ANNESS 1
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Onerji (60 mg + 7.5 mg)/mL soluzzjoni ghall-infuzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull mL fih 60 mg levodopa u 7.5 mg carbidopa (bhala monohydrate).
Kull kunjett ta’ 7.2 mL fih 432 mg levodopa u 54 mg carbidopa (bhala monohydrate).

Eccipjent(i) b’effett maghruf

Kull mL fih 3 mg ta’ polysorbate 80.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-infuzjoni (infuzjoni).

Soluzzjoni trasparenti u safranija. [l-pH huwa ta’ 9.3 sa 9.7 u l-osmolalita hija bejn wiehed u iehor
minn 900 sa 1 100 mOsm/kg.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Onerji huwa indikat ghat-trattament ta’ varjazzjonijiet motorji f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson
avvanzata li mhumiex ikkontrollati bizzejjed permezz ta’ prodotti medicinali kontra 1-Parkinson li
jittiehdu mill-halgq.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Onerji jinghata flimkien ma’ doza orali ta’ levodopa filghodu. Levodopa orali addizzjonali jista’ jigi
preskritt skont il-bzonn. Jekk mehtieg, klassijiet ohra ta’ prodotti medic¢inali ghall-marda ta’ Parkinson
jistghu jittiehdu flimkien mieghu u jigu aggustati skont il-bzonn.

Id-doza massima rakkomandata ta’ kuljum ta’ Onerji hija ta’ 720 mg tal-komponent levodopa u 90 mg
tal-komponent carbidopa. It-trattament b’Onerji jikkonsisti minn doza individwalizzata matul il-
gurnata moghtija fuq medda ta’ 18-il siegha, li tibda madwar 3 sighat qabel il-hin li fih ikun mistenni
li I-pazjent iqum, u doza fissa matul il-lejl moghtija fuq medda ta’ 6 sighat.

Istruzzjonijiet ghall-bidu u ghat-titrazzjoni
o Pass 1: Id-doza ekwivalenti ghal levodopa orali totali ta’ kuljum ghandha tigi ikkalulata billi
tuza l-fatturi ta’ konverzjoni xierqa ta’ levodopa (Tabella 1).

. Pass 2: Onerji ghandu jinbeda bid-doza shiha (720 mg ta’ levodopa) flimkien ma’ doza orali ta’
levodopa filghodu. Jekk il-pazjenti kienu ged jiehdu aktar minn doza equivalenti ghal 720 mg
ta’ levodopa orali totali kuljum gabel ma bdew Onerji, levodopa orali addizzjonali ghandu
jizdied matul il-gurnata biex taghmel tajjeb ghad-differenza bejn id-doza equivalenti ghal
levodopa orali totali kuljum taghhom li minnha jitnaqqsu s-720 mg ta’ levodopa pprovduti minn
Onerji u d-doza orali ta’ filghodu ta’ levodopa. Jekk jinghata inibitur ta’ catechol-O-
methyltransferase (COMT) flimkien ma’ Onetji, il-fattur ta’ multiplikazzjoni tal-inibitur ta’
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COMT ghandu jigi applikat ghall-komponent ta’ levodopa ta’ Onerji.

o Pass 3: Jekk mehtieg, levodopa orali addizzjonali ghandu jigi aggust. Jekk il-pazjenti jehtieg li
jnaqgsu d-doza totali ta’ kuljum ta’ levodopa taghhom, id-doza ta’ levodopa orali addizzjonali
ghandha tigi aggusta qabel ma tnaqqas id-doza ta’ Onerji abbazi tat-Tabella 2.

Kalkolu tad-doza ekwivalenti ghal levodopa orali totali ta’ kuljum

Ghandha tigi determinata d-doza ekwivalenti ghal levodopa ta’ kuljum li gejja minn formulazzjonijiet
orali ta’ levodopa kif ukoll terapija b’inibitur ta” COMT skont il-fatturi ta’ konverzjoni t’hawn taht
(Tabella 1).

Tabella1l Kalkolu tal-ekwivalenti ta’ levodopa
Formulazzjoni ta’ levodopa Fattur ta’ multiplikazzjoni tad-doza
Rilaxx immedjat 1
Rilaxx ikkontrollat 0.75
Rilaxx fit-tul 0.5
Jekk jintuza inibitur ta” COMT, immultiplika t- . 1.33 ghal entacapone

total tal-ekwivalenti ta’ levodopa kkalkulati b’: 1.5 ghal opicapone

. 1.5 ghal tolcapone

Ottimizzazzjoni u manutenzjoni
Id-doza ta’ kuljum ta’ levodopa ta’ Onerji hija preskritta mit-tabib skont il-bzonnijiet tal-pazjent,
b’ghazla minn 8 korsijiet li jvarjaw minn 370 mg sa 720 mg (Tabella 2).

Tabella 2 Doza ta’ kuljum ta’ levodopa ta’ Onerji

Matul il-jum — 18-il siegha Bil-lejl — 6 sighat Total ta’ kuljum

Rata tal-fluss |Doza ta’ levodopa| Rata tal-fluss |Doza ta’ levodopa |Doza ta’ levodopa
(mL/siegha) (mg) (mL/siegha) (mg) (mg)
0.64 690 0.08 30 720
0.59 640 0.08 30 670
0.55 590 0.08 30 620
0.50 540 0.08 30 570
0.45 490 0.08 30 520
0.41 440 0.08 30 470
0.36 390 0.08 30 420
0.32 340 0.08 30 370

Interruzzjoni tat-terapija

Twaqqif f"daqqa jew tnaqqis rapidu fid-doza ta’ Onerji, minghajr I-ghoti ta’ terapija
dopaminomimetika alternattiva, generalment ghandu jigi evitat biex jitnaqqas ir-riskju ta’ deni gholi u
konfuzjoni kkagunati mill-astinenza.

Jekk il-pazjent ikollu bzonn iwaqqaf Onerji, id-doza ghandha titnaqqas gradwalment, jew il-pazjent
ghandu jinqaleb ghal levodopa orali.

Onerji jista’ jigi interrott minghajr aktar azzjonijiet ghal perjodi ta’ zmien qosra (inqas minn 3 sighat),
perezempju meta l-pazjent ikun ged jiehu docca.

Jekk issehh jew tkun mistennija interruzzjoni fit-tul tat-terapija (li ddum aktar minn 3 sighat), il-
pazjenti ghandhom jinghataw parir biex jiehdu levodopa orali, skont 1-istruzzjonijiet tal-professjonist
tal-kura tas-sahha, sakemm it-trattament b’Onerji jkun jista’ jerga’ jinbeda.

Huwa rakkomandat 1i jigi preskritt prodott medi¢nali ta’ levodopa orali bhala riserva f’kaz li 1-ghoti ta’
Onerji tigi interrott.



Popolazzjonijiet spe¢jali

Anzjani
L-aggustament fid-doza ghandu jsir b’attenzjoni f’pazjenti ta’ 85 sena jew aktar.

Indeboliment tal-kliewi/tal-fwied
M’hemm I-ebda studju dwar il-farmakokinetika ta’ Onerji f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied jew tal-
kliewi.

Id-dozagg b’Onerji huwa individwalizzat permezz ta’ titrazzjoni sal-effett ottimali (1i jikkorrispondi
ghal esponimenti fil-plazma ta’ levodopa u carbidopa ottimizzati individwalment); ghalhekk, 1-effetti
potenzjali ta’ indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi fuq l-esponiment ta’ levodopa u carbidopa huma
kkunsidrati indirettament fit-titrazzjoni tad-doza (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika

M’hemm l-ebda uzu rilevanti ta’ Onerji fil-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament tal-marda ta’
Parkinson.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Onerji jinghata bhala infuzjoni kontinwa taht il-gilda, 24 siegha kuljum b’pompa ghall-ghoti tal-
prodott medicinali.

Onerji ghandu jintuza biss ma’ wahda mis-sistemi tal-ghoti li gejjin:

o Sistema ghall-Ghoti Yurway li tinkludi Pompa Ri¢argabbli Yurway, Skartoc¢ tal-Medic¢ina
Yurway sterili u li jintuza darba biss (reservoirs) b’adattaturi tal-kunjett imwahhlin. Is-Sistema
ghall-Ghoti Yurway tintuza ma’ settijiet ghall-infuzjoni sterili, li jintuzaw darba biss. Ghal
istruzzjonijiet dettaljati irreferi ghall-fuljett tal-utent tas-Sistema ghall-Ghoti Yurway.

o Pompa Crono Twin ND li tuza siringi sterili li jintuzaw darba biss (reservoirs), adattaturi tal-
kunjett u settijiet ghall-infuzjoni. Ghal istruzzjonijiet dettaljati irreferi ghall-Istruzzjonijiet ghall-
Uzu ta’ Crono Twin ND.

Onerji m’ghandux jinghata ma’ xi pompa ohra ghall-ghoti ta’ prodotti medic¢inali. Is-Sistema ghall-
Ghoti Yurway u Crono Twin ND biss kienu kkwalifikati ghall-kompatibilita ma’ Onerji. [z-zewg
sistemi ghall-ghoti jistghu jigu pprogrammati biex jipprovdu rati ta’ fluss matul il-jum u billejl
permezz ta’ zewg siti ghall-infuzjoni skont il-korsijiet preskritti ta’ Onerji f’pazjenti bil-marda ta’
Parkinson u nstabu li jahdmu b’mod ekwivalenti.

Qabel ma jinbeda 1-uzu fid-dar, it-tabib ghandu jevalwa jekk il-pazjent jistax juza s-Sistema ghall-
Ghoti Yurway jew Crono Twin ND b’mod sikur u indipendenti. Wara t-tahrig, il-pazjenti 1i ma jkunux
jistghu jwettqu I-kompiti kriti¢i kollha b’mod sikur ghandhom juzaw is-sistema bl-ghajnuna ta’
persuna li tiehu hsieb lill-pazjent imharrga. Pazjenti u/jew persuni li jiehdu hsieb lill-pazjent 1i r¢evew
tahrig biss u gew evalwati bhala kompetenti jistghu joperaw is-Sistema ghall-Ghoti Yurway jew
Crono Twin ND id-dar. Ghandu jinghata tahrig ta’ aggornament jekk jigu identifikati diffikultajiet
waqt 1-uzu (ara sezzjoni 6.6).

Is-siti rakkomandati ghall-infuzjoni huma l-addome, il-genbejn (bejn il-kustilji u 1-koxxa), u 1-parti ta’
barra tal-koxox. Jekk mehtieg, tista’ tintuza wkoll il-parti posterolaterali tan-naha ta’ fuq tad-driegh.
Ghal xi siti tal-infuzjoni 1i huma diffi¢li biex jintlahqu bhall-genbejn jista’ jkun mehtieg 1-appogg ta’
persuna li tiehu hsieb lill-pazjent imharrga b’mod xieraq.

Il-pazjenti u (jekk applikabbli) il-persuni li jiehdu hsiebhom ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex
ibiddlu s-siti tal-infuzjoni kuljum, u jevitaw li jergghu lura ghall-istess sit tal-infuzjoni ghal mill-inqas
gimaghtejn, u biex inaddfu z-Zona tal-infuzjoni b’dizinfettant kif rakkomandat mill-professjonist tal-
kura tas-sahha taghhom. Il-kannuli ghandhom jitqieghdu mill-inqas 5 cm ’il boghod minn xulxin, u
mill-inqas 5 cm ’il boghod miz-zokra. Siti tal-infuzjoni li jkunu fuq lezjonijiet tal-gilda (ez. ghoqiedi,

4



ematoma, zoni b’eritema jew edima), jew li jkunu fuq xi ghadma, vini, tatwaggi, jew tessut tac-
¢ikatrici ghandhom jigu evitati (ara sezzjoni 4.4).

4.3 Kontraindikazzjonijiet

o Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
fis-sezzjoni 6.1.

o Glawkoma ta’ angolu dejjaq.

. L-ghoti fl-istess waqt ta’ inibituri mhux selettivi ta’ monoamine oxidase (MAO) (ez.
phenelzine, tranylcypromine).

