VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Ongentys 25 mg hord hylki

Ongentys 50 mg hord hylki

2. INNIHALDSLYSING

Ongentys 25 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur 25 mg af opicaponi.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert hart hylki inniheldur 171,9 mg af laktdsa (sem einhydrat).
Ongentys 50 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 50 mg af opicaponi.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert hart hylki inniheldur 148,2 mg af laktosa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hart hylki (hylki)

Ongentys 25 mg hord hylki

Ljosbla hylki af steerd 1, u.p.b. 19 mm, merkt med ,,OPC 25 4 lokinu og ,,Bial* & botninum.
Ongentys 50 mg hord hylki

Dokkbla hylki af sterd 1, u.p.b. 19 mm, merkt med ,,OPC 50 & lokinu og ,,Bial“ & botninum.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Ongentys er @tlad til notkunar sem vidbotarmedferd med lyfjum sem innihalda levopdopa/DOPA
dekarboxylasahemla (DDCI) hja fullordnum sjuklingum med Parkinsonsveiki og hreyfingatruflanir i
lok skammtabils (end-of-dose motor fluctuations) sem ekki naest jafnvagi 4 med pessum
samsetningum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Réolagdur skammtur er 50 mg af opicaponi.

Ongentys skal taka einu sinni & solarhring pegar farid er ad sofa, a.m.k. einni klukkustund fyrir eda
eftir toku levodopasamsetninganna.



Adlogun skammta af lyfjum vid Parkinsonsveiki

Ongentys skal gefa sem viobot vio medferd med levodopa og pad eykur ahrif levodopa. Vegna pess er
oft naudsynlegt ad adlaga skammta af levodopa med pvi ad lengja skammtabil og/eda minnka magn
levodopa i hverjum skammti fyrstu dagana eda vikurnar eftir ad medferd med opicaponi er hafin, i
samreemi vid kliniskt 4stand sjuklings (sja kafla 4.4).

Skammtur sem gleymist
Ef einn skammtur gleymist skal taka nesta skammt samkvaemt aetlun. Sjuklingurinn skal ekki taka

viobotarskammt til ad beeta upp skammtinn sem gleymdist ad taka.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Ekki er porf & skammtaadlogun hja 6ldrudum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Geeta skal varudar hja sjuklingum > 85 4ra vegna pess ad reynsla af notkun hja pessum hopi er
takmorkud.

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hjé sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, par sem opicapon er ekki
skilid 0t um nyru (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med vegt skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur
A).

Takmorkud klinisk reynsla er af notkun hja sjuklingum med midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi
(Child-Pugh flokkur B). Geta skal varadar hja pessum sjuklingum og skammtaadlogun getur verid
naudsynleg (sja kafla 5.2).

Engin klinisk reynsla er af notkun hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh
flokkur C) og pess vegna er notkun opicapons ekki radlogd hja pessum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Born
Notkun Ongentys vid Parkinsonsveiki og hreyfingatruflunum & ekki vid hja bérnum.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Hylkin skal gleypa 1 heilu lagi med vatni.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Kromfiklazexli, paraganglioma eda dnnur @&xli er seyta katekolamini.

Saga um illkynja sefunarheilkenni og/eda rakvodvalysu an averka.

Samhlidanotkun mondaminoxidasa (MAO-A og MAO-B) hemla (t.d. fenelzins, tranylcypromins og
moklobemids), annarra en peirra sem notadir eru vid medferd Parkinsonsveiki (sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

A0logun skammta af lyfjum vid Parkinsonsveiki

Ongentys skal gefa til vidbotar vid medferd med levodopa. Vid notkun Ongentys parf pvi einnig ad
taka tillit til varnadarorda sem eiga vid um medferd med levodopa. Opicapon eykur ahrif levodopa. Til
a0 draga ur dopaminvirkum aukaverkunum tengdum levodopa (t.d. hreyfiglopum, ofskynjunum,



ogledi, uppkostum og réttstodulagprystingi) er oft naudsynlegt ad adlaga solarhringsskammtinn af
levodopa med pvi ad lengja skammtabil og/eda minnka magn levodopa i hverjum skammti fyrstu
dagana til fyrstu vikurnar eftir a0 medferd med Ongentys er hafin, samkvamt klinisku astandi
sjuklingsins (sja kafla 4.2).

Ef notkun Ongentys er haett er naudsynlegt ad adlaga skommtun annarra lyfja vio Parkinsonsveiki,
einkum levodopa, til ad na fullnaegjandi stjorn 4 einkennum.

GeOraen vandamal

Sjuklingum og umoénnunaradilum skal gerd grein fyrir pvi ad truflanir a stjorn 4 skyndihvétum, p.m.t.
sjuklegri spilafikn, aukinni kynhvét, kynlifsfikn, eydslu- og kauparattu, lotuofati og atarattu, geta
komid fram hja sjuklingum vid medferd med déopamindrvum og/eda annarri dépaminvirkri medferd.
Hafa skal reglulegt eftirlit med proun truflana a stjorn a skyndihvétum hja sjoklingum og radlagt er ad
endurskoda meodferd ef slik einkenni koma fram.

Annad
Greint hefur verid fra haekkun lifrarensima i rannséknum med nitrokatekolhemlum katekol-O-

metyltransferasa (COMT). Ef versnandi lystarleysi, prottleysi eda pyngdartap koma fram hja
sjuklingum 4 tiltdlulega stuttu timabili skal ihuga almenna laeknisskodun, p.m.t. & lifrarstarfsemi.

Hjalparefni

Ongentys inniheldur laktosa. Sjiklingar med galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda vanfrasog
glukosagalaktdsa, sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfid.

Ongentys innheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Monoaminoxidasa (MAQ) hemlar

Notkun opicapons samhlida MAO hemlum getur hindrad flesta ferla sem tengjast umbrotum
katekélamina. Vegna pessa ma ekki nota opicapon samhlida MAO hemlum (t.d. fenelzini,
tranylcypromini og moklobemidi) 60rum en peim sem notadir eru vid medferd Parkinsonsveiki (sja
kafla 4.3).

Opicapon ma nota samhlida MAO hemlum til medferdar vid Parkinsonsveiki, t.d. rasagilini (allt ad

1 mg/sélarhring) og selegilini (allt ad 10 mg/solarhring til inntdoku eda 1,25 mg/sélarhring i lyfjaformi
sem byggir a frasogi um kinn).

Engin reynsla er af notkun opicapons samhlida MAO-B hemlinum safinamidi. bvi skal gaeta
videigandi varudar pegar slik samhlida notkun er ihugud.

Lyf sem umbrotin eru fyrir tilstilli COMT

Opicapon getur truflad umbrot lyfja sem innihalda katek6lhop sem umbrotin eru af COMT, t.d.
rimiterol, isoprenalin, adrenalin, noradrenalin, dépamin, dépexamin eda dobutamin og aukid ahrif
pessara lyfja. Nakvaemt eftirlit med sjuklingum sem eru i medferd med pessum lyfjum er pvi radlagt
pegar opicapon er notad.

