrennslisstad
undir hid og ad hann verdi ferdur til kerfisbundid til ad koma i veg fyrir ad sami
innrennslisstadur verdi notadur aftur { a.m.k. 2 vikur.

o Radstafanir sem gripa skal til ef sjuklingur feer viobrogd 4 innrennslisstad.

o Tilvisun i fylgisedil og/eda notendahandbok.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL

22



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

| 1. HEITILYFS

Onerji (60 mg + 7,5 mg)/ml innrennslislyf, lausn
levodopa/karbidopa

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 60 mg af levdddpa og 7,5 mg af karbidopa (sem einhydrat).
Hvert 7,2 ml hettuglas inniheldur 432 mg af levodopa og 54 mg af karbiddpa.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: arginin, askorbinsyra (E 300), asetylsystein, polysorbat 80 (E 433), vatn fyrir stungulyf.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn
30 hettuglos
(432 mg + 54 mg)/7,2 ml

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Eingéngu einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid { frysti vid -25 °C til -15 °C.
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Eftir pidingu: Geymid vi0 laegri hita en 25 °C. Ma ekki geyma i kaeli eda frysta a ny.
Sidasti notkunardagur: ................. (AQ hamarki 45 dagar. Strikid Gt fyrri fyrningardagsetningu).

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Tanabe Pharma GmbH
Schiessstrasse 47
40549 Duesseldorf
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/26/2026/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Onerji

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI A HETTUGLASI

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Onerji (60 mg + 7,5 mg)/ml innrennslislyf, lausn
levédopa/karbidopa
Til notkunar undir hud

| 2. ADPFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

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

| 6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Onerji (60 mg + 7,5 mg)/ml innrennslislyf, lausn
levédopa/karbidopa

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

. Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

o bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.
. Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Onerji og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota Onerji

Hvernig nota 4 Onerji

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Onerji

Pakkningar og adrar upplysingar

Leidbeiningar um blondun Onerji innrennslis fyrir lyfjagjof

Nk W=

1. Upplysingar um Onerji og vio hverju pad er notad

Onerji inniheldur virku efnin levéddpa og karbidopa, sem tilheyra flokki lyfja sem kallast Iyf vid
parkinsonsveiki.

Onerji er ®tlad til medferdar a sveiflukenndum breytingum 4 hreyfigetu (hreyfisveiflum) hja
fullordnum med langt gengna parkinsonsveiki pegar ekki er heegt a0 medhondla peer naegilega vel med
00rum lyfjum til inntdku. Parkinsonsveiki er framseakinn sjukdémur i taugakerfinu sem veldur
skjalfta, stirdleika, haegum hreyfingum og vandamalum vid ad vidhalda jafnvaegi.

Hja folki med parkinsonsveiki byrja frumurnar i heilanum, sem framleida bodefni sem kallast
dopamin, ad deyja og valda pvi ad magn dopamins 1 heilanum minnkar. Virka efnid i Onerji,
levodopa, eykur dopamin i likamanum vegna pess ad likaminn umbreytir levodopa i dopamin. betta
hjalpar til vio ad draga Ur einkennum parkinsonsveiki. Hitt virka efnid i Onerji, karbidopa, hjalpar
levédopa ad virka betur med pvi ad koma i veg fyrir ad pad brotni of snemma nidur i likamanum,
pannig ad meira af pvi neer til heilans. betta dregur einnig ur aukaverkunum sem veldur pvi ad heegt er
a0 nota levodopa a skilvirkari hatt.

2. Adur en byrjad er ad nota Onerji

EkKki nota Onerji

o ef pt ert med ofneemi fyrir levodopa, karbidopa eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6)

o ef pu ert med pronghornsglaku, skemmd a taug 1 auganu af voldum prystings inni i auganu sem

eykst hratt vegna pess ad vokvi getur ekki runnid ut
o ef pa tekur lyf vio punglyndi sem kallast dsérteekir MAO-hemlar, svo sem fenelsin og

tranylsypromin
o ef pu att i verulegum erfidleikum med ad hugsa skyrt og muna hluti (vitreen skerding)
o ef pu ert med @xli i nyrnahettum (kromfiklazexli)
o ef pu ert med horménavandamal eins og of mikid kortisél (Cushings heilkenni) eda ef magn

skjaldkirtilshormons er of mikid (ofvirkni skjaldkirtils)
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Ekki nota Onerji ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig. Leitadu rada hja leekninum ef pu ert oviss.

