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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Ontilyv 25 mg kapsuli ibsin
Ontilyv 50 mg kapsuli ibsin

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA &

Ontilyv 25 mg kapsuli ibsin

Kull kapsula iebsa fiha 25 mg ta’ opicapone. &
Ec¢c¢ipjent(i) b’effett maghruf &

Kull kapsula iebsa fiha 171.9 mg ta’ lactose (bhala monohydrate). !

Ontilyv 50 mg kapsuli ibsin

Kull kapsula iebsa fiha 50 mg ta’ opicapone. b

Eccipjent(i) b’effett maghruf ,Qt

Kull kapsula iebsa fiha 148.2 mg ta’ lactose (bhala ho rate).

Ghal-lista shiha ta” e¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1, @

¢
3. GHAMLA FARMACEWTIKé \\

Kapsula iebsa (kapsula) @\\

Ontilyv 25 mg kapsuli ibsin

L 4

oW\
Kapsuli blu ¢ari, dags 1, tay \n@yar 19 mm, stampati b’”OPC 25” fuq I-ghatu u “Bial” fuq il-korp.

Ontilyv 50 mg kapsuli ib®

Kapsuli blu skuri,@& , ta’ madwar 19 mm, stampati b>”’OPC 50 fuq l-ghatu u “Bial” fuq il-korp.
4. TA’GéI}T KLINIKU
4.1 I zzjonijiet terapewtici

uwa indikat bhala terapija agguntiva ghal preparazzjonijiet ta’ inibituri ta’ levodopa/ DOPA
oxylase (DDCI) f’pazjenti adulti bil-marda ta’ Parkinson u fluttwazzjonijiet motorji fi tmiem
-doza li ma jkunux jistghu jigu stabbilizzati fuq dawn il-kombinazzjonijiet.

.

Pozologija

Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Id-doza rakkomandata ta’ opicapone hija ta’ 50 mg ta’ opicapone.



Ontilyv ghandu jittiched darba kuljum fil-hin tal-irqad mill-angas siegha qabel jew wara
l-kombinazzjonijiet ta’ levodopa.

Aggustamenti fid-doza tat-terapija kontra I-marda ta’ Parkinson
Ontilyv ghandu jinghata bhala Zzieda mat-trattament b’levodopa u jzid l-effetti ta’ levodopa. Ghal ,
ta’ spiss ikun mehtieg li taggusta d-dozagg billi 1-intervalli tad-dozagg jigu estizi u/jew jitnagqas %
ammont ta’ levodopa f’kull doza fl-ewwel ftit jiem sa l-ewwel gimghat wara li jinbeda t-trattam%
b’opicapone skont il-kundizzjoni klinika tal-pazjent (ara sezzjoni 4.4).

Meta wiehed jinsa jiehu doza ’\W

Jekk tinqabez doza wahda, id-doza li jmiss ghandha tittiched kif skedat. Il-pazjent m’ dux jiehu
doza addizzjonali biex ipatti ghad-doza li jkun nesa jiehu. 6

Popolazzjonijiet spe¢iali é“

Anzjani
L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg f’pazjenti anzjani (ara sezzjoni 5.2).
Irid ikun hemm kawtela f’pazjenti li jkollhom > 85 sena ghax hemm es%knza limitata f’dan il-grupp

ta’ eta.

Indeboliment tal-kliewi b

L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg f’pazjenti b’inde%ent tal-kliewi, peress li opicapone

mhuwiex eliminat mill-kliewi (ara sezzjoni 5.2). ’Q
Indeboliment tal-fwied \ %
L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg f’pazjenti li jkollhom indeboliment hafif tal-fwied

(Child-Pugh Klassi A).

Hemm esperjenza klinika limitata f’pazjenti b’indgboliment moderat tal-fwied (Child-Pugh Klassi B).
Irid ikun hemm kawtela " dawn il-pazjentigd’ j%i’ jkun hemm bzonn ta’ aggustament tad-doza (ara
sezzjoni 5.2). \

M’hemm I-ebda esperjenza klinika f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied (Child-Pugh Klassi C), u
ghalhekk, opicapone mhuwiex rakk% at f’dawn il-pazjenti (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika R
M’hemm l-ebda uzu rilevantj t ilyv fil-popolazzjoni pedjatrika bil-marda ta’ Parkinson u
fluttwazzjonijiet motorji.

N

Metodu ta’ kif ghandu ji a

Uzu orali. @

I1-kapsuli ghand§jinbelghu shah flimkien mal-ilma.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensﬁ?eééessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzj 1.

acochromocytoma, paraganglioma, jew neoplazmi ohrajn li jnixxu ’ catecholamines.
>\S

torja medika ta’ sindrome newrolettika malinna (Neuroleptic Malignant Syndrome) u/jew
rhabdomyolysis mhux trawmatika.

L-uzu flimkien ma’ inibituri ta’ monoamine oxidase (MAO-A u MAO-B) (ez. phenelzine,
tranylcypromine u moclobemide) apparti dawk ghat-trattament tal-marda ta’ Parkinson (ara
sezzjoni 4.5).



