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Oneriji (levodopa / karbidopa)
Paprasta kalba parengta Onerji apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Onerji ir kam jis vartojamas?

Onerji - tai vaistas, skiriamas pazengusia Parkinsono liga sergantiems pacientams gebéjimo judéti
sutrikimams (motorikos svyravimams) gydyti, kai jy nejmanoma tinkamai kontroliuoti kitais
geriamaisiais vaistais.

Parkinsono liga yra progresuojanti galvos smegeny liga, pasireiskianti galliniy drebuliu, sulétéjusiais
judesiais ir raumeny stingimu. Motorikos svyravimai pasireiskia, kai per burng vartojamo vaisto
poveikis iSnyksta ir simptomai atsinaujina. Pacientai tai praranda, tai vél atgauna gebéjima judéti.

Onerji sudétyje yra veikliyjy medziagy levodopos ir karbidopos.
Kaip vartoti Onerji?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Oneriji tiekiamas infuzinio (lasinamojo) tirpalo forma; vaistas nepertraukiamai leidziamas po oda,

24 valandas per parg naudojant infuzine pompa. Infuzija atliekama po pilvo (juosmens) oda, po oda
Sonuose esanciose srityse tarp apatiniy Sonkauliy ir kluby arba iSorinés Slaunies dalies srityje. Prireikus
vaistq taip pat galima lasinti po oda uzpakalinéje zasto dalyje.

Kiekvieng dieng reikia pasirinkti vis kitg infuzijos vietg; toje pacioje vietoje negalima atlikti infuzijos
bent dvi savaites. Onerji skiriamas kartu su levodopa arba kitais geriamaisiais vaistais nuo Parkinsono
ligos.

Pacientai ir juos slaugantys asmenys gali patys su(si)lasinti vaista ir naudoti pompg namuose, jei
gydytojas mano, kad tg galima daryti, ir sveikatos prieziliros specialistai yra iSmoke juos tinkamai
atlikti atitinkamas procediras.

Daugiau informacijos apie Onerji vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja,
slaugytojq arba vaistininka.
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Kaip veikia Onerji?

Sergant Parkinsono liga, galvos smegenyse pradeda Zziti Iastelés, gaminancios dopaming —
neuromediatoriy, kuris svarbus judéjimui kontroliuoti, — ir dopamino kiekis galvos smegenyse
sumazeéja. Onerji sudétyje yra levodopos, kuri galvos smegenyse pavirsta | dopaming; tai padeda
atkurti reikiamg dopamino koncentracijg. Onerji sudétyje esanti karbidopa neleidzia levodopai pavirsti
dopaminu, kol ji nepasieke galvos smegenu.

Kokia Onerji nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinis tyrimas parodé, kad Onerji yra veiksmingesnis uz geriamujy vaisty karbidopos ir levodopos
derinj siekiant pailginti vidutinj paros laikg, kai pacienty Parkinsono ligos simptomai yra gerai
kontroliuojami ir jie nepatiria nevalingy judesiy. Tyrime dalyvavo 259 Parkinsono liga sergantys
suaugusieji, kuriems pasireiské motorikos svyravimai, kuriy nepavyko kontroliuoti jau vartojamais
vaistais. Po 12 gydymo savaiciy Onerji vartojusiy pacienty paros laikas, kai ju simptomai buvo gerai
kontroliuojami, buvo mazdaug 1,72 val. ilgesnis uz vartojusiyjy karbidopos ir levodopos derin;.

Be to, laikas, kai jie patirdavo nevalingus judesius, t. y. laikotarpis, kai vaistai nebeveiké ir motoriniai
simptomai atsinaujindavo arba pasunkédavo, buvo mazdaug 1,4 val. per parg trumpesnis, palyginti su
pacientais, kurie vartojo geriamuosius karbidopos ir levodopos preparatus.

Su Oneriji atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.
Koks yra Onerji Salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

ISsamy visy Onerji Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Onerji Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra reakcijos
infuzijos vietoje, pvz., mazgeliai (guzeliai), hematoma (kraujo sankaupa po oda), skausmas, infekcija,
eritema (odos paraudimas), Sasas (sauso, negyvo audinio susidarymas zaizdoje) ir diskinezija
(negaléjimas gerai kontroliuoti judesiy).

Onerji negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota uzdarojo kampo glaukoma (akies nervo
pazeidimas, kurj sukelia sparciai didéjantis spaudimas akies viduje, nes iS jos negali iStekéti skystis)
arba feochromocitoma (antinksciy navikas). Jo taip pat negalima vartoti pacientams, vartojantiems
tam tikrus vaistus, kuriais gydoma Parkinsono liga ir depresija, vadinamus neselektyviaisiais
monoamino oksidazés inhibitoriais (MAOI), kaip antai fenelzing ir tranilciproming, ir pacientams, kurie
turi mastymo ar atminties sutrikimy arba praeityje yra sirge tam tikromis ligomis, nurodytomis
pakuotes lapelyje.

Kodél Onerji buvo registruotas ES?

Levodopa, vartojamas kartu su karbidopa, yra vadinamasis Parkinsono ligos gydymo auksinis standartas.
Tacdiau ilgai vartojant geriamuosius vaistus su levodopa ir natdraliai progresuojant ligai, pacientams
paprastai pasidaro sunku kontroliuoti judesius. Sios komplikacijos pasireiskia, nes levodopa ir karbidopa
vartojant per burna, svyruoja ju koncentracija kraujyje, todél pacientai patiria laikotarpius, kai ligos
simptomai néra gerai kontroliuojami. Rinkoje néra alternatyviy gydymo metody, kuriais baty galima
uztikrinti nepertraukiama levodopos tiekimg | organizma, kad vaisto koncentracija kraujyje bty stabili.
Onerji uztikrina nuolatinj levodopos tiekimg ir jrodyta, kad jis veiksmingiau uz per burng vartojamus
vaistus levodopgq ir karbidopa padeda kontroliuoti simptomus taip, kad pacientai nepatirty motoriniy,
komplikacijy. Kalbant apie saugumg, didziausig susirlpinima kelia vietinés reakcijos, taciau yra
nustatytos priemonés, kuriomis siekiama kuo labiau sumazinti Siy reiskiniy tikimybe ir juos valdyti.
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Todél Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Onerji nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir jis gali
blti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Onerji
vartojima?

Onerji prekiaujanti bendrové parengs pacientams skirtg informacijos rinkinj, siekdama uztikrinti, kad
pacientai suprasty, kaip jstatyti pompa, taip pat siekdama informuoti juos apie reakcijy infuzijos
vietoje rizikq vartojant Oneriji ir kaip jas valdyti.

Siag medziaga nacionalinés kompetentingos institucijos gali paskelbti savo interneto svetainése.
Nacionaliniy duomeny saugykly sarasa galima rasti EMA svetainéje.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo
priemoneés, kuriy turi laikytis sveikatos priezitros specialistai ir pacientai, siekdami uztikrinti saugy_ ir
veiksminga Onerji vartojima.

Kaip ir visy vaisty, Onerji vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Onerji Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Onerji

Daugiau informacijos apie Onerji, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolg, rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onerji.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jlsy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucijg.
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