Prihringlaga punglyndislyf og noradrenalinendurupptékuhemlar

Takmorkud reynsla er af notkun opicapons samhlida prihringlaga punglyndislyfjum og
noradrenalinendurupptokuhemlum (t.d. venlafaxini, maproétilini og desipramini). Pvi skal geeta
videigandi varadar pegar slik samhlida notkun er ihugud.



Kinidin

Rannsokn hja heilbrigdum sjalfbodalidum syndi ad pegar stakur 50 mg skammtur af opicaponi var
gefinn samhlida (innan 1 klukkustundar) stokum skammti af kinidini (600 mg), minnkadi altek
utsetning fyrir opicaponi um 37% (AUC.uast). Pvi parf ad thuga sérstaklega tilvik par sem gefa parf
kinidin samhlida opicaponi, par sem fordast etti samhlida gjof pessara lyfja.

Hvarfetni CYP2C8 og OATP1B1

Opicapon er veikur CYP2C8 og OATP1B1 hemill in vitro, en repaglinid er nemt hvarfefni CYP2CS8
og OATP1B1. Rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum syndi ad engar breytingar urdu a utsetningu
fyrir repaglinidi pegar repaglinid var gefid eftir endurtekna 50 mg skammta af opicaponi sem gefnir

voru einu sinni 4 dag.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun opicapons hja pungudum konum. Opicapon
barst yfir fylgju hja rottum. Dyrarannsoknir eru ekki fullnegjandi m.t.t. eiturverkana 4 &xlun (sja
kafla 5.3). Notkun Ongentys er ekki radlogd 4 medgongu eda hjé konum a barneignaraldri sem ekki
nota getnadarvarnir.

Brjostagjof
Gildi opicapons voru sambarileg i mjolk hja mjolkandi rottum og i blodvokva. Ekki er vitad hvort

opicapon eda umbrotsefni pess skiljast ut i brjostamjolk. Ekki haegt ad utiloka aheettu fyrir
nybura/ungborn. Heetta skal brjostagjof medan a4 medferd med Ongentys stendur.

Fri6semi

Ahrif opicapons 4 frjésemi hja ménnum hafa ekki verid rannsokud. Dyrarannsoknir med opicaponi
benda ekki til skadlegra ahrifa 4 frjosemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 hfni til aksturs og notkunar véla

Opicapon samhlida levodopa getur haft mikil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Opicapon
asamt levodopa getur valdio sundli, réttstoodulagprystingi med einkennum og svefnhofga. bvi skal gaeta
varudar vid akstur og notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Yfirlit aukaverkana

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var tengdust taugakerfi. Hreyfitruflun var algengasta
medferdartengda aukaverkunin sem greint var fra (17,7%).

Tafla yfir aukaverkanir

[ toflunni hér 4 eftir (t6flu 1) eru allar aukaverkanir flokkadar eftir liffzerum og tidni. Tidniflokkar eru
skilgreindir & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (=1/10); algengar (=1/100 til <1/10); sjaldgeefar
(>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000);
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Tafla 1 — Tioni aukaverkana (MedDRA) i 3. stigs rannséknum med samanburdi vio lyfleysu



kreatinfosfokinasa i
blodi

Liffeeraflokkur Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar
Efnaskipti og nzering Minnkud matarlyst,
hakkun priglyserida i
blooi
Georzen vandamal Oeélilegir draumar, Kvioi,
ofskynjanir, punglyndi,
ofsynir, otheyrnir,
svefnleysi martradir,
svefnvandamal
Taugakerfi Hreyfitruflun Sundl, Bragdskynstruflun,
hofudverkur, hreyfisyki,
svefnhofgi yfirlid
Augu Augnpurrkur
Eyru og volundarhis Eyrnastifla
Hjarta Hjartslattarénot
/Edar Réttstooulagprystingur | Haprystingur,
lagprystingur
Ondunarfeeri, Maxoi
brjésthol og midmeeti
Meltingarfeeri Hegdatregda, baninn kvidur,
munnpurrkur, kvidverkur,
ogledi, verkur ofarlega i kvid,
uppkdst meltingartruflanir
Stookerfi og bandvefur Voéovakrampar Vodvakippir,
stirdleiki i stodkerfi,
vodvaverkur,
verkur i Gtlim
Nyru og pvagfeeri Litmiga,
naeturmiga
Rannséknanidurstoour Hekkun byngdartap

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ekkert sértaekt motlyf er pekkt. Veita skal einkennabundna studningsmedferd eftir pvi sem vid a.
Thuga skal ad fjarleegja opicapon med magaskolun og/eda 6virkja pad med gjof lyfjakola.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid Parkinsonsveiki, 6nnur dopaminvirk lyf, ATC-flokkur: N0O4BX04

Verkunarhattur

Opicapon er sértackur og afturkraefur kateko6l-O-metyltransferasa (COMT) hemill med utleega verkun
og mikla bindisakni (undir pikomolum) sem pydir litinn komplexklofnunarhradastudul (complex
dissociation rate constant) og langan verkunartima (>24 klst.) in vivo.



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

[ navist DOPA dekarboxylasahemils (DDCI), verdur COMT adalumbrotsensim levodépa og hvetur
umbreytingu pess i 3-O-metyldopa (3-OMD) i heila og utleegum vefjum. Hja sjuklingum sem taka
levodopa og DDCI med utlega verkun, svo sem karbidopa eda benserazid, eykur opicapon
plasmapéttni levodopa og eykur pannig kliniska svorun vid levodopa.

Lyfhrif

Veruleg (>90%) og langvinn (>24 klst.) hindrun a COMT kom fram hj4 heilbrigdum einstaklingum
eftir gjof 50 mg af opicaponi.

Vid stoduga péttni u.p.b tvofaldadist umfang altekrar Utsetningar fyrir levopdopa vid gjof 50 mg af
opicaponi samanborid vio lyfleysu, eftir gjof a stokum skammti til inntéku sem var annadhvort
100/25 mg levodopa/karbiddpa eda 100/25 mg levodopa/benserazio, 12 kist. 4 eftir
opicaponskammtinum.

