


1. ZALUNOSAUKUMS

Ontilyv 25 mg cietas kapsulas
Ontilyv 50 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Ontilyv 25 mg cietas kapsulas

Katra cieta kapsula satur 25 mg opikapona (opicapone).

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu @

Katra cieta kapsula satur 171,9 mg laktozes (monohidrata veida). / @

Ontilyv 50 mg cietas kapsulas é

Katra cieta kapsula satur 50 mg opikapona (opicapone). J

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu @Q

Katra cieta kapsula satur 148,2 mg laktozes (monohidrz’&reidé).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta A

“
3. ZALU FORMA @Q
S

Ontilyv 25 mg cietas kapsulas ,b

Cieta kapsula (kapsula) o

Gaisi zila kapsula, 1. izmérs, aptuveni 19 mm, uz vacina uzdrukats ,,OPC 25 un uz korpusa — ,,Bial”.

Ontilyv 50 mg cietas k@%

Tumsi zila kapsu@hérs, aptuveni 19 mm, uz vacina uzdrukats ,,OPC 50” un uz korpusa — ,,Bial”.

4. KLiNI&NFORMACIJ A

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Ontilyv ir paredzets lietoSanai ka papildterapija levodopas/DOPA dekarboksilazes inhibitoru
saturo$am zalém pieaugusajiem pacientiem ar Parkinsona slimibu un motorisku fluktuaciju devas
darbibas beigas, kuru stavokli nevar stabilizét ar §Tm kombinacijam.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Ieteicama deva ir 50 mg opikapona.



Ontilyv jalieto vienu reizi diena pirms gul&tieSanas, vismaz vienu stundu pirms vai péc levodopas
kombinacijam.

Pretparkinsonisma terapijas devas pielagosana

Ontilyv jalieto ka papildterapija arst€Sanai ar levodopu, un tas pastiprina levodopas iedarbibu. Tadel
biezi ir nepiecieSams pielagot levodopas devu, pagarinot intervalu starp devu lietoSanu un/vai
samazinot levodopas daudzumu deva pirmajas dienas un pirmajas nedelas pec arst€Sanas ar opikaponu
uzsaksanas atbilstosi pacienta kliniskajam stavoklim (skatit 4.4. apakSpunktu).

Izlaista deva
Ja ir izlaista viena deva, nakama deva ir jalieto ka planots. Pacients nedrikst lictot papildu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

Ipasas pacientu grupas %

Gados vecaki cilveki @
Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago (skatit 5.2. apaképunk%
Pacientiem vecuma > 85 gadiem ir jaievero piesardziba, jo pieredze p. Sanu $aja vecuma grupa ir
ierobezota. (

Nieru darbibas traucéjumi ¢ : 9
Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem deva nav j épielag@ pikapons neizdalas caur nierém

(skatit 5.2. apakSpunktu). @

Aknu darbibas trauceéjumi

Pacientiem ar viegliem aknu darbibas traucgjumiem«A klase pec Child-Pugh klasifikacijas) deva nav
japielago.

Kliniska pieredze par lietoSanu pacientiem ar V@magiem aknu darbibas traucgjumiem (B klase
péc Child-Pugh Klasifikacijas) ir ierobezota. § acientiem ir jaievero piesardziba, un var bt
nepiecieSama devas pielagosana (skatit 5.2. %punktu).

Kliniskas pieredzes par lietoSanu pacie ar smagiem aknu darbibas traucgumiem (C klase p&c
Child-Pugh klasifikacijas) nav, tﬁd§1 ikapona lietosana Siem pacientiem nav ieteicama (skattt

5.2. apakSpunktu). \

Pediatriskd populacija ,b
nai

Ontilyv nav piemérots lietosa diatriska populacija Parkinsona slimibas un motoriskas fluktuacijas

gadijuma. %
LietoSanas veids \@

/
Iekskigai lietcmaf.@
Kapsulas janorij veselas, uzdzerot tideni.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Feohromocitoma, paraganglioma vai citi kateholaminus izdalosi audzgji.

Neiroleptisks laundabigs sindroms un/vai netraumatiska rabdomiolize anamneze.

Vienlaiciga lietoSana ar monoaminooksidazes (MAO-A un MAO-B) inhibitoriem (piem., fenelzinu,

tranilciprominu un moklobemidu), iznemot tos, ko lieto Parkinsona slimibas arsteéSanai (skatit
4.5. apaksSpunktu).



4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pretparkinsonisma terapijas devas pielagoSana

Ontilyv janozime ka papildinajums arstésanai ar levodopu. Tadel, lietojot Ontilyv, ir janem vera ari
piesardzibas pasakumi, kas attiecas uz arstéSanu ar levodopu. Opikapons pastiprina levodopas
iedarbibu. Lai samazinatu ar levodopu saistitas dopaminergiskas nevélamas blakusparadibas (piem.,
diskin&ziju, halucinacijas, sliktu diiSu, vemsanu un ortostatisku hipotensiju), bieZi ir nepiecie$ams
pielagot levodopas dienas devu, pagarinot devas lictoSanas intervalus un/vai samazinot levodopas
daudzumu deva pirmajas dienas un pirmajas nedelas p&c arstéSanas ar Ontilyv uzsakSanas saskana ar
pacienta klinisko stavokli (skatit 4.2. apakSpunktu).

Ja Ontilyv lietoSana tiek partraukta, ir nepiecieSams pielagot citu pretparkinsona zalu, Tpasi levodopas,
devas, lai panaktu pietiekamu simptomu kontroles limeni.

Psihiskie trauc&jumi @
Pacienti un apriipétaji jainformé, ka pacientiem, kuri tiek arstéti ar dop,
dopaminergiskiem lidzekliem, var rasties impulsu kontroles traucgj
uz azartspelém, paaugstinata dzimumtieksme, nekontrolg€jama na
impulsiva paréSanas un nekontrolgjama &ana. Pacienti regulani ]

kontroles trauc€jumi, un, ja $adi simptomi rodas, ieteicam«}&
Citi

Katehol-O-metiltransferazes (KOMT) nitrokateholi hil&m petijumos zinots par aknu enzimu ITmena
ﬁlss

agonistiem un/vai citiem
taja skaita patologiska ticksme
réSana vai iepirkSanas,
rol€, vai nerodas impulsu
as parskatiSana.

paaugstinasanos. Pacientiem ar progresgjosu anorgksiju, ast€niju un kermena masas samazinasanos
relativi 1sa laika ir jaapsver visparéja medicTnilea skaita aknu darbibas, izvértésana.

Paligvielas Q

Ontilyv satur laktozi. Sis zdles nevajad; ietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesamibu, ar pilnigu laktazes deﬂ&u ai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Ontilyv satur mazak par 1 mmoE @a (23 mg) katra kapsula, — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Monoaminooksidazes inhibitori
Opikapona un MA@ itoru kombinacija var izraistt lielakas dalas par kateholaminu metabolismu
atbildigo celu pthibieifu. Tade] opikapona un MAO inhibitoru (piem., fenelzina, tranilcipromina un
moklobemida) vigndaiciga lietoSana ir kontrindicgta, iznemot, ja to lieto Parkinsona slimibas arsteéSanai
(skattt 4.3. apakSpunktu).

Opikapona un MAO inhibitoru vienlaiciga liectosana Parkinsona slimibas arsté$anai, piem., rasagilina
(Iidz 1 mg/diena) un selegilina (Iidz 10 mg/diena iekskigi lietojama zalu forma vai 1,25 mg/diena zalu
forma, kas uzsiicas caur vaiga glotadu) lietoSana ir atlauta.

Pieredzes par opikapona lietoSanu vienlaicigi ar MAO inhibitoru safinamidu nav. Tadg] to vienlaiciga
lietoSana jaapsver, ieverojot pienacigu piesardzibu.

KOMT metabolizétas zales

Opikapons var traucét katehola grupu saturosu zalu, ko metaboliz€ KOMT, piem., rimiterola,
izoprenalina, adrenalina, noradrenalina, dopamina, dopeksamina vai dobutamina metabolismu, izraisot
So zalu iedarbibas pastiprinasanos. Lietojot opikaponu, ieteicama pacientu, kuri tiek arsteti ar STm
zalém, ripiga kontrole.