. Pazjenti b’indeboliment konoxxittiv sinifikanti.

o Kondizzjonijiet fejn 1-adrenergic¢i huma kontraindikati, ez. feokromocitoma, ipertirojdizmu u s-

sindrome ta’ Cushing.
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Nghas u episodiji ta’ rqad f’dagga

Levodopa gie assocjat ma’ nghas u episodji ta’ bidu ta’ rqad f’daqqa (ara sezzjoni 4.7). B’'mod rari
hafna gie rrappurtat bidu f’daqqa ta’ rqad waqt attivitajiet ta’ kuljum, 'xi kazijiet minghajr ma wiehed
jinduna jew sinjali ta’ twissija. [l-pazjenti ghandhom jigu infurmati dwar dan u avzati biex joqoghdu
attenti waqt is-sewqan jew it-thaddim ta’ magni waqt it-trattament (ara sezzjoni 4.7). Pazjenti li
esperjenzaw nghas u/jew episodju ta’ rqad f"daqqa ghandhom joqoghdu lura milli jsuqu jew ithaddmu
magni. Barra minn hekk, jista’ jigi kkunsidrat tnaqqis fid-doza jew tmiem tat-terapija.

Deni gholi u konfuzjoni kkawzati minn astinenza

Gie rrappurtat kumpless ta’ sintomi li jixbah lis-sindrome newroleptiku malinn (ikkaratterizzat minn
temperatura elevata, rigidita muskolari, koxjenza mibdula u instabbilta awtonomika) minghajr
etjologija ovvja ohra, f’asso¢jazzjoni ma’ tnaqqis rapidu fid-doza, twaqqif ta’, jew bidla fit-terapija
dopaminergika (ara sezzjoni 4.2).

Avvenimenti iskemic¢i kardjovaskulari

Levodopa, Onerji ghandu jinghata b’kawtela f’pazjenti b’mard kardjovaskulari sever. F’pazjenti bi
storja ta’ infart mijokardijaku li ghandhom arritmiji atrijali, nodali jew ventrikulari residwali, il-
funzjoni kardijaka ghandha tigi mmonitorjata b’attenzjoni partikolari matul il-perjodu ta’ aggustamenti
tad-doza inizjali ta’ Onerji.

Alluc¢inazzjonijiet, psikosi, konfuzjoni

Hemm riskju akbar ta’ allu¢inazzjonijiet u psikosi f’pazjenti li jichdu levodopa.

L-allu¢inazzjonijiet jistghu jigu osservati ftit wara 1-bidu tat-terapija b’levodopa u jirrispondu ghat-
tnaqqis fid-doza ta’ levodopa.

L-allu¢inazzjonijiet jistghu jkunu akkumpanjati minn konfuzjoni, insomnja, u holm eccessiv. Hsibijiet
u mgiba mhux normali jistghu jigu osservati bhala sintomu wiehed jew aktar, inkluz ideazzjoni ta’
paranoja, deluzjonijiet, allu¢inazzjonijiet, konfuzjoni, imgiba simili ghal dik psikotika, dizorjentament,
imgiba aggressiva, agitazzjoni u delirju.

Pazjenti b’disturb psikotiku magguri jew storja ta’ disturb psikotiku ghandhom jigu ttrattati b’kawtela
b’Onerji minhabba r-riskju li 1-psikosi tiggrava.

Barra minn hekk, prodotti medi¢inali li jantagonizzaw l-effetti ta’ dopamine uzati ghat-trattament tal-
psikosi jistghu jaggravaw is-sintomi tal-marda ta’ Parkinson u jistghu jnaqqgsu l-effettivita ta’ Onerji.



Kontroll tal-impulsi, imgiba kompulsiva

Il-pazjenti jista’ jkollhom xewqat intensi biex jilaghbu loghob tal-azzard, zieda fix-xewqat sesswali,
xewqat intensi biex jonfqu I-flus, jieklu b’mod ecc¢essiv f’dagqga jew b’mod kompulsiv, u/jew xewqat
intensi ohra, kif ukoll l-inkapacita li jikkontrollaw dawn ix-xewqat waqt li jkunu ged jiehdu wiehed
jew aktar mill-prodotti medic¢inali uzati ghat-trattament tal-marda ta’ Parkinson li jzidu t-ton
dopaminergiku ¢entrali.

F’xi kazijiet, ghalkemm mhux kollha, gie rrappurtat li dawn ix-xewqat waqfu meta d-doza tnaqqset,
jew il-prodott medic¢inali twaqqaf. Minhabba li 1-pazjenti jistghu ma jaghrfux dawn I-imgibiet bhala
mhux normali, huwa importanti li dawk li jippreskrivu jistagsu lill-pazjenti jew lil dawk i jiehdu
hsiebhom specifikament dwar l-izvilupp ta’ xewqat godda jew mizjuda ghal-loghob tal-azzard, xewqat
sesswali, infiq bla kontroll, ikel Zejjed f’daqqa jew kompulsiv, jew xewqat ohra waqt li jkunu ged jigu
ttrattati b’Onerji.

Jekk pazjent jizviluppa dawn ix-xewqat, ghandu jigi kkunsidrat li titnaqqas id-doza jew li twaqqaf
Onerji.

Pressjoni ortostatika baxxa

Levodopa jista’ jikkawza pressjoni ortostatika baxxa. Onerji ghandu jinghata b’kawtela flimkien ma’
prodotti medicinali ohra li jistghu jikkawzaw pressjoni ortostatika baxxa, ez. prodotti medi¢inali
kontra I-pressjoni gholja.

Diskinezja

Prodotti li fihom levodopa jistghu jikkawzaw diskinezja. Jista’ jkun mehtieg tnaqqis fid-doza ta’
Onerji jew ta’ prodotti medi¢inali ohra uzati ghat-trattament tal-marda ta’ Parkinson.

Reazzjonijiet fis-sit tal-infuzjoni

Onerji huwa assocjat ma’ reazzjonijiet lokali fis-sit tal-infuzjoni. Il-pazjenti ghandhom jinghataw
istruzzjonijiet biex ibiddlu s-siti tal-infuzjoni kuljum, u jevitaw li jergghu lura ghall-istess sit tal-
infuzjoni ghal mill-inqas gimaghtejn, u biex inaddfu z-zona tal-infuzjoni b’dizinfettant. Il-kannuli
ghandhom jitqieghdu mill-ingas 5 ¢m ’l boghod minn xulxin, u mill-inqas 5 ¢m ’I boghod miz-zokra.
Siti tal-infuzjoni li jkunu fuq lezjonijiet tal-gilda (ez. ghoqiedi, ematoma, infezzjoni, Zoni b’eritema
jew edima), jew li jkunu fuq xi ghadma, vini, tatwaggi, jew tessut ta¢-c¢ikatri¢i ghandhom jigu evitati.

[l-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex jimmonitorjaw b’attenzjoni ghal kwalunkwe tibdil
fil-gilda fis-sit tal-infuzjoni li jista’ jindika infezzjoni potenzjali, bhal hmura assocjata ma’ shana,
nefha u ugigh, spec¢jalment jekk asso¢jata ma’ deni. [I-maggoranza tar-reazzjonijiet ta’ infezzjoni fis-
sit tal-infuzjoni jistghu jitfejqu b’antibijotici topici jew orali u ma jkollhomx bzonn interruzzjoni ta’
Onerji. F’kazijiet aktar serji ta’ infezzjoni fis-sit tal-infuzjoni (ez. cellulite jew axxess) jista’ jkun
mehtieg 1i wiehed jidhol l-isptar ghal antibijoti¢i gol-vini, tisfija ta’ axxess u/jew tnehhija ta’ tessut tal-
gilda infettat.

Newropatija

[1-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati klinikament ghal newropatija wara li jibdew it-trattament
b’Onerji, spec¢jalment pazjenti b’newropatija ezistenti minn gabel u pazjenti li jiehdu prodotti
medicinali ohra jew dawk li ghandhom kundizzjonijiet medi¢i li huma assocjati ma’ newropatija.
Ghall-pazjenti li jizviluppaw sinjali u sintomi ta’ newropatija wara li jibdew it-trattament, ghandhom
jitkejlu I-vitamini B6, B9 u B12 (ara sezzjoni 4.8). F’kaz ta’ defi¢jenzi ghandu jinghata suppliment,
spe¢jalment jekk jigu osservati livelli baxxi hafna.



Depressjoni u riskju ta’ suwic¢idju

[l-pazjenti kollha ghandhom jigu osservati b’attenzjoni ghall-izvilupp ta’ depressjoni b’tendenzi ta’
suwicidju.

Glawkoma ta’ angolu wiesa’ kronika

[l-pazjenti jistghu jigu ttrattati b’kawtela b’Onerji sakemm il-pressjoni gewwa l-ghajn tkun
ikkontrollata sew u l-pazjent jigi mmonitorjat b’attenzjoni ghal bidliet fil-pressjoni gewwa l-ghajn
wagqt it-terapija.

Marda li tinvolvi ul¢era peptika

It-trattament b’levodopa jista’ jzid il-possibbilta ta’ emorragija fil-parti ta’ fuq tal-apparat
gastrointestinali f’pazjenti bi storja medika ta’ ul¢era peptika.

Monitoragg tal-laboratorju

Evalwazzjoni perjodika tal-funzjoni tal-fwied, ematopoetika, kardjovaskulari u tal-kliewi hija
rakkomandata wagqt terapija estiza.

Interferenza ma’ testijiet tal-laboratorju

Levodopa jista’ jikkawza reazzjoni pozittiva falza ghall-korpi tal-ketoni fl-awrina meta jintuza tejp tat-
test ghad-determinazzjoni tal-ketoni fl-awrina u din ir-reazzjoni ma tinbidilx meta jitghalla 1-kampjun
tal-awrina. Jistghu jirrizultaw testijiet negattivi foloz bl-uzu ta’ metodi ta’ glucose-oxidase ghall-
ittestjar tal-glukosurja. Ghandha tigi ezercitata kawtela meta jigu interpretati I-kejl ta’ catecholamines
fil-plazma u fl-awrina peress li t-terapija b’levodopa tista’ tgholli I-livelli taghhom.

Ecc¢ipjent

Dan il-prodott medic¢inali fiha 3 mg ta’ polysorbate 80 f’kull mL. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergici.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq 1-ebda studju ta’ interazzjoni b’Onerji. L-interazzjonijiet li gejjin huma maghrufa mill-
kombinazzjoni generika ta’ levodopa/carbidopa.

Inibituri mhux selettivi ta’ monoamine oxidase (MAQ)

Levodopa huwa kontraindikat f’pazjenti ttrattati b’inibituri mhux selettivi ta’ monoamine oxidase
(MAO) (ez. phenelzine, tranylcypromine, ara sezzjoni 4.3), peress li I-ghoti ta’ levodopa flimkien ma’
inibituri mhux selettivi ta’ MAO jista’ jwassal ghal krizi ipertensiva. Dawn l-inibituri ghandhom
jitwaqqfu mill-inqas 14-il gurnata qabel ma tinbeda t-terapija b’Onerji.

Hemm bzonn ta’ kawtela meta Onerji jinghata flimkien mal-prodotti medi¢inali li gejjin:

Inibituri selettivi ta’ monoamine oxidase (MAOQO)

L-uzu ta’ inibituri selettivi ta” MAO-B (ez. rasagiline u selegiline) flimkien ma’ levodopa jista’ jkun
assocjat ma’ pressjoni ortostatika baxxa. Pazjenti li qed jiehdu dawn il-prodotti medi¢inali ghandhom
jigu mmonitorjati.

Inibituri ta” COMT (tolcapone, entacapone, opicapone)

L-inibituri ta” COMT izidu I-bijodisponibbilta ta’ levodopa. Jista’ jkun mehtieg aggustament fid-doza



ta’ Onerji.
Amantadine

Amantadine ghandu effett sinergiku ma’ levodopa u jista’ jzid 1-avvenimenti ta’ indeboliment tal-
kliewi u tal-fwied relatati ma’ levodopa. Jista’ jkun mehtieg aggustament fid-doza ta’ Onerji.

Antidepressanti triciklici

Kien hemm rapporti rari ta’ reazzjonijiet avversi, inkluzi pressjoni gholja u diskinezja, 1i jirrizultaw
mill-ghoti ta’ antidepressanti tricikli¢i flimkien ma’ levodopa.

Sustanzi kontra l-pressjoni gholja

L-uzu fl-istess waqt ta’ levodopa/carbidopa ma’ prodotti medic¢inali kontra I-pressjoni gholja jista’
jikkawza pressjoni baxxa posturali sintomatika. Jista’ jkun mehtieg tnaqqis fid-doza tal-prodotti
medic¢inali kontra l-pressjoni gholja wara li jinbeda t-trattament jew tizdied id-doza ta’ Onerji.