4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Aggoustamenti fid-doza tat-terapija kontra l-marda ta’ Parkinson

Ontilyv ghandu jinghata bhala Zieda mat-trattament b’levodopa. Ghalhekk, il-prekawzjonijiet li &
japplikaw ghat-trattament b’levodopa ghandhom jigu kkunsidrati wkoll ghal Ontilyv. Opicapon@
l-effetti ta’ levodopa. Biex jitnaqqsu reazzjonijiet avversi dopaminergici relatati ma’ levodop# (g2
dyskinesia, allu¢inazzjonijiet, dardir, rimettar u pressjoni baxxa ortostatika), ta’ spiss ikun pAghti€g li
d-doza ta’ kuljum ta’ levodopa tigi aggustata billi 1-intervalli tad-dozagg jigu estizi u/je ’ﬁg qas I-
ammont ta’ levodopa f’kull doza fl-ewwel ftit jiem sa l-ewwel gimghat wara li jinbeda t&rattament
b’Ontilyv, skont il-kundizzjoni klinika tal-pazjent (ara sezzjoni 4.2).

Jekk Ontilyv jitwaqqaf, ikun mehtieg li jigi aggustat id-dozagg ta’ trattamenti o, &n(a’ kontra 1-
marda ta’ Parkinson, spec¢jalment levodopa, sabiex jinkiseb livell suffi¢jenti tadRontroll tas-sintomi.

Disturbi psikjatrici @

Il-pazjenti u persuni li jiechdu hsiebhom ghandhom jigu mgharrfa li di tu&i fil-kontroll tal-impulsi, li
jinkludu loghob patologiku tal-azzard, zieda fil-libido, ipersesswalita, utfiq jew xiri kompulsiv, tehid

ta’ ikel bl-addo¢¢ u b’mod kompulsiv, jistghu jsehhu f*pazjenti ti b’agonisti ta’ dopamine u/jew
trattamenti b’dopaminergici ohrajn. Il-pazjenti ghandhom jig itorjati regolarment ghall-
izvilupp ta’ disturbi fil-kontroll tal-impulsi, u revizjoni tat-trattagnent hi rakkomandata jekk dawn is-
sintomi jizviluppaw. ’%

Ohrajn \ %

Zidiet fl-enzimi tal-fwied gew irrappurtati fi studfi Bainibituri nitrocatechol ta’ catechol-
O-methyltransferase (COMT). Ghal pazjentj li jkothom anoreksja progressiva, astenija u tnaqqis fil-
piz f’perjodu relattivament qasir ta’ Zzmien dha tigi kkunsidrata evalwazzjoni medika generali li
tinkludi I-funzjoni tal-fwied.

S
Eccipjenti @\\

Ontilyv fih il-lactose. PazjentiJi ghartfdhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghall-galactose,
nuqgqas totali ta’ lactase jew N rbiment tal-glucose-galactose m’ghandhomx jiehdu dan il-prodott
medicinali. . HC

Ontilyv fih anqas minn 1@01 sodium (23 mg) f’kull kapsula, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-
sodium’.

4.5 Interazzj@ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Inibituri ta’ ongamino oxidase (MAOQO)

Komin@)ni ta’ opicapone u inibituri ta” MAO tista’ twassal ghal inibizzjoni tal-maggoranza tal-

ool [Thuma responsabbli ghall-metabolizmu ta’ catecholamines. Minhabba f*dan, 1-uzu flimkien

ta’ gpicapone ma’ inibituri ta’ MAO (ez. phenelzine, tranylcypromine and moclobemide) apparti dawk

of ‘%ﬁi attament tal-marda ta’ Parkinson, hu kontraindikat (ara sezzjoni 4.3).

-uzu flimkien ta’ opicapone u inibituri ta” MAO ghat-trattament tal-marda ta’ Parkinson, ez.

Qrasagiline (sa 1 mg/jum) u selegiline (sa 10 mg/jum f* formulazzjoni orali jew 1.25 mg/jum fil-
formulazzjoni tal-assorbiment mil-halq), hu permissibbli.

M’hemm l-ebda esperjenza b’opicapone meta uzat fl-istess hin mal-inibitur ta” MAO-B safinamide.
Ghalhekk, 1-uzu taghhom fl-istess hin ghandu jigi kkunsidrat b’attenzjoni xierqa.



Prodotti medi¢inali metabolizzati minn COMT

Opicapone jista’ jinterferixxi mal-metabolizmu ta’ prodotti medicinali li jkun fihom grupp ta’ catechol
li jigu metabolizzati minn COMT, ez. rimiterole, isoprenaline, adrenaline, noradrenaline, dopamine,
dopexamine jew dobutamine, li jwassal ghal effetti potenzjali ta’ dawn il-prodotti medi¢inali. Me
jintuza opicapone hu rakkomandat li jsir monitoragg bir-reqqa ta’ pazjenti li jkunu qed jigu kkur: &
b’dawn il-prodotti mediéinali. %

Antidepressanti tri¢ikli¢i u inibituri tal-assorbiment mill-g¢did (reuptake inhibitors) ta’ nor ne

Hemm esperjenza limitata b’opicapone meta jintuza fl-istess hin ma’ antidepressanti tri€iklici u
inibituri tal-assorbiment mill-gdid ta’ noradrenaline (ez. venlafaxine, maprotiline u amine).
Ghalhekk, 1-uzu taghhom fl-istess hin ghandu jigi kkunsidrat b’kawtela xierqa. &

Quinidine $

Studju li twettaq f’voluntiera f’sahhithom wera li meta doza wahda ta’ 50 &icapone giet moghtija
flimkien (fi Zmien siegha) ma’ doza wahda ta’ quinidine (600 mg), I-¢ iment sistemiku ta’

opicapone naqas b’37% (AUCo.uast). Ghalhekk, ghandha tinghata kurfsiderazzjoni partikolari ghal
kazijiet fejn quinidine irid jigi moghti flimkien ma’ opicapone oti flimkien taghhom ghandu

jigi evitat.