Varnadaroro og varudarreglur
Leitadu rada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfraedingnum fyrir eda medan a notkun Onerji
stendur ef eitt eda fleiri af eftirfarandi 4 vid um pig:

o hefur fengid hjartaafall, stiflu i @dum hjartans eda 6nnur hjartavandamal, par 4 medal
oreglulegan hjartslatt;
o ert med langvinna gleidhornsgléku, augnsjukdoém par sem aukinn prystingur inni i auganu

skadar smam saman taugina i auganu. bu parft ad lata maela prystinginn i auganu reglulega;

o ert med magasar;

o heyrir, sérd eda finnur fyrir hlutum sem eru ekki til (ofskynjanir) sem getur valdid ringlun,
erfidleikum med svefn (svefnleysi) og skyrum draumum, eda ert med 6venjulegar hugsanir og
hegodun, eins og ofsdknarhugmyndir, ringlun, arésargirni eda eirdarleysi;

o ert med punglyndi med sjalfsvigshugsunum;

o finnur fyrir 16ngun eda porf til ad hegda pér med hatti sem er dvenjulegur fyrir pig eda pu getur
ekki stadist hvotina eda freistinguna til ad framkvema tilteknar athafnir sem gaetu skadad pig
e0a alra. bessi hegdun kallast hvatastjornunarroskun og getur falio i sér spilafikn, 6hoflegt at
eda eyOslu, 6edlilega mikla kynhvot eda auknar kynferdislegar hugsanir eda tilfinningar;

o finnur fyrir sundli eda yfirlidstilfinningu pegar pu stendur upp eda sest upp vegna lekkunar 4
blodprystingi (réttstoduprystingsfall);

o finnur fyrir mikilli syfju eda sofnar skyndilega vid athafnir daglegs lifs;

o ert med oOsjalfradar og stjornlausar hreyfingar i utlimum, baki, halsi eda hoku, aukinn stirdleika
eda heegari hreyfingar (hreyfitruflun);
o ert med slappleika, verki, dofa eda tilfinningaleysi i fingrum eda fotum (fjoltaugakvilla).

Laknirinn mun athuga hvort pessi teikn og einkenni séu til stadar 4dur en pu byrjar ad nota
Onerji og reglulega eftir pad. Lattu laekninn vita ef pt ert med einhverjar taugaraskanir;

o feerd hudbreytingar 4 stadinn par sem pu fzerd innrennslid (dreypid) med Onerji. Petta felur m.a.
i sér roda, hita, prota eda verk sem benda til sykingar, sérstaklega ef peim fylgir hiti.

Ekki haetta ad nota Onerji nema laeknirinn hafi gefid pér fyrirmeeli um pad. Ef pu hettir skyndilega ad
taka Onerji eda minnkar skammtinn hratt, getur pad valdio alvarlegu vandamali sem kallast ofurhiti og
ringlun af voldum frahvarfs. Pad einkennist af hita, vodvastifleika, hradari 6ndun, mikilli svitamyndun
og breytingum 4 medvitund.

Medan 4 medferd stendur er radlagt ad leknirinn hafi reglulegt eftirlit med starfsemi lifrar, nyrna og
hjarta, bl60i og blooras.

Onerji getur haft ahrif a tiltekin meeligildi, p.m.t. i bl60- og pvagprufum.