Antagonisti tar-ricetturi ta’ dopamine D2 u isoniazid

Antagonisti tar-ricetturi ta’ dopamine D2 (ez. phenothiazines, butyrophenones, risperidone u
metoclopramide), u isoniazid, jistghu jnaqqgsu l-effett terapewtiku ta’ levodopa. Immonitorja I-pazjenti
ghall-aggravar tas-sintomi tal-marda ta’ Parkinson.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmzx data adegwata dwar 1-uzu ta’ levodopa/carbidopa f’nisa tqal. Studji ta’ levodopa u
carbidopa fl-annimali urew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Onerji mhux
rakkomandat waqt it-tqala u f’nisa 1i jistghu johorgu tqal li ma juzawx kontracezzjoni.

Treddigh

Levodopa u possibbilment il-metaboliti ta’ levodopa jigu eliminati fil-halib tas-sider tal-bniedem.
Hemm evidenza li t-treddigh jigi soppress wagqt it-trattament b’levodopa.

Mhux maghruf jekk carbidopa jew il-metaboliti tieghu jigux eliminati fil-halib tas-sider tal-bniedem.
Studji fuq l-annimali wrew li carbidopa jigi eliminat fil-halib tas-sider.

M’hemmx bizzejjed informazzjoni dwar l-effetti ta’ levodopa/carbidopa jew il-metaboliti taghhom fit-
trabi tat-twelid/trabi. It-treddigh ghandu jitwaqqaf wagqt it-trattament b’Onerji.

Fertilita

Fi studji dwar ir-riproduzzjoni, ma gew osservati l-ebda effetti fuq il-fertilita fil-firien 1i kienu qed
jir¢ievu levodopa/carbidopa.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Levodopa/carbidopa ghandu effett gawwi hafna fuq il-hila biex issuq u thaddem magni, peress li
jistghu jkunu asso¢jati ma’ nghas, episodji ta’ rqad f’daqqa, sturdament u pressjoni ortostatika baxxa.
Ghalhekk, ghandha tigi ezercitata kawtela meta ssuq jew tuza magni wagqt li tkun ged tiehu trattament
b’Onerji. Pazjenti li jkollhom nghas u/jew episodji ta’ rqad f’daqga ghandhom jigu avzati biex ma
jsuqux u ma jiehdux sehem f attivitajiet (ez. thaddim ta’ magni) sakemm dawn 1-episodji rikorrenti u
n-nghas ikunu ghaddew (ara sezzjoni 4.4).



4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti rrappurtati b’Onerji kienu reazzjonijiet fis-sit tal-infuzjoni
inkluzi ghoqda (70.4%), ematoma (64.9%), ugigh (23.2%), infezzjoni (19.3%), eritema (18.4%),
eskara (12.9%) u diskinesja (11.5%). Irreferi ghas-sezzjoni 4.4 ghal mizuri ta’ mitigazzjoni.

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Fit-tabella 3 hawn taht, ir-reazzjonijiet avversi mistennija minn Onerji huma pprezentati skont il-
Klassi tas-Sistema u tal-Organi (SOC, System Organ Class) u 1-frekwenza. Il-kategoriji tal-frekwenza
huma definiti kif gej: komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1 000 sa

< 1/100), u mhux maghrufa (ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli).

Tabella3 Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Klassi tas-sistemi | Komuni hafna | Komuni Mhux komuni | Mhux maghrufa?
u tal-organi
Infezzjonijiet u Infezzjoni fis- Infezzjoni fl-
infestazzjonijiet sit tal- apparat tal-awrina
infuzjoni':2
Neoplazmi Melanoma
beninni, malinni u malinna
dawk mhux
specifikati
(inkluzi ¢estiu
polipi)
Disturbi tad- Anemija,
demm u tas- Agranulocitozi,
sistema limfatika Trombo¢itopenija,
Lewkopenija
Disturbi fis- Sensittivita
sistema immuni eccessiva'
Disturbi fil- Nuggqas ta’ Iperomocisteinemija, | Tnaqgqis fl-aptit
metabolizmu u n- | Vitamina B6! | Nugqgqas ta’ Folate!,
nutrizzjoni Nuggas ta’ vitamina
B12!
Disturbi Ansjeta, Holm mhux Hsibijiet ta’
psikjatrici Allu¢inazzjonijiet!, | normali, Stat suwi¢idju, Disturb
Nuggqas ta’ rqad konfuz, psikotiku,
Deluzjoni, Agitazzjoni,
Depressjoni, Dizorjentament,
Disturb fil- Sindrome ta’
kontroll tal- disregolazzjoni
impulsi', tad-dopamina,
Moviment Burdata ewforika,
mghaggel tal- Zieda fil-libido,
ghajnejn, Bruxizmu,
Disturb fl- Paranojja
imgiba tal-
irqad, Disturb
fl-irqad




Klassi tas-sistemi
u tal-organi

Komuni hafna

Komuni

Mhux komuni

Mhux maghrufa®

Disturbi fis-
sistema nervuza

Diskinezja

Sturdament, Ugigh
ta’ ras, Aggravar tal-
perjodi meta I-
kon¢entrazzjoni tal-
medicina fil-gisem
tonqos, Newropatija
periferali’2, Roghda

Akinesja,
Disestesija,
Sindrome ta’
Diskinezja u
deni gholi,
Distonja,
Ipokinezja,
Paraestesija,
Presinkope,
Nghas, Disturb
fit-toghma

Disturb
konoxxittiv,
Episodji ta’ rqad
f’daqqa,
Sindrome
newrolettiku
malinn, Atassja,
Sindrome ta’
Horner, Dimenzja

Disturbi fl-
ghajnejn

Vista mcajpra,
Diplopja,
Midrijasi, Krizi
okulogirika,
Blefarospazmu

Disturbi fil-galb

Palpitazzjonijiet,
Disturbi fir-ritmu
tal-qgalb

Disturbi vaskulari

Pressjoni baxxa

Pressjoni
ortostatika
baxxa

Pressjoni gholja,
Sinkope,
Tromboflebite,
Fwawar

Disturbi
respiratorji,
toracici u
medjastinali

Qtugh ta’ nifs,
Respirazzjoni
mhux normali,
Disfonija,
Sulluzzu

Disturbi
gastrointestinali

Dardir

Halq xott,
Rimettar

Ugigh
addominali,
Stitikezza,
Dijarea,
Emorragija
gastrointestinali,
Ulcera peptika,
Disfagja,
Dispepsija,
Sensazzjoni ta’
hruq fil-halq
(Glossodinja),
Gass, Bidla fil-
kulur tal-bzieq,
Sekrezzjoni
eccessiva ta’
bzieq

Disturbi fil-gilda u
fit-tessuti ta’ taht
il-gilda

Dermatite tal-kuntatt

Pannikulite,
Raxx

Angjoedima,
Gharaq eccessiv,
Hakk, Purpura
Henoch-
Schonlein,
Urtikarja, Bidla
fil-kulur tal-
gharaq, Alopecja
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Klassi tas-sistemi | Komuni hafna | Komuni Mhux komuni | Mhux maghrufa?
u tal-organi

Disturbi muskolu- Ugigh fl- Spazmi fil-

skeletri¢i u tat- estremitajiet muskoli, Trismus

tessuti konnettivi

Disturbi fil-kliewi Zamma tal-

u fis-sistema awrina, Kulur tal-

urinarja awrina mhux
normali,
Inkontinenza tal-
awrina

Disturbi fis- Prijapizmu

sistema

riproduttiva u fis-

sider

Disturbi generali u | Eritema fis-sit | Bidla fil-kulur tas-sit | Astenja, Gheja, Telga

kondizzjonijiet ta’ | tal-infuzjoni®?, | tal-infuzjoni, Skumdita, generali, Disturb

mnejn jinghata Eskara fis-sit Emorragija fis-sit Reazzjonijiet fil-mixi, Ugigh

tal-infuzjoni®-2, | tal-infuzjoni, ohra fis-sit tal- | fis-sider

Ematoma fis-sit | Indurazzjoni fis-sit infuzjoni',
tal-infuzjoni®2, | tal-infuzjoni, Hakk | Edima

Ghoqda fis-sit | fis-sit tal-infuzjoni, | periferali', Deni
tal-infuzjoni-?, | Reazzjoni fis-sit tal-
Ugigh fis-sit tal- | infuzjoni (mhux
infuzjoni':2 specifikata), Nefha
fis-sit tal-infuzjoni®
2, Bziezaq fis-sit tal-
infuzjoni, Rispons
terapewtiku mqassar

Investigazzjonijiet Zieda fil-piz, Telf
ta’ piz
Korriment, Waqa Brix fil-gilda
avvelenament u
komplikazzjonijiet
ta’ xi procedura
Problemi bil- Tnixxija tal-
prodott medic¢ina fuq il-
gilda li tista’
tikkawza

reazzjoni lokali

Termini migbura f’daqqa li jinkludu termini ppreferuti relatati mill-qrib.

Ara d-deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula.

Dawn ir-reazzjonijiet avversi ma gewx irrappurtati b’Onerji, izda huma mistennija ghal levodopa mill-
halq.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Reazzjonijiet fis-sit tal-infuzjoni

L-aktar reazzjonijiet avversi komuni asso¢jati ma’ Onerji kienu reazzjonijiet fis-sit tal-infuzjoni
(88.8% tal-pazjenti fuq esponiment medju ghat-trattament ta’ 1.6 snin) inkluzi ghogiedi, ematoma,
ugigh, infezzjoni, eritema, eskara u nefha. Il-maggoranza tar-reazzjonijiet fis-sit tal-infuzjoni kienu ta’
severita hafifa, ma kinux serji u kienu mmaniggjati mill-pazjenti stess. Infezzjonijiet fis-sit tal-
infuzjoni gew irrappurtati £°19.3% tal-pazjenti, u fil-bi¢c¢a 1-kbira tal-kazijiet fiequ b’antibijotici topici

sezzjoni 4.4 ghal mizuri ta’ mitigazzjoni.
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Diskinezja

Diskinezja giet irrappurtata bhala reazzjoni avversa fi 11.5% tal-pazjenti bil-marda ta’ Parkinson
ittrattati b’Onerji. [l-maggoranza tal-avvenimenti ta’ diskinezja kienu ta’ severita hafifa jew moderata
u fiequ b’mod spontanju jew wara tnaqqis fid-doza ta’ levodopa. It-trattament twaqqaf 1% tal-
pazjenti minhabba diskinezja.

Newropatija

Fi studji klini¢i, 3% tal-pazjenti bil-marda ta’ Parkinson ittrattati b’Onerji zviluppaw newropatija
periferali (ara sezzjoni 4.4). Il-kazijiet kollha gew ikklassifikati bhala subakuti jew kroni¢i, u 84% tal-
avvenimenti kienu ta’ severita hafifa jew moderata. In-newropatija kienet ikkaratterizzata l-aktar bhala
sensorja jew sensomotorja. [1-bicca 1-kbira tal-kazijiet gew irrappurtati f’asso¢jazzjoni ma’ livelli
baxxi ta’ vitamina B (78% tal-kazijiet; 61%, 39% u 17% b’livelli baxxi ta’ vitamina B6, B9 jew B12,
rispettivament) u doza gholja ta’ kuljum ta’ levodopa. It-trattament twaqqaf £°0.7% tal-pazjenti
minhabba newropatija.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f” Appendi¢i V.

4.9 Doza ec¢cessiva

F’kaz ta’ doza ecc¢essiva b’Onerji, I-infuzjoni ghandha titwaqqaf u I-pompa ghall-ghoti tal-prodott
medic¢inali ghandha tigi skonnettjata.

L-immaniggjar ta’ doza eccessiva generalment huwa l-istess bhal dak ta’ doza ecc¢essiva ta’ levodopa.
Pyridoxine mhuwiex effettiv biex iregga’ lura I-azzjonijiet ta’ levodopa/carbidopa.

Immonitorja I-pazjenti u pprovdilhom kura ta’ appogg. Ghandu jintuza monitoragg
elettrokardjografiku, u l-pazjent ghandu jigi osservat b’attenzjoni ghall-izvilupp ta’ arritmiji tal-qalb;
jekk mehtieg, ghandha tinghata terapija xierqa kontra l-arritmija.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini kontra l-marda ta’ Parkinson, Dopa u derivati ta’ dopa,
Kodic¢i ATC: NO4BAO2.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Levodopa

Levodopa, il-prekursur metaboliku ta’ dopamine, jagsam il-barriera bejn id-demm u I-mohh u jinbidel
ghal dopamine fil-mohh. Dan huwa mahsub li huwa I-mekkanizmu li bih levodopa jittratta s-sintomi
tal-marda ta’ Parkinson.