Verkun og oryggi

Synt hefur verid fram 4 verkun og 6ryggi opicapons i tveimur tviblindum 3. stigs rannséknum med
samanburdi vid lyfleysu og virkt lyf (adeins rannsokn 1) hja 1.027 slembir6dudum fullordnum
sjuklingum med Parkinsonsveiki i medferd med levodopa/DDCI (einum sér eda asamt 6drum lyfjum
vid Parkinsonsveiki) og hreyfingatruflanir 1 lok skammtabils 1 allt ad 15 vikur. Vid skimun var
medalaldur svipadur i 6lum medferdarhépum i badum rannsdéknum, 4 bilinu 61,5 til 65,3 ar. Sjuklingar
voru med sjukdom 4 alvarleikastigum 1 til 3 (breytt Hoehn og Yahr i ,,ON*), i medferd med 3 til

8 skommtum 4 sélarhring af levodopa/DDCI og med ,,OFF“-tima a.m.k. 1,5 klst. I b4dum rannséknum
voru 783 sjuklingar medhondladir med 25 mg eda 50 mg af opicaponi eda lyfleysu. [ rannsékn 1 voru
122 sjiklingar medhondladir med 5 mg af opicaponi og 122 sjiklingar voru medhéndladir med

200 mg af entacaponi (virku samanburdarlyfi). Meirihluti sjuklinga sem fengu medferd i badum
lykilrannsoknunum fengu medferd med levodopa/DDCI med hrada losun. I sameinudu 3. stigs
rannsoknunum voru 60 sjuklingar sem notudu adallega levodopa fordalyf (p.e. >50% af
levodopa/DDCI lyfjaformum peirra), 48 peirra fengu eingdngu medferd med levodopa fordalyfi. bo
engar visbendingar séu um ad verkun eda 6ryggi opicapons yrou fyrir ahrifum af notkun levodoépa
fordalyfja, er reynsla af notkun slikra lyfja takmorkud.

Verkun opicapons var betri en lyfleysu i badum tviblindu medferdunum, badi fyrir
adalverkunarbreytuna sem notud var i badum lykilrannséknunum, p.e. styttingu ,,OFF*“-tima (tafla 2),
hlutfall peirra sem svérudu med styttingu ,,OFF*“-tima (p.e. einstaklingar sem ,,OFF*“-timi styttist hja
um a.m.k. 1 klst. fra grunngildi a0 endapunkti) (tafla 3) og fyrir flesta sidari endapunkta skv. dagbok.

Lakkun medaltals minnstu fervika 4 heildar ,,OFF“-tima fr4 grunngildi ad endapunkti var

-78,7 minutur i entacaponhopnum. Munur & breytingu 4 medaltali minnstu fervika ,,OFF“-tima a milli
entacapons og lyfleysu var -30,5 minttur i rannsékn 1. Munur a breytingu & medaltali minnstu fervika
»OFF“-tima 4 milli 50 mg af opicaponi og entacaponi var -24,8 minttur og synt var fram 4 ekki siori
verkun 50 mg af opicaponi midad vid entacapon (95% oOryggisbil: -61,4; 11,8).

Tafla 2 — Breyting 4 heildar ,,OFF*“- tima og ,,ON*“-tima (minttur) fra grunngildi a0 endapunkti
Meofero N Medaltal minnstu 95% CI p-gildi
fervika

Rannsékn 1
Breyting a ,,OFF“-tima

Lyfleysa 121 -48,3 -- --
OPC 5 mg 122 -77,6 -- -
OPC 25 mg 119 -73,2 -- --
OPC 50 mg 115 -103,6 -- --
OPC 5 mg — Lyfleysa - -29,3 -65,5; 6,8 0,0558
OPC 25 mg — Lyfleysa -- -25,0 -61,5; 11,6 0,0902
OPC 50 mg — Lyfleysa -- -55.3 -92,0; -18,6 0,0016
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Meofero N Medaltal minnstu 95% CI p-gildi

fervika
Breyting a heildar ,,ON“-tima an erfiora hreyfitruflana®
Lyfleysa 121 40,0 -- --
OPC 5 mg 122 75,6 -- --
OPC 25 mg 119 78,6 -- --
OPC 50 mg 115 100,8 -- --
OPC 5 mg — Lyfleysa -- 35,6 -2,5; 73,7 0,0670
OPC 25 mg — Lyfleysa -- 38,6 0,2; 77,0 0,0489
OPC 50 mg — Lyfleysa -- 60,8 22,1; 99,6 0,0021
Rannsékn 2
Breyting a ,,OFF*“-tima
Lyfleysa 136 -54,6 -- --
OPC 25 mg 125 -93,2 -- --
OPC 50 mg 150 -107,0 -- --
OPC 25 mg — Lyfleysa -- -38,5 -77,0; -0,1 0,0900
OPC 50 mg — Lyfleysa -- -52,4 -89,1; -15,7 0,0101
Breyting a heildar ,,ON“-tima an erfiora hreyfitruflana®
Lyfleysa 136 37,9 - -
OPC 25 mg 125 79,7 -- --
OPC 50 mg 150 77,6 -- --
OPC 25 mg — Lyfleysa - 41,8 0,7; 82,9 0,0839
OPC 50 mg — Lyfleysa -- 39,7 0,5; 78,8 0,0852

CI = oryggisbil; N = fjoldi pekktra gilda(non-missing values) ; OPC = opicapon.
a. ,,ON-timi“ an erfidra hreyfitruflana=,,ON-timi* an erfidra hreyfitruflana + ,,ON-timi* an hreyfitruflana

Tafla 3 — Svorunartioni hvao vardar ,,OFF“-tima i endapunkti

Tegund svérunar Lyfleysa Entacapon OPC 5 mg OPC 25 mg OPC 50 mg
(N=121) (N=122) (N=122) (N=119) (N=115)

Rannsékn 1
Stytting ,,OFF“-tima
beir sem svara, 55 (45,5) 66 (54,1) 64 (52,5) 66 (55,5) 75 (65,2)
n (%)
Munur midad vio
lyfleysu
p-gildi -- 0,1845 0,2851 0,1176 0,0036
(95% CI) (-0,039; 0,209) (-0,056; 0,193) (-0,025;0,229) (0,065;0,316)
Rannsékn 2
Stytting ,,OFF“-tima
beir sem svara, 65 (47,8) NA NA 74 (59,2) 89 (59.,3)
n (%)
Munur midad vio
lyfleysu
p-gildi - -- -- 0,0506 0,0470
(95% CI) (0,001; 0,242) (0,003; 0,232)

CI = 6ryggisbil; N = heildarfjoldi sjiklinga; n = fjoldi sjiklinga sem upplysingar lagu fyrir um; NA = 4 ekki vio;
OPC = opicapon

Athugio: Svorun hja einstaklingi var skilgreind sem a.m.k. 1 kist. stytting a heildar,, OFF-tima* (,, OFF “-tima
svorun)

Nidurstddur opnu 1 ars framlengingarrannsoknanna hja 862 sjiklingum, sem héldu afram medferd
eftir tviblindu rannsoknirnar (opin rannsoékn 1 og opin rannsokn 2), bentu til ad verkunin sem nadist a
tviblindu rannsoknartimabilunum héldist. [ opnu rannséknunum byrjudu allir sjiklingar 4 25 mg
skammti af opicaponi fyrstu vikuna (7 daga), an tillits til fyrri medferdar 4 tviblinda timabilinu. Ef
ekki nadist nagileg stjorn 4 hreyfingatruflunum i lok skammtabils var haegt ad stekka skammtinn af
opicaponi upp i 50 mg, had poli. Ef 6asettanlegar dopaminvirkar aukaverkanir komu fram atti ad



adlaga skammtinn af levopdopa. Ef pad negoi ekki til ad na stjorn & aukaverkunum matti minnka
skammtinn af opicaponi. Adlaga matti skammtinn af levodopa og/eda opicaponi vegna annarra
aukaverkana.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar séu fram nidurstéour ur rannsoknum a
opicaponi hja 61lum undirhopum barna vid Parkinsonsveiki og hreyfingatruflunum (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Frasog opicapons er 1itid (~20%). Nidurstddur rannsokna a lyfjahvorfum syndu ad opicapon frasogast
hratt, me0 tmax sem er 1,0 klst. til 2,5 klst. eftir endurtekna skommtun allt ad 50 mg af opicaponi einu
sinni & so6larhring.

