I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ongentys 25 mg kietosios kapsulés
Ongentys 50 mg kietosios kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Ongentys 25 mg kietosios kapsulés

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 25 mg opikapono.

Pagalbiné (-s) medziaga (-0s), kurios (-iu) poveikis Zinomas

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 171,9 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

Ongentys 50 mg kietosios kapsulés

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 50 mg opikapono.

Pagalbiné (-s) medziaga (-0s), kurios (-iy) poveikis zinomas

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 148,2 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Kietoji kapsulé (kapsulé)

Ongentys 25 mg kietosios kapsulés

Sviesiai mélynos spalvos kapsulés, 1 dydzio, mazdaug 19 mm, ant kapsulés dangtelio yra jspaustas
uzrasas ,,OPC 25", o ant korpuso —,,Bial".

Ongentys 50 mg kietosios kapsulés

Tamsiai mélynos spalvos kapsulés, 1 dydzio, mazdaug 19 mm, ant kapsulés dangtelio yra jspaustas
uzrasas ,,OPC 50", o ant korpuso — ,,Bial".

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Ongentys skirtas papildomam gydymui kartu su levodopa ir (arba) DOPA dekarboksilazés

inhibitoriais (DDKI) Parkinsono liga sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems yra motorinés
funkcijos svyravimy baigiantis dozés poveikiui, ir kuriy negalima stabilizuoti nurodytais deriniais.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Rekomenduojama doz¢ yra 50 mg opikapono.
Ongentys reikia vartoti kartg per parg prieS miega bent vieng valanda prie§ arba po levodopos deriniy
vartojimo.

Antiparkinsoniniy vaistiniy preparaty dozés koregavimas

Ongentys turi buiti vartojamas gydymui levodopa papildyti, jis sustiprina levodopos poveikij. Taigi,
daznai pirmosiomis opikapono vartojimo dienomis ar savaitémis reikia koreguoti levodopos doze,
atsizvelgiant | paciento kliniking biikle, ilginant intervalus tarp doziy ir (arba) sumazinant levodopos
kiekj dozéje (zr. 4.4 skyriy).

Pamirsta dozé
PamirSus pavartoti vieng dozg, kitg dozg reikia vartoti jprastu laiku. Pacientui negalima vartoti

dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Specialiosios populiacijos

Senyvo amZiaus pacientai

Senyvo amziaus pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Atsargiai skirti pacientams, kuriy amzius > 85 mety, nes vartojimo Sioje amziaus grupéje patirties yra
nedaug.

Inksty veiklos sutrikimas
Pacientams, sergantiems inksty veiklos sutrikimu, dozés koreguoti nereikia, nes opikaponas
nepasisalina per inkstus (zr. 5.2 skyriy).

Kepeny veiklos sutrikimas

Pacientams, kuriems kepeny veiklos sutrikimas yra lengvas (A klasés pagal Child-Pugh), dozés
koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo kepeny veiklos sutrikimas (B klasés pagal Child-Pugh),
klinikinés patirties yra nedaug. Siems pacientams vaista skirti reikia atsargiai ir gali prireikti
pakoreguoti vaisto dozg (zr.5.2 skyriy).

Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny veiklos sutrikimas (atitinkamai C klasés pagal Child-Pugh),
klinikinés patirties néra, todé¢l Siems pacientams opikapono vartoti nerekomenduojama (zr. 5.2 skyriy)

Vaiky populiacija
Ongentys néra skirtas Parkinsono liga serganciai vaiky populiacijai, kuriai yra motorinés funkcijos

svyravimy.

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.

Kapsulg reikia nuryti visg nekramcius, uzsigeriant vandeniu.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Feochromocitoma, paraganglioma arba kiti katecholaminus iSskiriantys navikai.

Anksc¢iau buves piktybinis neurolepsinis sindromas ir (arba) netrauminé rabdomiolizé.



Vartojimas kartu su monoamino oksidazés (MAO-A ir MAO-B) inhibitoriais (pvz., fenelzinu,
tranilciprominu ir moklobemidu), i§skyrus vartojamus Parkinsono ligai gydyti (zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Antiparkinsoninio gydymo dozés koregavimas

Ongentys turi biiti vartojamas gydymui levodopa papildyti. Taigi, i atsargumo priemones,
rekomenduojamas gydant levodopa, reikia atsizvelgti ir vartojant Ongentys. Opikaponas sustiprina
levodopos poveikj. Norint sumazinti su levodopa susijusiy dopaminerginiy nepageidaujamy reakcijy
(pvz., diskinezijos, haliucinacijy, pykinimo, vémimo ir ortostatinés hipotenzijos) pasireiskima,
pirmosiomis gydymo Ongentys dienomis ar savaitémis daznai reikia koreguoti levodopos paros doze,
atsizvelgiant | paciento kliniking biiklg, ilginant intervalus tarp doziy ir (arba) sumazinant levodopos
dozg (zr. 4.2 skyriy).

Jeigu gydymas Ongentys nutraukiamas, buitina koreguoti kity antiparkinsoniniy vaisty dozavimg, ypaé
levodopos, kad biity pakankamai kontroliuojami ligos simptomai.

Psichikos sutrikimai

Pacientus ir jy globéjus reikia jspéti, kad pacientams, gydomiems dopamino agonistais ir (arba) kitais
dopaminerginiais vaistiniais preparatais, gali atsirasti su elgesiu susijusiy impulsy kontrolés sutrikimy
simptomuy, jskaitant patologinj potraukj azartiniams lo§imams, sustipréjusj lytinj potraukj,
hiperseksualumg, kompulsinj pinigy leidima ar pirkima, persivalgyma ir kompulsinj valgyma.
Pacientus bitina reguliariai stebéti, ar jiems neatsiranda impulsy kontrolés sutrikimy, o jeigu tokiy
simptomy atsiranda, rekomenduojama perzitiréti gydyma.

Kita

Kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas buvo uzregistruotas tyrimy su katechol-O-metiltransferazés
(KOMT) nitrokatecholo inhibitoriais metu. Pacientams, kuriems per saglyginai trumpg laika progresavo
anoreksija, astenija ir kino masés mazéjimas, reikia atlikti bendraja medicining apzitira, taip pat iStirti

kepeny funkcija.

Pagalbinés medziagos

Ongentys sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiskas laktazés stygius arba
gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Ongentys kapsul¢je yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Monoamino oksidazés (MAQ) inhibitoriai

Opikapono ir MAO inhibitoriy derinys gali slopinti daugumg metabolizmo etapy, svarbiy
katecholaminy metabolizme. D¢l Sios priezasties opikapono vartoti kartu su MAO inhibitoriais (pvz.,
fenelzinu, tranilciprominu ir moklobemidu), i§skyrus vartojamus Parkinsono ligai gydyti, negalima
(Zr. 4.3 skyriy).

Opikapono ir MAO inhibitoriy, skirty Parkinsono ligai gydyti, pvz., razagilino (iki 1 mg/per para) ir
selegilino (geriamojo iki 10 mg/per parg arba absorbuojamo per skruostg 1,25 mg/per para), kartu
vartoti yra leidziama.

Patirties apie opikapono vartojimg kartu su MAO-B inhibitoriumi safinamidu néra. Todél reikia
atidziai apsvarstyti, ar galima juos vartoti kartu.



Vaistiniai preparatai, kuriuos metabolizuoja KOMT

Opikaponas gali pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra katecholo grup¢, metabolizuojamy
KOMT, pvz., rimiterolo, izoprenalino, adrenalino, noradrenalino, dopamino, dopeksamino ar
dobutamino, metabolizma, ir taip sustiprinti $iy vaistiniy preparaty metabolizma. Vartojant opikapona
rekomenduojama atidziai stebéti pacientus, vartojancius §iuos vaistinius preparatus.