Carbidopa

Levodopa jigi dekarbossilat malajr ghal dopamine fit-tessuti extracerebrali sabiex porzjon zghir biss
tad-doza moghtija jigi trasportat mhux mibdul ghas-sistema nervuza ¢entrali. Carbidopa huwa inibitur
extracerebrali, 1-ghoti ta’ carbidopa flimkien ma’ levodopa izid id-disponibbilta ta’ levodopa ghall-
mohh. 1z-zieda ta’ carbidopa ma’ levodopa tnaqqas 1-effetti periferali (ez. dardir u rimettar) minhabba
d-dekarbossilazzjoni ta’ levodopa; madankollu, carbidopa ma jnagqasx ir-reazzjonijiet avversi
minhabba l-effetti centrali ta’ levodopa.
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Effika¢ja klinika u sigurta

L-effikacja ta’ Onerji giet studjata fi prova klinika mwettqa f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson li kien
ged ikollhom varjazzjonijiet motorji li ma setghux jitjiebu aktar billi jigu aggustati I-prodotti
medicinali kontra I-marda ta’ Parkinson.

Din il-prova kienet tikkonsisti mill-perjodi konsekuttivi li gejjin:

(a) Perjodu ta’ aggustament open-label ta’ 4 sa 6-gimghat b’levodopa/carbidopa mill-halq b’rilaxx
immedjat

(b)  Perjodu ta’ konverzjoni open-label ta’ 4 sa 6-gimghat ghal Onerji supplimentat
b’levodopa/carbidopa mill-halq b’rilaxx immedjat skont il-bZzonn

(c)  Provarandomised, double-blind, double-dummy, bi grupp parallel, ikkontrollata b’sustanza
attiva ta’ 12-il gimgha (il-perjodu ta’ manteniment).

Pazjenti (bi skala Hoehn u Yahr modifikata ta’ < 3 fl-istadju “Bil-Medi¢ina”) kienu eligibbli ghall-
partec¢ipazzjoni fil-prova jekk kienu ged jesperjenzaw medja ta’ mill-inqas 2.5 sighat ta’ hin “Minghajr
Medi¢ina” kuljum fuq it-trattament attwali, b’mill-inqas 4 dozi/jum ta’ levodopa/inibitur ta’ dopa
decarboxylase (jew mill-ingas 3 dozi/jum ta’ levodopa/inibitur ta’ dopa decarboxylase b’rilaxx estiz) u
minimu ta’ 400 mg/jum ta’ ekwivalenti ghal levodopa. Trattament konkomitanti b’agonisti ta’
dopamine, inibituri selettivi ta’ monoamine oxidase-B, amantadine, u antikolinergici kien permessa,
sakemm id-dozi kienu stabbli gabel ir-registrazzjoni.

[l-pazjenti ma thallewx jir¢ievu levodopa jew inibituri ta’ catechol-O-methyl transferase ta’ salvatagg
matul il-prova.

Il-prova rregistrat 381 pazjent. Minn dawn, 259 pazjent gew randomised (1:1) biex jir¢ievu
carbidopa/levodopa mill-halq b’rilaxx immedjat (n = 131), jew Onerji (n = 128), bid-dozi determinati
matul il-perjodi ta’ aggustament u konverzjoni, b’mill-inqas doza wahda ta’ carbidopa/levodopa mill-
halq b’rilaxx immedjat filghodu. Onerji jew is-soluzzjoni tal-placebo nghataw taht il-gilda b’mod
kontinwu fuq medda ta’ 24 siegha permezz ta’ sistema ta’ pompa ghall-ghoti tal-prodott medi¢inali.

Fost 11-259 pazjent randomised (63.7% irgiel), meta saret ir-registrazzjoni, l-etd medja (63.5 sena,
b’44.8% tal-pazjenti b’eta ta’ 65 sena jew aktar), it-tul medju tal-marda ta’ Parkinson (9.6 snin), it-tul
medju tal-varjazzjonijiet motorji (4.5 snin), il-medja ta’ kuljum tal-hin “Bil-Medic¢ina” minghajr
diskinezja problematika (9.4 sighat), u il-medja ta’ kuljum tal-hin “Minghajr Medic¢ina” (6.07 sighat)
kienu mgassma bl-istess mod bejn il-gruppi ta’ trattament.

Meta saret ir-randomisation (linja bazi), id-doza medja (devjazzjoni standard) totali ta’ levodopa
kuljum kienet ta’ 1 237 (447) mg f’pazjenti randomised ghal Onerji (inkluza iz-Zieda ta’
carbidopa/levodopa b’rilaxx immedjat), u 1 065 (409) mg f’pazjenti randomised ghal
carbidopa/levodopa b’rilaxx immedjat.

Il-punt finali primarju tal-effikacja fil-prova kien il-bidla medja mil-linja bazi sa Gimgha 12 fil-hin
medju totali ta’ kuljum “Bil-Medi¢ina” minghajr diskinezja problematika, abbazi ta’ djarju tal-marda
ta’ Parkinson normalizzat ghall-perjodu ta’ 16-il siegha mqajjem. Il-grupp ta’ Onerji wera effikacja
superjuri fil-punt finali primarju, meta mgabbel mal-grupp ta’ levodopa/carbidopa b’rilaxx immedjat
(1.72 siegha, p < 0.0001). Kien hemm ukoll differenza statistikament sinifikanti bejn il-gruppi fil-bidla
medja fil-hin “Minghajr Medi¢ina” (punt finali sekondarju ewlieni), favur il-grupp ta’ Onerji, meta
mgabbel ma’ levodopa/carbidopa b’rilaxx immedjat (-1.4 sighat, p <0.0001) (Tabella 4, Figura 1).
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Tabella4 Bidla mil-linja bazi sa gimgha 12 fil-hin “Bil-Medi¢ina” minghajr diskinezja
problematika u fil-hin “Minghajr Mediéina”

b’rilaxx immedjat

Bidla medja tal-
inqas kwadri (LS, Effett tat-
Grupp ta’ trattament Medja fil-linja bazi | Least Square) mil- trattament
linja bazi sa (differenza)
gimgha 12
Hin “Bil-Medic¢ina” minghajr diskinezja problematika (sighat)
e Onerji 11.79 -0.48
o Lewfodop.a/carbi.dopa 12.10 590 1.722
b’rilaxx immedjat
Hin “Minghajr Medi¢ina” (sighat)
e Onerji 3.72 0.50
e Levodopa/carbidopa 338 1.90 -1.40°

a value p <0.0001

Bidla medja tal-Inqas Kwadri mil-linja bazi bbazi tal-Analizi tal-Kovarjanza

Figural Analizi primarja — Medji tal-inqas kwadri (zball standard) skont iz-zjara tal-valuri
attwali tal-hin normalizzat “Bil-Medi¢ina” minghajr diskinezja (sighat) (Grupp
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Adj: Aggustat (Medji tal-Inqas Kwadri); DBD1: Perjodu double-blind Jum 1; DBDD: Double-blind, double-dummy;
DBW1/4/8/12: Perjodu double-blind Gimgha 1/4/8/12; IR: Rilaxx immedjat; IRD1: Jum 1 tal-Perjodu ta’ Aggustament open
label ta’ Levodopa/carbidopa (IR-LD/CD) b’rilaxx immedjat; ND: Onerji; NDD1: Jum 1 tal-Perjodu ta’ Bidla open label ghal

Onerji; SE: Zball standard.

Saret analizi ghall-valuri attwali f’kull Zjara ta’ wara I-linja bazi b’mod separat u simili ghall-analizi primarja bl-uzu tal-
analizi tal-kovarjanza (ANCOVA) bil-pro¢edura GLM "SAS® wara imputazzjoni multipla taht is-suppozizzjoni ta’ nieqes
meta saret ir-randomisation (MAR, missing at random).

Inkisbet ukoll sinifikanza statistika ghall-Punti finali sekondarji ohra skont gerarkija definita minn
gabel bl-uzu ta’ approc¢ ta’ sekwenza fissa (Tabella 5).
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Tabella 5 Punti finali sekondarji ohra
Medja Bidla medja tal-inqas kwadri Effett tat-
Grupp ta’ trattament fil-linja | (LS, least square) mil-linja bazi trattament
bazi sa gimgha 12° (differenza)
MDS-UPDRS Parti Il M-EDL"
e Onerji 15.34 -0.30 .
- -3.05
e Levodopa/carbidopa 13.53 2.75
b’rilaxx immedjat
Proporzjonijiet ta’ titjib tal- Proporzjon ta’
ingas kwadri (LS)? probabbilta
Impressjoni globali tal-pazjent dwar il-bidla (PGIC, Patient global
impression of change)
e Onerji NA 0.70 5.31¢
e Levodopa/carbidopa NA 0.31
b’rilaxx immedjat

Impressjoni globali tat-titjib mit-tabib (CGI-I, Clinician global impression
of improvement)

e Onerji NA 0.77 7.23¢
¢ Levodopa/carbidopa NA 0.31
b’rilaxx immedjat
a Bidla medja tal-Inqas Kwadri mil-linja bazi bbazi tal-analizi tal-Kovarjanza

Parti II tal-Aspetti tal-funzjoni Motorja tal-Esperjenzi tal-Hajja ta’ Kuljum (M-EDL, Motor Aspects of
Experiences of Daily Living) tal-iSkala Unifikata tal-Klassifikazzjoni tal-Marda ta’ Parkinson tas-Soc¢jeta
tad-Disturbi tal-Moviment (MDS-UPDRS, Movement Disorder Society-Unified Parkinson’s Disease
Rating Scale)

¢ value p < 0.0001

L-inqas Kwadri ghal proporzjonijiet abbazi tal-mudell Generali Lineari Mhallat (GLIMMIX, General
Linear Mixed model)

Elettrofizjologija tal-Qalb

Ma gew osservati l-ebda effetti rilevanti fuq il-parametri elettrokardjografi¢i matul il-programm ta’
zvilupp kliniku ta’ Onerji, inkluz studju bir-reqqa dwar il-QT (TQT, thorough QT) b’carbidopa.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’Onerji f'kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament tal-marda ta’ Parkinson’s (ara sezzjoni 4.2
ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Onerji huwa soluzzjoni ta’ levodopa/carbidopa 8:1 li jinghata direttament fl-ispazju ta’ taht il-gilda.
Wara l-ghoti ta’ Onerji lil voluntiera f’sahhithom, intlahqu livelli ta’ levodopa fil-plazma kwazi fi stat
fiss fi zmien madwar saghtejn wara 1-hin antic¢ipat li fih iqum il-voluntier (ara sezzjoni 4.2) u dawn

inzammu matul l-infuzjoni ta’ matul il-jum.

I1-Figura 2 hawn taht turi l-esponiment ghal levodopa wara ghoti ta’ Onerji ghal 24-siegha.
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Figura2  Koncentrazzjonijiet ta’ levodopa fil-plazma (ng/mL) wara ghoti ta’ Onerji ghal
24-siegha
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Punt ta’ hin (sighat)

Doza ta’ Onerji 720/90 mg levodopa/carbidopa infuza fuq medda ta’ 24 siegha b’0.08 mL/siegha ghal 0 sa 6 sighat u
0.64 mL/siegha ghal 6 sa 24 siegha.

Il-vlegga £t = 0 tindika 1-bidu tal-infuzjoni bir-rata ta’ matul il-lejl; il-vlegga £t = 6 tindika 1-bidu tal-infuzjoni bir-rata ta’
matul il-jum li tista’ tigi aggustata skont il-hin anticipat li fih iqum il-pazjent; il-vlegga 't = 9 tindika I-hin antic¢ipat li fih
iqum il-pazjent (ara sezzjoni 4.2).

I1-bijodisponibilita stmata ta’ levodopa minn Onerji meta mqabbla ma’ pilloli ta’ levodopa/carbidopa
mill-halq b’rilaxx immedjat hija 1.3-darbiet oghla.

Il-bijodisponibilita stmata ta’ carbidopa minn Onerji meta mqabbla ma’ pilloli ta’ levodopa/carbidopa
mill-halq b’rilaxx immedjat hija 5.7-darbiet oghla.

L-assorbiment ta’ levodopa u carbidopa minn Onerji ma jigix affettwat mil-lok tas-sit tal-infuzjoni.

Distribuzzjoni

Madwar 10 sa 30% ta’ Levodopa huwa marbut mal-proteini tal-plazma. Levodopa jigi ttrasportat fil-
mohh permezz tal-mekkanizmu tat-trasport ghall-a¢idi ammini¢i newtrali kbar.

Madwar 36% ta’ Carbidopa huwa marbut mal-proteini tal-plazma. Carbidopa ma jaqsamx il-barriera
ta’ bejn id-demm u I-mohh.