Born og unglingar
Onerji er ekki atlad bérnum og unglingum yngri en 18 ara vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Onerji

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef pu notar, hefur nylega notad eda kannt ad nota:

o lyf vid punglyndi sem kallast dsértaekir MAO-hemlar, svo sem fenelsin og tranylsypromin. Ekki
nota Onerji 4 medan pessi lyf eru notud. Stédva parf notkun peirra ad minnsta kosti tveimur
vikum 4dur en byrjad er ad nota Onerji.

Lattu leekninn eda lyfjafraeding einnig vita ef pu notar:
o lyf vid punglyndi sem kallast prihringlaga punglyndislyf eins og trimipramin, amitriptylin
o lyf til a0 medhondla parkinsonsveiki sem kallast:
- sérteekir MAO-B hemlar eins og rasagilin og selegilin
- COMT (katekol-O-metyl transferasa) hemlar eins og entakapon, opikapon, tolkapon
- amantadin
o lyf til a0 medhondla haan blodprysting
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o lyf til a0 medhondla gedraskanir eda kvidaraskanir eins og fenotiasin, butyrofenodn, risperidon
o lyf vi0 6gledi eda uppkostum — sérstaklega metoklopramid
o isoniasio, lyf til ad medhondla berkla

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
a0ur en Onerji er notad.

Engar fullnaegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun lyfja sem innihalda levodopa og karbidopa hja
pungudum konum. Hins vegar hafa dyrarannsoknir synt ad pad getur valdid 6feeddu barni skada.
Onerji er hvorki &tlad til notkunar 4 medgéngu né handa konum sem geta ordid pungadar og nota ekki
Oruggar getnadarvarnir.

Brjostagjof er ekki ra0l6gd medan a4 medferd med Onerji stendur.

Akstur og notkun véla

Onerji getur haft mikil ahrif &4 heefni pina til aksturs eda notkunar verkfaera eda véla. Petta er vegna
pess ad Onerji getur valdid mikilli syfju og stundum geetir pt sofnad skyndilega (svefnflog). Onerji
getur lekkad blodprystinginn, sem getur valdid yfirliostilfinningu eda sundli. Ekki aka, nota verkfaeri
e0a vélar fyrr en pu veist hvada ahrif Onerji hefur a pig.

Ekki aka, nota verkfzri eda vélar fyrr en pti ert vel vakandi eda finnur ekki lengur fyrir
yfirlidstilfinningu eda sundli.

Onerji inniheldur pdélysorbat 80
Lyfi0 inniheldur 3 mg af polysorbati 80 i hverjum ml. Polysorbot geta valdid ofneemisvidobrogdum.
Lattu leekninn vita ef pu ert med pekkt ofnaemi.

3. Hvernig nota 4 Onerji

Notio lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef spurningar vakna skaltu
leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Heettu ad nota lyf vio punglyndi sem kallast 6sértaekir MAO-hemlar, svo sem fenelsin og
tranylsypromin, ad minnsta kosti tveimur vikum 4dur en pu byrjar ad nota Onerji.

Adur en lyfid er notad heima vid fard pti og uménnunaradilinn (ef vid 4) pjalfun i hvernig eigi ad
medhondla Onerji og lyfjagjafardeluna. bt og umdnnunaradilinn megid adeins nota
innrennslisdelurnar eftir ad hafa fengid pjalfun og verid metin heef til pess. Veita skal pjalfun til
upprifjunar ef erfidleikar vio notkun koma fram.

Fyrir notkun Onerji skaltu kynna pér notkunarleidbeiningar fyrir lyfjagjafardeeluna i kafla 7.

Vi0 notkun & Yurway lyfjagjafarkerfinu skaltu einnig kynna pér notendahandbok Yurway
lyfjagjafarkerfisins fyrir itarlegri leidbeiningar.

Vi0 notkun & Crono Twin ND skaltu einnig kynna pér notkunarleidbeiningar fyrir Crono Twin ND
fyrir itarlegri leidbeiningar.

Notid alltaf sefda taekni vid notkun Onerji, skiptid um innrennslisstad og notid ny innrennslissett
daglega. Foroist innrennslisstadi yfir hidskemmdum eins og hnidum, marblettum, roda eda prota, yfir
beinum, a&dum, hudflarum eda orvef.