Tricikliai antidepresantai ir noradrenalino atgalinés reabsorbcijos inhibitoriai

Patirties apie opikapono vartojimg kartu su tricikliais antidepresantais ir noradrenalino atgalinés
reabsorbcijos inhibitoriais (pvz., venlafaksinu, maprotilinu ir dezipraminu) nepakanka. Todél reikia
atidziai apsvarstyti, ar galima juos vartoti kartu.

Chinidinas

Tyrimo su sveikais tiriamaisiais duomenys parodé¢, kad vieng 50 mg opikapono doze vartojant kartu
(per 1 valandg) su viena chinidino doze (600 mg), sisteminé opikapono ekspozicija sumazéjo 37 %
(AUC.1ast). Todél reikia ypac atidziai jvertinti, ar chiniding reikia skirti kartu su opikaponu, nes reikia
vengti juos vartoti kartu.

CYP2C8 ir OATPI1BI substratai

Opikaponas yra silpnas in vitro CYP2C8 ir OATP1B1 inhibitorius, o repaglinidas yra jautrus CYP2C8
ir OATP1BI1 substratas. Tyrimo su sveikais tiriamaisiais duomenys parodé, kad repaglinido, skiriamo
po kartotiniy 50 mg opikapono doziy kartg per parg vartojimo, ekspozicija nepakito.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NeéStumas

Duomeny apie opikapono vartojima néstumo metu néra arba jy nepakanka. Ziurkéms opikaponas
prasiskverbé pro placentg. Nepakanka tyrimy su gyviinais, kad biity galima nustatyti toksinj poveikj
reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Ongentys nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir vaisingo amziaus
moterims, kurios nevartoja kontracepcijos priemoniy.

~

Zindymas
Opikapono kiekis zindanciy ziurkiy piene atitiko kiekj plazmoje. Nezinoma, ar opikaponas ar jo

metabolitai iSsiskiria ] motinos pieng. Pavojaus zindomiems naujagimiams / kiidikiams negalima
atmesti. Gydymo Ongentys metu zindyma reikia nutraukti.

Vaisingumas

Opikapono poveikis zmoniy vaisingumui neistirtas. Tyrimai su gyviinais opikapono kenksmingo
poveikio vaisingumui neparodé (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Opikaponas kartu su levodopa geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus gali veikti stipriai.

Opikaponas kartu su levodopa gali sukelti galvos svaigimg, simptoming ortostating hipotenzija bei
mieguistuma. Todé¢l vairuoti ir valdyti mechanizmus reikia atsargiai.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo nervy sistemos sutrikimai. Diskinezija buvo dazniausiai
gydymo metu pasireiskusi nepageidaujama reakcija (17,7%).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau lenteléje (1 lenteléje) visos nepageidaujamos reakcijos pateikiamos pagal organy sistemos
klases ir daznj. Daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10),
nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000),
daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé — Nepageidaujamy reakcijy (pagal MedDRA) daZnis placebu kontroliuojamy 3 fazés

tyrimy metu

Organy sistemy klasé

Labai daznas

Daznas

NedazZnas

Metabolizmo ir
mitybos sutrikimai

Sumazgjes apetitas,
hipertrigliceridemija

Psichikos sutrikimai

Nenormaliis sapnai;
haliucinacijos,

regos haliucinacijos,
nemiga

Nerimas,

depresija,

klausos haliucinacijos,
suglumimo biisena,
koSmarai,

miego sutrikimas

kriitinés 1astos ir

Nervy sistemos Diskinezija Galvos svaigimas, Skonio sutrikimai,

sutrikimai galvos skausmas, hiperkinezija,
apsnidimas apalpimas

Akiy sutrikimai Akiy sausumas

Ausy ir labirinty Ausy uzgulimas

sutrikimai

Sirdies sutrikimai Palpitacijos

Kraujagysliy Ortostatin¢ hipotenzija | Hipertenzija,

sutrikimai hipotenzija

Kvépavimo sistemos, Dusulys

tarpuplaucdio

sutrikimai

Vir§kinimo trakto Viduriy uzkietéjimas, | Pilvo tempimas,
sutrikimai burnos dzitivimas, pilvo skausmas,

vartojimo vietos
paZeidimai

pykinimas, virSutines pilvo dalies
vémimas skausmas,
dispepsija
Skeleto, raumeny ir Raumeny spazmai Raumeny
jungiamojo audinio triik¢iojimas,
sutrikimai raumeny sustingimas,
raumeny skausmas,
galiiniy skausmas
Inksty ir Slapimo taky Chromaturija,
sutrikimai padaznéjes
Slapinimasis naktj
Bendrieji sutrikimai ir Nuovargis




Tyrimai Padidéjes Svorio sumazgjimas

kreatinfosfokinazes
aktyvumas kraujyje
Suzalojimai, Nukritimas
apsinuodijimai ir
procediiry
komplikacijos

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Specifinis priesnuodis nezinomas. Atitinkamai reikia skirti simptominj ir palaikomajj gydyma. Reikia
jvertinti, ar galima opikapona pasalinti plaunant skrandj ir (arba) nukenksminti skiriant aktyvinta
anglj.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antiparkinsoniniai vaistai, kitos dopaminerginés medziagos, ATC kodas —
NO04BX04.

Veikimo mechanizmas

Opikaponas yra periferinis, selektyvus ir griztamas katechol-O-metiltransferazés (KOMT) inhibitorius,
kuriam budingas didelis afinitetas (subpikomolarinis), virstantis j pastovaus ir ilgo veikimo
(> 24 valandy) létai disocijuojancius kompleksus in vivo.

Dalyvaujant DOPA dekarboksilazés inhibitoriui (DDKI), KOMT tampa pagrindiniu
metabolizuojanciu levodopos fermentu, katalizuojanciu jo virtimg j 3-O-metildopa (3-OMD)
smegenyse ir periferijoje. Pacientams, vartojantiems levodopos ir periferinio DDKI, pvz., karbidopos
arba benserazido, opikaponas padidina levodopos kiekj plazmoje ir tokiu btidu pagerina klinikinj
atsaka | gydyma levodopa.

Farmakodinaminis poveikis

Opikaponas parod¢ Zenkly (> 90%) ir ilgalaikj (> 24 valandos) KOMT slopinimg sveikiems
tiriamiesiems, pavartojusiems 50 mg opikapono.