Tricikliskie antidepresanti un noradrenalina atpakalsaistiSanas inhibitori

Pieredze par opikapona lietoSanu vienlaicigi ar tricikliskajiem antidepresantiem un noradrenalia
atpakalsaistiSanas inhibitoriem (piem., venlafaksinu, maprotilinu un desipraminu) ir ierobezota. Tadgl
to vienlaicigu lietoSanu var apsvert, ievérojot pienacigu piesardzibu.

Hinidins

Pétijuma veseliem brivpratigajiem konstatéts, ka, lietojot vienreizéju 50 mg opikapona devu
vienlaicigi (1 stundas laika) ar vienreizgju hinidina devu (600 mg), opikapona sist€miska iedarbiba
samazinajas par 37% (AUCo.uast). Tapec Tpasa uzmaniba japievers situacijam, kad hinidins jalieto kopa
ar opikaponu, jo no $o zalu vienlaicigas lietoSanas vajadzetu izvairtties.

CYP2C8 un OATP1B1 substrati @j

Opikapons ir vaj§ CYP2C8 un OATP1BI1 inhibitors in vitro, bet repaglina utigs CYP2C8 un
OATPI1BI substrats. Petijuma veselam personam netika konstat&tas repaglinida iedarbibas izmainas,
lietojot repaglinidu p&c vairaku 50 mg opikapona devu lietoSanas yi eizi diena.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti 0\%

J
Griitnieciba Q

Dati par opikapona lietoSanu griitniecibas laika ir ierob@&tl vai nav pieejami. Opikapons $kérso
placentas barjeru zurkam. Petfjumi ar dzivniekiem, kas pierada reproduktivo toksicitati, nav pietickami
(skatit 5.3. apakSpunktu). Ontilyv griitniecibas laikauln sievieteém reproduktiva vecuma, neizmantojot
kontracepcijas Iidzeklus, lietot nav ieteicams.

Barosana ar kriiti Q

Opikapona koncentracija zurku piena '@izvérﬁga koncentracijai plazma. Nav zinams, vai
opikapons vai ta metaboliti izdalas Gilveka piena. Nevar izslegt risku jaundzimusajiem/zidainiem.
Terapijas laika ar Ontilyv kriits bafg8anta biitu japartrauc.

Fertilitate A

Opikapona ietekme uz f; i cilvékiem nav pétita. Opikapona p&tijjumi ar dzivniekiem neuzrada
kaitigu ietekmi saisl'& fgrtilitati (skatit 5.3. apaksSpunktu).

/
4.7. Ietekm vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Opikapons saistiba ar levodopu var biitiski ietekmet spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Opikapons kopa ar levodopu var izraistt reiboni, simptomatisku ortostatismu un
miegainibu. Tadel, vadot transportlidzeklus vai apkalpojot mehanismus, ir jaieveéro piesardziba.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija nervu sisteémas traucg€jumi. Diskingzija bija
visbiezaka zinota arsteéSanas izraisita nevélama blakusparadiba (17,7%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida




Tabula turpmak (1. tabula) visas nevélamas blakusparadibas ir noraditas péc organu sistému
klasifikacijas un biezuma.

Biezuma grupas ir defingtas $adi: loti biezi (=1/10), biezi (=1/100 Iidz < 1/10), retak (=1/1 000 Iidz
<1/100), reti (>1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c
pieejamiem datiem).

1. tabula — Nevélamo blakusparadibu bieZums (MedDRA) placebo kontrolétos 3. fazes pétijumos

Organu sistemu Loti biezi Biezi Retak
klasifikacija
Vielmainas un uztures Samazinata estgriba,
traucéjumi hipertrigliceridémija
Psihiskie traucéjumi Patologiski sapni, Nemiers,
halucinacijas, depresija,
redzes halucinacijas, d@s halucinacijas,
bezmiegs 4 S murgi,
ega traucgjumi
Nervu sistémas Diskinézija Reibonis, @ Disgeizija,
traucéjumi galvassapes, { hiperkingzija,
miegainiba ( sinkope
Acu bojajumi Acu sausums
Ausu un labirinta J \/ Aizliktas ausis
bojajumi
Sirds funkcijas N4 Sirdsklauves
trauceéjumi &
Asinsvadu sistemas Ort atiska Hipertensija,
traucéjumi ‘hipotensija hipotensija
Elposanas sistemas Aizdusa
traucéjumi, kriasu
kurvja un videnes Q
slimibas
Kunga-zarnu trakta @ Aizcietgjums, V&dera uzptisanas,
traucejumi . { sausa mute, sapes vedera,
\ slikta dasa, sapes vedera augsdala,
‘,b vemsSana gremoSanas traucgjumi
Skeleta-muskulu un A Muskulu spazmas Muskulu raustisanas,
saistaudu sistémas R skeleta-muskulu
bojajumi O stivums,
Q' mialgija,
» \ sapes ekstremitate
Nieru un urlnlz{@‘ Hromatiirija,
sistemas tra nikturija
Izmeklejuml Paaugstinats kreatina Kermena masas
fosfokinazes limenis samazinasanas
asinis
Traumas, saindésanas Kritieni
un ar manipulacijam
saistitas komplikacijas
Visparéeji traucejumi Nogurums
un reakcijas
ievadi§anas vieta

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamajam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par



jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Specifisks antidots nav zinams. Janozimé& simptomatiska un atbalstoSa arstéSana, ja pieméerota.
Jaapsver opikapona izvadiSana ar kunga skaloSanu un/vai inaktivé$ana, nozimgjot aktivéto ogli.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretparkinsonisma lidzekli, citi dopaminergiskie lidzekli, ATK kods:
N04BX04 /O
Darbibas mehanisms / K/

Opikapons ir perifers, selektivs un atgriezenisks katehol-O-metiltr &zes (KOMT) inhibitors,
kuram piemit augsta saistiSanas afinitate (subpikomolara), kas par¥e leéna, kompleksa disociacijas
atruma konstant€ un ilga darbiba (> 24 stundas) in vivo. J ’\

DOPA dekarboksilazes inhibitora klatbitneé KOMT kliist no levodopu metabolizg&joso
enzimu, katalizgjot tas parverSanos 3-O-metildopa (3-O adzen&s un periférija. Pacientiem, kuri
lieto levodopu un tadu perifero DOPA dekarboksilazes hibitoru ka karbidopa vai benserazids,
opikapons paaugstina levodopas Iimeni plazma, tadgjadi uzlabojot klinisko atbildes reakciju uz
levodopu. 3

Farmakodinamiska iedarbiba &

Veselam petamam personam pec 50 mg @pikapona lietoSanas opikapons uzradija izteiktu (> 90%) un
ilgstosu (> 24 stundas) KOMT inhibicifu"
.

Lidzsvara stavokli 50 mg opikapw\ozimigi palielinaja levodopas sist€émiskas iedarbibas apmé&ru
aptuveni 2 reizes, salidzinot a& 0, pec vienas 100/25 mg levodopas/karbidopas vai 100/25 mg
levodopas/benserazida devas kTgas lietoSanas 12 stundas p&c opikapona devas.

Kliniska efektivitate un S

Opikapona efekti
1. petijums) ko

ctn droSums pieraditi divos 3. fazes dubultaklos, placebo un aktivi (tikai
petijumos 1 027 randomizetiem pieaugusajiem pacientiem ar Parkinsona
slimibu, kas z 15 nedélam ar levodopu/DOPA dekarboksilazes inhibitoru (monoterapija vai
kombinacija ar citdm pretparkinsonisma zalém) un motorisku fluktuaciju devas darbibas beigas.
Skrininga laika vid€jais vecums visas arstéSanas grupas abos petijumos bija lidzigs, robezas no 61,5
l1dz 65,3 gadiem. Pacientiem bija slimibas 1.-3. smaguma pakape (modificéta Hoehn un Yahr pec
»iesleégsanas (ON)), tie bija arsteti ar 3-8 levodopas/DOPA dekarboksilazes inhibitora devam, un
vidgjais ,,izslégsanas” (OFF) laiks diena bija vismaz 1,5 stundas. Abos peétijumos 783 pacientus arstgja
ar 25 mg vai 50 mg opikapona vai placebo. 1. petijuma 122 pacienti tika arstéti ar 5 mg opikapona un
122 pacienti tika arsteti ar 200 mg entakapona (aktivas salidzinajuma zales). Vairums arst€to pacientu
abos pivotalajos pétijumos tika arstéti ar atras darbibas levodopu/DDCI. Kombinétos 3. fazes
pétijumos bija 60 pacienti, kuri parsvara lietoja kontrolétas darbibas levodopu (t.i., > 50% no vinu
levodopas/DDCI zalu formas), 48 no tiem tika arsteti tikai ar kontrol&tas darbibas levodopas zalu
formu. Lai gan nav pieradijumu par to, ka kontrol&tas darbibas levodopu saturosas zales varetu
ietekm@t opikapona efektivitati vai droSumu, pieredze par $adu zalu lietoSanu ir ierobeZota.