Hversu mikio lyf 4 ad nota

Notid lyfid alltaf samkvamt fyrirmaelum leeknisins. Leknirinn akvedur hversu mikid Onerji pi munir
nota og stillir 6nnur lyf eftir pérfum. Laeknirinn mun 4visa dagskammti af levoddpa af Onerji eftir
porfum pinum og velur ar 8 medferdaraatlunum sem eru 4 bilinu 370 mg til 720 mg.
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Onerji er gefid med morgunskammti af levodopa sem tekinn er um munn (til inntoku).
Leaeknirinn geeti breytt skammtinum af Onerji pegar pu tekur COMT-hemla.

Hvernig Onerji er gefid

Onerji er gefid sem innrennsli (dreypi) undir had, annad hvort 4 kvidnum (maganum), sidum (svaedum
4 hlidum likamans, & milli nedri hluta rifbeina og mjadma) eda utanverdum leerum. Einnig ma nota
utanverdan afturhluta upphandleggs ef porf krefur.

Innrennslio er gefid med deelu (Yurway lyfjagjafarkerfi eda Crono Twin ND). Onerij er gefid samfellt
i gegnum deeluna 1 24 klst. i hverri gjafalotu.

Notid nyjan innrennslisstad & hverjum degi og notid ekki sama stadinn aftur 1 ad minnsta kosti 2 vikur.
Hreinsid innrennslissvaedid med sotthreinsiefni samkvaemt radleggingum laeknisins, lyfjafreedings eda
hjukrunarfreedingsins. Fordist innrennslisstadi yfir hudskemmdum (t.d. hnidum, roda eda prota) eda
yfir beinum, &dum, hudflurum eda orvef (sja kafla 7).

Stadsetjid punnu slongurnar sem tengjast innrennslisdelunum og gera lyfinu kleift ad flaeda inn 1
likamann (holnalarnar) med a.m.k. 5 cm millibili og i a.m.k. 5 cm fjarleeg0 fra naflanum.

Ef gleymist ad nota Onerji
Ef gleymist ad nota Onerji skaltu reesa deeluna med venjulegum skammiti eins fljott og audio er.

Ef heett er ad nota Onerji

Ekki heaetta ad nota Onerji til frambudar nema leeknirinn hafi gefid pér fyrirmeeli um pad. Ef pi heettir
skyndilega a0 taka Onerji skammtinn getur pad valdio alvarlegu vandamali sem kallast ofurhiti og
ringlun af voldum frahvarfs (sja einnig varnadarord og varadarreglur).

Heegt er ad stoova notkun Onerji i stuttan tima, til deemis pegar farid er i sturtu. Ef notkun Onerji er
stodvud i meira en 3 klst., skaltu taka levodopa til inntoku samkvaemt fyrirmaelum leknisins par til
meodferd med Onerji hefst 4 ny.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hzettu notkun Onerji og lattu lzekninn tafarlaust vita ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi

alvarlegum aukaverkunum:

o prota i andliti, tungu eda halsi sem veldur erfidleikum vid ad kyngja eda anda, eda utbrotum
med ofsaklada. betta geta verid einkenni alvarlegra ofnaemisvidbragda.

Ekki er haegt a0 aeetla tioni pessara tilvika 0t fra fyrirliggjandi gégnum. Laeknirinn akvedur hvort pu
getir haldio afram ad nota Onerji.