Po 12 val. nuo opikapono dozés pavartojimo i§gérus vienkarting 100/25 mg levodopos/karbidopos
doze arba 100/25 mg levodopos/benserazido doz¢ ir nusistovéjus pusiausvyrinei koncentracijai, 50 mg
opikapono doz¢, palyginti su placebu, reikSmingai, mazdaug 2 kartus, padidino levodopos sisteming
ekspozicija.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Opikapono veiksmingumas ir saugumas buvo jrodytas dviejy 3 fazés dvigubai akly, placebu ir aktyviu
lyginamuoju preparatu (tik 1 tyrimas) kontroliuojamy tyrimy metu, kuriuose dalyvavo 1 027
randomizuoti suauge pacientai, sergantys Parkinsono liga su motorinés funkcijos svyravimais dozés
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veikimo pabaigoje, gydomi levodopa / DDKI (atskirai arba kartu su kitais antiparkinsoniniais
vaistiniais preparatais) iki 15 savaiciy. Atrankos metu vidutinis amZzius buvo panasus visose gydymo
grupése abejuose tyrimuose ir svyravo nuo 61,5 iki 65,3 mety. Pacientams buvo nustatyta 1-3 laipsnio
ligos sunkumo stadija (pagal modifikuota Hoehn ir Yahr skalg) ,,veikimo® (ON) laiku jie vartojo
levodopos/DDKI nuo 3 iki 8 doziy per parg ir vidutinis ,,neveikimo* (OFF) laikas per parg sudaré ne
maziau kaip 1,5 valandos. Abiejy tyrimy metu 783 pacientai buvo gydomi opikapono 25 mg arba

50 mg doze arba placebu. 1 tyrimo metu 122 pacientai buvo gydomi opikapono 5 mg doze ir

122 pacientai buvo gydomi entakapono (aktyvaus lyginamojo preparato) 200 mg doze. Dauguma
abiejuose pagrindiniuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty buvo gydomi greito atpalaidavimo
levodopa/DDCI. Kombinuotuose 3 fazés tyrimuose dalyvavo 60 pacienty, kurie daugiausiai naudojo
kontroliuojamo atpalaidavimo levodopa (t. y. daugiau kaip 50 % jy vartojamy levodopos/DDCI
preparaty), 48 1§ jy buvo atskirai gydomi kontroliuojamo atpalaidavimo levodopos preparatais. Nors
néra jrodymy, kad kontroliuojamo atpalaidavimo levodopos preparaty vartojimas gal¢jo turéti jtakos
opikapono veiksmingumui ar saugumui, taciau patirtis su Siais preparatais yra ribota.

Irodyta, kad opikapono klinikinis veiksmingumas buvo didesnis, palyginti su placebu dvigubai aklu
biidu kontroliuojamo gydymo metu, vertinant tiek pagal pirminius veiksmingumo kintamuosius,
naudojamus abiejy pagrindiniy tyrimy metu, t. y. ,,neveikimo* (OFF) laiko sutrumpéjima (2 lentele),
»heveikimo® (OFF) laiko reaguojanciy | gydyma tiriamyjy dalis (t. y. tiriamieji, kuriems ,,neveikimo*
(OFF) laikas nuo pradinio jvertinimo iki vertinamosios baigties sutrumpéjo ne maziau kaip 1 valanda)
(3 lentelé), tiek ir pagal dauguma i$ dienoras¢io nustatyty antriniy vertinamyjy baigéiy.

LS vidurkio sumazgjimas absoliutaus ,,neveikimo* (OFF) laike nuo pradinio jvertinimo iki
vertinamosios baigties entakapono grupéje buvo 78,7 minutés. LS vidurkio pokyc¢io ,,neveikimo*
(OFF) laiko atzvilgiu skirtumas tarp entakapono ir placebo 1 tyrime buvo -30,5 minutés. LS vidurkio
pokycio ,,neveikimo® (OFF) laiko atzvilgiu skirtumas tarp opikapono 50 dozés ir entakapono

buvo -24,8 minutés, ir buvo jrodytas opikapono 50 mg dozés nemazesnis veiksmingumas entakapono
atzvilgiu (95 % pasikliautinasis intervalas: -61,4; 11,8).

2 lentelé — Absoliutaus ,,neveikimo* (OFF) laiko ir ,,veikimo* (ON) laiko pokytis (minutémis)
nuo pradinio jvertinimo iki vertinamosios baigties

Gydymas N LS vidurkis 95% PI p-reik§mé

1 tyrimas

»Neveikimo* (OFF) laiko

pokytis
Placebas 121 -48,3 - -
OPK 5 mg 122 -77,6 -- --
OPK 25 mg 119 -73,2 -- --
OPK 50 mg 115 -103,6 -- --
OPK 5 mg — placebas -- -29,3 -65,5, 6,8 0,0558
OPK 25 mg — placebas - -25.,0 -61,5,11,6 0,0902
OPK 50 mg — placebas - -55,3 -92.0, -18,6 0,0016

»Veikimo“ (ON) laiko pokytis be varginancios diskinezijos®
Placebas 121 40,0 -- --
OPK 5 mg 122 75,6 -- --
OPK 25 mg 119 78,6 -- --
OPK 50 mg 115 100,8 -- --
OPK 5 mg — placebas - 35,6 -2,5,73,7 0,0670
OPK 25 mg — placebas -- 38,6 0,2,77,0 0,0489
OPK 50 mg — placebas - 60,8 22,1, 99,6 0,0021

2 tyrimas

»Neveikimo* (OFF) laiko

pokytis
Placebas 136 -54.6 - -
OPK 25 mg 125 -93,2 -- --



Gydymas N LS vidurkis 95% PI p-reik§mé

OPK 50 mg 150 -107,0 -- --
OPK 25 mg — placebas -- -38.,5 -77,0, -0,1 0,0900
OPK 50 mg — placebas -- -52.4 -89,1, -15,7 0,0101
»Veikimo“ (ON) laiko pokytis be varginancios diskinezijos®
Placebas 136 37,9 - -
OPK 25 mg 125 79,7 -- --
OPK 50 mg 150 77,6 -- --
OPK 25 mg — placebas - 41,8 0,7, 82,9 0,0839
OPK 50 mg — placebas -- 39,7 0,5, 78,8 0,0852

PI = pasikliautinasis intervalas; LS vidurkis = maZziausiy kvadraty vidurkis; N = netriikstamy reikSmiy skaicius;
OPK = opikaponas .

a. ,,Veikimo“(ON) laikas be varginanciy diskinezijy =,,Veikimo“(ON) laikas su nevarginanciomis
diskinezijomis +,,Veikimo* (ON) laikas be diskinezijy.

3 lentelé — , Neveikimo* (OFF) laiko atsako daZnis vertinamosios baigties metu
Atsako tipas Placebas Entakaponas OPK 5 mg OPK25mg OPK S50 mg
(N=121) (N=122) (N=122) (N=119) (N=115)

1 tyrimas
Neveikimo* (OFF)
laiko sutrumpéjimas
Reaguojantys j 55 (45,5) 66 (54,1) 64 (52,5) 66 (55,5) 75 (65,2)
gydyma tiriamieji, n
(%)
Skirtumas su
placebu
p-reik§mé -- 0,1845 0,2851 0,1176 0,0036
(95% PD) (-0,039; 0,209) (-0,056; 0,193) (-0,025; 0,229) (0,065; 0,316)
2 tyrimas
w»Neveikimo* (OFF)
laiko sutrumpéjimas
Reaguojantys j 65 (47,8) NA NA 74 (59,2) 89 (59,3)
gydyma tiriamieji, n
(%)
Skirtumas su
placebu
p-reikSmé - - - 0,0506 0,0470
(95% PI) (0,001; 0,242) (0,003; 0,232)
PI = pasikliautinasis intervalas; N = bendras tiriamyjy skaicius; n = tiriamyjy skaicius, apie kuriuos yra
informacijos; NA=netaikoma; OPK = opikaponas
Pastaba. Reaguojantis j gydymag buvo pacientas, kurio absoliutaus ,, neveikimo * laikas sutrumpéjo bent
1 valanda (reaguojantis j ,, neveikimo * laikg)

1 metus trukusiy tgstiniy atviry tyrimy (angl. open label, OL), atlikty su 862 pacientais, kuriy gydymas
buvo pratestas po dvigubai akly tyrimy (1 tyrimo OL ir 2 tyrimo OL) rezultatai rodé poveikio islikima,
pasiekta per dvigubai aklo tyrimo laikotarpius. OL tyrimuose visy pacienty pradiné dozé buvo 25 mg
opikapono pirmgja savaite (7 dienos), nepriklausomai nuo to, koks gydymas buvo taikomas dvigubai
aklu btidu atliekamo tyrimo laikotarpiu. Jei vartojant galuting doz¢ nebuvo pakankamos motorinés
funkcijos svyravimy kontrolés, o toleravimas buvo leistinose ribose, opikapono doze galima buvo
didinti iki 50 mg. Jei buvo stebimas nepriimtinas dopaminerginis nepageidaujamas poveikis, reikéjo
koreguoti levodopos dozg. Jei nepageidaujamo poveikio suvaldymui o nepakako, opikapono doze
buvo galima atitinkamai mazinti. Atsizvelgiant j kitokj nepageidaujamg poveikj, buvo galima
koreguoti levodopos ir (arba) opikapono dozg.