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

Opikaponam bija par placebo paraka kliniska efektivitate dubultakla arstéSanas perioda laika gan
attieciba uz abos pivotalajos petijumos izmantoto primaro efektivitates mainigo lielumu, t.i.,
»izslegsanas” (OFF) laika saisinasanas (2. tabula), pacientu ar ,,izslegSsanas” (OFF) laika atbildes
reakciju Tpatsvars (t.i., p&tama persona, kurai ,,izsleégSanas” (OFF) laiks beigas, salidzinot ar sakotngjo
stavokli, saisinajas vismaz par 1 stundu) (3. tabula) un attieciba uz lielako dalu no dienasgramatas

atvasinato sekundaro mérka kriteriju.

P&c mazako kvadratu metodes vidgja absoliita ,,izslegsanas” (OFF) laika saisinasanas, salidzinot
sakotngjo stavokli ar beigam, entakapona grupa bija -78,7 mintites. ,,Izslegsanas” (OFF) laika vidgjo
pec mazako kvadratu metodes izmainu atSkiriba entakaponam un placebo 1. p&tijuma

bija -30,5 miniites. P€c mazako kvadratu metodes vidgja ,,izsleégsanas” (OFF) laika izmainas
opikapona 50 mg salidzinajuma ar entakaponu bija -24,8 mintites, un tika pieradita opikapona 50 mg
lidzvertiba ar entakaponu (95% ticamibas intervals: -61,4; 11,8).

2. tabula — Absoliita ,,izslegsanas” (OFF) un ,ieslég§anas (ON) laika iz (miniites) no
sakotneja stavokla Iidz beigam . &9‘
ArsteSana N Mazako kvadratu 9!5@ p vértiba
vidgjais ,k

1. pétijums &

LIzslegdanas” (OFF) laika . @

izmainas J \
Placebo 121 -48,3 Q - -
OPC 5 mg 122 -77,6 -- --
OPC 25 mg 119 -73, -- --
OPC 50 mg 115 -103, -- --
OPC 5 mg — Placebo -- -29.3 -65,5; 6,8 0,0558
OPC 25 mg — Placebo - -25,0 -61,5; 11,6 0,0902
OPC 50 mg — Placebo - %5,3 -92,0; -18,6 0,0016

Kopéja ,.ieslegianas” (ON) laika izmaiuas@traucéjohs diskinezijas®
Placebo 121 40,0 - -
OPC 5 mg 1 @ 75,6 - -
OPC 25 mg 0$ 78,6 -- --
OPC 50 mg 100,8 -- --
OPC 5 mg — Placebo ,b-- 35,6 -2,5; 73,7 0,0670
OPC 25 mg — Placebo A -- 38,6 0,2; 77,0 0,0489
OPC 50 mg — Placebo -- 60,8 22,1; 99,6 0,0021

2. petijums %

,Izslégsanas” (OFF) 1@

izmainas / \
Placebo fb 136 -54,6 - -
OPC 25 mg 125 -93,2 -- --
OPC 50 mg 150 -107,0 -- --
OPC 25 mg — placebo -- -38,5 -77,0, -0,1 0,0900
OPC 50 mg — placebo - -52,4 -89,1; -15,7 0,0101

Kopéja ,,ieslegsanas” (ON) laika izmainas bez traucéjosas diskinézijas®
Placebo 136 37,9 -- --
OPC 25 mg 125 79,7 -- --
OPC 50 mg 150 77,6 -- --
OPC 25 mg — placebo - 41,8 0,7; 82,9 0,0839
OPC 50 mg — placebo - 39,7 0,5; 78,8 0,0852

TI = ticamibas intervals; mazako kvadratu vid€jais = p&c mazako kvadratu (least square) metodes aprékinatais

vidg&jais raditajs; N = netriikstoso vertibu skaits; OPC = opikapons.

a. ,leslégsanas” (ON) laiks bez traucgjosas diskinézijas =,,ieslégsanas” (ON) laiks ar netrauc&josu diskin&ziju +
,ieslégsanas” (ON) laiks bez diskinézijas.



3. tabula — Pacientu ar atbildes reakciju ,izsleg§anas” (OFF) laika raditaji beigas

Atbildes reakcijas Placebo Entakapons OPC 5 mg OPC25mg OPC 50 mg
veids (N=121) (N=122) (N=122) (N=119) (N=115)

1. petijums

wHlzslégsanas” (OFF)

laika saisinasanas
Pacienti ar atbildes 55 (45,5) 66 (54,1) 64 (52,5) 66 (55,5) 75 (65,2)
reakciju, n (%)

Atskiriba no placebo
p vértiba -- 0,1845 0,2851 0,1176 0,0036
(95% TI) (-0,039; 0,209) (-0,056; 0,193) (-0,025; 0,229) (0,065; 0,316)

2. pétijums

»Hlzslégsanas” (OFF)

laika saisinaSanas
Pacienti ar atbildes 65 (47,8) NP NP 74 89 (59,3)

reakciju, n (%)
Atskiriba no placebo

p vértiba - - 0506 0,0470
(95% TI) Yéom 0,242) (0,003; 0,232)
€]

TI = ticamibas intervals; N = kopg€jais pacientu skaits; n = pacientu ska
piemérojams; OPC = opikapons.
Piezime: pacients ar atbildes reakciju bija pacients, kuram bija % ,izslegSanas” (OFF) laika

amu informaciju; NP = nav

saisinasanas vismaz par 1 stundu (pacients ar OFF laika atbild,

Atklato (open label — OL) 1 gada petijumu pagarinﬁjum&ezultatl 862 pacientiem, kuri turpinaja
arstesanu pec dubultaklajiem petijumiem (1. p&tijunts-OL un 2. petijums-OL) apliecindja dubultakla

pétijuma perioda panaktas iedarbibas saglabasano§: pétijumos visi pacienti, neatkarigi no
iepriekse€jas arsteéSanas dubultaklaja perioda, uz pikapona lietoSanu 25 mg deva pirmaja nedéla
(7 dienas). Ja motoriskas fluktuacijas devas ibas beigas nebija pietickami kontrol&tas un zalu

panesamiba to atlava, opikapona devu vargja paaugstinat [idz 50 mg. Ja noveroja nepienemamas
dopaminergiskas nevélamas blakuspara% levodopas deva bija japielago. Ja tas nebija pietiekami,
lai noverstu nevélamas blakusparad'b apona devu varégja titréjot samazinat. Citu nevélamo
blakusparadibu gadijuma levodopa i opikapona devu vargja pielagot.

Pediatriska populacija :

Eiropas Zalu agentiira atb%usi no pienakuma iesniegt petijumu rezultatus opikaponam visas
pediatriskas populacija erupas Parkinsona slimibas un kustibu fluktuaciju indikacijai
(informaciju par he %rniem skatit 4.2. apakSpunkta).

52. F arma%%(as ipasibas
UzsiikSanas
Opikaponam ir maza uzsiik§anas (~20%). Farmakokingtikas rezultati liecina, ka péc vairaku devu lidz

50 mg opikapona lietoSanas vienu reizi diena opikapons atri uzsiicas ar tmax no 1,0 stundas lidz
2,5 stundam.