Sottostratti ta” CYP2C8 u OATP1B1
Opicapone hu inibitur in vitro dghajjef ta’ CYP2C8 gﬁ 1, filwaqt li repaglinide hu sottostrat
sensittiv ta” CYP2C8 u OATP1BI1. Studju li twettaq "ind i dwi f’sahhithom wera li ma kien hemm

ebda bidliet fl-esponiment ta’ repaglinide meta repaglinide nghata wara diversi ghotjiet ta’ darba
kuljum ta’ opicapone 50 mg.

L 4
4.6 Fertilita, tqala u treddigh \\

*

Tqala NN

M’hemmx dejta jew hemm dejta li @dwar l-uzu ta’opicapone f’nisa tqal. Opicapone ghadda mill-
placenta fil-firien. Studji £ anrﬁx mhux bizzejjed biex juru xi effetti tossici fuq is-sistema
riproduttiva (ara sezzjoni 5.% 7u ta’ Ontilyv mhux irrikkmandat waqt it-tqala u fin-nisa li
mhumiex juzaw kontracet{ivi

S

Il-livelli ta’ OpicaponeMil-halib ta’ firien li qed ireddghu kienu ekwivalenti ghal dawk fil-plazma.
Mhux maghruf ] picapone jew il-metaboliti tieghu jigux eliminati mill-halib tas-sider tal-bniedem.
Ir-riskju ghatgrabi tat-twelid mhux eskluz. It-treddigh ghandu jitwaqqaf waqt it-trattament b’Ontilyv.

Fertilitéé’

L-efi > opicapone fuq il-fertilita fil-bnedmin ma gewx studjati. Studji b’opicapone fuq l-annimali
m@‘ux effetti hziena fir-rigward tal-fertilita (ara sezzjoni 5.3).

Q . Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Opicapone flimkien ma’ levdopa jista’ jkollu effett qawwi hatna fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni. Opicapone jista’, flimkien ma’ levodopa, jikkawza sturdament, ortostatizmu sintomatiku u

nghas. Ghalhekk, ghandu jkun hemm kawtela meta wiehed ikun isuq jew ihaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa



Sommariju tal-profil tas-sigurta

L-iktar reazzjonijiet avversi komuni rrappurtati kienu disturbi fis-sistema nervuza. Id-dyskinesia kienet
ir-reazzjoni avversa l-aktar frekwenti li zviluppat mit-trattament (17.7%). &

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi @

Fit-tabella t’hawn taht (Tabella 1), ir-reazzjonijiet avversi kollha huma pprezentati skong is#Sistma
tal-Klassifika tal-Organi u I-frekwenza.

I1-kategoriji ta’ frekwenza huma definiti kif gej: komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1/ &a < 1/10);
mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100); rari (= 1/10,000 sa < 1/1,000); rari hafna (< 1/0), mhux
maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli).

Tabella 1 — Frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi (MedDRA) fi studji ta’ @kkontrol]ati bi

plaé¢ebo
Sistema tal-Klassifika | Komuni hafna Komuni hux komuni
tal-Organi
Disturhbi fil- 0‘ Tnaqqis fl-aptit,
metabolizmu u n- b Hypertriglyceridaemia
nutrizzjoni
Disturbi psikjatrici Holm a@ﬂh, Ansjeta,
All Dipressjoni,
zzjoni Allu¢inazzjoni
% awditorja,
uqqas ta’ rqad Holm ikrah,
d Disturb fl-irqad
Disturbi fis-sistema Dyskinesia - Sturdament Disgewzja,
nervuza ’\ Ugigh ta’ ras, Iperkinezija,
. \ Nghas Sinkope
Disturbi fl-ghajnejn S N\ Ghajnejn xotti
Disturbi fil-widnejn u - Kongestjoni fil-
fis-sistema labirintika ‘® widnejn
Disturhbi fil-qalb . (\ Palpitazzjonijiet
Disturbi vaskulari . \‘ Pressjoni Baxxa Pressjoni gholja,
2 Ortostatika Pressjoni baxxa

Disturbi respiratorji, Qtugh ta’ nifs

toracic¢i u medjastin

Disturbi gastro- Stitikezza, Nefha addominali,
intestinali Halq xott, Ugigh addominali,
@ Dardir, Ugigh addominali fin-
Rimettar naha ta’ fuq,
Dispepsija
Spazmi tal-muskoli Spazmi fil-muskoli,
Ebusija
muskoluskeletali,

O Mijalgja,
% Ugigh fl-estremitajiet

isturbi fil-kliewi u fis- Kromaturja,
sistema urinarja Nokturja
Investigazzjonijiet Zieda fil-creatine Tnaqqis fil-piz
phosphokinase fid-
demm




Korriment, Wagqghat
avvelenament u
komplikazzjonijiet ta’
Xi pro¢edura

Disturbi generali u Gheja

kondizzjonijiet ta’ &
mnejn jinghata

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati R W

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzj O&tal—prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-ri al-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkdye reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appeadi€i