Adrar aukaverkanir Onerji

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

syking & innrennslisstad

rodi 4 innrennslisstad

purrt, dokkt hriidur (brunaskorpa) 4 innrennslisstad

blodsofnun undir hudinni (margull) & innrennslisstad

verkur & innrennslisstad

hnutur (hntdur) a innrennslisstad

hreyfiraskanir (hreyfitruflun) sem einkennast af 6sjalfradum vodvahreyfingum
litid magn B6-vitamins 1 bl6dinu

31



Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

breyting 4 lit hudar (mislitun) & innrennslisstad

blaeding 4 innrennslisstad

hart sveedi (hersli) 4 innrennslisstad

kladi 4 innrennslisstad

vidbrogo a innrennslisstad

proti a innrennslisstad

blodrur 4 innrennslisstad

minnkud stjorn & einkennum parkinsonsveiki par sem ahrif lyfsins hverfa hradar (versnun ,,off™
timabila)

litid magn B12-vitamins i bl6dinu

litid magn folinsyru i bl6dinu

ad sja, heyra eda finna fyrir hlutum sem eru ekki til (ofskynjanir)

taugavandamal i hondum eda fotum, svo sem slappleiki, verkir, dofi, tilfinningaleysi
(Gttaugakvilli)

bolga 1 hid (snertihudbolga)

ogleoi

sundl

byltur

lagur blodprystingur (lagprystingur)

stjornlaus skjalfti

kvidi

svefnleysi

héfudverkur

auki0 magn homosysteins i blodinu (blo6dohomosysteinhakkun), efnis sem hjalpar til vid ad
byggja upp protein i likamanum

Sjaldgeefar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

slappleiki (prottleysi)

viobrogd 4 innrennslisstad (6nnur en ofangreind), erting, fldgnun eda nidurbrot ytri hudlaga og
onnur vidbrogd sem stafa af leka lyfsins

sundl eda yfirliostilfinning pegar stadid er upp eda sest upp vegna laekkunar 4 blodprystingi
(réttstoduprystingstall)

opexgileg, 6edlileg snertiskynjun (skyntruflun)

oedlileg tilfinning eins og naladofi, dofi, svidi eda stingir (naladofi)

proti i nedri hluta fotleggja eda handleggja vegna of mikils vokva (atvefjabjugur)

syfja (svefnhofgi)

oedlilegar draumfarir

erfidleikar vid ad framkvama hreyfingar (vanhreytni)

ekki faer um ad hreyfa voova ad eigin vilja (hreyfitregda)

minnkud matarlyst

vodvakrampar sem pu hefur enga stjorn &4 — sem hafa ahrif & augu, h6fud, hals og likama (slekja)
ringlun (ringlunarastand)

ranghugmyndir (hugvilla)

punglyndi

Opagindi

munnpurrkur

skert eda breytt bragdskyn (bragdtruflun)

ofnaemisvidbrogd

utbrot

erfidleikar vio ad stjorna adgerdum eda vidbrogdum (hvatastjornunarroskun)

verkir 1 handleggjum eda fotleggjum (Gtlimum)

boélga i fituvefnum undir hudinni (spikfellsbolga)

yfirlidstilfinning

32



hiti

svefnroskun par sem pu bregst likamlega vid skyrum, oft dpegilegum draumum med hljodum
og skyndilegum hreyfingum (svefnhegdunarrdskun)

1éleg svefngaedi (svefntruflanir)

uppkost

osjalfradar hreyfingar, &samt hita og 60rum einkennum eins og medvitundartruflunum
(ofurhitaheilkenni)

hradar augnhreyfingar

Tioni ekki pekkt: ekki hefur verid tilkynnt um pessar aukaverkanir med Onerji en buist er vid peim:

pvagferasyking

getur ekki temt pvagblodruna ad fullu

litad pvag

pvagleki

hudkrabbamein

fa raud blodkorn (veldur preytu, slappleika)
mjog fa hvit blodkorn (kyrningapurrd)

fa hvit blookorn (hvitfrumnafae0)

faar blooflogur

hugsanir um ad skada sjalfan sig

missir tengsl vid raunveruleikann (gedtruflun)
asingur

vistarfirring

stjornlausar hvatir (dépamin-vanstjérnunarheilkenni)
mikil hamingja eda mikil orka

aukin kynhvot

astedulaus oOtti eda grunur

vandamal med hugsun, minni eda einbeitingu
sofnar skyndilega an vidvorunar

hiti, vodvastifleiki, hradur dndun, mikil svitamyndun og breytingar & medvitund
(taugakvillaheilkenni)