Izkliede

In vitro pétijumi opikapona koncentracijas diapazona no 0,3 Iidz 30 mikrogrami/ml liecinaja, ka
4C-opikapona saistiSanas ar cilvéka plazmas olbaltumvielam ir augsta (99,9%) un atkariga no
koncentracijas. '*C — opikapona saisti§anos ar plazmas olbaltumvielam neietekmeéja varfarina,
diazepama, digoksina un tolbutamida klatbutne, un '*C-varfarina, 2-'*C-diazepama, *H-digoksina un
1C-tolbutamida saistiSanos neietekméja opikapona un opikapona sulfata, galvena cilvéka metabolita,
klatbttne.



P&c iekskigas 50 mg devas lietoSanas opikapona skietamais izkliedes tilpums bija 29 | un starppersonu
mainiba — 36%.

Biotransformacija

Opikapona sulfacija ir galvenais metabolisma cel$ cilvékam, kura rezultata rodas neaktivais metabolits
— opikapona sulfats. Citi metabolisma celi ietver glikuronidaciju, metilaciju un redukciju.

Izteiktakos maksimalos limenus plazma pec vienas 100 mg ar *C iezZimé&tas opikapona devas
lietoSanas izraisa metabolits BIA 9-1103 (sulfats) un BIA 9-1104 (metiléts), attiecigi 67,1 un

20,5% radioaktiva AUC. Lielakaja dala kliniskaja masas lidzsvara pétijuma laika savaktajos plazmas
paraugos citi metaboliti netika atklati kvantitativi nosakama koncentracija.

Opikapona reducgtais metabolits (nekliniskajos petijumos atklats ka aktivs) i@zgozinﬁgs metabolits
cilveka plazma un veido mazak neka 10% no opikapona kopgjas sistén}s]% rbibas.

In vitro pétijumos cilvéku aknu mikrosomas novéroja nelielu CYP1A2Mu P2B6 inhibiciju. Visa
aktivitates samazinaSanas pamata notika augstakas opikapona kon% ijas (10 mikrogrami/ml)

gadijuma. . %

In vitro p&tijuma opikapons inhibgja CYP2CS aktivitati. Vfé) \]as devas petijuma ar 25 mg
opikapona tika konstatgts, ka repaglinida (CYP2C8 substrz rbibas atrums, bet ne iedarbibas
apjoms, palielinas vidgji par 30%, lietojot abas zales vig @i. Otra pétfjuma tika konstatets, ka
lidzsvara koncentracijas apstaklos 50 mg opikapona nei gja repaglinida sisteémisko iedarbibu.
Opikapons samazinaja CYP2C9 aktivitati ar konkur;'oéas/j auktas inhibicijas mehanisma palidzibu.
Tacu ar varfarinu veiktie kliiskas mijiedarbibas petfjimi neliecinaja par opikapona ietekmi uz
varfarina, CYP2C9 substrata, farmakodinarnikl.(b

Eliminacija

3,2 stundam péc vairaku devu lidz opikapona lietoSanas vienu reizi diena.
P&c vairaku opikapona devu dia§ no 5 Iidz 50 mg iekskigas lietoSanas vienu reizi diena

Veselam petamam personam opikapoge%\inﬁcijas pusperiods (ti,2) bija no 0,7 stundam lidz

opikapona sulfatam bija ilga terminala faze ar eliminacijas pusperioda vértibam diapazona no

94 stundam lidz 122 stundam, ka rezultata opikapona sulfatam bija augsta uzkraSanas attieciba
plazma, kuras vértibas bij@u 6.6.

P&c iekskigas 50 m \%?ietoﬁanas opikapona Skietamais kopgjais organisma klirenss bija

22 1/stunda un sta% u mainiba — 45%.

P&c vienas 14'Wpona devas iekskigas lietoSanas galvenais opikapona un ta metabolitu
eliminacijas cel$ bija izkarnijumi, kas veidoja 58,5% — 76,8% no lietotas radioaktivitates (vidgjais
67,2%). AtlikusT radioaktivitate izdalijas ura (vidgjais 12,8%) un ar izelpoto gaisu (vidgjais 15,9%).
Urina galvenais metabolits bija opikapona glikuronida metabolits, kamér pamatzales un citi metaboliti
parasti bija kvantitativi nenosakama daudzuma. Kopuma var secinat, ka nieres nav galvenais

eliminacijas celS. Tade] var pienemt, ka opikapons un ta metaboliti galvenokart izdalas ar
izkarntjjumiem.

Linearitate/nelinearitate

Opikapona iedarbiba palielingjas proporcionali devai pec vairaku devu Iidz 50 mg opikapona
lietoSanas vienu reizi diena.

Transport&taji
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Transportétaju ietekme uz opikaponu

In vitro petijumi liecinaja, ka opikaponu netransporte OATP1B1, bet transporte OATP1B3 un izpludes
transportvielas P-gp un BCRP. Ta galveno metabolitu BIA 9-1103 transportgja OATP1B1 un
OATPI1B3, un izpliides transportviela BCRP, bet tas nav P-gp/MDR1 izpludes transportvielu
substrats.

Opikapona ietekme uz transportetajiem

Nemot véra in vitro un in vivo petijumu datus, nav paredzams, ka opikapons kliniski biitiskas
koncentracijas inhibes OAT1, OAT3, OATP1B1, OATP1B3, OCT1, OCT2, BCRP, P-gp/MDRI,
BSEP, MATE1 un MATE2-K transportvielas.

Gados vecaki cilveéki (> 65 gadus veci)

Opikapona farmakokingtiku novertgja gados vecakiem cilvékiem (65-78 gadu v6?1ﬁ) pec 7 dienu
ilgas vairaku 30 mg devu lietosanas. Gados vecakiem cilvekiem, salidzinot aﬁ s jaunakiem
cilvekiem, noveroja gan sisteémiskas iedarbibas atruma, gan apjoma pali¢cliasanos. Gados vecakiem
cilvékiem bija nozimigi palielinata S-KOMT aktivitates inhibicija. Sis @ws lielums netiek

uzskatits par kliniski nozimigu. k
Kermena masa . é’

Savstarpgjas saistibas starp opikapona iedarbibu un lgermeﬁh)@ diapazona 40-100 kg nav.

Aknu darbibas traucgjumi {@
Klmiska pieredze par lietoSanu pacientiem ar videji Smagiem aknu darbibas traucgjumiem (B klase
pec Child-Pugh klasifikacijas) ir ierobezota. Opi farmakokingtiku izvert€ja veselam petamam
personam un pacientiem ar vidgji smagiem, hrohiSkitem aknu darbibas traucgjumiem péc vienas 50 mg
devas lietoSanas. Opikapona biopieejamiba @ozimigi augstaka pacientiem ar vidgji smagiem,
hroniskiem aknu darbibas trauc€jumiem, un ardroSumu saistitas problémas nenovéroja. Tacu ta ka
opikaponu lietos ka papildinajumu levo@ terapijai, pamatojoties uz iesp&jami pastiprinatu
levodopas dopaminergisko atbildes,redkcijdl un ar to saistito panesamibu, var apsvert devas
pielagosanu. Kliniskas pieredzes p r& Sanu pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (C
klase pec Child Pugh klasiﬁkﬁcij@av (skatit 4.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Opikapona farmakoking ctamam personam ar hroniskiem nieru darbibas traucgjumiem nav tiesi
noverteta. Tacu 50 %?aponu izvertgja abos 3. fazes petijumos ieklautajam p&tamajam personam
ar GFA/1,73 m? @I\in (t.i., vidgji samazinata renalas eliminacijas sp&ja), un izmantojot
apvienotos BIAf9-1 (opikapona galvenais metabolits) datus. Hroniski nieru darbibas trauc&jumi
neietekmégja paci BIA 9-1103 Itmeni plazma, tadel nav nepiecieSama devas pielagoSana.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un iespgjamu kancerogenitati neliecina par 1pasu risku cilvekam.

terapeitisko iedarbibu cilvekam. Griisniem truSiem opikapona panesamiba bija mazaka, izraisot
maksimalo sisteémiskas iedarbibas [imeni ap vai zem terapeitisko devu diapazona. Lai gan nebija
negativas ietekmes uz embriofetalo attistibu trusiem, petijums nav uzskatams par izmantojamu
paredzama riska cilvékam izverte€sanai.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
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6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs

Laktozes monohidrats

A tipa cietes natrija glikolats
Prezelatinizeta kukuriizas ciete
Magnija stearats

Kapsulas apvalks

Zelatins
Indigokarmina aluminija laka (E 132)

Eritrozins (E 127) :
Titana dioksids (E 171) @

/
Apdrukas tinte &
Ontilyv 25 mg cietas kapsulas &
Sellaka . @
Propilénglikols I AN
Amonjaka Skidums, koncentréts Q
Indigokarmina aluminija laka (E 132) @
Ontilyv 50 mg cietas kapsulas
Sellaka A
Titana dioksids (E 171)
Propilenglikols
Amonjaka Skidums, koncentrets Q

Simetikons c
6.2. Nesaderiba /b

Nav piemeérojama.
6.3. Uzglabasanas lai

ABPE pudeles: 3 %\

Blisteri: 5 gadi
6.4. Ipasi uzgl%ﬁanas nosacijumi

Sim zalém nav nepieciesama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

Blisteri: uzglabat originala blisterd, lai pasargatu no mitruma.