4.9 Doza ec¢cessiva @

M’hemm I-ebda antidotu specifiku maghruf. Trattament sintomatiku u-l*rbppogg ghandu jinghata
skont il-bzonn. It-tnehhija ta’ opicapone permezz ta’ hasil gastriku @r -inattivazzjoni bl-ghoti ta’

faham attivat, ghandha tigi kkunsidrata. t
5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI ,‘Q,b
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici \

Kategorija farmakoterapewtika: Medi¢ini kontra Jsarda ta’ Parkinson, agenti dopaminergici ohra,
Kodi¢i ATC: N04BX04
L 4

Mekkanizmu ta’ azzjoni \\

L 4
Opicapone hu inibitur periferali, sele\%&versibbli ta’ catechol-O-methyltransferase (COMT),

moghni b’affinita gholja ta’ twahhil pikomolari) li tissarraf f’kostant ta’ disso¢jazzjoni bil-mod u
kumpless u zmien twil ta’ azzji) ' siegha) in vivo.

Fil-prezenza ta’ inibitur ta;D.qg decarboxylase (DDCI), COMT isir 1-enzima metabolizzanti
ewlenija ghal levodopa, M izza l-konverzjoni tieghu ghal 3-O-methyldopa (3-OMD) fil-mohh u
l-periferija. F’pazjenti li ged jiehdu levodopa u DDCI periferali, bhal carbidopa jew benserazide,
opicapone jzid il-live]® vodopa fil-plazma u b’hekk itejjeb ir-rispons kliniku ghal levodopa.

Effetti farmakodi 1

Opicapone ﬁl{inibizzjoni notevoli (> 90%) u fit-tul (> 24 siegha) ghal COMT f’individwi
b’sahhith& a l-ghoti ta’ 50 mg ta’ opicapone.

Fl-is 50 mg opicapone zied b’mod sinifikanti il-grad ta’ esponiment sistemiku ta’ levodopa

b’mal id-doppju meta mgabbel mal-placebo wara ghoti ta’ doza wahda orali ta’ jew 100/25 mg ta’

lepa/carbidopa jew 100/25 mg levodopa/benserazide moghtija 12-il siegha wara d-doza ta’
1¢apone.

QEfﬁkaéia klinika u sigurta

L-effikacja u s-sigurta ta’ opicapone ntweriet f°zewg studji ta’ Fazi 3, double-blind, bi placebo bhala
kontroll u kif ukoll b’sustanza attiva (Studju 1 biss) li saru fuq 1,027 pazjent adult randomised,
bil-marda ta’ Parkinson, ittrattati b’levodopa/DDCI (wahdu jew flimkien ma’ prodotti medicinali
ohrajn kontra 1-marda ta’ Parkinson) u bi fluttwazzjonijiet motorji fit-tmiem tad-doza ghal sa 15-il



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

gimgha. Fl-iscreening, I-eta medja kienet simili fil-gruppi kollha tat-trattament fiz-zewg studji, u

kienet tvarja bejn 61.5 u 65.3 sena. Il-pazjenti kellhom severita tal-mard ta’ stadji 1 sa 3 (Hoehn u
Yahr modifikati) f’ON), gew ikkurati bi 3 sa 8 dozi ta’ kuljum ta’ levodopa/DDCI u kellhom hin
medju OFF ta’ kuljum ta’ mill-inqas 1.5 sighat. Fiz-zewg studji, 783 pazjent gew trattati b’25 mg jew
50 mg ta’ opicapone jew placebo. Fi Studju 1, 122 pazjent kienu trattati b’5 mg opicapone u

122 pazjent gew ikkurati b’200 mg entacapone (komparatur attiv). [l-maggoranza tal-pazjenti kk XI
fiz-zewg studji importanti hafna gew ikkurati b’levodopa li jerhi I-medicina fil-pront/DDCI. K%
hemm 60 pazjent fl-istudji kombinati ta’ Fazi 3 li kienu l-aktar qed juzaw levodopa li jerhi b’
ikkontrollat (i.e. > 50% tal-formulazzjonijiet taghhom ta’ levodopa/DDCI), li 48 minnhq
kkurati biss bil-formulazzjonijiet ta’ levodopa li jerhi b’mod ikkontrollat Ghalkemm m’hé

preparazzjonijiet ta’ levodopa li jerhu b’mod ikkontrollat, 1-esperjenza b’dawn il-pre @
limitata. K

Opicapone wera effikacja klinika superjuri ghall-placebo matul it-trattament dowble-blind, kemm
ghall-varjabbli tal-effikacja primarja uzata fiz-zewg studji importanti hafna{ i
(Tabella 2), il-proporzjon ta’ persuni li rrispondew b’hin OFF (i.e. individwu Ti kellu tnaqqis fil-hin
OFF ta’ mill-inqas siegha mil-linja bazi sal-punt ahhari) (Tabella 3) ug*ﬂ-biééa l-kbira tal-punti

ahharin sekondarji miksuba mid-djarju. 0
bi\hari fil-grupp ta’ entacapone

I[l-medja tat-tnaqqis f'LS fil-hin OFF assolut mil-linja bazi sal-

kienet ta’ -78.7 minuti. Id-differenza fil-bidla medja f’LS fil FF ta’ entacapone mal-placebo fi
Studju 1 kienet ta’ -30.5 minuti. Id-differenza fil-bidla S fil-hin OFF ta’ opicapone 50 mg
meta mqgabbel ma’ entacapone kienet ta’ -24.8 minuti u inferjoritad ta’ opicapone 50 mg meta
ngabbel ma’ entacapone intweriet (95% intervall ta’& za: -61.4, 11.8).