Bijotrasformazzjoni

Levodopa jghaddi minn metabolizmu permezz ta’ 4 rotot: [z-zewg rotot ewlenin huma d-
dekarbossilazzjoni permezz ta’ dopa decarboxylase ghal dopamine, li jista’ jigi metabolizzat aktar biex
jifforma 3,4-dihydroxyphenyl acetic acid u homovanillic acid u, sa punt inqas, it-3-O-methylation
permezz ta’ catechol-O-methyltransferase (COMT) biex jifforma 3-O-methyldopa. Rotot metabolici
ohra huma t-transaminazzjoni permezz ta’ tyrosine aminotransferase, u 1-ossidazzjoni permezz ta’
tyrosinase jew ossidanti ohra.

Carbidopa jigi metabolizzat ghal 3 metaboliti ewlenin (2-methyl-3-methoxy-4 hydroxy-
phenylpropionic acid, 2-methyl-3,4-dihydroxy-phenylpropionic acid) u 3-hydroxy-a-methyl-
phenylpropionic acid. Dawn it-3 metaboliti jigu eliminati primarjament mhux mibdula fl-awrina jew
bhala konjugati ta’ glucuronide. Carbidopa mhux mibdul jirrapprezenta 30% tat-tnehhija totali fl-
awrina.

Eliminazzjoni

[1-half-life tal-eliminazzjoni mil-plazma ta’ levodopa derivat minn Onerji hija ta’ madwar 2.3 sighat.
[1-half-life tal-eliminazzjoni mil-plazma ta’ carbidopa derivat minn Onerji hija ta’ madwar 2.7 sighat.
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Linearita

Onerji juri farmakokinetika proporzjonali mad-doza kemm ghal levodopa kif ukoll ghal carbidopa
f’esponimenti li jikkorrispondu ghall-firxa tad-dozagg approvata.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

L-impatt tal-eta fuq il-farmakokinetika ta’ levodopa u carbidopa wara infuzjoni ta’ Onerji ma giex
evalwat b’mod specifiku. Fl-analizi tal-popPK (firxa tal-eta minn 20-84 sena), ma gew osservati I-
ebda xejriet skont l-eta ghal levodopa u carbidopa. L-aggustament fid-doza ghandu jsir b’attenzjoni
f’pazjenti ta’ 85 sena jew aktar.

Indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied

[l-farmakokinetika ta’ Onerji f’individwi b’indeboliment tal-kliewi u/jew tal-fwied ma gietx stabbilita.
Levodopa u carbidopa jigu eliminati primarjament permezz ta’ rotot mhux renali. Skont 1-analizi tal-
popPK, it-tnehhija tal-kreatinina tista’ thalli impatt fuq I-eliminazzjoni ta’ carbidopa; madankollu, id-
dags tal-effett ghat-tnehhija tal-kreatinina ’1 fuq minn 30 mL/min mhuwiex ikkunsidrat klinikament
sinifikanti. L-aggustament fid-doza ghandu jsir b’attenzjoni f’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi
jew tal-fwied.

Piz tal-gisem

L-impatt tal-piz tal-gisem fuq il-farmakokinetika ta’ levodopa wara infuzjoni ta’ Onerji ma giex
evalwat b’mod specifiku. Skont 1-analizi tal-PopPK (firxa tal-piz ta’ 43-136 kg), il-piz tal-gisem jista’
jkollu impatt fuq il-volum ta’ distribuzzjoni u ghalhekk fuq l-esponiment ghal levodopa u carbidopa.
Madankollu, peress li d-dozi huma individwalizzati skont ir-rispons kliniku, mhux mehtieg
aggustament abbazi tal-piz tal-gisem.

Sess jew razza
L-impatt tas-sess fuq il-farmakokinetika wara infuzjoni ta’ Onerji ma giex evalwat b’mod spe¢ifiku.
Abbazi ta’ analizi tal-PopPK, it-tnehhija ta’ levodopa fin-nisa kienet 13% aktar baxxa milli fl-irgiel.

Wara l-ghoti ta’ Onerji, 1-esponimenti ghal carbidopa u levodopa f’individwi Gappunizi kienu
komparabbli ma’ dawk f’individwi Kawkasi.

Mhux mehtieg aggustament fid-doza abbazi tas-sess tal-persuna jew ir-razza.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni u riskju ta’ kancer ma juri 1-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin.
Fi studji dwar l-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva, kemm levodopa kif ukoll il-kombinazzjoni
ta’ levodopa/carbidopa kkawzaw malformazzjonijiet vixxerali u skeletrici fil-fniek.

L-effetti osservati fi studju dwar l-effett tossiku minn dozi ripetuti fil-hniezer Zghar, imwettaq bil-
formulazzjoni ta’ Onerji moghtija permezz ta’ infuzjoni taht il-gilda, kienu limitati ghal reazzjonijiet
fis-siti tal-infuzjoni. F’dan I-istudju, bid-doza massima ttestjata, l-esponimenti sistemici ghal levodopa
u carbidopa kienu kwazi 6-8 darbiet u 1.5 darbiet oghla, rispettivament, mill-esponimenti fil-bnedmin
bid-doza massima rakkomandata.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ecCipjenti

Arginine
Ascorbic acid (E 300)
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Acetylcysteine
Polysorbate 80 (E 433)
[lma ghall-injezzjonijiet
6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Kunjett mhux miftuh

3 snin.

Wara li jinfetah

Uza immedjatament. Il-prodott medi¢inali ghandu jintuza fi zmien 24 siegha (perjodu tal-infuzjoni).
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fil-friza (-25 °C sa -15 °C).
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Onerji ghandu jinhall mis-silg qabel 1-uzu. Tuzax Onerji ghal mill-inqas 5 sighat wara li tnehhih mill-
friza.

Data ta’ skadenza, 45 jum wara d-data li fiha nhall mis-silg, ghandha tigi assenjata fl-ispazju pprovdut
fuq il-kartuna.

Wara li jinhall: tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25 °C. Tpoggihx fil-frigg u tergax tpoggih fil-friza.
Uza fi zmien 45 jum (id-data ta’ skadenza ta’ fuq il-pakkett originali).

Tuzax Onerji jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.

Ghall-ghoti tad-doza ta’ kuljum ghandhom jinhargu biss zewg kunjetti kull darba mill-pakkett tal-
kartun.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara l-ewwel ftuh tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjett tal-hgieg trasparenti tat-Tip I b’tapp tal-lastiku tal-chlorobutyl u ghatu tal-plastik blu skur li
jinfetah b’daqqa ta’ saba’ b’sigill tal-aluminju.

Kull kunjett fih 7.2 mL ta’ soluzzjoni ghall-infuzjoni.

Dags tal-pakkett ta’ 30 kunjett.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

o Il-kunjetti ta’ Onerji huma ghal uzu wiehed biss.

o Id-doza ghall-infuzjoni ta’ kuljum ghandha tigi ppreparata immedjatament qabel 1-ghoti biex jigi
zgurat li l-perjodu bejn il-bidu tal-preparazzjoni u t-tmiem tal-ghoti ta’ kuljum ma jagbizx il-
25 siegha.

o Jekk xi komponent ikun bil-hsara jew jekk l-ippakkjar tieghu jkollu I-hsara m’ghandux jintuza;

armi b’mod sigur u uza oggett gdid.
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. Onerji ghandu jintuza biss jekk il-kulur tas-soluzzjoni ikun safrani.

o Onerji m’ghandux jintuza jekk is-soluzzjoni ma tkunx cara jew ikun fiha xi frak, u/jew jekk is-
soluzzjoni tkun kannella.

o Jekk is-soluzzjoni ikun fiha xi bziezaq, stenna li dawn jisparixxu qabel ma tipprocedi biex
tnehhi 1-ghatu 1-blu mill-kunjett.

o Tuzax snienek biex tnehhi 1-ghatu 1-blu mill-kunjett ta’ Onerji.

o It-tapp griz tal-lastiku ta’ fuq il-kunjett ta’ Onerji m’ghandux jintmess biex jitnaqqas ir-riskju ta’
kontaminazzjoni.

o Jekk jixxerred xi Onerji, dan ghandu jitnaddaf immedjatament biex jigi evitat kuntatt ac¢identali
mal-gilda u I-ghajnejn.

o Ir-reservoir (I-Iskartoc¢ tal-Medikazzjoni Yurway f’kaz li qed tuza s-Sistema ghall-Ghoti

Yurway jew is-siringa f’kaz li qed tuza l-pompa Crono Twin ND) ghandu jinbidel jekk tinxtered
xi Onerji fuqu.

o [l-kunjett u l-adattatur tal-kunjett ghandhom jintremew wara t-trasferiment tal-prodott
medic¢inali fir-reservoir.

o Kwalunkwe prodott medicinali li jifdal fir-reservoirs meta tintemm l-infuzjoni ta’ kuljum
ghandu jintrema.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

Onerji jinghata taht il-gilda, u jista’ jintuza biss ma’ wahda mis-sistemi ghall-ghoti li gejjin:

o Sistema ghall-Ghoti Yurway, li tinkludi Pompa Ric¢argabbli Yurway, Skartoc¢ tal-Medi¢ina
Yurway sterili u li jintuza darba biss (reservoir) ghas-soluzzjoni Onerji b’adattaturi tal-kunjett
imwahhlin. Tintuza ma’ settijiet ghall-infuzjoni sterili, li jintuzaw darba biss. Meta tuza s-
Sistema ghall-Ghoti Yurway, irreferi ghall-fuljett tal-utent tas-Sistema ghall-Ghoti Yurway ghal
istruzzjonijiet dettaljati.

o Pompa Crono Twin ND, li tuza siringi sterili li jintuzaw darba biss (reservoirs), adattaturi tal-
kunjett u settijiet ghall-infuzjoni. Meta tuza Crono Twin ND, irreferi ghall-Istruzzjonijiet ghall-
Uzu ta’ Crono Twin ND ghal istruzzjonijiet dettaljati.

Ghandu jinghata tahrig xieraq lill-pazjent u lill-persuna li tichu hsiebu (jekk applikabbli) gabel ma
tintuza s-Sistema ghall-Ghoti Yurway jew Crono Twin ND, u wara dan jekk mehtieg. Il-pompi ghall-
infuzjoni jistghu juzawhom biss il-pazjenti u I-persuni li jiehdu hsiebhom li gew imharrga u meqjusa
kompetenti.

Harsa generali dwar kif tipprepara l-infuzjoni ta’ Onerji ghall-ghoti hija pprovduta fil-fuljett ta’
taghrif.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Tanabe Pharma GmbH

Schiessstrasse 47

40549 Duesseldorf

[I-Germanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/26/2026/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:
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10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS I1

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

THE QP SERVICES GmbH
Gral3dorfer Stralle 53

04425 Taucha

1I-Germanja

B. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medic¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi Zzmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

Qabel it-tqeghid fis-suq ta’ Onerji® fkull Stat Membru, Tanabe Pharma GmbH ghandha tagbel dwar
il-kontenut u d-disinn tal-programm edukattiv, inkluzi l-mezzi ta’ komunikazzjoni, il-modalitajiet ta’
distribuzzjoni, u kwalunkwe aspett iehor tal-programm, mal-Awtoritda Kompetenti Nazzjonali. Il-
programm edukattiv ghandu 1-ghan 1i jimminimizza r-riskju ta’ reazzjonijiet fis-sit tal-infuzjoni
assoCjati mat-trattament b’Onerji®, isahhah 1-gharfien u jeduka lill-pazjenti (w/jew lil dawk li jiehdu
hsiebhom) dwar il-mizuri li ghandhom jiehdu biex jitnaqqas dan ir-riskju.

Tanabe Pharma GmbH se tizgura li f'kull Stat Membru fejn Onerji® jitqieghed fis-suq, il-professjonisti

tal-kura tas-sahha kollha li huma mistennija jippreskrivu Onerji® ikollhom access ghal u jipprovdu lill-
pazjenti taghhom bil-pakkett edukattiv Ii gej li jkun fih:
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. Pakkett ta’ informazzjoni ghall-pazjent

Il-pakkett ta’ informazzjoni ghall-pazjent jikkonsisti mill-fuljett ta’ taghrif ghall-pazjent, il-fuljett
ghall-utent ipprovdut mas-sistema ghall-ghoti tal-medicini li jaghti dettalji tal-istruzzjonijiet ghall-uzu
u l-immaniggjar xieraq tal-apparat tal-pompa tal-infuzjoni (Sistema ghall-Ghoti Yurway jew pompa
Crono Twin ND), u gwida ghall-pazjent/persuna li tiehu hsiebu.