ABPE pudeles: uzglabat ciesi noslégta pudelg, lai pasargatu no mitruma.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Ontilyv 25 mg cietas kapsulas

Baltas, augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudeles ar polipropiléna (PP) bérniem neatveramu aizdari.
Pudele satur 10 vai 30 kapsulas.
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OPA/Al/PVH//Al blisteri, kas satur 10 vai 30 kapsulas.

Ontilyv 50 mg cietas kapsulas
Baltas, augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudeles ar polipropiléna (PP) bérniem neatveramu aizdari.
Pudele satur 10, 30 vai 90 kapsulas.

OPA/AI/PVH//Al blisteri, kas satur 10, 30 vai 90 kapsulas.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietejam prasibam.

2
g

2
Bial - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional é
4745-457 S. Mamede do Coronado . %
Portugale

Talr.:+351 22 986 61 00 J \

Fakss +351 22 986 61 90 @Q

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

e-pasts: info@bial.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NU -I)

EU/1/21/1578/001-010 Q

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/@EGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2022. gadaébebruéris

10. TEKSTA PARSK@ANAS DATUMS

/\Q/

Sikaka informﬂa §tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http:/www.ema. wpa.eu.
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http://www.ema.europa.eu/

RAZOTAJS, KAS ATBILD PingRlJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTI LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IE% 0JUMI

CITI REGISTRACIiAS OSACIJUMI UN PRASIBAS
NOSACiJUMLVﬁI OBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN E VU ZALU LIETOSANU

AN

2
/\QJ

/\/’b
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Bial - Portela & C?, S.A.

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

2

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS @

Recepsu zales.

/
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR) @

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas p ﬁ&a& ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSan @uma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/E Xanta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas sentiiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI AT IéiBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP) @

Registracijas apliecibas ipasnickam javeig nepiecieS8amas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pietei 1.8.2. moduli iek]autaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprin?\' s RPP.
Atjauninats RPP jaiesniedz: ,b
e péc Eiropas Zalu aés&iras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, k% bitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovi@es vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

AN

,\’/fo
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

ABPE PUDELE

1. ZALU NOSAUKUMS

Ontilyv 25 mg cietas kapsulas

opicapone

_ C
2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS%j
Katra kapsula satur 25 mg opikapona. /é‘
3. PALIGVIELU SARAKSTS /&

3 \0
Satur laktozi. ')Q\

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. &
_ \
4. ZALU FORMA UN SATURS ~
“
10 cietas kapsulas Q
30 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVA%NVAS VEIDS(-I)
q

Pirms lietosanas izlasiet lietoéﬁAinstrukciju.
Iekskigai lietoSanai. :

6.

7 4 W

Uzglabat berniemvheredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat ciesi noslégta pudelg, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bial - Portela & C*, S.A.
A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado %

Portugale
(tikai aréjam iepakojumam) @

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) é

EU/1/21/1578/003 10 cietas kapsulas . @
EU/1/21/1578/004 30 cietas kapsulas Jq\

13.

SERIJAS NUMURS \

Lot

14.

IZSNIEGSANAS KARTIBA R Q

2

| 15. NORADIJUMI PAR LIEJ‘&&AYVU

3

16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ontilyv 25 mg (tikai z%’i iepakojuma)
/ \
AD

| 17.  UNIKALS IPENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS
4

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
(tikai aréjam iepakojumam)

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
(tikai aréjam iepakojumam)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (BLISTERIS OPA/AIVPVH//Al)

1. ZALUNOSAUKUMS

Ontilyv 25 mg cietas kapsulas
opicapone

2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-D) £,

7
Katra kapsula satur 25 mg opikapona. @

X
3. PALIGVIELU SARAKSTS &é
Satur laktozi. X %
I AN

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. @Q

4. ZALU FORMA UN SATURS

N
10 cietas kapsulas Q@

30 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSangas kciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRID VII PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJ TA

4

Uzglabat bérr%redzamﬁ un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala blister, lai pasargatu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bial - Portela & C?, S.A.
A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugale %

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) /,&'
EU/1/21/1578/001 10 cietas kapsulas {
EU/1/21/1578/002 30 cietas kapsulas KI
L 4
J \:

13. SERIJAS NUMURS hq

</
Lot {

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA !

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOS(‘@
. v

‘ 16. INFORMACIJA BRAII\({QKSTA
-)
ontilyv 25 mg c
N/, _
17. UNIKAL TIFIKATORS - 2D SVITRKODS

v

2D sthrkods,@klauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS OPA/AI/PVH//Al

1. ZALUNOSAUKUMS

Ontilyv 25 mg kapsulas
opicapone

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS Ca
"4

BIAL / &

3.  DERIGUMA TERMINS "\/

EXP IANG
_ n%
4. SERIJAS NUMURS 'Q(J

Lot 5

5. CITA k\
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

ABPE PUDELE

1. ZALUNOSAUKUMS

Ontilyv 50 mg cietas kapsulas
opicapone

2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-D) £,

7
Katra kapsula satur 50 mg opikapona @

X
3. PALIGVIELU SARAKSTS &é

L 4

Satur laktozi. %
I AN

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. @

4. ZALU FORMA UN SATURS

30 cietas kapsulas
90 cietas kapsulas

N
10 cietas kapsulas Q@

5. LIETOSANAS UN IEVA%NVAS VEIDS(-I)
q

Pirms lietoSanas izlasiet lietoééinstrukciju.
Iekskigai lietoSanai. :

6.

7 4 W

Uzglabat berniemvheredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat ciesi noslégta pudelg, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bial - Portela & C*, S.A.
A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado %
Portugale
(tikai aréjam iepakojumam) @
/ &
_ _ ()
| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) é
EU/1/21/1578/008 10 cietas Kapsulas o\@

EU/1/21/1578/009 30 cietas kapsulas J
EU/1/21/1578/010 90 cietas kapsulas

13. SERIJAS NUMURS

Lo (\’b

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA _

. \k 7
| 15. NORADIJUMI PAR LI@@ANU
~
-— , -
| 16. INFORMACIJ LA RAKSTA

ontilyv 50 mg (tikdiuzg-eja iepakojuma)

A,

17. UNIKALSMDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (BLISTERIS OPA/AIV/PVH//AI)

1. ZALUNOSAUKUMS

Ontilyv 50 mg cietas kapsulas
opicapone

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-D £ .,

7
Katra kapsula satur 50 mg opikapona. @

X
3. PALIGVIELU SARAKSTS &é
Satur laktozi. X %
I AN

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. @Q

4. ZALU FORMA UN SATURS

30 cietas kapsulas
90 cietas kapsulas

N
10 cietas kapsulas Q@

5. LIETOSANAS UN IEVA%NVAS VEIDS(-I)
q

Pirms lietoSanas izlasiet lietoééinstrukciju.
Iekskigai lietoSanai. :

6.