Tabella 2 — Bidla fil-hin OFF u ON assolut (m@mi]-linja bazi sal-punt ahhari
Trattament N dja LS 95% CI valur-p

Studju 1 \\

Bidla fil-hin OFF R
Placebo % -48.3 - -
OPC 5 mg -77.6 -- --
OPC 25 mg ’8 -73.2 - -

OPC 50 mg .\le -103.6

- -29.3 -65.5,6.8 0.0558

OPC 5 mg — Pla¢ebo .
OPC 25 mg — Placebo ¢ -- -25.0 -61.5,11.6 0.0902
OPC 50 mg — Placebo \ -- -55.3 -92.0, -18.6 0.0016
Bidla fil-hin totali O ajr dyskinesias
li jikkawzaw proble
Pla¢ebo 121 40.0 -- --
OPC 5 mg 122 75.6 -- --
OPC 25 119 78.6 -- --
OPC 50 115 100.8 -- --
OPC 5 lacebo -- 35.6 -2.5,73.7 0.0670
— Placebo -- 38.6 0.2,77.0 0.0489
mg — Pla¢cebo -- 60.8 22.1,99.6 0.0021
fil-hin OFF
acebo 136 -54.6 -- --
Q 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

Bidla fil-hin totali ON minghajr dyskinesias
li jikkawzaw problemi®



Trattament N Medja LS 95% CI valur-p

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 ,sbsl

CI = intervall ta’ kunfidenza; medja LS = least square mean; N = numru ta’ valuri mhux neqsin; OPC =

opicapone.
a. Hin ON minghajr dyskinesias 1i jikkawzaw problemi=hin ON b’dyskinesias 1i ma jikkawzawx @ni + hin

ON minghajr dyskinesias {
Tabella 3 — Rati ta’ hin OFF ta’ persuni li rrispondew fil-punt ahhari
Tip ta’ rispons Plaéebo Entacapone OPC 5 mg OPC 25 ;b OPC 50 mg
(N=121) (N=122) (N=122) (N=@ (N=115)
Studju 1
Tnagqqis fil-hin OFF @
Persuni li 55 (45.5) 66 (54.1) 64 (52.5) \ 66 (55.5) 75 (65.2)
Rrispondew, n (%)
Differenza mill- 0
placebo b
valur p -- 0.1845 0.2 0.1176 0.0036
(95% CI) (-0.039; 0.209) (-0.056; 3) (-0.025; 0.229) (0.065; 0.316)
Studju 2
Tnaqqis fil-hin OFF
Persuni li 65 (47.8) NA \ %A 74 (59.2) 89 (59.3)

Rrispondew, n (%)
Differenza mill-
placebo .
valur p - s\\ - 0.0506 0.0470
(95% CI) . (0.001; 0.242) (0.003; 0.232)
CI = intervall ta’ kunfidenza; N = numru NN’ pazjenti; n = numru ta’ pazjenti b’informazzjoni disponibbli;
NA = mhux applikabbli; OPC = opicap?b
Nota: Persuna li rrispondiet kien paz*bt ellu tnaqqis ta’ mill-inqas siegha fil-hin OFF assolut (persuna li

rrispondiet b’hin OFF,
P ) . 0\
g»ﬁ open-label (OL) li dam sena, li sar fi 862 pazjent li komplew it-
-blind (Studju 1-OL u Studju 2-OL), indikaw iz-zamma tal-effett miksub
matul perjodi tal-istudj l-istudji OL, il-pazjenti kollha bdew b’doza ta’ 25 mg ta’ opicapone
ghall-ewwel gimgha (Y4ji€ém), irrispettivament mit-trattament taghhom ta’ qabel fil-perjodu double-
blind. Jekk il-ﬂu&oniﬁet tal-moviment fit-tmiem tad-doza ma kinux ikkontrollati bizzejjed u t-

Ir-rizultati tal-istudji ta’ gst

trattament mill-istudji do

tollerabilita giet ssa, id-doza ta’ opicapone setghet tizdied ghal 50 mg. Jekk kienu gew osservati
avvenimenti gvversi dopaminergi¢i mhux accettabbli, id-doza ta’ levodopa kellha tigi aggustata. Jekk
ma kinitx &j}ed biex timmaniggja l-avvenimenti avversi, allura d-doza ta’ opicapone setghet tigi

mnaqqs&'@d. Ghal avvenimenti avversi ohrajn, id-doza ta’ levodopa u/jew opicapone setghet tigi

aggut
B@ joni pedjatrika

’opicapone f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika bil-Marda ta’ Parkinson u fluttwazzjonijiet motorji
(ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

Q genzija Ewropea ghall-Medic¢ini rrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment



Opicapone ghandu assorbiment baxx (~ 20%). Rizultati farmakokineti¢i wrew li opicapone jigi
assorbit malajr, b’tmax ta’ minn siegha sa saghtejn u nofs wara I-ghoti ta’ dozi multipli darba kuljum sa
50 mg ta’ opicapone.