Dreifing

In vitro rannsoknir med opicaponi 4 péttnibilinu 0,3 til 30 mikrog/ml syndu ad binding '*C-opicapons
vid plasmaprotein hja monnum er veruleg (99,9%) og 6had péttni. Proteinbinding '*C-opicapons i
plasma vard ekki fyrir ahrifum af nerveru warfarins, diazepams, digoxins og tolbtitamids og binding
C-warfarins, 2-'*C-diazepams, *H-digoxins og "*C-tolbutamids vard ekki fyrir ahrifum af nzrveru
opicapons og opicaponsulfats, adalumbrotsefnisins hja moénnum.

Eftir inntoku 50 mg skammts var 4eetlad dreifingarrimmal opicapons 29 1 med einstaklingsbundinn
breytileika sem var 36%.

Umbrot

Sulfattenging opicapons virdist vera adal umbrotaferillinn hja ménnum, sem myndar 6virka
umbrotsefnid opicaponsulfat. Adrir umbrotaferlar eru m.a. tenging vid glikurénio, metyltenging og
afoxun.

Staerstu topparnir i plasma eftir gjof 4 stokum 100 mg skammti af '*C-opicaponi eru umbrotsefnin
BIA 9-1103 (sulfat) og BIA 9-1104 (metyltengt), annars vegar 67,1% og hins vegar 20,5% af
geislavirku AUC. Onnur umbrotsefni fundust ekki i magngreinanlegri péttni i meirihluta plasmasyna
sem safnad var i kliniskri rannsokn 4 massajafnvagi.

Afoxad umbrotsefni opicapons (reyndist virkt i forkliniskum rannsoknum) er litilveegt umbrotsefni i
plasma hja ménnum og veldur innan vid 10% af alteekri heildarutsetningu fyrir opicaponi.

{ in vitro rannséknum & frymisognum tr lifrarfrumum manna, kom fram vaeg hindrun 4 CYP1A2 og
CYP2B6. Oll skerding 4 virkni kom adallega fram vid heesta styrk opicapons (10 mikrog/ml).

In vitro rannsokn syndi ad opicapon hamladi virkni CYP2C8. Rannsokn a stokum 25 mg skommtum
af opicaponi syndi aukningu ad medaltali um 30% & hrada, en ekki umfangi utsetningar fyrir
repaglinidi (hvarfefni CYP2CS8), begar lyfin voru gefin samhlida. Onnur rannsékn syndi ad vid
jafnveegi hafoi 50 mg skammtur af opicaponi engin ahrif 4 altaeka utsetningu fyrir repaglinidi.

Opicapon skerti virkni CYP2C9 med samkeppni/blandadri tegund hindrunar. Engin ahrif opicapons a4
lyfjahvorf warfarins, hvarfefnis CYP2C9, komu hins vegar fram i kliniskum rannséknum a

milliverkunum sem gerdar voru med warfarini.

Brotthvarf



Brotthvarfshelmingunartimi opicapons hja heilbrigdum einstaklingum (t;2) var 0,7 klst. til 3,2 klst.
eftir endurtekna skdmmtun med 50 mg af opicaponi einu sinni 4 sélarhring.

Eftir endurtekna skammta & bilinu 5 til 50 mg, til inntdku einu sinni a sélarhring, reyndist
opicaponsulfat hafa langan lokafasa med brotthvarfshelmingunartima a bilinu fra 94 klst. til 122 klst.
og vegna pessa langa brotthvarfshelmingunartima kom fram hatt uppséfnunarhlutfall i plasma, med
gildum allt a0 6,6.

Eftir inntoku 50 mg skammts var detlud heildarithreinsun opicapons tr likamanum 22 1/klst., med
einstaklingsbundinn breytileika sem var 45%.

Eftir gjof staks skammts af '*C-opicaponi til inntoku, var adalttskilnadarleid opicapons og
umbrotsefna pess 1 heegdum, en par fundust 58,5% til 76,8% af gefinni geislavirkni (medaltal 67,2%).
Restin af geislavirkninni var skilin Gt i pvagi (medaltal 12,8%) og i utondunarlofti (medaltal 15,9%). i
pvaginu var adalumbrotsefnid opicaponglukuronio, en obreytt lyfid og dnnur umbrotsefni voru
almennt undir magngreiningarmoérkum. Almennt er hagt ad draga pa alyktun ad nyrun séu ekki
adalutskilnadarleidin. bvi er haegt ad gera rad fyrir pvi ad opicapon og umbrotsefni pess séu adallega
skilin 0t i haegdum.

Linulegt/6linulegt samband

Utsetning fyrir opicaponi jokst i hlutfalli vid skammt vid endurtekna gjof allt ad 50 mg af opicaponi
einu sinni 4 sélarhring.

Ferjur

Ahrif af ferjum & opicapon

In vitro rannsoknir hafa synt ad OATP1B1 flytur ekki opicapon, en pad er flutt af OATP1B3 og flutt
af P-gp og BCRP med utfledi. BIA 9-1103, adalumbrotsefni pess, var flutt af OATP1B1 og
OATP1B3 og BCRP me¢ utfl&di, en er ekki hvarfefni P-gp/MDR1 utfledisferjunnar.

Ahrif af opicaponi a ferjur

Samkvaemt in vitro og in vivo rannsoknum er ekki buist vid ad opicapon hafi hamlandi ahrif 4 OATI,
OAT3, OATP1BI1, OATP1B3, OCT1, OCT2, BCRP, P-gp/MDRI1, BSEP, MATE1 og MATE2-K
ferjur vid péttni sem skiptir mali kliniskt.

Aldradir (> 65 ara)

Lyfjahvorf opicapons voru metin hja ldrudum einstaklingum (4 aldrinum 65-78 ara) eftir endurtekna
gjof 30 mg skammta i 7 daga. Aukning kom fram badi 4 hrada og umfangi altaekrar ttsetningar hja
aldrada pydinu samanborid vid yngra pyoid. Virkni S-COMT hémlunar var marktekt meiri hja
6ldrudum einstaklingum. Umfang pessara ahrifa er ekki talid hafa kliniska pydingu.

byngd
Ekkert samband er 4 milli utsetningar fyrir opicaponi og likamspyngdar 4 bilinu 40-100 kg.