tap 4 samhafingu (0stodugur gangur)
drupandi augnlok, litil sja6ldur, enginn sviti 4 annarri hlid andlitsins (Horners heilkenni)
versnandi minnis- og hugsunarhaefni

pokusyn

tvisyni

vikkud sjaoldur

augu sem festast pegar pau horfa upp eda til hlidar (augnvédvakreppa)
stjornlausir kippir eda blikk 1 augnlokum
hjartslattaronot

oedlilegur hjartslattur

har bl6oprystingur

yfirlid

bolgnar edar med blodtoppum

skyndilegt hitakof

maedi

oregluleg 6ndun

haesi eda breytt rodd

hiksti

magaverkur

hagdatregda

lausar haegdir

vindgangur

blaeding i meltingarvegi
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sar 1 magapekju
kyngingarerfidleikar
meltingartruflanir

svidaverkur i tungu

leestur kjalki (getur ekki opnad munninn ad fullu)
tannagnistran

litabreyting & munnvatni

of mikid munnvatn

proti undir hud (andlit, varir)
mikil svitamyndun

kladi 1 huo

utbrot med litlum fjolublaum blettum (Henoch-Schonlein purpuri)
ofsakladi

breyting & lit svita

harmissir

voovakrampar

langvarandi, sarsaukafull stinning
mikil preyta

vanlidan

ostodugur gangur

brjostverkur

pyngdaraukning

pbyngdartap

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sj4 Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Onerji

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum og dskjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Lyfio er geymt i frysti adur en pad er athent sjuklingum eda umdnnunaradilum. bu eda
umoénnunaradilinn munud adeins f4 Onerji pegar pad hefur pidnad.

Eftir opnun: notid strax. Lyfid 4 ad nota innan 24 klukkustunda (innrennslistimabil).

Eftir pidingu parf ad geyma Onerji vi0 leegri hita en 25 °C og pad ma ekki geyma i keeli eda frysta a
ny. begar 6opnud hettuglds hafa verid tekin ar frysti ma geyma pau i allt ad 45 daga (sidasti
notkunardagur). Ekki nota lyfid eftir sidasta notkunardag.

Adeins 4 a0 taka 2 hettuglds Gr dskjunni i einu til ad gefa dagskammtinn. Geymid Onerji hettuglosin
sem eftir eru 1 upprunalegum umbtdum.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Onerji inniheldur

o Virku innihaldsefnin eru levodopa og karbidopa. Hver millilitri inniheldur 60 mg af levodopa
og 7,5 mg af karbiddpa (sem einhydrat). Hvert 7,2 ml hettuglas inniheldur 432 mg af levodopa
og 54 mg af karbid6pa (sem einhydrat).

o Onnur innihaldsefni eru arginin, askorbinsyra (E 300), asetylsystein, polysorbat 80 (E 433) (sja
kafla 2 ,,Onerji inniheldur polysorbat 80%), vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 1tliti Onerji og pakkningasteerdir

Onerji er tert, gulleitt innrennslislyf, lausn (innrennslislyf). Pad er faanlegt i gleerum hettuglosum ur
gleri med gummitappa og kongablau smelluloki Ur plasti med alinnsigli. Hvert hettuglas inniheldur
7,2 ml af innrennslislyfi, lausn.

Pakkningasterd med 30 hettuglosum.

Markadsleyfishafi
Tanabe Pharma GmbH
Schiessstrasse 47
40549 Duesseldorf
byskaland

Framleioandi

THE QP SERVICES GmbH
Grafldorfer Straf3e 53

04425 Taucha

byskaland

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

7. Leidbeiningar um blondun Onerji innrennslis fyrir lyfjagjof

Almennar varudarradstafanir vio blondun Onerji fyrir lyfjagjof

o Onerji hettuglds eru eingdngu einnota.