Vaiky populiacija




Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti opikapono tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis Parkinsono ligai su motorinés funkcijos svyravimais gydyti
(vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Opikaponui budinga maza absorbcija (~ 20%). Farmakokinetiniai rezultatai parodé, kad pavartojus
kartotines opikapono iki 50 mg dozes vieng kartg per para, opikaponas yra greitai absorbuojamas, jo
tmax yra nuo 1,0 val. iki 2,5 val.

Pasiskirstymas

In vitro tyrimy duomenimis, pasiekus opikapono koncentracijg nuo 0,3 iki 30 mkg/ml, "*C-opikapono
prisijungimas prie Zzmogaus kraujo plazmos baltymy yra didelis (99,9%) ir nepriklauso nuo
koncentracijos. '*C-opikapono prisijungimui prie plazmos baltymy neturéjo jtakos varfarinas,
diazepamas, digoksinas ir tolbutamidas, o '*C-varfarino, 2-'*C-diazepamo, *H-digoksino ir *C-
tolbutamido prisijungimui neturéjo jtakos opikaponas ir opikapono sulfatas, pagrindinis metabolitas
Zmogaus organizme.

Pavartojus opikapono 50 mg doze per burng, pasiskirstymo ttiris buvo 29 1 su 36% svyravimais tarp
tiriamyjy.

Biotransformacija

Opikapono sulfatinimas yra pagrindiné metabolizmo reakcija zmogaus organizme, kurios metu
susidaro neaktyvus opikapono sulfato metabolitas. Kitos metabolizmo metu vykstancios reakcijos yra
gliukuronizacija, metilinimas ir redukcija.

Didziausias kiekis plazmoje po vienos 100 mg *C-opikapono dozés, buvo metabolitai BIA 9-1103
(sulfatas) ir BIA 9-1104 (metilintas), atitinkamai 67,1 ir 20,5% radioaktyvaus AUC. Kity metabolity
kiekybiSkomis koncentracijomis nebuvo aptikta daugumoje klinikinio tyrimo metu paimty plazmos
meéginiy.

Suskaidytas opikapono metabolitas (ikiklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad yra aktyvus) yra
nereik§mingas metabolitas zmogaus kraujo plazmoje, sudarantis maziau kaip 10% opikapono bendros
sisteminés ekspozicijos.

Zmogaus kepeny mikrosomy in vitro tyrimy metu buvo stebimas nezymus CYP1A2 and CYP2B6
slopinimas. Visy riiSiy aktyvumo sumazgjimas i§ esmeés buvo stebimas su didziausia opikapono
koncentracija (10 mkg/ml).

In vitro tyrimas parodé, kad opikaponas slopino CYP2CS8 aktyvumg. Vienos 25 mg opikapono dozés
tyrimas parodé, kad repaglinido (CYP2CS substrato), vartojamo kartu, ekspozicijos greitis (bet ne
apimtis) padidéjo vidutiniskai 30 %. Antrasis atliktas tyrimas parodé, kad, nusistovéjus pusiausvyrinei
koncentracijai, 50 mg opikapono dozé neveiké sisteminés repaglinido ekspozicijos.

Opikaponas sumazino CYP2C9 aktyvuma konkurencinés / misraus tipo inhibicijos btidu. Taciau su
varfarinu atlikti klinikinés sgveikos tyrimai neparodé opikapono poveikio varfarino farmakodinamikai,
su CYP2C9 substratu.

Eliminacija

Sveikiesiems tiriamiesiems pavartojus kartotines opikapono iki 50 mg dozes vieng kartg per para,
opikapono pusinis eliminacijos laikas (ti2) buvo nuo 0,7 val. iki 3,2 val.
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ISgérus kartotines opikapono nuo 5 mg iki 50 mg dozes vieng kartg per para, opikapono sulfato
galutiné fazé tesési ilgai, eliminacijos pusinis laikas svyravo nuo 94 val. iki 122 val. D¢l tokio ilgo
galutinio pusinio eliminacijos laiko opikapono sulfato akumuliacijos greitis plazmoje buvo didelis, o
vertés sieké iki 6,6.

I8gérus opikapono 50 mg doze, bendras tariamasis opikapono klirensas sudaré 22 I/val., su 45%
svyravimais tarp tiriamyjy.

[3gérus vienkarting *C-opikapono doze, daugiausia opikapono ir jo metabolity pasialino su
iSmatomis, tai sudaré nuo 58,5% iki 76,8% iSgerto radioaktyvumo (vidutiniskai 67,2%). Likes
radioaktyvumas pasisalino su §lapimu (vidutiniskai 12,8%) ir su iSkvéptu oru (vidutiniSkai 15,9%).
Pagrindinis opikapono metabolitas §lapime buvo gliukuronidas, tuo tarpu pirminio vaisto ir kity
metabolity paprastai buvo Zemiau kiekybinio jvertinimo ribos. Apskritai, galima daryti iSvada, kad
Salinimas per inkstus néra pagrindinis vaistinio preparato iSsiskyrimo biuidas. Todé¢l galima daryti
prielaidg, kad opikaponas ir jo metabolitai iSsiskiria daugiausia su iSmatomis.

Tiesinis / netiesinis pobudis

ISgérus kartotines opikapono iki 50 mg dozes vieng kartg per parg, opikapono ekspozicija didéjo
proporcingai dozei.

Transporteriai

Transporteriy poveikis opikaponui

In vitro tyrimai parodé, kad opikapono nepernesa OATP1B1, bet pernesa OATP1B3, o efliukse
dalyvauja P-gp ir BCRP. BIA 9-1103, jo pagrindinis metabolitas, buvo gabenamas dalyvaujant
OATPIBI ir OATP1B3, o efliukse dalyvavo BCRP, taciau jis néra substratas Pgp/MDRI1 efliukso
transporteriams.

Opikapono poveikis transporteriams

Kaip rodo in vitro ir in vivo tyrimai, esant klini§kai reik§mingoms koncentracijoms, néra tikétina, kad
opikaponas slopinty OAT1, OAT3, OATP1B1, OATP1B3, OCT1, OCT2, BCRP, P-gp/MDR1, BSEP,
MATEL! ir MATE2-K transporterius.

Senyvo amziaus zmonés (65 mety amziaus ir vyresni)

Opikapono farmakokinetika buvo jvertinta senyvo amziaus tiriamiesiems (nuo 65 iki 78 mety
amziaus) pavartojus kartotines 30 mg dozes 7 paras. Sisteminés ekspozicijos greiio ir apimties
padidéjimas buvo stebimas senyvo amziaus populiacijoje, palyginti su jauna populiacija. S-KOMT
veiklos slopinimas buvo reik§mingai padidéjes senyviems tiriamiesiems. Sio poveikio dydis néra
laikomas kliniSkai reik§mingu.