Skert lifrarstarfsemi

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja sjoklingum med midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi (Child-
Pugh flokkur B). Lyfjahvorf opicapons voru metin hjé heilbrigdum einstaklingum og sjuklingum med
langvinna midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi eftir gjof &4 stokum 50 mg skammti. Adgengi opicapons
var marktaekt meira hja sjuklingum meo langvinna midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi og engin
vandamal tengd 6ryggi komu fram. Hins vegar vegna pess ad opicapon skal nota sem vidobotarmedferd
med levodopa, ma ihuga skammtaadlogun vegna hugsanlega aukinnar dopaminvirkrar svérunar vid
levodopa og tengdra aukaverkana. Engin klinisk reynsla er af notkun hja sjiklingum med alvarlega
skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokk C) (sja kafla 4.2).
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Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf opicapons voru ekki metin beint hja einstaklingum me0 langvinna skerdingu
nyrnastarfsemi. 50 mg af opicaponi voru hins vegar metin hja einstaklingum sem toku patt i badum
3. stigs rannsoknunum med gaukulsiunarhrada/1,73 m* <60 ml/min. (p.e. midlungsmikid skerta
nyrnastarfsemi) og notkun sameinadra upplysingar um BIA 9-1103 (adalumbrotsefni opicapons).
Plasmapéttni BIA 9-1103 vard ekki fyrir ahrifum hja sjiklingum meo langvinna skerdingu 4
nyrnastarsemi og pess vegna parf ekki ad thuga skammtaadldgun.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsdkna & lyfjafreedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

Hja rottum hafdi opicapon ekki ahrif & frjosemi karl- eda kvendyra eda proska fyrir faedingu vio
utsetningu sem var 22 sinnum utsetning vid radlagda skammta hja ménnum. Hja kaninum med fangi
poldist opicapon ekki eins vel sem leiddi til pess ad altek utsetning var ad hamarki um eda i kringum
utsetningu sem faest vido medferdarskammta. b6 proski fosturvisis-fosturs hja kaninum hafi ekki ordio
fyrir neikvaeOum ahrifum, er rannsoknin ekki talin hafa forspargildi vio mat 4 ahattu hja monnnum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis

Laktosaeinhydrat
Natriumsterkjuglykolat, tegund A
Maissterkja, forhleypt
Magnesiumsterat

Hylkid sjalft

Gelatin

Indigékarmin (E 132)
Erytrosin (E 127)
Titandioxio (E 171)

Prentblek

Ongentys 25 mg horo hylki
Gljalakk

Propylenglykol
ammoniaklausn, 6blondud
Indigékarmin (E 132)

Ongentys 50 mg hord hylki

Gljalakk

Titandioxio (E 171)
Propylenglykol
ammoniaklausn, 6blondud
Simetikén
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6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

HDPE glés: 3 ar
bynnur: 5 ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Ekki parf a0 geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.

bynnur: Geymid i upprunalegum pynnum til varnar gegn raka.

HDPE glos: Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ongentys 25 mg hord hylki

Hvit hapéttnipolyetylen (HDPE) glos med polypropylen (PP) barnadryggisloki sem innihalda 10 eda
30 hylki.

OPA/al/PVC//alpynnur innihalda 10 eda 30 hylki.

Ongentys 50 mg hord hylki

Hvit hapéttnipolyetylen (HDPE) glos med polypropylen (PP) barnadryggisloki sem innihalda 10, 30
eda 90 hylki.

OPA/al/PVC//alpynnur innihalda 10, 30 eda 90 hylki.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Bial - Portela & C?, S.A.

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

Simi:+351 22 986 61 00
Bréfasimi: +351 22 986 61 90
Netfang: info@bial.com

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1066/001-010

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
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Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 24. juni 2016.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt
Bial - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugal

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. 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)
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 azetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppferslum a aetlun
um ahettustjornun sem dkvednar veroa.

Leggja skal fram uppfeerda detlun um ahattustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar dhettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli a&vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDPUM

HDPE GLAS

| 1.  HEITILYFS

Ongentys 25 mg hord hylki
opicapon

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 25 mg af opicaponi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa.

Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 hérd hylki
30 hord hylki

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.

| 10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
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| URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bial - Portela & C?, S.A.

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

(adeins fyrir ytri umbudir)

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1066/009 10 hord hylki
EU/1/15/1066/010 30 hord hylki

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ongentys 25 mg (adeins d ytri umbudum,)

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
(adeins fyrir ytri umbudir)

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
(adeins fyrir ytri umbudir)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA (PYNNA OPA/AL/PVC/AL)

| 1. HEITILYFS

Ongentys 25 mg hord hylki
opicapon

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 25 mg af opicaponi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa.

Sjé& nanari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 hord hylki
30 hord hylki

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegu pynnunni til varnar gegn raka.

| 10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
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| URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bial - Portela & C?, S.A.

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

[12.  MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1066/001 10 hord hylki
EU/1/15/1066/008 30 hord hylki

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

ongentys 25 mg

| 17.  EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA OPA/AL/PVC//AL

| 1.  HEITILYFS

Ongentys 25 mg hylki
opicapon

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

BIAL

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

|5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDPUM

HDPE GLAS

| 1.  HEITILYFS

Ongentys 50 mg hord hylki
opicapon

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 50 mg af opicaponi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa.

Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 hérd hylki
30 hord hylki
90 hord hylki

[5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

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 VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi0 glasid vel lokad til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bial - Portela & C?, S.A.

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

(adeins fyrir ytri umbudir)

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1066/005 10 hord hylki
EU/1/15/1066/006 30 hord hylki
EU/1/15/1066/007 90 hord hylki

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

ongentys 50 mg (adeins d ytri umbudum,)

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
(adeins fyrir ytri umbudir)

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
(adeins fyrir ytri umbudir)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA (PYNNA OPA/AL/PVC/AL)

| 1. HEITILYFS

Ongentys 50 mg hord hylki
opicapon

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 50 mg af opicaponi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa.

Sjé& nanari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 hord hylki
30 hord hylki
90 hord hylki

[5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku.

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 VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegu pynnunni til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bial - Portela & C?, S.A.

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1066/002 10 hord hylki
EU/1/15/1066/003 30 hord hylki
EU/1/15/1066/004 90 hord hylki

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

ongentys 50 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA OPA/AL/PVC//AL

| 1.  HEITILYFS

Ongentys 50 mg hylki
opicapon

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

BIAL

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

|5.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Ongentys 25 mg hord hylki
opicapon

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding 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 Ongentys og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ongentys

Hvernig nota 4 Ongentys

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Ongentys

Pakkningar og adrar upplysingar

AR

1. Upplysingar um Ongentys og vid hverju pad er notad

Ongentys inniheldur virka efnid opicapon. Pad er notad vid Parkinsonsveiki og tengdum
hreyfingartruflunum. Parkinsonsveiki er agengur sjuikdomur i taugakerfinu sem veldur skjalfta og
hefur &hrif a hreyfingar.