7 4 W

Uzglabat berniemvheredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat originala blister, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bial - Portela & C*, S.A.
A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado %

Portugale @
X

V4

g

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1578/005 10 cietas kapsulas &
EU/1/21/1578/006 30 cietas kapsulas . @
BIQN

EU/1/21/1578/007 90 cietas kapsulas
"\Z

13. SERIJAS NUMURS

Lot A
“

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA Q

O

| 15. NORADIJUMI PAR LIEJ‘&&AYVU

3

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ontilyv 50 mg \Q‘O
o)

17. UNIKALS IPENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS
14

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS OPA/Al/PVH//Al

1. ZALUNOSAUKUMS

Ontilyv 50 mg kapsulas
opicapone

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS Ca
"4

BIAL / &

3.  DERIGUMA TERMINS "\/

EXP IANG
_ n%
4. SERIJAS NUMURS 'Q(J

Lot 5

5. CITA k\
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Ontilyv 25 mg cietas kapsulas
Opicapone

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit lJaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat: @
1. Kas ir Ontilyv un kadam nolikam to lieto K/

2. Kas Jums jazina pirms Ontilyv lictoSanas /,

3. Ka lietot Ontilyv @

4. Iespgjamas blakusparadibas (

5. Ka uzglabat Ontilyv KJ

6. Iepakojuma saturs un cita informacija *\%

1. Kas ir Ontilyv un kadam noliikam to lieto @ :

Ontilyv satur aktivo vielu opikaponu. To lieto Parki so&limibas un ar to saistito kustibu traucgjumu
arst€Sanai. Parkinsona slimiba ir progresgjosa nenﬂ&témas slimiba, kas izraisa trici un ietekmé Jiisu
kustibas.

Ontilyv ir paredzéts lietoSanai pieaugu§ajier@i jau lieto levodopu saturoSas zales un DOPA
dekarboksilazes inhibitorus. Tas pastipripa levodopas iedarbibu un palidz atvieglot Parkinsona
slimibas un kustibu traucgjumu simpto

0\
2. Kas Jums jazina pirm@v lietoSanas

Nelietojiet Ontilyv §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pikaponu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

- ja Jums ir virsni edzera audzgjs (pazistams ka feohromocitoma) vai nervu sisteémas
audzgjs (pa 'sﬁx a paraganglioma), vai jebkads cits audzgjs, kas palielina izteikti

paaugstina piediena risku;

- ja Jums jebkadsr bijis Jaundabigs neiroleptisks sindroms, kas ir reta reakcija uz antipsihotiskam
zalém;

- ja Jums jebkad ir bijis rets muskulu bojajums, ko sauc par rabdomiolizi un ko neizraisija
trauma,

- ja Jas lietojat noteiktus antidepresantus, ko sauc par monoaminooksidazes (MAO) inhibitoriem
(piem., fenelzins, tranilcipromins vai moklobemids). Vaicajiet savam arstam vai farmaceitam,
vai Jiis varat lietot savu antidepresantu kopa ar Ontilyv.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Ontilyv lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jums ir smagi aknu darbibas trauc€jumi un &stgribas zudums, kermena masas samazinasanas,
vajums vai nespéks 1sa laika perioda. Arstam var biit nepiecieSams parvertét Jiisu arstesanu.

Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jis vai Jasu gimenes locekli/apriipétajs pamana, ka Jums
rodas velesanas vai alkas uzvesties Jums neparasta veida vai Jus nevarat pretoties impulsam, dzinai vai
kardinajumam veikt noteiktas darbibas, kas var apdraudét Jus vai citus. Sadu uzvedibu sauc par
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“impulsu kontroles trauc€jumiem” un var ietvert atkaribu no azartspélém, patologiski izteiktu
dzimumdzinu vai parmérigas seksualas domas vai sajiitas. Par §adu uzvedibu ir zinots pacientiem, kuri
lieto citas zales Parkinsona slimibas arstéSanai. Arstam var bit nepiecieSams parskatit Jisu arsteSanu.

Bérni un pusaudzi
Bérni un pusaudzi vecuma lidz 18 gadiem nedrikst lietot §is zales. Tas nav pétitas $ajas vecuma
grupas, jo Parkinsona slimibas arstéSana uz bérniem un pusaudziem nav attiecinama.

Citas zales un Ontilyv
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lictojat, ped&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Pastastiet savam arstam, ja Jas lietojat:
- zales depresijas vai trauksmes arstéSanai, piemeram, venlafaksinu, mapr un desipraminu.

Lietojot Ontilyv kopa ar §Tm zaleém, var palielinaties blakusparadibu ri stam var bt

nepieciesams pielagot Jisu arstesanu

- safinamidu, ko lieto Parkinsona slimibas arstéSanai. Pieredzes pa( %V lietoSanu kopa ar
safinamidu nav. Arstam var bit neplemesams pielagot Jusu arstg

- zales, ko lieto astmas arstéSanai, piemeram, rimiterolu vai i &hnu Ontilyv var pastiprinat
to iedarbibu;

- zales, ko lieto alergisku reakciju arsté$anai, pieméra é@nu Ontilyv var pastiprinat to

iedarbibu

- zales, ko lieto sirds mazsp€jas arstéSanai, pieméram %ﬂlnu, dopaminu vai dopeksaminu.
Ontilyv var pastiprinat to iedarbibu;

- zales, ko lieto augsta holesterina Iimena gadijum%?eméram, rosuvastatinu, simvastatinu,
atorvastatinu vai pravastatinu. Ontilyv var pastiprinat to iedarbibu;

- zales, kas ietekm@ imiino sistému, piemérar&ktotreksétu. Ontilyv var pastiprinat ta iedarbibu;

- zales, kas satur hinidinu — tas lieto sirds r@traucéjumu vai malarijas arsteésanai. Lietojot
Ontilyv un hinidinu kopa, t.i., vienlai% ilyv iedarbiba var pavajinaties.

Griitnieciba un baroSana ar kruti
Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu 1, ja domajat, ka Jums var€tu buit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu liet0§anﬂ%sultéj ieties ar arstu vai farmaceitu.

Ontilyv lietoSana nav ieteicama, {a esat grutniece. Jums jalieto efektiva kontracepcijas metode, ja
Jums var iestaties grutmembaA

Nav zinams, vai Ontilyv i s cilveka kriits piena. Ta ka nevar izslégt risku bérniem/zidainiem,
Jums japartrauc bérna $dna ar kriiti arst€Sanas ar Ontilyv laika.

Transportlidze 1Sana un mehanismu apkalpoSana
ar levodopu var izraisit apreibumu, reiboni vai miegainibu.

Ja Jums ir jebkadafio Stm blakusparadibam, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

Ontilyv satur laktozi un natriju

- Laktoze: Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesamiba, pirms lietojat $is zales,
konsultgjieties ar arstu.

- Natrijs: Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, — btiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

3. Ka lietot Ontilyv

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama deva ir 50 mg vienu reizi diena.
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Ontilyv v€lams lietot pirms gulétieSanas.
Lietojiet Ontilyv vismaz vienu stundu pirms vai p&c savu levodopu saturoSu zalu lietosanas.

Citu zalu, ko lieto Parkinsona slimibas arstéSanai, devas
Uzsakot Ontilyv lietoSanu, var biit nepiecieSams pielagot citu zalu, ko lieto Parkinsona slimibas
arst€Sanai, devas. Ievérojiet sava arsta dotos noradijumus.

LietoSanas veids
Ontilyv ir paredzets iekskigai lietosanai.
Norijiet kapsulu veselu, uzdzerot glazi tidens.

Ja esat lietojis Ontilyv vairak neka noteikts %

Ja esat lietojis Ontilyv vairak neka noteikts, informé&jiet arstu vai farmaceitu yanneKavejoties dodieties
uz slimnicu. Panemiet I1dzi zalu iepakojumu un $o instrukciju. Tas palidzgssar noteikt, ko Jiis esat
lietojis. y/

Ja esat aizmirsis lietot Ontilyv {
&to d

Ja esat aizmirsis lietot vienu devu, turpiniet arst€Sanu un lietojiet
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. . g

J

evu ka planots.

Ja partraucat lietot Ontilyv

Nepartrauciet lietot Ontilyv, ja vien arsts nav licis to darg su simptomi var pasliktinaties.

Ja partraucat lietot Ontilyv, arstam var biit nepiecieéam%e agot citu zalu, ko Jis lietojat Parkinsona
slimibas arstéS$anai, devu. A

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietosanu, _@iet arstam vai farmaceitam.