Svoris
Rysio tarp opikapono poveikio ir kiino svorio vir§ 40-100 kg ribos néra.

Kepeny veiklos sutrikimas

Téra ribotas klinikinés patirties duomeny kiekis su pacientais, kuriems yra vidutinio sunkumo kepeny
funkcijos sutrikimas (B klasé pagal Child-Pugh).

Opikapono farmakokinetika buvo jvertinta sveikiems tiriamiesiems ir vidutinio sunkumo létiniu
kepeny sutrikimu sergantiems pacientams, pavartojus vienkarting 50 mg doze¢. Opikapono biologinis
prieinamumas buvo reikSmingai didesnis pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo létiniu kepeny
funkcijos sutrikimu, nebuvo pastebéta saugumo problemy. Taciau kadangi opikaponas bus
naudojamas kaip papildomas vaistinis preparatas, skiriamas kartu su levodopa, jo dozé bus
koreguojama atsizvelgiant  galimai sustipréjusj levodopos dopaminerginj atsakg ir atitinkama
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toleravima.. Klinikinés patirties pacientams, sergantiems sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu (C klasé
pagal Child-Pugh), néra (zr. 4.2 skyriy).

Inksty veiklos sutrikimas

Opikapono farmakokinetika nebuvo tiesiogiai jvertinta tiriamiesiems, sergantiems létiniu inksty
veiklos sutrikimu. Tac¢iau buvo vertinamas opikapono 50 mg dozés vartojimas tiriamiesiems,
dalyvavusiems abiejuose 3 fazés tyrimuose, kuriuose GFR/1,73 m? < 60 ml/min. (t. y., vidutiniSkai
sumazejes gebéjimas Salinti per inkstus), ir naudojant jungtinius BIA 9-1103 (pagrindinio opikapono
metabolito) duomenis. BIA 9-1103 kiekis plazmoje nepakito pacientams, sergantiems létiniu inksty
veiklos sutrikimu, todél jiems dozés koreguoti nereikia.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir galimo
kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

Opikaponas, vartojamas ekspozicinémis dozémis, kurios 22 kartus virSijo sisteminés ekspozicijos
zmogui ribas, neturéjo jtakos Ziurkiy patiny ir pateliy vaisingumui ar jy prenataliniam vystymuisi.
Vaikingoms triuSio pateléms opikaponas buvo maziau toleruojamas, jj skiriant susidar¢ didziausios
sistemiSkai veikiancios dozés, kurios buvo apytiksliai lygios ar mazesnés uz gydomasias dozés. Nors
neigiamo poveikio triusiy embriofetaliniam vystymuisi nebuvo, manoma, kad Siuo tyrimu negalima
jvertinti galimos rizikos Zmogui.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kapsulés turinys

Laktozé monohidratas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Pregelifikuotas kukuriizy krakmolas
Magnio stearatas

Kapsulés apvalkalas

Zelatina

Indigokarmino aliuminio dazalas (E 132)
Eritrozinas (E 127)

Titano dioksidas (E 171)

Spausdinimo raSalas

Ongentys 25 mg kietosios kapsulés
Selakas

Propilenglikolis

Koncentruotas amoniako tirpalas
Indigokarmino aliuminio dazalas (E 132)

Ongentys 50 mg kietosios kapsulés
Selakas

Titano dioksidas (E 171)
Propilenglikolis

Koncentruotas amoniako tirpalas
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Simetikonas

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebttini.

6.3 Tinkamumo laikas

DTPE buteliukai: 3 metai
Lizdinés plokstelés: 5 metai

6.4 Specialios laikymo salygos
Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.

Lizdinés plokstelés: laikyti gamintojo lizdinéje ploksteléje, kad vaistinis preparatas buity apsaugotas
nuo drégmés.

DTPE buteliukai: buteliukg laikyti sandary, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo drégmeés.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
Ongentys 25 mg kietosios kapsulés

Balti didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukai su polipropileno (PP) vaiky sunkiai atidaromu
uzdoriu, kuriuose yra 10 arba 30 kapsuliy.

OPA/Al/PVC//Al lizdinés plokstelés, kuriose yra 10 ar 30 kapsuliy.

Ongentys 50 mg kietosios kapsulés

Balti didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukai su polipropileno (PP) vaiky sunkiai atidaromu
uzdoriu, kuriuose yra 10, 30 arba 90 kapsuliy.

OPA/Al/PVC//Al lizdinés plokstelés, kuriose yra 10, 30 arba 90 kapsuliy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Bial - Portela & C?, S.A.

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

Tel. +351 22 986 61 00

Faksas +351 22 986 61 90

El. pastas info@bial.com

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1066/001-010
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. birzelio 24 d.
Paskutinio perregistravimo data 2021 m. vasario 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/.
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I PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju iSleidima, pavadinimas ir adresas
Bial - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugalija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iidéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DTPE BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ongentys 25 mg kietosios kapsulés
opikaponas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 25 mg opikapono.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Siame vaiste yra laktozés.

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 kietyjy kapsuliy
30 kietyjy kapsuliy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bial - Portela & C?, S.A.

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

(tik ant isorinés pakuotés)

‘ 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1066/009 10 kietyjy kapsuliy
EU/1/15/1066/010 30 kietyjy kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ongentys 25 mg (tik ant iSorinés pakuotés)

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

(tik ant iSorinés pakuotés)

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
(tik ant iSorinés pakuotés)
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE (LIZDINE PLOKSTELE OPA/Al/PVC//Al)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ongentys 25 mg kietosios kapsulés
opikaponas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 25 mg opikapono.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Siame vaiste yra laktozés.

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 kietyjy kapsuliy
30 kietyjy kapsuliy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo lizdinéje ploksteléje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bial - Portela & C?, S.A.

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1066/001 10 kietyjy kapsuliy
EU/1/15/1066/008 30 kietyjy kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ongentys 25 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE (OPA/AI/PVC//Al)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ongentys 25 mg kapsulés
opikaponas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

BIAL

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DTPE BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ongentys 50 mg kietosios kapsulés
opikaponas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 50 mg opikapono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Siame vaiste yra laktozés.

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 kietyjy kapsuliy
30 kietyjy kapsuliy
90 kietyjy kapsuliy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bial - Portela & C?, S.A.

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

(tik ant isorinés pakuotés)

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1066/005 10 kietyjy kapsuliy
EU/1/15/1066/006 30 kietyjy kapsuliy
EU/1/15/1066/007 90 kietyjy kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ongentys 50 mg (tik ant iSorinés pakuotés)

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
(tik ant iSorinés pakuotés)

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
(tik ant iSorinés pakuotés)
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE (LIZDINE PLOKSTELE OPA/Al/PVC//Al)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ongentys 50 mg kietosios kapsulés
opikaponas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 50 mg opikapono.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Siame vaiste yra laktozés.

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 kietyjy kapsuliy
30 kietyjy kapsuliy
90 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti gamintojo lizdinéje ploksteléje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bial - Portela & C?, S.A.

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1066/002 10 kietyjy kapsuliy
EU/1/15/1066/003 30 kietyjy kapsuliy
EU/1/15/1066/004 90 kietyjy kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ongentys 50 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE (OPA/AI/PVC//Al)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ongentys 50 mg kapsulés
opikaponas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

BIAL

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Ongentys 25 mg kietosios kapsulés
opikaponas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ongentys ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Ongentys
Kaip vartoti Ongentys

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ongentys

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Ongentys ir kam jis vartojamas

Ongentys sudétyje yra veikliosios medziagos opikapono. Jis skirtas Parkinsono ligai ir susijusiems
judéjimo sutrikimams gydyti. Parkinsono liga yra progresuojanti nervy sistemos liga, sukelianti
dreb¢jima ir pazeidzianti Jiisy judéjima.