Ongentys er @tlad til notkunar hja sjiklingum sem pegar taka lyf sem innihalda levodopa og DOPA
dekarboxylasahemla. Pad eykur ahrif levodopa og adstodar vid ad draga ur einkennum
Parkinsonsveiki og hreyfingartruflunum.

2. Adur en byrjad er ad nota Ongentys

EKkKi ma nota Ongentys:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir opicaponi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6);

- ef pt ert med &xli i nyrnahettu (pekkt sem kromfiklagexli) eda i taugakerfi (pekkt sem
paraganglioma) eda eitthvad annad &xli sem getur aukid hattu 4 verulega haum blodprystingi;

- ef pt hefur fengid illkynja sefunarheilkenni, sem er mjog sjaldgeef svorun vid gedrofslyfjum;

- ef pu hefur einhvern tima fengid mjog sjaldgeefan vodvasjukdom sem kallast rakvodvalysa sem
var ekki orsakadur af averka;

- ef pu tekur akvedin punglyndislyf sem kallast ménoéaminoxidasa (MAO) hemlar (t.d. fenelzin,
tranylcypromin eda moklobemid). Spurdu lekninn eda lyfjafraeding hvort pi megir taka
punglyndislyfid pitt samhlida Ongentys.

Varnadarord og varidarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 40ur en Ongentys er notad:

- ef pt ert med alvarleg lifrarvandamal og hefur verid lystarlaus, 1ést, fundid fyrir mattleysi eda
Ormognun & stuttu timabili. Laeknirinn geeti purft ad endurskoda medferdina.

Taladu vio leekninn eda lyfjafreeding ef pu eda fj6lskyldunni/uménnunaradilum finnst pu vera ad proa
med pér prar eda hvatir til ad hegda pér & 6venjulegan hatt eda ad pu getir ekki stadist skyndihvatir,
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ahuga eoa freistingar til ad framkvaema akvedna hluti sem geta skadad pig eda adra. bessi hegdun
kallast truflanir 4 stjorn 4 skyndihvotum og geta m.a. komid fram sem: spilafikn, 6edlilega mikil
kynhvot og auknar kynlifstengdar hugsanir og tilfinningar. Greint hefur verid fra pessari tegund
hegounar hja sjuklingum sem nota 6nnur lyf vid Parkinsonsveiki.

Laeknirinn geeti purft ad endurskoda medferdina.

Born og unglingar
Born og unglingar yngri en 18 ara mega ekki taka petta lyf. Pad hefur ekki verid rannsakad hja pessum
aldurshopi par sem meodferd vio Parkinsonsveiki & ekki vid hja bornum og unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Ongentys
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu leekninn vita ef pu tekur:

- lyf vio punglyndi eda kvida svo sem venlafaxin, maprotilin og desipramin. Heetta &
aukaverkunum getur aukist ef pessi lyf eru tekin med Ongentys. Laknirinn gati purft ad adlaga
medferdina;

- safinamid notad gegn Parkinsonsveiki. Engin reynsla er af notkun Ongentys og safinamids
saman. Laeknirinn gati purft ad adlaga medferdina;

- lyf vid astma svo sem rimiterol eda isoprenalin. Ongentys getur aukid ahrif peirra;

- lyf vi0 ofnaemisvidbrogdum svo sem adrenalin. Ongentys getur aukid ahrif peirra;

- lyf notad vid hjartabilun svo sem débutamin, dopamin eda dopexamin. Ongentys getur aukid
ahrif peirra;

- lyf vid hau koélesterdli svo sem rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin eda pravastatin. Ongentys
getur aukid ahrif peirra;

- lyf sem hafa 4hrif 4 6naemiskerfid svo sem metétrexat. Ongentys getur aukid ahrif peirra.

- lyf sem innihalda kinidin, lyf sem notad er vid 6edlilegum hjartsleetti eda malariu. Ef Ongentys
og kinidin eru tekin samhlida, p.e. & sama tima, geta ahrif af Ongentys minnkad.

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

Ekki er maelt med notkun Ongentys 4 medgongu. bu skalt nota 6rugga getnadarvorn ef pli getur ordid
punguo.

Ekki er vitad hvort Ongentys berst i brjostamjolk. bar sem ekki er haegt ad utloka aheettu fyrir
barnid/ungbarnid skalt pt heetta brjostagjof medan 4 medferd med Ongentys stendur.

Akstur og notkun véla
Ongentys tekid asamt levodopa getur valdid pvi ad pu finnir fyrir vaegri vonkun, sundli, eda syfju.
Ekki aka eda stjorna vélum ef pu finnur fyrir pessum aukaverkunum.

Ongentys inniheldur laktésa og natrium

- Laktosi: Ef 0pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 40ur en lyfid er tekid
inn.

- Natrium: Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverju hylki, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Ongentys

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraeedingi.

Radlagour skammtur er 50 mg einu sinni & solarhring.
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Ongentys skal helst taka pegar farid er ad sofa.

Takid Ongentys a.m.k. einni klukkustund fyrir eda eftir toku lyfja sem innihalda levodopa.

Skammtar annarra lyfja vido Parkinsonsveiki
begar pt1 byrjar a0 taka Ongentys geti purft ad adlaga skammta af 66rum lyfjum vid Parkinsonsveiki.
Fylgio fyrirmeelum fra lekninum.

Lyfjagjof
Ongentys er til inntdku.
Gleypid hylkio i heilu lagi med glasi af vatni.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu hefur tekid meira af Ongentys en melt er fyrir um skaltu strax lata lekninn eda lyfjafreding vita
eda fara a sjukrahus. Hafdu umbudir lyfsins og pennan fylgisedil medferdis. bPad hjalpar lakninum ad
atta sig 4 hvad pu hefur tekid.

Ef gleymist ad taka Ongentys
Ef pu gleymir ad taka einn skammt skalt pi halda medferdinni afram og taka naesta skammt
samkvamt detlun. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Ongentys

Ekki haetta ad nota Ongentys nema samkvaemt fyrirmelum fra lekninum vegna pess ad einkennin geta
versnad. Ef pu hettir ad nota Ongentys gati leeknirinn purft ad adlaga skammtinn af 66rum lyfjum
sem pu tekur vid Parkinsonsveiki.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid &4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Aukaverkanir af voldum Ongentys eru yfirleitt veegar til midlungsalvarlegar og koma adallega fram a
fyrstu vikum medferdarinnar. Sumar aukaverkanir geta verid vegna aukinna ahrifa af notkun Ongentys
asamt levodopa.

Hafou strax samband vid lekninn ef pu finnur fyrir einhverjum aukaverkunum i upphafi
medferdarinnar. Laeknirinn getur dregid ur mérgum aukaverkununum med pvi ad adlaga skammtinn af
lyfinu sem inniheldur levodopa.

