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Oneriji (levodopa/karbidopa)

Parskats vienkarsa valoda par Onerji un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Onerji un kapec tas lieto?

Onerji ir zales, ko lieto pacientiem ar progreséjosu Parkinsona slimibu, lai arstétu izmainas vinu spéja
kustéties (motoras fluktuacijas), ja tas nevar pietiekami kontrolét ar citam iekskigi lietojamam zalem.

Parkinsona slimiba ir progreséjoss smadzenu darbibas traucé&jums, kas izraisa trici, paléninatas
kustibas un muskulu stivumu. Motoras fluktuacijas rodas, kad iekskigi lietojamo zalu iedarbiba
pavajinas un simptomi atkal paradas. Pacienti piedzivo péksSnu parslégsanos no samanas ar sp&ju
kustéties uz “izslégtu stavokli” bez kustibam.

Onerji satur aktivas vielas levodopu un karbidopu.
Ka lieto Onerji?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Onerji ir pieejamas inflzijas veida (pa pilienam), ko ievada nepartraukti zem adas 24 stundas diena,
izmantojot padeves sukni. Infuzija tiek ievadita védera (abdomena), kermena sanu zonas starp
apakséjam ribam un gurniem vai augsstilbu aréja dala. Ja nepiecieSams, var izmantot ari augSdelma
aréjo aizmugurejo dalu.

Katru dienu ir jaizmanto cita inflizijas vieta; pacienti nedrikst atkartoti lietot vienu un to pasu infazijas
vietu vismaz divas nedélas. Onerji tiek doti kopa ar levodopu vai citam zalém iekskigi lietojamas
Parkinsona slimibas arstésanai.

Pacienti un vinu apripétaji var pasi lietot zales un slikni majas, ja arsts to uzskata par piemérotu un ja
vini ir sanémusi apmacibu no sava veselibas apripes specialista.

Papildu informaciju par Onerji lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam, medmasai
vai farmaceitam.

Ka Onerji darbojas?

Pacientiem ar Parkinsona slimibu smadzenés esosas Siinas, kas razo dopaminu — neirotransmiteri,
kam ir liela nozime kustibas kontroléSana —, sak iet boja, un dopamina daudzums smadzenés
samazinas. Onerji satur levodopu, kas smadzenés parvérsas par dopaminu. Tas palidz atjaunot
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dopamina limeni. Onerji sastava esosa karbidopa nelauj levodopai klit par dopaminu, pirms ta nonak
smadzenés.

Kadi Onerji ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma pieradija, ka Onerji bija efektivakas neka karbidopa un iekskigi lietota levodopa,
palielinot vidéjo dienas ilgumu, kura laika pacientiem novéroja labi kontrolétus Parkinsona simptomus
(“laika") bez piespiedu kustibam. P&tijuma piedalijas 259 pieaugusie ar Parkinsona slimibu, kuriem bija
motoriskas svarstibas, ko nekontrol&ja vinu pasreiz&jas zales. Péc 12 nedélu arstésanas pacientiem,
kuri lietoja Onerji, dienas “laika” raditajs palielinajas par aptuveni 1,72 stundam salidzinajuma ar
pacientiem, kuri iekskigi lietoja karbidopu un levodopu.

Turklat salidzinajuma ar pacientiem, kuri iekskigi lietoja karbidopu un levodopu, “izslégta laika”
periodi, kad personas zales nolietojas un vinu motoriskie simptomi atgriezas vai pasliktinajas,
samazinajas par aptuveni 1,4 stundam diena.

Petijumi, kas veikti ar Onerji, ir sikak aprakstiti zalu noveértéjuma zinojuma.
Kadas ir Onerji blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Onerji, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Onerji blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir reakcijas inftzijas
vieta, pieméram, mezglini (sacietéjumi), hematoma (asinu uzkrasanas zem adas), sapes, infekcija,
eritéma (adas apsartums), kreveles (sausu, beigtu audu uzkrasanas bricé) un diskinézija (gritibas
kontrolet kustibas).

Onerji nedrikst lietot pacientiem ar Saura lenka glaukomu (acs nerva bojajumu, ko izraisa acs iekSgjais
spiediens, kas strauji pieaug, jo Skidrums nevar izplist) vai feohromocitomu (virsnieru dziedzeru
audzeju). Tas nedrikst lietot ari pacienti, kuri lieto noteiktas zales, ko lieto Parkinsona slimibas un
depresijas arstésanai, ko dévé par neselektiviem monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI), piemé&ram,
fenelzinu un tranilciprominu, vai pacientiem ar domasanas un atminas traucéjumiem vai anamnézé
noteiktdm mediciniskam problémam, kas sikak noraditas zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Onerji ir registrétas ES?

Levodopa, ko lieto kombinacija ar karbidopu, ir zelta standarta terapija Parkinsona slimibas arstésanai.
Tomeér ilgstosa levodopas terapija, lietojot to iekskigi, ka ari slimibas dabiska progresésSana parasti rada
gratibas kontrolét kustibas. Sis komplikacijas rodas tapéc, ka levodopas un karbidopas lietoSana iekskigi
izraisa asins [Tmena svarstibas, kas izraisa periodus, kad slimibas simptomi netiek labi kontroléti. Pastav
neapmierinata mediciniska vajadziba péc alternativam arstéSanas pieejam, kas var nodrosinat
nepartrauktu levodopas padevi, ka rezultata zalu limenis asinis ir stabils. Onerji nodrosina nepartrauktu
levodopas padevi, un ir pieradits, ka tas ir efektivakas par levodopu un karbidopu, ko lieto iekskigi,
simptomu kontroléSana bez motoriskam komplikacijam. Attieciba uz droSumu galvenas bazas rada
vietéjas reakcijas, un ir ieviesti pasakumi, lai mazinatu un parvalditu Sos notikumus.

Tadél Eiropas Zalu adentilira noléma, ka ieguvums, lietojot Onerji, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Onerji lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgli Onerji, nodrosinas pacientiem informacijas paketi, lai nodrosinatu, ka
vini saprot, ka uzstadit stkni un izklastit reakciju uz inflzijas vietu risku, lietojot Onerji, un ka tas
kontrolét.

Sos materialus valstu kompetentas iestades var darit pieejamus savas timekla vietnés. Valstu
repozitoriju saraksts ir pieejams EMA timekla vietné.

Turklat zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Onerji
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Onerji lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Onerji
lietosanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek ripigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepieciesamie pasakumi.

Cita informacija par Onerji

Sikaka informacija par Onerji, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums, ir atrodama
adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onerji.

Lai iegGtu informaciju par So zalu pieejamibu jlsu valsti, sazinieties arvalsts kompetento iestadi.
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