Distribuzzjoni KI
Studji in vitro fuq il-medda ta’ koncentrazzjoni ta’ opicapone ta’ 0.3 sa 30 mcg/mL urew li t il

ta> '“C-opicapone mal-proteini tal-plazma tal-bniedem hu gholi (99.9%) u indipendenti gli%
konc¢entrazzjoni. It-twahhil ta’ '“C-opicapone mal-proteini tal-plazma ma kienx affettw. M
prezenza ta’ warfarin, diazepam, digoxin u tolbutamide, u t-twahhil ta’ *C-warfarin, 2-%C-diazepam,
3H-digoxin u *C-tolbutamide ma kienx affettwat mill-prezenza ta’ opicapone u opic e sulphate, il-
metabolit uman magguri.

Wara ghoti orali, il-volum tad-distribuzzjoni apparenti ta’ opicapone f’doza &1{; kienta’ 29 L,
b’varjabilita bejn l-individwi ta’ 36%. 6

Bijotrasformazzjoni +

Jidher li s-sulfazzjoni (sulphation) ta’ opicapone hi l-passagg mm i

u magguri fil-bnedmin, u

tipproduci I-metabolit inattiv opicapone sulphate. Passaggi meta i ohrajn jinkludu
glucuronidation, methylation u reduzzjoni. @
[l-valuri massimi (peaks) l-aktar abbundanti fil-plazma oza wahda ta’ 100 mg ta’ '*C-opicapone

huma l-metaboliti BIA 9-1103 (sulphate) u BIA 9-140 hylated), 67.1 u 20.5% tal-AUC radjuattiv
rispettivament. Ma nstabux metaboliti ohrajn f’kongentrazZjonijiet kwantifikabbli fil-maggoranza tal-
kampjuni tal-plazma migburin matul studju klin@r il-bilan¢ tal-massa.

IlI-metabolit ridott ta’ opicapone (li nstab li Kieq attiv fl-istudji mhux klini¢i) hu metabolit minuri fil-

plazma umana u kien jirrapprezenta inq.as mi 0% tal-esponiment sistemiku totali ghal opicapone.

u CYP2B6. It-tnaqqis kollu fl-attivit essenzjalment fl-oghla konc¢entrazzjoni ta’ opicapone
(10 mcg/mL).

Fi studji in vitro dwar mikrosomi tal—zx\'ﬂ—bniedem, giet osservata inibizzjoni minuri ta’ CYP1A2

L 4
*

Studju in vitro wera li opieapQnejinibixxa l-attivita ta’ CYP2CS. Studju b’doza wahda ta’ opicapone
25 mg wera zieda medja ta 36,% fir-rata, imma mhux fl-estent, tal-esponiment ghal repaglinide
(sottostrat ta’ CYP2C8 % z-zewg medicini gew moghtija flimkien. Studju iehor li twettaq wera li,
fl-istat fiss, opicapon@g ma kellu ebda effett fuq I-esponiment sistemiku ta’ repaglinide.

Opicapone naqq@vité ta” CYP2C9 permezz ta’ mod ta’ inibizzjoni kompetittiva/ta’ tip imhallat.
Madankollu, studjiNdwar interazzjonijiet klinic¢i li saru b’warfarin ma wrew l-ebda effett ta’ opicapone
fuq il-farm ipamika ta’ warfarin, sottostratt ta’ CYP2C9.

wi b’sahhithom, il-half-life (t;) tal-eliminazzjoni ta’ opicapone kienet ta’ 0.7 sighat sa
. hat wara l-ghoti ta’ dozi multipli darba kuljum sa 50 mg ta’ opicapone.
ara dozi orali multipli ta’ opicapone darba kuljum fil-medda ta’ doza ta’ 5 sa 50 mg, opicapone
qulphate kellu fazi terminali twila b’valuri tal-half-life tal-eliminazzjoni li kienu jvarjaw minn
94 siegha sa 122 siegha u, b’konsegwenza ta’ din il-half-life terminali twila, opicapone sulphate kellu
proporzjon ta’ akkumulazzjoni gholi fil-plazma, b’valuri qrib ta’ sa 6.6.

Wara ghoti orali, it-tnehhija total apparenti mill-gisem ta’ opicapone f’doza ta’ 50 mg kienet ta’
22 L/siegha, b’varjabilita bejn l-individwi ta’ 45%.
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Wara l-ghoti ta’ doza wahda orali ta’ '*C-opicapone, ir-rotta ewlenija tal-eliminazzjoni ta’ opicapone u
l-metaboliti tieghu kien l-ippurgar, li tammonta ghal 58.5% sa 76.8% tar-radjuattivita moghtija (medja
ta’ 67.2%). 1l-bqgija tar-radjuattivita giet eliminata fl-awrina (medja ta’ 12.8%) u permezz tat-tehid tan-
nifs ’il barra (medja ta’ 15.9%). Fl-awrina, il-metabolit primarju kien il-metabolit glucuronide ta’
opicapone, filwagqt li I-medicina prin¢ipali u metaboliti ohrajn kienu generalment taht il-limitu ta’
kwantifikazzjoni. B’'mod generali, jista’ jigi konkluz li I-kliewi mhumiex ir-rotta primarja tat-tnehhi
Ghalhekk, jista’ jigi prezunt li opicapone u I-metaboliti tieghu jitnehhew primarjament fl-ippur;

Linearita/nuqqas ta’ linearita W

kuljum sa 50 mg ta’ opicapone.