. Blandid innrennslisdagskammtinn rétt adur en hann er gefinn til ad tryggja ad ekki 1idi meira en
25 klst. fra upphafi blondunar og fram ad lokum daglegrar lyfjagjafar.

o Ekki nota ihlut ef hann eda umbudir hans eru skemmdar, fargadu honum 4 6ruggan hatt og
notadu nyjan hlut.

o Ekki nota Onerji ef lausnin er brtn ad lit.

o Ef loftbolur eru i lausninni parf ad bida pangad til paer eru horfnar adur en blaa lokid er fjarlegt
af hettuglasinu.

o Ekki nota tennurnar til a0 fjarlaegja blaa lokid af Onerji hettuglasinu.

o Ekki snerta graa gammitappann (grau himnuna) ofan 4 Onerji hettuglasinu til ad lagmarka
mengunarhattu.

o Ef Onerji hellist nidur, verdur ad purrka pad strax upp til ad koma i veg fyrir ad efnid komist i
snertingu vid htd og augu fyrir slysni.
o Farga skal 6llu afgangslyfi sem eftir er i ilatinu ad loknu daglegu innrennsli.
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Val a innrennslisstooum
Onerji er gefid undir huo a:

. kvid

° sidum

° utanverdum lerum
[

utanverdum afturhluta upphandleggs, ef porf krefur

Stadsetjio holnalarnar med a.m.k. 5 cm millibili og i a.m.k. 5 cm fjarlegd fra naflanum.
\ |

|

EKKi ma nota eftirfarandi innrennslisstadi:

. htdskemmdir, svo sem bolur, roda, prota, ertingu, blaedingar, marbletti, sykingar
o yfir beinum eda &dum

° huoflar

° orvefur

Skiptid daglega um innrennslisstad (4 24 klst. fresti) og fordist ad nota aftur innrennslisstad i ad
minnsta kosti tvaer vikur. bess vegna skal skipta kerfisbundid um innrennslisstadi.

Onerji ma adeins nota med einu af eftirfarandi lyfjagjafarkerfum:
. Yurway lyfjagjafarkerfi
o Crono Twin ND dzelu

Blondun Onerji innrennslis pegar Yurway lyfjagjafarkerfio er notad
Nanari leidbeiningar um gjof Onerji pegar Yurway lyfjagjafarkerfio er notad er ad finna i
notendahandbok Yurway lyfjagjafarkerfisins.

o Pvodu hendur vandlega med sapu og vatni.
o Undirbiidu hreint vinnusvaedi a sléttu og jofnu yfirbordi.
. Safnadu ihlutunum saman: 1 Yurway rorlykja (samsett med 2 millistykkjum fyrir hettuglds),

sprittpurrkur, 2 innrennslissett, 2 Onerji hettuglos, 2 hreinir grisjuptdar
. Settu upp Yurway styrieininguna samkveaemt kafla 4.3.2 i notendahandbok Yurway
lyfjagjafarkerfisins.
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Settu deeluna i deelufestinguna.

A

- Settu Yurway endurhladanlegu deluna i deelufestinguna.

- Biddu pangad til Yurway styrieiningin hefur tengst Yurway endurhladanlegu daelunni
(um pad bil 30 sekundur).

EKkki nota Yurway lyfjarorlykjuna ef pu hefur misst hana, fargadu henni og notadu nyja

rorlykju.

Festu Yurway lyfjarorlykjuna vid deeluna.
A '

B

I

- Opnadu nyja Yurway lyfjarorlykju og fjarleegdu hana Gir umbudunum.
- Renndu Yurway lyfjardrlykjunni & Yurway endurhladanlegu deeluna.
Smelltu & NEXT (NASTA) a skjanum 4 Yurway styrieiningunni til ad halda afram.

Skodadu Onerji lausnina 1 hettuglésunum

- Hvolfdu hverju Onerji hettuglasi varlega 5 sinnum. Ekki hrista til ad fordast
loftbolumyndun.

- Lausnin & a0 vera taer, gulleit og an agna.

Settu hettuglasid i millistykkid sem er tengt vid rorlykjuna (ilatid).