Ongentys skirtas suaugusiesiems, jau vartojantiems vaistus, kuriy sudétyje yra levodopos ir DOPA
dekarboksilazés inhibitoriy. Jis sustiprina levodopos poveikj ir padeda palengvinti Parkinsono ligos
simptomus ir judéjimo sutrikimus.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Ongentys

Ongentys vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija opikaponui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jeigu yra antinks¢iy navikas (vadinamas feochromocitoma), navikas nervy sistemoje
(vadinamas paraganglioma) arba bet koks kitas navikas, kuris gali padidinti labai auksto
kraujospiidzio rizika;

- jeigu Jums kada nors pasirei§ké piktybinis neuroleptinis sindromas, tai yra reta antipsichoziniy
vaisty sukelta reakcija;

- jeigu Jums ne dél suzalojimo buvo atsiradgs retas raumeny sutrikimas, vadinamas rabdomiolize;

- jeigu vartojate tam tikrus antidepresantus, vadinamus monoamino oksidazés (MAO)
inhibitoriais (pvz., fenelzing, tranilciproming arba moklobemida). Paklauskite gydytojo arba
vaistininko, ar galite Jiisy antidepresantg vartoti kartu su Ongentys.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Ongentys:

- jeigu sergate sunkiomis kepeny ligomis ir per trumpg laikg praradote apetitg, krenta svoris,
jauciate silpnuma ar i$sekima. Jisy gydytojui gali reikéti perzitréti Jusy gydyma.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu Jus, Jisy Seimos narys ir (arba) globéjas pastebés, jog
Jums atsiranda staigus noras ar potraukis elgtis nejprastai arba negalite atsispirti impulsui, paskatai ar
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pagundai atlikti tam tikrus veiksmus, kurie Jums ar kitiems gali pakenkti. Toks elgesys yra vadinamas
impulsy kontrolés sutrikimu ir gali pasireiksti potraukiu losti azartinius lo§imus, nenormaliai dideliu
gauta prane$imy apie tokj elgesj pacientams, vartojusiems kitus vaistus Parkinsono ligai gydyti. Jusy
gydytojui gali reikéti perzitiréti Jisy gydyma.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams, jaunesniems nei 18 mety, negalima vartoti §io vaisto. Jis nebuvo istirtas Siose
amziaus grupése, nes Parkinsono ligos gydymas vaikams ir paaugliams néra aktualus.

Kiti vaistai ir Ongentys
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate:

- vaistus nuo depresijos arba nerimo, tokius kaip venlafaksina, maprotiling ir dezipraming.
Vartojant Ongentys kartu su §iais vaistais, gali padidéti Salutinio poveikio rizika. Jisy gydytojui
gali reiketi koreguoti gydyma;

- safinamida, skirtg Parkinsono ligai gydyti. Patirties vartojant Ongentys ir safinamidg kartu néra.
Gydytojui gali reikéti koreguoti Jusy gydyma;

- vaistus astmai gydyti, tokius kaip rimiterolg arba izoprenaling. Ongentys gali sustiprinti jy
poveiki;

- vaistus, vartojamus alerginéms reakcijoms gydyti, pvz., adrenaling. Ongentys gali sustiprinti jy
poveikij;

- vaistus, vartojamus Sirdies nepakankamumui gydyti, tokius kaip dobutaming, dopaming arba
dopeksaming. Ongentys gali sustiprinti jy poveikj;

- vaistus, skirtus padidéjusio choresterolio kiekiui mazinti, tokius kaip rosuvastatina,
simvastating, atorvastating arba pravastating. Ongentys gali sustiprinti jy poveikj;

- vaistus, veikiancius imuning sistema, tokius kaip metotreksatag. Ongentys gali sustiprinti jo
poveiki;

- vaistus, kuriy sudétyje yra chinidino, t. y., vaisto, vartojamo sutrikusiam $irdies ritmui arba
maliarijai gydyti. Vartojant Ongentys ir chiniding kartu, t. y., tuo pat metu, gali sumazéti
Ongentys poveikis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §ig vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu esate néscia, Ongentys vartoti nerekomenduojama. Jeigu galite pastoti, turite naudoti veiksmingg
kontracepcijos metoda.

Nezinoma, ar Ongentys iSsiskiria  motinos pieng. Pavojaus Zindomiems naujagimiams / kiidikiams
negalima atmesti, todél gydymo Ongentys metu zZindymga reikia nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Ongentys, vartojamas kartu su levodopa, gali sukelti apsvaigima, galvos svaigimg arba mieguistuma.
Jeigu jauciate bet kurj $j Salutinj poveikj, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

Ongentys sudétyje yra laktozés ir natrio

- Laktozé: jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji
pries pradédami vartoti §j vaista.

- Natris: Ongentys kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmes.
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3. Kaip vartoti Ongentys

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra 50 mg vieng kartg per para.
Ongentys geriau gerti prie§ miega.
Ongentys reikia vartoti bent vieng valandg prie§ arba po levodopos vartojimo.

Kity vaisty, skirty Parkinsono ligai gydyti, dozés
Pradéjus vartoti Ongentys, gali tekti koreguoti kity vaisty, skirty Parkinsono ligai gydyti, doze.
Vadovaukités gydytojo pateiktais nurodymais.

Vartojimo metodas
Ongentys skirtas vartoti per burna.
Kapsulg reikia nuryti visg nekramcius, uzsigeriant vandeniu.

Ka daryti pavartojus per didele Ongentys doze?

Jeigu isgéréte per didele Ongentys dozeg, nedelsdami kreipkités j gydytoja ar vaistininkg arba
vaziuokite j artimiausig ligonine. Su savimi paimkite Sio vaista pakuote ir §j lapelj. Tai padés
gydytojui nustatyti, kokj vaistg iSgéréte.

PamirSus pavartoti Ongentys
Jeigu pamirSote iSgerti vieng doze, teskite gydyma ir kitg dozg iSgerkite jprastu laiku.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Ongentys

Nenustokite vartoti Ongentys, nebent taip nurodys gydytojas, nes gali pasunkéti ligos simptomai.
Nustojus vartoti Ongentys, gydytojui gali tekti koreguoti kity vaisty, kuriuos vartojate Parkinsono ligai
gydyti, doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Ongentys sukeliamas Salutinis poveikis dazniausiai yra lengvas arba vidutinio sunkumo ir dazniausiai
pasireiSkia per pirmasias gydymo savaites. Kai kuris Salutinis poveikis pasireiskia dél sustipréjusio
poveikio vartojant Ongentys kartu su levodopa.

Jeigu gydymo pradzioje pasireiské Salutinis poveikis, nedelsdami kreipkités i gydytoja. Didziosios
dalies Salutinio poveikio galima iSvengti gydytojui pakoregavus levodopos dozg.

Pastebéje toliau iSvardyta Salutinj poveikij, nedelsdami pasakykite gydytojui.

Labai daznas: gali pasireiksti ne reciau 1 1§ 10 asmeny
- nevalingi ir nekontroliuojami arba sunkiis ar skausmingi kiino judesiai.

Daznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny
- viduriy uzkietéjimas;

- burnos sausumas;

- pykinimo pojiitis (pykinimas);

- vémimas (pykinimas);
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- padidéjes fermento (kreatinkinazés) aktyvumas kraujyje;

- raumeny spazmai;

- galvos svaigimas;

- galvos skausmas;

- mieguistumas;

- sunku uzmigti ar uzmigus miegoti;

- keisti sapnai;

- daikty, kuriy néra, jautimas arba matymas (haliucinacijos);

- kraujospiidzio sumazéjimas atsistojus, kuris sukelia galvos svaigimg, lengva apsvaigimg ar
alpima.

Nedaznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny
- palpitacijos arba nereguliarus Sirdies plakimas;
- uzgulta ausis;

- akiy sausumas;

- pilvo skausmas ar patinimas;

- nevir§kinimas;

- svorio kritimas;

- apetito praradimas;

- padidéjes trigliceridy (riebaly) kiekis kraujyje;
- raumeny trik¢iojimas, sustingimas ar skausmas;
- ranky ar kojy skausmas;

- pakites skonio jutimas;

- pernelyg intensyvus kiino judesiai;

- alpulys;

- nerimas;

- depresija;

- girdéjimas garsy, kuriy néra;

- sumi§imo pojiitis;

- koSmarai;

- miego sutrikimas;

- pakitusi $lapimo spalva;

- poreikis pabusti ir $lapintis naktj;

- dusulys;

- aukstas arba Zemas kraujospudis;

- nukritimai;

- energijos trikumo arba nuovargio pojtis.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ongentys

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko, lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
§io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.

Lizdinés plokstelés: laikyti gamintojo lizdinéje ploksteléje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.
Buteliukai: buteliukg laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.
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Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Ongentys sudétis

- Veiklioji medziaga yra opikaponas. Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 25 mg opikapono.
- Pagalbinés medZiagos yra:

o kapsulés turinys: laktozé monohidratas, karboksimetilkrakmolo A natrio druska,
pregelifikuotas kukurtizy krakmolas ir magnio stearatas;

o kapsulés apvalkalas: zelatina, indigokarmino aliuminio dazalas (E 132), eritrozinas
(E 127) ir titano dioksidas (E 171);

o spausdinimo raSalas: Selakas, propilenglikolis, koncentruotas amoniako tirpalas,

indigokarmino aliuminio dazalas (E 132).

Ongentys iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Ongentys 25 mg kietosios kapsulés yra §viesiai mélynos spalvos, mazdaug 19 mm ilgio, su jspaudais
,,OPC 25 ir , Bial®.

Kapsulés yra supakuotos j buteliukus arba j lizdines ploksteles.

Buteliukai: 10 arba 30 kapsuliy.
Lizdineés ploksteles: 10 arba 30 kapsuliy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Bial - Portela & C#, S.A.

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

Tel. +351 22 986 61 00

Faksas +351 22 986 61 90

El pastas: info@bial.com

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien/ Espaiia

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

Malta/Nederland/ Osterreich/Polska/Portugal/ bovarapus

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

Tél/Tel/ TIf/TnA: + 351 22 986 61 00 .
Ceska republika

Medis Pharma s.r.o.
Tel: +386(0)15896900

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

Eesti / Latvija/ Lietuva
Medis Pharma Lithuania UAB
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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
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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m.- {ménesio} mén.}.

Kiti informacijos $altiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu/.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Ongentys 50 mg kietosios kapsulés
opikaponas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ongentys ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Ongentys
Kaip vartoti Ongentys

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Ongentys

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN e

1. Kas yra Ongentys ir kam jis vartojamas

Ongentys sudétyje yra veikliosios medziagos opikapono. Jis skirtas Parkinsono ligai ir susijusiems
judéjimo sutrikimams gydyti. Parkinsono liga yra progresuojanti nervy sistemos liga, sukelianti
dreb¢jima ir pazeidzianti Jisy judéjimg.

Ongentys skirtas suaugusiesiems, jau vartojantiems vaistus, kuriy sudétyje yra levodopos ir DOPA
dekarboksilazés inhibitoriy. Jis sustiprina levodopos poveikj ir padeda palengvinti Parkinsono ligos
simptomus ir judéjimo sutrikimus.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Ongentys

Ongentys vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija opikaponui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje);

- jeigu yra antinksc¢iy navikas (vadinamas feochromocitoma), navikas nervy sistemoje
(vadinamas paraganglioma) arba bet koks kitas navikas, kuris gali padidinti labai auks$to
kraujospiidzio rizika;

- jeigu Jums kada nors pasireiSké piktybinis neuroleptinis sindromas, tai yra reta antipsichoziniy

vaisty sukelta reakcija;

- jeigu Jums ne dél suzalojimo buvo atsiradgs retas raumeny sutrikimas, vadinamas rabdomiolize;

- jeigu vartojate tam tikrus antidepresantus, vadinamus monoamino oksidazés (MAO)
inhibitoriais (pvz., fenelzing, tranilciproming arba moklobemida). Paklauskite gydytojo arba
vaistininko, ar galite Jisy antidepresantg vartoti kartu su Ongentys.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Ongentys:

- jeigu sergate sunkiomis kepeny ligomis ir per trumpg laikg praradote apetita, krenta svoris,
jauciate silpnuma ar iSsekima. Jusy gydytojui gali reikéti perzitréti Jusy gydyma.
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Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu Jis, Jisy Seimos narys ir (arba) globéjas pastebés, jog
Jums atsiranda staigus noras ar potraukis elgtis nejprastai arba negalite atsispirti impulsui, paskatai ar
pagundai atlikti tam tikrus veiksmus, kurie Jums ar kitiems gali pakenkti. Toks elgesys yra vadinamas
impulsy kontrolés sutrikimu ir gali pasireiksti potraukiu losti azartinius loSimus, nenormaliai dideliu
gauta prane$imy apie tokj elgesj pacientams, vartojusiems kitus vaistus Parkinsono ligai gydyti. Jisy
gydytojui gali reikéti perzitréti Jisy gydyma.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams, jaunesniems nei 18 mety, negalima vartoti $io vaisto. Jis nebuvo istirtas Siose
amziaus grupése, nes Parkinsono ligos gydymas vaikams ir paaugliams néra aktualus.

Kiti vaistai ir Ongentys
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate:

- vaistus nuo depresijos arba nerimo, tokius kaip venlafaksing, maprotiling ir dezipraming.
Vartojant Ongentys kartu su Siais vaistais, gali padideéti Salutinio poveikio rizika. Jisy gydytojui
gali reikéti koreguoti gydyma;

- safinamida, skirtg Parkinsono ligai gydyti. Patirties vartojant Ongentys ir safinamidg kartu néra.
Gydytojui gali reikéti koreguoti Jusy gydyma;

- vaistus astmai gydyti, tokius kaip rimiterolg arba izoprenaling. Ongentys gali sustiprinti jy
poveiki;

- vaistus, vartojamus alerginéms reakcijoms gydyti, pvz., adrenaling. Ongentys gali sustiprinti jy
poveikij;

- vaistus, vartojamus Sirdies nepakankamumui gydyti, tokius kaip dobutaming, dopaming arba
dopeksaming. Ongentys gali sustiprinti jy poveiki;

- vaistus, skirtus padidéjusio choresterolio kiekiui mazinti, tokius kaip rosuvastating,
simvastating, atorvastating arba pravastating. Ongentys gali sustiprinti jy poveikj;

- vaistus, veikian¢ius imuning sistema, tokius kaip metotreksata Ongentys gali sustiprinti jo
poveiki;

- vaistus, kuriy sudétyje yra chinidino, t. y., vaisto, vartojamo sutrikusiam Sirdies ritmui arba
maliarijai gydyti. Vartojant Ongentys ir chiniding kartu, t. y., tuo pat metu, gali sumazéti
Ongentys poveikis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba zindote kiidikj, manote, kad galbut esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §ig vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu esate néscia, Ongentys vartoti nerekomenduojama. Jeigu galite pastoti, turite naudoti veiksminga
kontracepcijos metoda.