Transportaturi &

Effett ta’ trasportaturi fugq opicapone ’p
Studji in vitro wrew li opicapone ma jigix ittrasportat minn OATP1B1, % zda hu ttrasportat minn

L 4 \
L-esponiment ta’ opicapone zdied b’mod proporzjonali mad-doza wara I-ghoti ta’ dof f Itipli darba

OATP1B3, ttrasportat ‘il barra (efflux transported) minn P-gp u BCRP= 9-1103, il-metabolit
magguri tieghu, kien ittrasportat minn OATP1B1 u OATPI1B3, ttraspOutat ‘il barra (efflux transported)
minn BCRP, izda mhuwiex sottostratt ghat-trasportatur tal-efflu x transporters) P-gp/MDRI1.

Effett ta’ opicapone fuq trasportaturi Q

F’koncentrazzjonijiet klinikament rilevanti, opicapone tenni li jinibixxi OAT1, OAT3,
OATP1B1, OATP1B3, OCT1, OCT2, BCRP, P-gp/MDRINBSEP, MATE] u trasportaturi ta’
MATE2-K kif indikat minn studji in vitro u in vivo.§

Anzjani (> 65 sena)

Il-farmakokinetika ta’ opicapone giet eval aﬁﬁindividwi anzjani (li kellhom 65-78 sena) wara

7 ijiem ta’ ghoti ta’ doza multipli ta’ 30.mg.x¢ osservata zieda kemm fir-rata kif ukoll fl-ammont
tal-esponiment sistemiku ghall-popol 1 anzjana meta mqabbla mal-popolazzjoni zaghzugha. L-
inibizzjoni tal-attivita ta’ S-COMT z x 'mod sinifikanti f’individwi anzjani. [l-kobor ta’ dan 1-
effett mhuwiex ikkunsidrat li hu ta’ g&nza klinika.

Piz . \

O

M’hemm l-ebda relazzjorh }n l-esponiment ta’ opicapone u l-piz tal-gisem fuq il-medda ta’
40-100 kg.

Indeboliment tal-f

Hemm esperjenza klinika limitata f’pazjenti b’indeboliment moderat tal-fwied (Child-Pugh Klassi B).
Il-farmakokifigtika ta’ opicapone giet evalwata f’individwi b’sahhithom u f’pazjenti b’indeboliment

moderat ilgu tal-fwied wara l-ghoti ta’ doza wahda ta’ 50 mg. Il-bijodisponibilita ta’ opicapone
kiengt o b’mod sinifikanti f’pazjenti b’indeboliment moderat kroniku tal-fwied, u l-ebda thassib
dwar, urtd ma gie osservat. Madankollu, billi opicapone ghandu jintuza bhala terapija agguntiva
maz opa, aggustamenti fid-doza jistghu jigu kkunsidrati skont rispons dopaminergiku ta’

pa potenzjalment imsahhah u t-tollerabilita asso¢jata. M’hemm l-ebda esperjenza klinika
azjenti b’indeboliment sever tal-fwied (Child-Pugh Klass C) (ara sezzjoni 4.2).

*Indeboliment tal-kliewi

Il-farmakokinetika ta’ opicapone ma gietx evalwata b’mod dirett £ individwi b’indeboliment kroniku
tal--kliewi. Madankollu, twettqet evalwazzjoni b’50 mg ta’ opicapone f’individwi li kienu inkluzi fiz-
zewg studji ta’ fazi 3 b’GFR/1.73 m? <60 mL/min (i.e. kapacita tat-tnehhija mill-kliewi moderatament
imnaqgsa), u bl-uzu ta’ data migbura ta’ BIA 9-1103 (metabolit magguri ta’ opicapone). Il-livelli ta’
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BIA 9-1103 fil-plazma ma gewx affettwati f’pazjenti b’indeboliment kroniku tal-kliewi, u
ghaldagstant, m”hemmx bzonn li jigi kkunsidrat l-ebda aggustament fid-doza.

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

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku mi KI
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni u riskju ta’ kancer, ma juri I-ebda periklu spec¢jali ghall-

bnedmin. «y

.
Fil-firien, opicapone ma’ affettwax il-fertilita tal-irgiel u tan-nisa, jew l-izvilupp ta’ qab.ﬁ[ elid

f’livelli ta’ esponiment ta’ 22 darba tal-esponiment terapewtiku fil-bnedmin. Fi fniek il opicapone

kienet ittollerat inqas tajjeb, u rrizulta f’livelli massimi ta’ esponiment sistemici mad ew taht il-
medda terapewtika. Ghalkemm l-izvilupp embrijofetali ma giex influwenzat b’m attiv fil-fniek,
l-istudju mhuwiex ikkunsidrat li jista’ jbassar fir-rigward tal-evalwazzjoni tar-ri uman.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ecCipjenti

(%
S¥
Kontenut tal-kapsula b
’(\,b
O

Lactose monohydrate

Sodium starch glycolate, Tip A
Maize starch, pregelatinized
Magnesium stearate

Qoxra tal-kapsula

L4

Gelatina \\
Indigo carmine aluminium lake (E 13 \
Erythrosine (E 127)

Titanium dioxide (E 171) /b,

. . .
Linka tal-istampar R \Q
Ontilyv 25 mg kapsuli ib 7 (j
Shellac 8
Propylene glycol
Soluzzjoni tal-am Ql(onéentrata
Indigo carmine alpmintum lake (E 132)

Ontilyv 50 mg kapsuli ibsin

Shellac &
TitaniumgrdipXide (E 171)

Prop ycol
Solu i tal-ammonia, kon¢entrata
Si@cone

Q& Inkompatibbiltajiet
Mhux applikabbli.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali
Fliexken tal-HDPE: 3 snin

12



Folji: 5 snin
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandu bzonn l-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-haZnKI

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih {

Ontilyv 25 mg kapsuli ibsin &:
Fliexken bojod tal-polyethylene ta’ densita gholja (HDPE) b’ghotjien tal—poly@lene (PP) li huma
rezistenti ghat-tfal, 1i jkun fihom 10 jew 30 kapsula.