Il-gwida ghall-pazjent se tinkludi I-elementi ewlenin li gejjin:

. Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet fis-sit tal-infuzjoni, inkluzi s-sintomi, li jistghu jkunu sinjali ta’
infjammazzjoni jew infezzjoni.
. Dettalji dwar kif jigi minimizzat it-thassib dwar is-sigurta tar-reazzjonijiet fis-sit tal-infuzjoni,

filwagqt li jigi zgurat ukoll li 1-post tas-sit tal-infuzjoni taht il-gilda jinbidel kuljum u jigi mibdul
b’mod sistematiku biex jigi evitat l-uzu mill-gdid tas-sit tal-infuzjoni ghal mill-inqas

gimaghtejn.
. Mizuri li ghandhom jigu segwiti f'kaz li pazjent ikollu reazzjoni fis-sit tal-infuzjoni;
. Referenza ghall-fuljett ta’ taghrif u/jew il-manwal tal-utent
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Onerji (60 mg + 7.5 mg)/mL soluzzjoni ghall-infuzjoni
levodopa/carbidopa

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL fih 60 mg levodopa u 7.5 mg carbidopa (bhala monohydrate).
Kull kunjett ta’ 7.2 mL fih 432 mg levodopa u 54 mg carbidopa.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: arginine, ascorbic acid (E 300), acetylcysteine, polysorbate 80 (E 433), ilma ghall-
injezzjonijiet. Ara l-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-infuzjoni
30 kunjett
(432 mg + 54 mg)/7.2 mL

‘ S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.
Ghall-uzu ta’ darba wahda biss.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-friza 'temperatura ta’ -25 °C sa -15 °C.
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Wara li jinhall mis-silg: Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25 °C. Tpoggihx fil-frigg u tergax tpoggih
fil-friza.
Data ta’ skadenza: ................. (Massimu ta’ 45 jum. Hassar id-data ta’ skadenza ta’ qabel.)

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Tanabe Pharma GmbH
Schiessstrasse 47
40549 Duesseldorf
1I-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/26/2026/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Onerji

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Onerji (60 mg + 7.5 mg)/mL infuzjoni
levodopa/carbidopa
Uzu ghal taht il-gilda

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

(432 mg + 54 mg)/7.2 mL

| 6.  OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Onerji (60 mg + 7.5 mg)/mL soluzzjoni ghall-infuzjoni
levodopa/carbidopa

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ taqrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

o Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

o Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
Istruzzjonijiet dwar kif tipprepara l-infuzjoni ta’ Onerji ghall-ghoti

1. X’inhu Onerji u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Onerji
3. Kif ghandek tuza Onerji

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen Onerji

6.

7.

1. X’inhu Onerji u ghalxiex jintuza

Onerji fih is-sustanzi attivi levodopa u carbidopa, li jaghmlu parti minn klassi ta’ medi¢ini maghrufa
bhala medic¢ini kontra 1-Parkinson.

Onerji jintuza biex jittratta bidliet fil-hila biex ticcaqlaq (varjazzjonijiet motorji) f’adulti bil-marda ta’
Parkinson avvanzata meta dawn ma jkunux jistghu jigu kkontrollati b>’mod adegwat b’medicini ohra li
jittiehdu mill-halq. Il-marda ta’ Parkinson hija marda progressiva tas-sistema nervuza li tikkawza
roghda, ebusija, moviment bil-mod u problemi biex izzomm il-bilan¢.

F’persuni bil-marda ta’ Parkinson, i¢-¢elluli fil-mohh li jipproducu messaggier kimiku maghruf bhala
dopamine jibdew imutu u b’hekk l-ammont ta’ dopamine fil-mohh jonqos. Is-sustanza attiva fOnerji,
levodopa, izzid id-dopamine f’gismek ghaliex il-gisem jikkonverti 1-levodopa f’dopamine. Dan jghin
biex inaqqas is-sintomi tal-marda ta’ Parkinson. Is-sustanza attiva 1-ohra f’Onerji, carbidopa, tghin lil
levodopa tahdem ahjar billi twaqqafha milli titkisser kmieni wisq fil-gisem, sabiex aktar minnha tasal
fil-mohh. Dan inaqqas ukoll 1-effetti sekondarji u b’hekk jippermetti li levodopa tintuza b’mod aktar
effettiv.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Onerji

Tuzax Onerji

o jekk inti allergiku ghal levodopa, carbidopa jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina
(imnizzla fis-sezzjoni 6).

o jekk ghandek glawkoma ta’ angolu dejjaq, hsara fin-nerv fl-ghajn ikkawzata minn pressjoni
gewwa l-ghajn li tizdied malajr ghax il-fluwidu ma jkunx jista’ johrog ’il barra

o jekk inti tichu medicini biex tittratta d-depressjoni msejha inibituri mhux selettivi ta’

monoamine oxidase (MAO), bhal phenelzine, tranylcypromine.
o jekk inti ghandek diffikulta sinifikanti biex tahseb b’mod car u tiftakar 1-affarijiet (indeboliment

konoxxittiv)
o jekk inti ghandek tumur tal-glandola adrenali (feokromocitoma)
. jekk inti ghandek problemi bl-ormoni bhal cortisol Zejjed (sindrome ta’ Cushing) jew il-livelli
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tal-ormoni tat-tirojde tieghek huma gholjin wisq (ipertirojdizmu)
Tuzax Onerji jekk xi wahda minn t’hawn fuq tapplika ghalik. Kellem lit-tabib tieghek jekk m’intix
cert.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel jew wagqt 1-uzu ta’ Oner;ji jekk wiehed jew

aktar minn dawn li gejjin jghoddu ghalik:

o kellek attakk ta’ qalb, vini tad-demm imblukkati f’qalbek jew xi problemi ohra tal-qalb inkluz
tahbit tal-qalb irregolari;

o ghandek glawkoma kronika ta’ angolu wiesa’, disturb fl-ghajnejn fejn Zieda fil-pressjoni gewwa
l-ghajn taghmel hsara gradwali lin-nerv fl-ghajn. Ikollok bzonn ti¢¢ekkja 1-pressjoni f*ghajnejk
b’mod regolari;

o ghandek ulcera fl-istonku;

o tisma’, tara jew thoss affarijiet li ma jezistux (allu¢inazzjonijiet) u li jistghu jikkawzaw
konfuzjoni, problemi biex torqod (insomnija) u holm vivaci. Jew ghandek hsibijiet u mgiba
mhux tas-soltu, bhal paranojja, konfuzjoni, imgiba aggressiva jew irrekwitezza;

o ghandek depressjoni bi hsibijiet ta’ suwicidju;

o ghandek xewqat jew aptit biex iggib ruhek b’mod li mhux tas-soltu ghalik jew ma tkunx tista’
tirrezisti I-impuls, ix-xewqa jew it-tentazzjoni li twettaq Certi attivitajiet i jistghu jaghmlu hsara
lilek innifsek jew lil haddiehor. Din I-imgiba tissejjah disturbi fil-kontroll tal-impulsi u jista’
tinkludi loghob tal-azzard vizzjuz, ikel jew infiq ecCessiv, xewqa sesswali gholja b’mod mhux
normali jew zieda fil-hsibijiet jew sentimenti sesswali,

o thossok sturdut jew li kollox ged idur bik meta tqum bilwieqfa jew tqum minn mimdud ghal
bilgieghda minhabba li titbaxxa l-pressjoni tad-demm (pressjoni ortostatika baxxa);

o tkun bi nghas hafna jew torqod f’daqqa waqt l-attivitajiet ta’ kuljum;

o ghandek movimenti involontarji u inkontrollabbli tar-riglejn, tad-dirghajn, tad-dahar, tal-ghonq
jew tal-geddum, jew zieda fl-ebusija jew movimenti aktar bil-mod (diskinesja);
o ghandek dghufija, ugigh, tnemnim jew telf tas-sensazzjoni fis-swaba jew f’saqajk

(polinewropatija). It-tabib tieghek se jiccekkja jekk ghandekx dawn is-sinjali u sintomi qabel ma
tibda Onerji u perjodikament wara dan. Ghid lit-tabib tieghek jekk diga ghandek xi disturbi fin-
nervituri;

o tizviluppa bidliet fil-gilda fis-sit fejn tinghata l-infuzjoni (dripp) ta’ Onerji. Dan jinkludi hmura,
shana, nefha jew ugigh li jissuggerixxu infezzjoni, partikolarment jekk assoc¢jati ma’ deni.

Tieqafx tuza Onerji sakemm ma jghidlekx it-tabib tieghek. Jekk twaqqaf f’daqqa jew tnaggas malajr
id-doza tieghek ta’ Onerji, jista’ jikkawza problema serja msejha deni gholi hafna u konfuzjoni
minhabba twaqqif tal-medi¢ina. Din hija kkaratterizzata minn deni, ebusija fil-muskoli, nifs mghaggel,
gharaq eccessiv u bidliet fil-koxjenza.

Matul it-trattament, huwa rakkomandat li t-tabib jiccekkja I-fwied, il-kliewi, il-funzjoni tal-qalb, id-
demm u ¢-cirkolazzjoni tad-demm b’mod regolari.

Onerji jista’ jaffettwa certi valuri tat-testijiet inkluz il-kejl tad-demm u tal-awrina.

Tfal u adolexxenti
Onerji m’ghandux jintuza fit-tfal u l-adolexxenti b’eta ta’ inqas minn 18-il sena peress li ma giex
studjat f"dan il-grupp ta’ eta.

Medicini ohra u Onerji

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza:

o medicini biex tittratta d-depressjoni msejha inibituri mhux selettivi ta’ monoamine oxidase
(MAO), bhal phenelzine, tranylcypromine. Tuzax Onerji meta tkun ged tuza dawn il-medi¢ini.
Dawn ghandhom jitwaqqfu mill-ingas gimaghtejn gabel tibda tuza Onerji.

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek ukoll jekk ged tuza:
o medic¢ini ghat-trattament tad-depressjoni msejha antidepressanti tri¢ikli¢i bhal trimipramine,
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amitriptyline
o medic¢ini ghat-trattament tal-marda ta’ Parkinson imsejha:
- inibituri selettivi ta” MAO-B bhal rasagiline u selegiline
- Inibituri ta” COMT (catechol-O-methyl transferase) bhal entacapone, opicapone,

tolcapone
- amantadine
. medic¢ini ghat-trattament tal-pressjoni gholja
o medicini ghat-trattament ta’ disturbi mentali jew ta’ ansjeta bhal phenothiazines,
butyrophenones, risperidone
o medicini kontra d-dardir jew ir-rimettar — spe¢jalment metoclopramide
o isoniazid, medic¢ina ghat-trattament tat-tuberkulozi
Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tuza Onerji.

M’hemm l-ebda data adegwata dwar 1-uzu ta’ medicini li fihom levodopa u carbidopa f’nisa tqal.
Madankollu, studji fl-annimali wrew li jista’ jikkawza hsara lit-tarbija fil-guf. Onerji mhux
rakkomandat waqt it-tqala u f’nisa li jistghu johorgu tqal li mhumiex ged juzaw kontracezzjoni
effettiva (kontroll tat-twelid).

It-treddigh mhux rakkomandat waqt it-trattament b’Onerji.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Onerji jista’ jkollu effett gawwi hafna fuq il-hila tieghek biex issuq u tuza ghodda/magni. Dan peress li
Onerji jista’ jgieghlek thossok bi nghas hafna, jew xi kultant tista’ torqod f’daqqa (attakki ta’ rqad).
Onerji jista’ jbaxxi l-pressjoni tieghek, u dan jista’ jgieghlek thossok sturdut. Issugx u tuzax ghodda
jew magni gabel ma tkun cert kif Onerji jaffettwak.

Issugx, tuzax ghodda jew magni qabel ma thossok imqajjem ghalkollox, jew ma tibgax thossok
sturdut.

Onerji fih polysorbate 80
Din il-medi¢ina fiha 3 mg ta’ polysorbate 80 f’kull mL. Polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet
allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji maghrufa.

3. Kif ghandek tuza Onerji

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ghandek xi mistogsijiet.

Wagqqaf l-uzu ta’ medi¢ini li jittrattaw id-depressjoni msejha inibituri mhux selettivi ta’ monoamine
oxidase (MAO), bhal phenelzine, medi¢ini tranylcypromine mill-inqas gimaghtejn qabel tibda tuza
Onerji.