Nezinoma, ar Ongentys iSsiskiria { motinos pieng. Pavojaus zindomiems naujagimiams / kiidikiams
negalima atmesti, todél gydymo Ongentys metu Zindyma reikia nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Ongentys, vartojamas kartu su levodopa, gali sukelti apsvaigima, galvos svaigima arba mieguistumga.
Jeigu jauciate bet kurij $j Salutinj poveikij, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

Ongentys sudétyje yra laktozés ir natrio

- Laktoze: jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji
pries pradédami vartoti §j vaistg.

- Natris: Ongentys kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmes.
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3. Kaip vartoti Ongentys

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra 50 mg vieng kartg per para.
Ongentys geriau gerti prie§ miega.
Ongentys reikia vartoti bent vieng valandg prie§ arba po levodopos vartojimo.

Kity vaisty, skirty Parkinsono ligai gydyti, dozés
Pradéjus vartoti Ongentys, gali tekti koreguoti kity vaisty, skirty Parkinsono ligai gydyti, doze.
Vadovaukités gydytojo pateiktais nurodymais.

Vartojimo metodas
Ongentys skirtas vartoti per burna.
Kapsulg reikia nuryti visg nekramcius, uzsigeriant vandeniu.

Ka daryti pavartojus per didele Ongentys doze?

Jeigu isgéréte per didele Ongentys doze, nedelsdami kreipkités j gydytoja ar vaistininkg arba
vaziuokite j artimiausig ligonine. Su savimi paimkite Sio vaista pakuote ir §j lapelj. Tai padés
gydytojui nustatyti, kokj vaistg iSgéréte.

PamirSus pavartoti Ongentys
Jeigu pamirSote iSgerti vieng doze, teskite gydyma ir kitg dozeg iSgerkite jprastu laiku.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Ongentys

Nenustokite vartoti Ongentys, nebent taip nurodys gydytojas, nes gali pasunkéti ligos simptomai.
Nustojus vartoti Ongentys, gydytojui gali tekti koreguoti kity vaisty, kuriuos vartojate Parkinsono ligai
gydyti, doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Ongentys sukeliamas Salutinis poveikis dazniausiai yra lengvas arba vidutinio sunkumo ir dazniausiai
pasireiSkia per pirmasias gydymo savaites. Kai kuris Salutinis poveikis pasireiskia dél sustipréjusio
poveikio vartojant Ongentys kartu su levodopa.

Jeigu gydymo pradzioje pasireiské Salutinis poveikis, nedelsdami kreipkités i gydytoja. Didziosios
dalies Salutinio poveikio galima iSvengti gydytojui pakoregavus levodopos dozg.

Pastebéje toliau iSvardyta Salutinj poveikij, nedelsdami pasakykite gydytojui.

Labai daznas: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 1§ 10 asmeny
- nevalingi ir nekontroliuojami arba sunkiis ar skausmingi kiino judesiai.

Daznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny
- viduriy uzkietéjimas;

- burnos sausumas;

- pykinimo pojiitis (pykinimas);

- vémimas (pykinimas);
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- padidéjes fermento (kreatinkinazés) aktyvumas kraujyje;

- raumeny spazmai;

- galvos svaigimas;

- galvos skausmas;

- mieguistumas;

- sunku uzmigti ar uzmigus miegoti;

- keisti sapnai;

- daikty, kuriy néra, jautimas arba matymas (haliucinacijos);

- kraujospiidzio sumazéjimas atsistojus, kuris sukelia galvos svaigimg, lengva apsvaigimg ar
alpima.

Nedaznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny
- palpitacijos arba nereguliarus Sirdies plakimas;
- uzgulta ausis;

- akiy sausumas;

- pilvo skausmas ar patinimas;

- nevir§kinimas;

- svorio kritimas;

- apetito praradimas;

- padidéjes trigliceridy (riebaly) kiekis kraujyje;
- raumeny trik¢iojimas, sustingimas ar skausmas;
- ranky ar kojy skausmas;

- pakites skonio jutimas;

- pernelyg intensyvus kiino judesiai;

- alpulys;

- nerimas;

- depresija;

- girdéjimas garsy, kuriy néra;

- sumi§imo pojiitis;

- koSmarai;

- miego sutrikimas;

- pakitusi $lapimo spalva;

- poreikis pabusti ir $lapintis naktj;

- dusulys;

- aukstas arba Zemas kraujospudis;

- nukritimai;

- energijos trikumo arba nuovargio pojtis.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ongentys

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko, lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
§io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.

Lizdinés plokstelés: laikyti gamintojo lizdinéje ploksteléje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.
Buteliukai: buteliukg laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.
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Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Ongentys sudétis

- Veiklioji medziaga yra opikaponas. Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 50 mg opikapono.
- Pagalbinés medZiagos yra:

o) kapsulés turinys: laktozé monohidratas, karboksimetilkrakmolo A natrio druska,
pregelifikuotas kukurtizy krakmolas ir magnio stearatas;

o kapsulés apvalkalas: zelatina, indigokarmino aliuminio dazalas (E 132), eritrozinas
(E 127) ir titano dioksidas (E 171);

o spausdinimo rasalas: Selakas, titano dioksidas (E 171), propilenglikolis, koncentruotas

amoniako tirpalas, simetikonas.

Ongentys iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Ongentys 50 mg kietosios kapsulés yra tamsiai mélynos spalvos, mazdaug 19 mm ilgio, su jspaudais
,,OPC 50 ir ,,Bial®.

Kapsulés yra supakuotos j buteliukus arba j lizdines ploksteles.

Buteliukai: 10, 30 arba 90 kapsuliy.
Lizdines plokstelés: 10, 30 arba 90 kapsuliy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Bial - Portela & C*, S.A.

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

Tel. +351 22 986 61 00

Faksas +351 22 986 61 90

El. pastas: info@bial.com

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien/ Espaiia

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

Malta/Nederland/ Osterreich/Polska/Portugal/ brarapus

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

Tél/Tel/ TIf/TyA: + 351 22 986 61 00 .
Ceska republika

Medis Pharma s.r.o.
Tel: +386(0)15896900

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

Eesti / Latvija/ Lietuva
Medis Pharma Lithuania UAB
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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
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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m.- {ménesio} mén.}.

Kiti informacijos $altiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu/.
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IV PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U)
SALYGU KEITIMO PAGRINDAS
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Mokslinés iSvados

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsizvelgdamas j PRAC parengta
opikapono periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padare
toliau iSdéstytas mokslines iSvadas.

Atsizvelgiant | turimus klinikiniy tyrimy ir spontaniniy prane§imy duomenis apie suglumimo biisena, ,
iskaitant kai kuriuos atvejus, tarp kuriy yra glaudus laiko rySys, teigiama reakcijg j vaistinio preparato
vartojimo nutraukima bei atsizvelgiant j tikéting veikimo mechanizma, PRAC nuomone, yra bent
pagrista priezastinio rysio tarp opikapono ir suglumimo biisenos galimybé. PRAC padaré iSvada, kad
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra opikapono, informacinius dokumentus reikia atitinkamai
pakeisti.

Perziiiréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria
PRAC bendrosioms iS§vadoms ir argumentams, kuriais pagrjsta §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas
Remdamasis mokslinémis i§vadomis dél opikapono, CHMP laikosi nuomonés, kad vaistinio (-ig)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra opikapono, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,

kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazymejimo (-y) salygas.
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