- Fjarlaegdu blaa lokid af Onerji hettugldsunum.

- Fleygou blaa lokinu 1 ruslio.

- Settu tvo Onerji hettuglds, pannig ad pau snui nidur, 1 millistykkin pangad til pau
,,smella“ 4 sinn stad.

- Smelltu & NEXT (NASTA) a skjanum 4 Yurway styrieiningunni til ad halda afram.
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. Gakktu ur skugga um ad hettugldsin hafi verid sett i a réttan hatt.

- brystu nidur &4 Onerji hettugldsin til ad tryggja ad pau hafi verid sett alveg inn.
- brystu & hnappinn a Yurway styrieininunni samkvamt kafla 4.4.3 i notendahandbok
Yurway.

o Biddu 4 medan Yurway lyfjardrlykjan fyllist.

6@

|
|

- Skildu Yurway innrennslisdeeluna (endurhladanlegu Yurway deeluna sem tengd er vid
Yurway lyfjarorlykjuna) eftir i delufestingunni pangad til afyllingunni er lokid. betta
tekur u.p.b. 7 minttur.

- Yurway styrieiningin synir framgang afyllingarinnar og laetur vita pegar ferlinu er lokid.

o Fjarleegou millistykkin af Yurway lyfjarrlykjunni.

\,

- “Skrtfadu millistykkin af (rangselis), pad geetu verid leifar af lausn 1 Onerji
hettuglosunum, pad er edlilegt.
- Fargadu notudum hettuglésum og tengdum millistykkjum samkvaemt gildandi reglum.

Sja notendahandbok Yurway lyfjagjafarkerfisins til ad f4 upplysingar um naestu skref.

Blondun Onerji innrennslis pegar Crono Twin ND er notad
Nénari leidbeiningar um gjof Onerji pegar Crono Twin ND er notad er ad finna i
notkunarleidbeiningum fyrir Crono Twin ND.

o bvodu hendur vandlega med sapu og vatni.

o Undirbtidu hreint vinnusvaedi a sléttu og jofnu yfirbordi.

o Safnadu thlutunum saman: 2 CRN Crono 10 ml sprautur med luer-las, 2 millistykki fyrir
hettuglds, sprittpurrkur, 2 innrennslissett, 2 Onerji hettuglds, 2 hreinir grisjuptdar.
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Skodadu Onerji lausnina 1 hettuglosunum:

- Hvolfdu hverju Onerji hettuglasi varlega 5 sinnum. EKKi hrista til ad fordast
loftbolumyndun.

- Lausnin a a0 vera teer, gulleit og 4n agna.

Festu millistykkin vid hettuglosin (gerdu petta fyrir 2 hettuglos).
- Taktu lokid af millistykkinu alveg af.

- Haltu hettuglasinu fostu & hordu yfirbordi, yttu holfinu 4 millistykkinu beint ofan &
hettuglasiél pangad til pad ,,smellur®.

Tengdu sprauturnar vid hettuglosin.
- Taktu sprautuna Gr umbudunum.
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- Skrafadu sprautuna réttseelis nidur a tengid a millistykkinu.

. Dragou lausnina upp Ur hettugldsunum.

- Snudu hettuglasinu vid. Prystu stimplinum upp pangad til hann stoppar.
et

t
.‘f ‘b
- Haltu hettuglasinu 160réttu og dragdu stimpilinn til baka til ad draga upp 6,5 ml.
ﬁ
w
- Gakktu ar skugga um ad pu hafir ad minnsta kosti 6,5 ml 4dur en pu aftengir hettuglasid.

. Fjarleegdu hettuglosin fra sprautunum
- Snudu hettuglasinu vid og skrafadu rangselis til ad fjarlegja sprautuna.

iy

- Fargadu notudum Onerji hettuglosum og tengdum millistykkjum samkvemt gildandi
reglum.

Sja notkunarleidbeiningar Crono Twin ND til ad fa upplysingar um naestu skref.
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