Qabel ma jintuza d-dar, int, u l-persuna li tichu hsiebek (jekk applikabbli), se tigu mharrga fuq kif

timmaniggjaw Onerji u l-pompa ghall-ghoti. Int u I-persuna li tiehu hsiebek tistghu tuzaw il-pompi
ghall-infuzjoni wara li tkunu gejtu mharrga u meqjusa kompetenti biss. Ghandu jinghata tahrig ta’

aggornament jekk jigu identifikati diffikultajiet waqt 1-uzu.

Qabel ma tuza Onerji, irreferi ghall-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-pompa ghall-ghoti pprovduti fis-
sezzjoni 7.

Meta tuza s-Sistema ghall-Ghoti Yurway, irreferi ukoll ghall-Fuljett tal-Utent tas-Sistema ghall-Ghoti
Yurway ghal istruzzjonijiet dettaljati.
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Meta tuza Crono Twin ND, irreferi ukoll ghall-Istruzzjonijiet ghall-Uzu ta’ Crono Twin ND ghal
istruzzjonijiet dettaljati.

Dejjem segwi tekniki sterili waqt li tkun qed tuza Onerji, ibdel is-sit tal-infuzjoni u uza settijiet ghall-
infuzjoni godda kuljum. Evita siti tal-infuzjoni li jkunu fuq lezjonijiet tal-gilda bhal ghoqiedi, tbengil,
zoni ta’ hmura jew nefha, li jkunu fuq xi ghadma, vini, tatwaggi, jew tessut tac-cikatrici.

Kemm ghandek tuza medi¢ina

Dejjem uza din il-medicina kif qallek it-tabib tieghek. It-tabib tieghek se jiddeciedi kemm ghandek
tuza Onerji u se jaggusta medicini ohra kif mehtieg. Id-doza ta’ kuljum ta’ levodopa f*Onerji se tigi
preskritta mit-tabib tieghek skont il-bzonnijiet tieghek, billi jaghzel minn 8 korsijiet li jvarjaw minn
370 mg sa 720 mg.

Onerji jinghata flimkien ma’ doza ta’ filghodu ta’ levodopa mehuda mill-halq (orali).

It-tabib tieghek jista’ jaggusta d-doza ta’ Onerji meta tiehu inibituri ta’ COMT.

Kif jinghata Onerji

Onerji jinghata bhala infuzjoni (dripp) taht il-gilda fl-addome (zaqq), il-genbejn (il-partijiet tal-gnub
tal-gisem bejn il-kustilji tan-naha t’isfel u l-genbejn) jew in-naha ta’ barra tal-koxox. Jekk mehtieg,
tista’ tintuza wkoll il-parti ta’ barra tan-naha ta’ wara tal-parti ta’ fuq tad-driegh.

L-infuzjoni tinghata permezz ta’ pompa (Sistema ghall-Ghoti Yurway jew Crono Twin ND). Onerji
jinghata b’mod kontinwu permezz ta’ pompa fuq medda ta’ 24 siegha ghal kull ¢iklu.

Uza sit tal-infuzjoni differenti kuljum u tergax tuza l-istess sit ghal mill-inqas gimaghtejn. Naddaf iz-
zona tal-infuzjoni b’dizinfettant kif rakkomandat mit-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek. Evita siti
tal-infuzjoni li jkunu fuq lezjonijiet tal-gilda (ez. ghoqiedi, hmura jew neftha), jew li jkunu fuq xi
ghadma, vini, tatwaggi, jew tessut tac-c¢ikatric¢i (ara sezzjoni 7).

Poggi t-tubi rqaq li jagbdu mal-pompi tal-infuzjoni u halli I-medi¢ina tidhol fil-gisem (kannuli) mill-
inqas 5 cm ’il boghod minn xulxin u mill-inqas 5 cm ’il boghod miz-zokra.

Jekk tinsa tuza Onerji
Jekk tinsa tuza Onerji, ibda l-pompa tieghek bid-doza normali tieghek malajr kemm jista’ jkun.

Jekk tieqaf tuza Onerji

Tieqafx tuza Onerji ghalkollox sakemm ma jghidlekx it-tabib tieghek. Jekk twaqqaf id-doza ta’ Onerji
f’daqqa, dan jista’ jikkawza problema serja msejha deni gholi hafna u konfuzjoni kkawzati min-
nuqqas tal-medicina (ara wkoll it-twissijiet u I-prekawzjonijiet).

L-uzu ta’ Onerji jista’ jitwaqqaf ghal perjodi ta’ zmien qosra, bhal meta tkun qed tiehu do¢ca. Jekk
twaqqaf 1-uzu ta’ Onerji ghal aktar minn 3 sighat, hu lI-medi¢ina orali ta’ levodopa skont 1-
istruzzjonijiet tat-tabib sakemm jerga’ jibda t-trattament b’Onerji.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Wagqqaf l-uzu ta’ Onerji u ghid lit-tabib tieghek immedjatament, jekk tinnota xi wiehed mill-
effetti sekondarji serji li gejjin:
o nefha fil-wic¢, ilsien jew gerzuma li taghmilha difficli biex tibla’ jew tiehu n-nifs, jew raxx tal-

gilda qisha horriqija. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ reazzjoni allergika severa.

II-frekwenza ta’ dawn l-avvenimenti ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli. It-tabib tieghek se
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jiddeciedi jekk tistax tkompli tuza Onerji.

Effetti sekondarji ohra ta’ Onerji
Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10

infezzjoni fis-sit tal-infuzjoni

hmura (eritema) fis-sit tal-infuzjon

goxra xotta u skura (eschar) fis-sit tal-infuzjon

gabra ta’ demm taht il-gilda (ematoma) fis-sit tal-infuzjoni

ugigh fis-sit tal-infuzjoni

ghoqda fis-sit tal-infuzjoni

disturbi fil-moviment (diskinesja), ikkaratterizzati minn movimenti involontarji tal-muskoli
livelli baxxi ta’ vitamina B6 fid-demm

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10

bidla fil-kulur tal-gilda (tibdil fil-kulur) fis-sit tal-infuzjoni

fsada (emorragija) fis-sit tal-infuzjoni

ebusija fis-sit tal-infuzjoni

hakk fis-sit tal-infuzjoni

reazzjonijiet fis-sit tal-infuzjoni

netha fis-sit tal-infuzjoni

infafet fis-sit tal-infuzjoni

tnaqqis fil-kontroll tas-sintomi tal-marda ta’ Parkinson hekk kif l-effetti tal-medicina jibdew
jeghaddu aktar malajr (aggravar tal-perjodi minghajr medicina)

livelli baxxi ta’ vitamina B12 fid-demm

livelli baxxi ta’ folate fid-demm

tara, tisma’ jew thoss affarijiet li ma jezistux (allu¢inazzjonijiet)

problemi fin-nervituri fl-idejn jew fis-saqajn, bhal dghufija, ugigh, tnemnim, telf ta’ sensazzjoni
(newropatija periferali)

infjammazzjoni tal-gilda (dermatite tal-kuntatt)

dardir

sturdament

waqa

pressjoni baxxa

roghda inkontrollabbli (treghid)

ansjeta

nuqqas ta’ rqad (insomnija)

ugigh ta’ ras

zieda fil-livell ta’ homocysteine fid-demm (iperomocisteinemija), sustanza li tghin tibni 1-
proteini fil-gisem

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100

dghufija (astenja)

reazzjonijiet fis-sit tal-infuzjoni (minbarra dawn ta’ hawn fuq), irritazzjoni, tqaxxir jew tkissir
tas-saffi ta’ barra tal-gilda u ohrajn li jirrizultaw minn tnixxija tal-medicina.

thossok sturdut jew li kollox qed idur bik meta tqum bilwieqfa jew tqum minn mimdud ghal
bilgieghda minhabba tnaqqis fil-pressjoni (pressjoni ortostatika baxxa)

sens tal-mess spjacevoli u mhux normali (disestesija)

sensazzjoni mhux normali, bhal titrix, themnim, hruq jew tingiz (parestesija)

nefha fil-parti t’isfel tar-riglejn jew fl-idejn ikkawzata minn fluwidu Zejjed (edima periferali)
nghas

holm mhux normali

diffikulta li jitwettqu movimenti (ipokinezja)

ma tkunx tista’ ¢¢aqlaq il-muskoli b’mod volontarju (akinesja)

tnaqqis fl-aptit
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o spazmi li ma tistax tikkontrolla fil-muskoli — jaffettwaw ghajnejk, rasek, ghonqok u gismek

(distonja)

konfuzjoni (stat ta’ konfuzjoni)

twemmin falz (deluzjoni)

depressjoni

skumdita

halq xott

sens tat-toghma mnaqqas jew mibdul (disturb fit-toghma)

reazzjoni allergika

raxx

diffikulta biex tikkontrolla azzjonijiet jew reazzjonijiet (disturbi fil-kontroll tal-impulsi)

ugigh fid-dirghajn jew fir-riglejn (estremitajiet)

infjammazzjoni fit-tessut xahmi li jinsab taht il-gilda (pannikulite)

sensazzjoni li se jhossok hazin (presinkope)

deni

disturb fl-irqgad fejn fizikament tagixxi holm vivaci, hafna drabi spjacevoli bi hsejjes vokali u

movimenti f’daqqa (disturbi fl-imgiba waqt 1-irqad)

irqad ta’ kwalita fqira (disturbi fl-irqad)

o rimettar

o movimenti involontarji, flimkien ma’ deni u sintomi ohra bhal disturbi fil-koxjenza (sindrome
ta’ diskinesja u deni gholi hafna)

o moviment rapidu tal-ghajnejn

Mhux maghrufa: dawn l-effetti sekondarji ma gewx irrappurtati b’Onerji, izda huma mistennija:

o infezzjoni fl-awrina

o ma tkunx tista’ tbattal il-buzzieqa tal-awrina kompletament

o awrina kkulurita

o tnixxija tal-awrina

o kancer tal-gilda

o ghadd baxx ta’ ¢elluli homor tad-demm (li jikkawza gheja, dghufija)

o ghadd baxx hafna ta’ ¢elluli bojod tad-demm (agranulocitozi)

o ghadd baxx ta’ ¢elluli bojod tad-demm (lewkopenija)

o ghadd baxx ta’ plejtlits

o hsibijiet i taghmel hsara lilek innifsek

. telf tal-kuntatt mar-realta (disturb psikotiku)

o agitazzjoni

o disorjentazzjoni

o xewqat mhux ikkontrollati (sindromu ta’ disregolazzjoni tad-dopamine)

o ferh estrem jew energija gholja

o xewqa sesswali akbar

o biza’ jew suspett bla bazi

o problemi bil-hsieb, bil-memorja, jew biex tiffoka

o torqod f’daqqa minghajr twissija

o deni, ebusija tal-muskoli, nifs aktar mghaggel, gharaq ec¢cessiv u bidliet fil-koxxjenza (sindrome
newrolettiku malinn)

o telf tal-koordinazzjoni (mixi mhux stabbli)

o tebget il-ghajn imdendla, pupilla zghira, 1-ebda gharaq fuq naha wahda tal-wi¢¢ (sindrome ta’
Horner)

o tnaqqis fil-memorja u fil-hiliet tal-hsieb

o vista m¢ajpra

o vista doppja

o habba tal-ghajnejn dilatata

o ghajnejn imwahhlin iharsu ’1 fuq jew lejn il-genb (krizi okulogiriku)

o tghawwig jew teptip tal-ghajn bla kontroll
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palpitazzjonijiet

ritmu tal-qalb mhux normali
pressjoni gholja

hass hazin

vini infjammati b’ghoqiedi tad-demm
sensazzjoni ta’ shana f’daqqa
qtugh ta’ nifs

nifs irregolari

vuc¢i mahnuga jew mibdula
sulluzzu

ugigh fl-istonku

diffikulta biex tghaddi l-ippurgar
ippurgar mahlul

gass

fsada fl-imsaren

barxa fil-kisja tal-istonku
diffikulta biex tibla’

indigestjoni

ugigh bhal hruq fl-ilsien

xedaq imwahhal (ma tkunx tista’ tiftah halgek kompletament)
tghezziz tas-snien

tibdil fil-kulur tal-bzieq

bzieq eccessiv

nefha taht il-gilda (wic¢, xufftejn)
gharaq eccessiv

hakk fil-gilda

raxx b’tikek zghar vjola (purpura ta’ Henoch-Schonlein)
horriqija

bidla fil-kulur tal-gharaq

telf ta’ xaghar

spazmi fil-muskoli

erezzjoni mtawla u bl-ugigh
gheja estrema

thossok ma tiflahx

mixi mhux stabbli

ugigh fis-sider

zieda fil-piz

telf ta’ piz

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendi¢i V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’

din il-medi¢ina.