Lattu leekninn vita eins fljott og unnt er ef eftirtaldar aukaverkanir koma fram:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum
- osjalfradar og stjornlausar eda erfidar eda sarsaukafullar likamshreyfingar

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

- munnpurrkur

- ogledi

- uppkost

- aukin péttni ensimsins (kreatinkinasa) i blodi

- voovakrampar

- sundl

- hoéfudverkur
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- syfja

- vandamal vid ad sofna eda ad sofa

- skrytnir draumar

- a0 finna fyrir eda sja hluti sem ekki eru til stadar (ofskynjanir)

- blodprystingsfall pegar stadid er 4 faetur sem veldur sundli, veegri vonkun eda yfirlioi

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
- hjartslattaronot eda oreglulegur hjartslattur
- stifla i eyra

- augnpurrkur

- verkur eda upppemba 1 kvid

- meltingartruflanir

- pyngdartap

- lystarleysi

- aukin péttni priglyserioa (fitu) i blodinu

- vOdvakippir, stirdleiki eda verkur i vOdvum
- verkur i hand- eda fotleggjum

- breytt bragdskyn

- ohoflegar likamshreyfingar

- yfirlid

- kvidi

- punglyndi

- otheyrnir

- martradir

- svefnvandamal

- oedlilegur litur a pvagi

- a0 vakna til a0 kasta pvagi ad neeturlagi

- mae0i

- hér eda lagur blodprystingur

Tilkynning aukaverkana

Lati0 leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Ongentys

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 glasinu/pynnunni/dskjunni 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki parf ad geyma lyfid vio sérstok hitaskilyroi.

bynnur: Geymid 1 upprunalegum pynnum til varnar gegn raka.

Gl6s: Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apéteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ongentys inniheldur
- Virka innihaldsefnid er opicapon. Hvert hart hylki inniheldur 25 mg af opicaponi.
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- Onnur innihaldsefni eru:
o innihald hylkis: laktosaeinhydrat, natriumsterkjuglykolat (tegund A), forhleypt maissterkja
og magnesiumsterat
o hylkid sjalft: gelatin, indigokarmin (E 132), erytrosin (E 127) og titandioxid (E 171)
o prentblek: gljalakk, propylenglykol, 6blondud ammoniaklausn, indigokarmin (E 132)

Lysing a utliti Ongentys og pakkningastaerdir
Ongentys 25 mg hord hylki eru 1josbla, u.p.b. 19 mm, med ,,OPC 25 og ,,Bial“ prentad a hylkin.

Hylkjunum er pakkad i glos eda pynnur.

Gl06s: 10 eda 30 hylki.
bynnur: 10 eda 30 hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Bial - Portela & C?, S.A.

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

Simi:+351 22 986 61 00

Bréfasimi: +351 22 986 61 90
Netfang: info@bial.com

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien/ Espaiia

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

Malta/Nederland/ Osterreich/Polska/Portugal/ Bruarapus

Roménia/ United Kingdom (Northern Ireland) Medis Pharma Bulgaria EOOD
BIAL - Portela & C*, S.A. Ten.: +359(0)24274958

Tél/Tel/ TIf/TnA: + 351 22 986 61 00
Ceska republika
Medis Pharma s.r.o0.
Tel: +386(0)15896900

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

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

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

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

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

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

Norge

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

Medis d.o.o.

Tel: +386(0)15896900
Slovenska republika

Medis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +42(1)232393403

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>,

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http:/www.ema.europa.eu .
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Ongentys 50 mg hord hylki
opicapon

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ongentys og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ongentys

Hvernig nota a Ongentys

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Ongentys

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk v~

1. Upplysingar um Ongentys og vid hverju pad er notad

Ongentys inniheldur virka efnid opicapon. Pad er notad vid Parkinsonsveiki og tengdum
hreyfingartruflunum. Parkinsonsveiki er agengur sjikdomur i taugakerfinu sem veldur skjalfta og
hefur ahrif 4 hreyfingar.

Ongentys er @tlad til notkunar hja sjiklingum sem pegar taka lyf sem innihalda levodopa og DOPA
dekarboxylasahemla. Pad eykur ahrif levodopa og adstodar vid ad draga ur einkennum
Parkinsonsveiki og hreyfingartruflunum.

2. Adur en byrjad er ad nota Ongentys

Ekki ma nota Ongentys:

- ef um er a0 reeda ofnemi fyrir opicaponi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6);

- ef pu ert med @xli i nyrnahettu (pekkt sem kromfiklazexli) eda i taugakerfi (pekkt sem
paraganglioma) eda eitthvad annad @xli sem getur aukid hattu & verulega haum blodprystingi;

- ef pu hefur fengid illkynja sefunarheilkenni, sem er mjog sjaldgeef svorun vid gedrofslyfjum;

- ef pu hefur einhvern tima fengio mjog sjaldgaefan voovasjukdom sem kallast rdkvodvalysa sem
var ekki orsakadur af dverka;

- ef pu tekur akvedin punglyndislyf sem kallast monoaminoxidasa (MAQ) hemlar (t.d. fenelzin,
tranylcypromin eda moklobemid). Spurdu lekninn eda lyfjafraeding hvort pti megir taka
punglyndislyfid pitt samhlida Ongentys.

Varnadarord og varadarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Ongentys er notad:

- ef pu ert med alvarleg lifrarvandamal og hefur verid lystarlaus, 1ést, fundid fyrir mattleysi eda
Ormdgnun 4 stuttu timabili. Leeknirinn gaeti purft ad endurskoda medferdina.

Taladu vi0 leekninn eda lyfjafreeding ef pu eda fj6lskyldunni/uménnunaradilum finnst pu vera ad proa

med pér prar eda hvatir til ad hegda pér a dvenjulegan hatt eda ad pu getir ekki stadist skyndihvatir,
ahuga eda freistingar til a0 framkveema adkvedna hluti sem geta skadad pig eda adra. bessi hegdun
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kallast truflanir & stjorn & skyndihvétum og geta m.a. komid fram sem: spilafikn, 6edlilega mikil
kynhvot og auknar kynlifstengdar hugsanir og tilfinningar. Greint hefur verid fra pessari tegund
hegOunar hja sjuklingum sem nota énnur lyf vid Parkinsonsveiki.

Leaeknirinn gaeti purft ad endurskoda medferdina.

Born og unglingar
Born og unglingar yngri en 18 ara mega ekki taka petta lyf. Pad hefur ekki verid rannsakad hja pessum
aldurshopi par sem meodferd vid Parkinsonsveiki & ekki vid hja bornum og unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Ongentys
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu leekninn vita ef pu tekur:

- lyf vio punglyndi eda kvida svo sem venlafaxin, maprotilin og desipramin. Heetta &
aukaverkunum getur aukist ef pessi lyf eru tekin med Ongentys. Laeknirinn gaeti purft ad adlaga
medferdina;

- safinamid notad gegn Parkinsonsveiki. Engin reynsla er af notkun Ongentys og safinamids
saman. Laeknirinn gaeti purft ad adlaga medferdina;

- lyf vid astma svo sem rimiterol eda isoprenalin. Ongentys getur aukid ahrif peirra;

- lyf vi0 ofnaemisvidbrogdum svo sem adrenalin. Ongentys getur aukid ahrif peirra;

- lyf notad vio hjartabilun svo sem débutamin, dopamin eda dopexamin. Ongentys getur aukio
ahrif peirra;

- lyf vid hau kolesteroli svo sem rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin eda pravastatin. Ongentys
getur aukid ahrif peirra;

- lyf sem hafa 4hrif 4 6naemiskerfid svo sem metoétrexat. Ongentys getur aukid ahrif peirra.