<

Tapat ka visas zales, §1s zales var iﬁﬂ&blakusparﬁdibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

4, Iespejamas blakusparadibas

Ontilyv izraisttas blakusparadib %sﬁ ir vieglas vai vidgji smagas un galvenokart rodas arst€Sanas
pirmajas nedgélas. Dazas blakw&dibas var izraistt pastiprinata iedarbiba, lietojot Ontilyv kopa ar

levodopu. :

Nekavejoties sazini tie@rstu, ja Jums, uzsakot arsteésanu, ir jebkadas blakusparadibas. Daudzas no
blakusparadibam yN , arstam pielagojot levodopas zales.

Pec iespéjas afrak pastastiet savam arstam, ja Jiis ieverojat kadu no $adam blakusparadibam.

Loti biezi: var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem:
- neapzinatas un nekontrol&jamas, vai apgriitinatas, vai sapigas kermena kustibas.

Biezi: var ietekmét Iidz pat 1 no 10 cilvékiem:
- aizciet&jums;

- sausa mute;

- nelabums (slikta dusa);

- vemsSana;

- paaugstinats enzima (kreatina kinazes) Iimenis asinis;
- muskulu spazmas;

- reibonis;

- galvassapes;

- miegainiba;

- apgriitinata iemigsana vai guléSana;
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- neparasti sapni;
- neeso$u lietu sajusana vai redzés$ana (halucinacijas);
- asinsspiediena pazeminasanas pieceloties, kas izraisa reiboni, apreibumu vai giboni.

Retak: var ietekmét Iidz pat 1 no 100 cilvékiem:

- sirdsklauves vai neregulara sirdsdarbiba;

- aizlikta auss;

- acu sausums;

- sapes vedera vai pietikums;

- gremosSanas traucgjumi;

- kermena masas samazinasanas;

- estgribas trikums;

- paaugstinats trigliceridu (tauku) Itmenis asinTs;
- muskulu raustiSanas, sttvums vai sapes;

- sapes rokas vai kajas; 9
- izmaintta garSas sajita; @

- parmérigas kermena kustibas; y/

- gibsana; @
- nemiers; {

- depresija; &

- neesoSu skanu dzirdésana; . %

- nakts murgi; I N\
- miega traucgjumi; Q
- patologiska urina krasa; @

- nepieciesamiba mosties un urinét naktt; {

- elpas trukums;
- augsts vai zems asinsspiediens; :

- kritiene
- zems energijas ITmenis vai nogurums. @

<

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadib sult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma l’laCiOI’lE_llE_lS zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par

blakusparadibam, Jiis varat pa i odrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Onti

Uzglabat §is zﬁles) neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts z €¢ deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles/blistera/kastites pec Derigs
11dz/EXP. Deriguida termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Sim zalém nav nepieciesama Tpasa uzglabasanas temperatiira.
Blisteri: uzglabat originala blister, lai pasargatu no mitruma.
Pudeles: uzglabat ciesi noslégta pudelg, lai pasargatu no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ontilyv satur
- Aktiva viela ir opikapons. Katra kapsula satur 25 mg opikapona.
- Citas sastavdalas ir:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

o kapsulas saturs: laktozes monohidrats, natrija cietes glikolats (A tipa), prezelatinizéta
kukuriizas ciete un magnija stearats;

o kapsulas apvalks: Zelatins, indigokarmins (E 132), eritrozins (E 127) un titana dioksids
(E 171);

o apdrukas tinte: Sellaka, propilénglikols, koncentréts amonjaka skidums, indigokarmina
laka (E 132).

Ontilyv arejais izskats un iepakojums

Ontilyv 25 mg cietas kapsulas ir gaisi zilas, aptuveni 19 mm garas, ar uzdrukatu ,,OPC 25” un ,,Bial”
uz kapsulam.

Kapsulas ir iepakotas pudel@s vai blisteros.

Pudeles: 10 vai 30 kapsulas.

Blisteri: 10 vai 30 kapsulas. @j
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebt pieejami. /@KJ
Bial - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional .

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs é
4745-457 S. Mamede do Coronado )Q\

Portugale

Talr.: +351 22 986 61 00 &

Fakss +351 22 986 61 90
e-pasts: info@bial.com :

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi p%katlta {MM/GGGG]}.

Citi informacijas avoti ,b

Sikaka informacija par $STm zaleéaNir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.,

N

/\’/’b
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Ontilyv 50 mg cietas kapsulas
Opicapone

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Kas ir Ontilyv un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Ontilyv lietoSanas /
Ka lietot Ontilyv @

Iespgjamas blakusparadibas é

Ka uzglabat Ontilyv
Iepakojuma saturs un cita informacija 0\%

aja instrukcija varat uzzinat: @c

SR W =

(o)
1. Kas ir Ontilyv un kadam noliikam to lieto @

Ontilyv satur aktivo vielu opikaponu. To lieto Parki so&limibas un ar to saisttto kustibu traucgjumu
arstéSanai. Parkinsona slimiba ir progresgjosa ner\u&témas slimiba, kas izraisa trici un ietekmé Jiisu

kustibas. @

Ontilyv ir paredzets lietoSanai pieauguéajien'@i jau lieto levodopu saturosas zales un DOPA
dekarboksilazes inhibitorus. Tas pastipripa levodopas iedarbibu un palidz atvieglot Parkinsona
slimibas un kustibu traucg€jumu simpto

.

N

2. Kas Jums jazina pirmﬁ@v lietoSanas

Nelietojiet Ontilyv Sados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pikaponu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;

- ja Jums ir virsni edzera audzgjs (pazistams ka feohromocitoma) vai nervu sistémas
audzgjs (pa 'sk a paraganglioma), vai jebkads cits audzgjs, kas palielina izteikti

paaugstina piediena risku;

- ja Jums jebkadsr bijis Jaundabigs neiroleptisks sindroms, kas ir reta reakcija uz antipsihotiskam
zalem;

- ja Jums jebkad ir bijis rets muskulu bojajums, ko sauc par rabdomiolizi un ko neizraisija
trauma,

- ja Jus lietojat noteiktus antidepresantus, ko sauc par monoaminooksidazes (MAQ) inhibitoriem
(piem., fenelzins, tranilcipromins vai moklobemids). Vaicajiet savam arstam vai farmaceitam,
vai Jis varat lietot savu antidepresantu kopa ar Ontilyv.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Ontilyv lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jums ir smagi aknu darbibas trauc&umi un &stgribas zudums, kermena masas samazinasanas,
vajums vai nespéeks Tsa laika perioda. Arstam var bt nepiecieSams parvertét Jasu arstésanu.

Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jis vai Jusu gimenes locekli/apriipétajs pamana, ka Jums
rodas velesanas vai alkas uzvesties Jums neparasta veida vai Jiis nevarat pretoties impulsam, dzinai vai
kardinajumam veikt noteiktas darbibas, kas var apdraudét Jus vai citus. Sadu uzvedibu sauc par
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“impulsu kontroles trauc€jumiem” un var ietvert atkaribu no azartspélém, patologiski izteiktu
dzimumdzinu vai parmeérigas seksualas domas vai sajitas. Par $adu uzvedibu ir zinots pacientiem, kuri
lieto citas zales Parkinsona slimibas arstéSanai. Arstam var biit nepiecieSams parskatit Jisu arsteSanu.

Bérni un pusaudzi
Bérni un pusaudzi vecuma lidz 18 gadiem nedrikst lietot §is zales. Tas nav pétitas $ajas vecuma
grupas, jo Parkinsona slimibas arstéSana uz bérniem un pusaudziem nav attiecinama.

Citas zales un Ontilyv
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Pastastiet savam arstam, ja Jis lietojat:
- zales depresijas vai trauksmes arsteéSanai, piemeram, venlafaksinu, mapr un desipraminu.