5.

Kif tahzen Onerji

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u l-kartuna. Id-data ta’ meta

tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.
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Dil-medi¢ina tinhazen fi friza gabel ma jinghata lill-pazjenti jew lill-persuni li jichdu hsiebhom. Inti
jew il-persuna li tiehu hsiebek se tir¢ievu Onerji wara li jinhall mis-silg biss.

Wara li jinfetah: uza immedjatament. I1-prodott ghandu jintuza fi Zzmien 24 siegha (perjodu tal-
infuzjoni).

Wara li jinhall mis-silg tahzinx Onerji f’temperatura ’l fuq minn 25 °C u tpoggihx fil-frigg u tergax
tpoggih fil-friza. Ladarba jitnehhew mill-friza, il-kunjetti mhux miftuha jistghu jinhaznu ghal perjodu
sa 45 jum (data ta’ meta jiskadi). Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi.

Ghall-ghoti tad-doza ta’ kuljum ghandhom jinhargu biss zewg kunjetti kull darba mill-pakkett tal-
kartun. Ahzen il-kunjetti ta’ Onerji li jifdal fil-pakkett originali.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Onerji

o Is-sustanzi attivi huma levodopa u carbidopa. Kull millilitru fih 60 mg levodopa u 7.5 mg
carbidopa (bhala monohydrate). Kull kunjett ta’ 7.2 mL fih 432 mg levodopa u 54 mg carbidopa
(bhala monohydrate).

o Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma arginine, ascorbic acid (E 300), acetylcysteine,

polysorbate 80 (E 433) (ara sezzjoni 2 “Onerji fih polysorbate 80), ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Onerji u l-kontenut tal-pakkett

Onerji huwa soluzzjoni ghall-infuzjoni (infuzjoni) trasparenti u safranija. Huwa disponibbli f’kunjetti
tal-hgieg trasparenti b’tapp tal-lastiku u ghatu tal-plastik blu skur li jinfetah b’daqqa ta’ saba’ b’sigill
tal-aluminju. Kull kunjett fih 7.2 mL ta’ soluzzjoni ghall-infuzjoni.

Dags tal-pakkett ta” 30 kunjett.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Tanabe Pharma GmbH

Schiessstrasse 47

40549 Duesseldorf

I-Germanja

Manifattur

THE QP SERVICES GmbH
Gral3dorfer Stralle 53

04425 Taucha

1I-Germanja

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: https://www.ema.europa.eu.

7. Istruzzjonijiet dwar Kkif tipprepara l-infuzjoni ta’ Onerji ghall-ghoti

Prekawzjonijiet generali meta tipprepara Onerji ghall-ghoti

o [l-kunjetti ta’ Onerji huma ghal uzu wiehed biss.

o Ipprepara d-doza ghall-infuzjoni ta’ kuljum ezatt qabel ma tinghata, biex jigi zgurat li ma
jeghaddux aktar minn 25 siegha mill-perjodu bejn il-bidu tal-preparazzjoni u t-tmiem tal-ghoti ta’
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kuljum.

o Tuzax jekk xi komponent ikun bil-hsara jew jekk l-ippakkjar tieghu jkollu 1-hsara; armi b’mod
sigur u uza oggett gdid.

o Tuzax Onerji jekk il-kulur tas-soluzzjoni ikun kannella.

o Jekk is-soluzzjoni ikun fiha xi bziezaq, stenna sakemm dawn jisparixxu qabel ma tnehhi l-ghatu
1-blu mill-kunjett.

o M’ghandekx tuza s-snien biex tnehhi I-ghatu I-blu mill-kunjett ta’ Onerji.

. Biex tnaqqas ir-riskju ta’ kontaminazzjoni tmissx it-tapp il-griz tal-lastiku (septum griz) fuq il-
kunjett ta’ Onerji.

. Jekk jixxerred xi Onerji, dan ghandu jitnaddaf immedjatament biex jigi evitat kuntatt ac¢identali
mal-gilda u I-ghajnejn.

o Kwalunkwe medicina li jifdal fir-reservoirs meta tintemm l-infuzjoni ta’ kuljum ghandu
jintrema.

Ghazliet tas-siti tal-infuzjoni
Onerji jinghata taht il-gilda tal-:

o addome

o genbejn

o il-parti ta’ barra tal-koxox

o il-parti ta’ barra tan-naha ta’ wara tal-parti ta’ fuq tad-driegh, jekk mehtieg

Poggi l-kannuli mill-ingas 5 ¢m ’1 boghod minn xulxin u mill-inqas 5 ¢m ’1 boghod miz-zokra.

\ f

Tuzax is-siti tal-infuzjoni li gejjin:

o lezjonijiet fil-gilda, bhal ghoqiedi, hmura, netha, irritazzjonijiet, fsada, tbengil, infezzjonijiet
. fuq xi ghadma, vini

. tatwaggi

o tessut tac-cikatrici

Ibdel il-postijiet tas-sit tal-infuzjoni kuljum (kull 24 siegha) u evita li terga’ tuza s-sit tal-infuzjoni ghal
mill-ingas gimaghtejn. Ghalhekk, dawwar il-postijiet tas-sit tal-infuzjoni b’mod sistematiku.
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Onerji jista’ jintuza biss ma’ wahda mis-sistemi ghall-ghoti li gejjin:

Sistema ghall-Ghoti Yurway
Pompa Crono Twin ND

Preparazzjoni tal-infuzjoni Onerji meta tuza s-Sistema ghall-Ghoti Yurway
Ghal istruzzjonijiet dettaljati dwar kif taghti Onerji meta tuza s-Sistema ghall-Ghoti Yurway, irreferi
ghall-Fuljett tal-Utent tas-Sistema ghall-Ghoti Yurway.

Ahsel idejk sewwa bis-sapun u l-ilma.

Ipprepara zona nadifa fejn se tahdem fuq wic¢ catt u livellat.

Igbor il-komponenti: Skarto¢¢ Yurway wiehed (immuntat minn qabel b’2 adattaturi tal-kunjett),
imsielah bl-alkohol, 2 settijiet tal-infuzjoni, 2 kunjetti Onerji, 2 garez nodfa

Issettja I-Istazzjon tal-Kontroll ta’ Yurway skont is-sezzjoni 4.3.2 tal-fuljett tal-utent tas-Sistema
ghall-Ghoti Yurway.

Dahhal il-pompa fid-detentur tal-pompa.

A

- Dahhal il-Pompa Ricargabbli Yurway fid-detentur tal-pompa.

- Stenna sakemm I-Istazzjon tal-Kontroll ta’ Yurway jistabbilixxi konnessjoni mal-Pompa
Ricargabbli Yurway (madwar 30 sekonda).

Tuzax I-Iskarto¢¢ tal-Medic¢ina Yurway jekk dan ikun waqa’; armih b’mod sigur u uza skarto¢¢

gdid.

Wabhhal I-Iskarto¢¢ tal-Medic¢ina Yurway mal-pompa.

0]
—17 | )

- Iftah Skarto¢¢ tal-Medic¢ina Yurway gdid u ohorgu mill-pakkett.

- Zerzaq l-iSkartoé¢é tal-Medi¢ina Yurway ghal fuq il-Pompa Rié¢argabbli Yurway.

- Tektek NEXT (LI JMISS) fuq l-iskrin tal-Istazzjon tal-Kontroll ta’ Yurway biex
tipprocedi.

Iecekkja s-soluzzjoni ta’ Onerji fil-kunjetti

- Bil-mod aqleb kull kunjett ta’ Onerji ta’ taht fuq ghal 5 darbiet. Thawwadx biex tevita li
jiffurmaw il-bziezagq.

- Is-soluzzjoni ghandha tkun trasparenti, safranija u minghajr frak.
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o Dahhal il-kunjett fl-adattatur tal-kunjett imqabbad mal-iskartoc¢ (reservoirs).

- Nehhi 1-ghatu 1-blu mill-kunjetti ta” Onerji.

- Armi l-ghatu I-blu mal-iskart.

- Dahhal iz-zewg kunjetti Onerji, wicchom ’l isfel, fl-adattaturi tal-kunjetti sakemm
“jikklikkjaw” f’posthom.

- Tektek NEXT (LI JMISS) fuq l-iskrin tal-Istazzjon tal-Kontroll ta’ Yurway biex
tipprocedi.

o Iecekkja li 1-kunjetti huma mdahhlin tajjeb.

- Aghfas il-buttuna fuq l-Istazzjon tal-Kontroll ta’ Yurway skont is-sezzjoni 4.4.3 tal-fuljett

tal-utent ta’ Yurway.

o Stenna wagqt li I-Iskartoc¢ tal-Medicina Yurway jimtela.

28

- Halli 1-Pompa tal-Infuzjoni Yurway (il-Pompa Ricargabbli Yurway imqgabbda mal-
Iskartoc¢ tal-Medic¢ina Yurway) fid-detentur tal-pompa sakemm il-mili jkun lest. Dan
jiehu madwar 7 minuti.

- L-Istazzjon tal-Kontroll ta’ Yurway se juri l-progress tal-mili u jgharraf meta l-process
ikun lest.

o Nehhi I-adattaturi tal-kunjett mill-Iskartoc¢¢ tal-Medi¢ina Yurway.

- ‘Holl I-adattaturi tal-kunjett (lejn ix-xellug); jista’ jkun hemm soluzzjoni residwa fil-
kunjetti ta’ Onerji, dan huwa normali.
- Armi l-kunjetti uzati u l-adattaturi tal-kunjett imwahhla skont ir-regolamenti lokali.

Irreferi ghall-fuljett tal-utent tas-Sistema ghall-Ghoti Yurway tieghek ghall-passi li jmiss.
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Preparazzjoni tal-infuzjoni Onerji meta tuza Crono Twin ND
Ghal istruzzjonijiet dettaljati dwar kif taghti Onerji meta tuza Crono Twin ND, irreferi ghall-
istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ Crono Twin ND.

o Ahsel idejk sewwa bis-sapun u l-ilma.

o Ipprepara zona nadifa fejn se tahdem fuq wic¢ catt u livellat.

o Igbor il-komponenti: 2 siringi CRN Crono Luer-Lock ta’ 10 mL, 2 adattaturi tal-kunjetti,
imsielah bl-alkohol, 2 settijiet tal-infuzjoni, 2 kunjetti Onerji, 2 garez nodfa.

. Iecekkja s-soluzzjoni ta’ Onerji fil-kunjetti:
- Bil-mod aqleb kull kunjett ta’ Onerji ta’ taht fuq ghal 5 darbiet. Thawwadx biex tevita li

jiffurmaw il-bziezaq.

- Is-soluzzjoni ghandha tkun trasparenti, safranija u minghajr frak.

. Hu zewg kunjetti ta’ Onerji u nehhi I-ghotjien blu.

. Wahhal l-adattaturi tal-kunjett mal-kunjetti (wettaq dan ghal 2 kunjetti).

- Qaxxar l-ihatu tal-adattatur tal-kunjett kompletament.

>

p
- Zomm il-kunjett sew fuq wic¢ iebes; imbotta t-trej tal-adattatur dritt fuq il-kunjett
sakemm ‘jikklikkja’.

- Nehhi t-trej tal-adattatur tal-kunjett billi tigbdu dritt ’il barra mill-kunjett wagqt li zzomm
it-tarf ta’ barra.

L 4
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Qabbad is- siringi mal-kunjetti.
- Nehhi s-siringa mill-pakkett.

-~

- Billi ddawwar lejn il-lemin invita s-siringa ’1 isfel fuq il-konnettur tal-adattatur tal-
kunjett.

Igbed is-soluzzjoni mill-kunjetti.
- Dawwar il-kunjett ta’ taht fuq. Imbotta l-planger ’il fuq sakemm jieqaf.
b

=
ts

- Zommu b’mod vertikali u igbed il-planger lura biex tigbed 6.5 mL.

4

wl
- Ikkonferma li ghandek mill-inqas 6.5 mL gabel ma tiskonnettja l-kunjett.

Nehhi I-kunjetti mis-siringi
- Aqleb il-kunjett ta’ taht fuq u holl billi ddawwar lejn ix-xellug biex tnehhi s-siringa.

Ly

- Armi l-kunjetti uzati ta’ Onerji u l-adattaturi tal-kunjett imwahhla skont ir-regolamenti
lokali.

/

Irreferi ghall-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ Crono Twin ND tieghek ghall-passi li jmiss.
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