- lyf sem innihalda kinidin, lyf sem notad er vid 6edlilegum hjartsletti eda malariu. Ef Ongentys
og kinidin eru tekin samhlida, p.e. & sama tima, geta ahrif af Ongentys minnkad.

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

Ekki er malt med notkun Ongentys a medgdngu. bu skalt nota 6rugga getnadarvorn ef pu getur ordid
pungud.

Ekki er vitad hvort Ongentys berst i brjostamjolk. bPar sem ekki er haegt ad utloka aheettu fyrir
barnid/ungbarnid skalt pt heetta brjostagjof medan 4 medferd med Ongentys stendur.

Akstur og notkun véla
Ongentys tekid asamt levodopa getur valdid pvi ad pu finnir fyrir vaegri vonkun, sundli, eda syfju.
Ekki aka eda stjorna vélum ef pu finnur fyrir pessum aukaverkunum.

Ongentys inniheldur laktésa og natrium

- Laktosi: Ef 0pol fyrir sykrum hefur verio stadfest skal hafa samband vid leekni 40ur en lyfio er tekid
inn.

- Natrium: Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverju hylki, p.e.a.s.er sem nzast
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Ongentys

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Raodlagour skammtur er 50 mg einu sinni & solarhring.
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Ongentys skal helst taka pegar farid er ad sofa.

Takid Ongentys a.m.k. einni klukkustund fyrir eda eftir toku lyfja sem innihalda levodopa.

Skammtar annarra lyfja vido Parkinsonsveiki
begar pti byrjar a0 taka Ongentys geti purft ad adlaga skammta af 66rum lyfjum vid Parkinsonsveiki.
Fylgio fyrirmeelum fra lekninum.

Lyfjagjof
Ongentys er til inntdku.
Gleypid hylkid i heilu lagi med glasi af vatni.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu hefur tekid meira af Ongentys en meelt er fyrir um skaltu strax lata lekninn eda lyfjafreding vita
eda fara a sjukrahus. Hafdu umbudir lyfsins og pennan fylgisedil medferdis. bPad hjalpar lakninum ad
atta sig 4 hvad pu hefur tekid.

Ef gleymist ad taka Ongentys
Ef pu gleymir ad taka einn skammt skalt pi halda medferdinni afram og taka naesta skammt
samkvamt detlun. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef hzett er ad nota Ongentys

Ekki haetta a0 nota Ongentys nema samkvamt fyrirmalum fra laekninum vegna pess a0 einkennin geta
versnad. Ef pu hettir ad nota Ongentys geti laeknirinn purft ad adlaga skammtinn af 60rum lyfjum
sem pu tekur vid Parkinsonsveiki.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid &4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Aukaverkanir af voldum Ongentys eru yfirleitt veegar til midlungsalvarlegar og koma adallega fram a
fyrstu vikum medferdarinnar. Sumar aukaverkanir geta verid vegna aukinna ahrifa af notkun Ongentys
asamt levodopa.

Hafou strax samband vid lekninn ef pu finnur fyrir einhverjum aukaverkunum i upphafi
medferdarinnar. Leeknirinn getur dregid ur mérgum aukaverkununum med pvi ad adlaga skammtinn af
lyfinu sem inniheldur levodopa.

Lattu leekninn vita eins fljott og unnt er ef eftirtaldar aukaverkanir koma fram:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum
- osjalfradar og stjornlausar eda erfidar eda sarsaukafullar likamshreyfingar

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

- munnpurrkur

- ogleoi

- uppkost

- aukin péttni ensimsins (kreatinkinasa) i blodi

- voOvakrampar

- sundl

- hoéfudverkur
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- syfja

- vandamal vid ad sofna eda ad sofa

- skrytnir draumar

- a0 finna fyrir eda sja hluti sem ekki eru til stadar (ofskynjanir)

- blodprystingsfall pegar stadid er a faetur sem veldur sundli, veegri vonkun eda yfirlioi

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
- hjartslattaronot eda oreglulegur hjartslattur
- stifla i eyra

- augnpurrkur

- verkur eda upppemba 1 kvid

- meltingartruflanir

- pyngdartap

- lystarleysi

- aukin péttni priglyserida (fitu) i blodinu

- vOdvakippir, stirdleiki eda verkur i vOdvum
- verkur i hand- eda fotleggjum

- breytt bragdskyn

- ohoflegar likamshreyfingar

- yfirlid

- kvidi

- punglyndi

- otheyrnir

- martradir

- svefnvandamal

- oedlilegur litur & pvagi

- a0 vakna til a0 kasta pvagi ad neeturlagi

- ma0i

- har eda lagur bl6dprystingur

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Ongentys

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 glasinu/pynnunni/6skjunni 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki parf ad geyma lyfid vio sérstok hitaskilyroi.

bynnur: Geymid 1 upprunalegum pynnum til varnar gegn raka.

Gl6s: Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidiod er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ongentys inniheldur
- Virka innihaldsefnid er opicapon. Hvert hart hylki inniheldur 50 mg af opicaponi.
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- Onnur innihaldsefni eru:
o innihald hylkis: laktosaeinhydrat, natriumsterkjuglykolat (tegund A), forhleypt maissterkja
og magnesiumsterat
o hylkid sjalft: gelatin, indigokarmin (E 132), erytrosin (E 127) og titandioxid (E 171)
o prentblek: gljalakk, propylenglykol, 6blondud ammoniaklausn, indigokarmin (E 132)

Lysing a utliti Ongentys og pakkningastaerdir
Ongentys 50 mg hord hylki eru dokkbla, u.p.b. 19 mm, med ,,OPC 50 og ,,Bial“ prentad a hylkin.

Hylkjunum er pakkad i glos eda pynnur.

Glos: 10, 30 eda 90 hylki.
bynnur: 10, 30 eda 90 hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Bial - Portela & C*, S.A.

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

Simi:+351 22 986 61 00

Bréfasimi: +351 22 986 61 90
Netfang: info@bial.com

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien/ Espaiia

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

Malta/Nederland/ Osterreich/Polska/Portugal/ Brvarapus

Roménia/ United Kingdom (Northern Ireland) Medis Pharma Bulgaria EOOD
BIAL - Portela & C*, S.A. Ten.: +359(0)24274958

Tél/Tel/ TIf/TnA: + 351 22 986 61 00
Ceska republika
Medis Pharma s.r.0.
Tel: +386(0)15896900

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

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

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

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

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

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

Norge

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

Medis d.o.o.

Tel: +386(0)15896900
Slovenska republika

Medis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +42(1)232393403

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>,

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

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