Lietojot Ontilyv kopa ar §Tm zaleém, var palielinaties blakusparadibu ri stam var bt

nepieciesams pielagot Jisu arstésanu

- safinamidu, ko lieto Parkinsona slimibas arsté$anai. Pieredzes p{ &iv lietoSanu kopa ar
safinamidu nav. Arstam var bit neplemesams pielagot Jusu arstg

- zales, ko lieto astmas arsteéSanai, piemeram, rimiterolu vai i {@hnu Ontilyv var pastiprinat
to iedarbibu;

- zales, ko lieto alergisku reakciju arsté$anai, pieméra efd@nn Ontilyv var pastiprinat to

iedarbibu

- zales, ko lieto sirds mazsp€jas arstéSanai, pieméram @nmu dopaminu vai dopeksaminu.
Ontilyv var pastiprinat to iedarbibu;

- zales, ko lieto augsta holesterina Iimena gadeum%?eméram, rosuvastatiu, simvastatinu,
atorvastattnu vai pravastatinu. Ontilyv var pastiprinat to iedarbibu;

- zales, kas ietekm@ imiino sistému, piemérar&ktotreksétu. Ontilyv var pastiprinat ta iedarbibu;

- zales, kas satur hinidinu — tas lieto sirds r@traucéjumu vai malarijas arstésanai. Lietojot
Ontilyv un hinidinu kopa, t.i., vienlai% ilyv iedarbiba var pavajinaties.

Griitnieciba un baroSana ar krati
Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu 1, ja domajat, ka Jums var€tu buit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lieto§anﬂ%sultéj ieties ar arstu vai farmaceitu.

Ontilyv lietoSana nav ieteicama, {a esat grutniece. Jums jalieto efektiva kontracepcijas metode, ja
Jums var iestaties grutmembai

Nav zinams, vai Ontilyv i s cilveéka kriits piena. Ta ka nevar izslegt risku be&miem/zidainiem,
Jums japartrauc bérna $dna ar kriiti arst€Sanas ar Ontilyv laika.

1Sana un mehanismu apkalpoSana
ar levodopu var izraisit apreibumu, reiboni vai miegainibu.
Ja Jums ir jebkadafio Stm blakusparadibam, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

Transportlidze

Ontilyv satur laktozi un natriju

- Laktoze: Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesamiba, pirms lietojat $is zales,
konsultgjieties ar arstu.

- Natrijs: Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, — butiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

3. Ka lietot Ontilyv

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama deva ir 50 mg vienu reizi diena.
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Ontilyv vélams lietot pirms gulStieSanas.
Lietojiet Ontilyv vismaz vienu stundu pirms vai p&c savu levodopu saturoSu zalu lietosanas.

Citu zalu, ko lieto Parkinsona slimibas arstéSanai, devas
Uzsakot Ontilyv lietosanu, var biit nepiecieSams pielagot citu zalu, ko lieto Parkinsona slimibas
arst€Sanai, devas. levérojiet sava arsta dotos noradijumus.

LietoSanas veids
Ontilyv ir paredzets iekskigai lietosanai.
Norijiet kapsulu veselu, uzdzerot glazi tidens.

Ja esat lietojis Ontilyv vairak neka noteikts %

Ja esat lietojis Ontilyv vairak neka noteikts, informégjiet arstu vai farmaceitu yapneKavejoties dodieties
uz slimnicu. Panemiet I1dzi zalu iepakojumu un $o instrukciju. Tas palidzgssar noteikt, ko Jiis esat
lietojis. y/

Ja esat aizmirsis lietot Ontilyv {
&to d

Ja esat aizmirsis lietot vienu devu, turpiniet arst€Sanu un lietojiet
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. . g

J

evu ka planots.

Ja partraucat lietot Ontilyv

Nepartrauciet lietot Ontilyv, ja vien arsts nav licis to darg tisu simptomi var pasliktinaties.

Ja partraucat lietot Ontilyv, arstam var biit nepiecieéam%e agot citu zalu, ko Jis lietojat Parkinsona
slimibas arstéS$anai, devu. A

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, %ie‘c arstam vai farmaceitam.

<

Tapat ka visas zales, §1s zales var itnégblakusparédibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

4. Iespejamas blakusparadibas

Ontilyv izraisitas blakusparadib %sﬁ ir vieglas vai vidgji smagas un galvenokart rodas arst€Sanas
pirmajas nedélas. Dazas blakw&dibas var izraistt pastiprinata iedarbiba, lietojot Ontilyv kopa ar

levodopu. :

Nekavejoties sazini tie@rstu, ja Jums, uzsakot arsteéSanu, ir jebkadas blakusparadibas. Daudzas no
blakusparadibam yN , arstam pielagojot levodopas zales.

Péc iespéjas afrak pastastiet savam arstam, ja Jis ieverojat kadu no $adam blakusparadibam.

Loti biezi: var ietekmé&t vairak neka 1 no 10 cilvékiem:
- neapzinatas un nekontrol&jamas, vai apgriitinatas, vai sapigas kermena kustibas.

Biezi: var ietekmét 11dz pat 1 no 10 cilvékiem:
- aizcietgjums;

- sausa mute;

- nelabums (slikta dusa);

- vemsSana;

- paaugstinats enzima (kreatina kinazes) [imenis asinfs;
- muskulu spazmas;

- reibonis;

- galvassapes;

- miegainiba;

- apgriitinata iemigsana vai gul€Sana;
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- neparasti sapni;
- neesosu lietu sajusSana vai redzés$ana (halucinacijas);
- asinsspiediena pazeminasanas pieceloties, kas izraisa reiboni, apreibumu vai giboni.

Retak: var ietekmét Iidz pat 1 no 100 cilvékiem:

- sirdsklauves vai neregulara sirdsdarbiba;

- aizlikta auss;

- acu sausums;

- sapes veédera vai pietikums;

- gremosanas traucgjumi;

- kermena masas samazinasanas;

- estgribas trukums;

- paaugstinats trigliceridu (tauku) Itmenis asinTs;
- muskulu raustiSanas, sttvums vai sapes;

- sapes rokas vai kajas; 9
- izmaintta garSas sajita; @

- parmérigas kermena kustibas; y/

- gibsana; @
- nemiers; {

- depresija; &

- neesosu skanu dzirdésana; . %

- nakts murgi; I N\
- miega traucgjumi; Q
- patologiska urina krasa; @

- nepieciesamiba mosties un urinét naktt; {

- elpas trukums;
- augsts vai zems asinsspiediens; :

- kritieni
- zems energijas ITmenis vai nogurums. @

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadib sult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma nacione‘tle‘ts zinosanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par

blakusparadibam, Jiis varat pa i odrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Onti

Uzglabat §is zélesy neredzama un nepieejama vieta.

eriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles/blistera/kastites pec Derigs

Nelietot Sts z &
11dz/EXP. Deriguida termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Sim zalém nav nepieciesama Tpasa uzglabasanas temperatiira.
Blisteri: uzglabat originala blisteri, lai pasargatu no mitruma.
Pudeles: uzglabat ciesi noslégta pudelg, lai pasargatu no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ontilyv satur
- Aktiva viela ir opikapons. Katra kapsula satur 50 mg opikapona.
- Citas sastavdalas ir:
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o kapsulas saturs: laktozes monohidrats, natrija cietes glikolats (A tipa), preZelatinizéta
kukuriizas ciete un magnija stearats;

o kapsulas apvalks: Zelatins, indigokarmins (E 132), eritrozins (E 127) un titana dioksids
(E 171);

o apdrukas tinte: Sellaka, titana dioksids (E 171), propilénglikols, koncentréts amonjaka
Skidums, simetikons .

Ontilyv arejais izskats un iepakojums

Ontilyv 50 mg cietas kapsulas ir tumsi zilas, aptuveni 19 mm garas, ar uzdrukatu ,,OPC 50” un ,,Bial”
uz kapsulam.

Kapsulas ir iepakotas pudel@s vai blisteros.

Pudeles: 10, 30 vai 90 kapsulas.

Blisteri: 10, 30 vai 90 kapsulas. @c
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami. /@KJ
Bial - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional .

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs é
4745-457 S. Mamede do Coronado )Q\

Portugale

Talr.: +351 22 986 61 00 @

Fakss +351 22 986 61 90
e-pasts: info@bial.com :

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita {MM/GGGG}.

*

Citi informacijas avoti ,b\

Sikaka informacija par §tm zakead\ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.,

N

/\’/’b
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