Folji: Ahzen fil-folja originali sabiex tilqa’ mill-umdita.

Fliexken tal-HDPE: Zomm il-flixkun maghluq sewwa sabiex tilga’ mill-umdita. N

Ontilyv 50 mg kapsuli ibsin

Folji tal-OPA/Al/PVC//Al li jkun fihom 10 jew 30 kapsula. !

Fliexken bojod tal-polyethylene ta’ densita gholja (HDPE) b’ h@ tal-polypropylene (PP) li huma
rezistenti ghat-tfal, i jkun fihom 10, 30 jew 90 kapsula. %

Folji tal-OPA/Al/PVC//Al 1i jkun fihom 10, 30 jew 90 %

\
Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollhgl fisfsugq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghahimmaniggar iehor

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jk‘un)h}za jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali. \\

()

7. DETENTUR TAL-AV{T@ZZAZZJ ONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
*

Bial - Portela & C*, S.A. (j

A Av. da Siderurgia Nacig %

4745-457 S. Mamede do/Cofonado
I1-Portugall

Tel:+351 22 986 6

Fax: +351 22 98 0

e-mail: info@bial.Gem

8. N@RU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

E 1578/001-010

Q9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 21 ta’ Frar 2022

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
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Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS DSQ

MANIFATTUR() RESPONSAB HALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD

IL-PROVVISTA U LQQQ
*

KONDIZZJONI U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZ% I GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJ IET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWA -UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICI 1
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott
Bial - Portela & C?, S.A.
A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado @
[l-Portugall W
* W

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL- PROVV@A UL-
UZU

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

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZ@ ONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodic¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)c
ali huma mnizzla fil-lista

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott

tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista s ikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti pp!% fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJ IET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICI

. Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMR\\
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat- t@%ﬂ fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigﬂ% ettaljati fI-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2

tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fé kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-
RMP. .

RMP aggornat ghandu ji ntat
e Meta I-Agenzija b ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;

o Kull meta s-sist gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal
informazzjoni 11 tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhab jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

<
obo
QS

16



ANNESS
\
TIKKETTAR U FI@FT A’ TAGHRIF






TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

FLIXKUN TAL-HDPE ’<

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI A’\/ |

Ontilyv 25 mg kapsuli ibsin
opicapone

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

Kull kapsula fiha 25 mg ta’ opicapone.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI >

Fih lactose

Ara I-fuljett fil-pakkett ghal aktar taghrif :’Q

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONFENUT

L4

10 kapsuli ibsin \
30 kapsuli ibsin N \
5. MOD TA’ KIF U MNEJ H@H!ATA
L 4 \
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qab —m
Uzu orali. ; ’\
6. TWISSIJA ALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn mé jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

K2 WASSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

O

8, DATA TA’ SKADENZA

XP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Zomm il-flixkun maghluq sewwa sabiex tilqa’ mill-umdita

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

{0,

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-T@‘D

FIS-SUQ

‘A
<
Bial - Portela & C*, S.A. O

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado &
[1-Portugall $
\

(ghall-ippakkjar ta’ barra biss)

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

EU/1/21/1578/003 10 kapsula ibsin
EU/1/21/1578/004 30 kapsula ibsin

V>
%0,

13. NUMRU TAL-LOTT

\
Lot @

L4

{

7

aN
| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALIMLA® KIF JINGHATA |

N

| 15. ISTRUZZJONIJIET DW %ZU |

L 4
VAN
‘ 16. INFORMAZZJ -BRAILLE ‘
ontilyv 25 mg (fuq - ar ta’ barra biss)

‘ 17. IDENTIF@UR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2Bli jKollu l-identifikatur uniku inkluz.
(ghall-i ar ta’ barra biss)

| 17{ YDENTIFIKATUR UNIKU - DATA L1 TINQARA MILL-BNIEDEM
Qw
N
NN

(ghall-ippakkjar ta’ barra biss)
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA (FOLJA TAL-OPA/Al/PVC//Al)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI 'A%
Ontilyv 25 mg kapsuli ibsin ‘\WV
opicapone {
O
2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D) g ‘
Kull kapsula fiha 25 mg ta’ opicapone. @
\

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih lactose.

Ara I-fuljett fil-pakkett ghal aktar taghrif Q@

\
4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ¥

g
10 kapsuli ibsin o Q
30 kapsuli ibsin N
L 4 \
s\

5. MOD TA’ KIF U MNEJN Jy?jnlsTA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel 4, Q
Uzu orali. K
. < )

6. TWISSIJA SP I LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U NTLAHAQX MIT-TFAL

4

&

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |
N4

@)ATA TA’ SKADENZA |

EXP

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-folja originali sabiex tilga’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

X

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQ]%@i
FIS-SUQ

* L4
Bial - Portela & C?, S.A. {\v

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

[l-Portugall &KJ

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID @

EU/1/21/1578/002 30 kapsula ibsin

EU/1/21/1578/001 10 kapsula ibsin 0‘

a4

O

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALJ TA@ JINGHATA

N

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR\E&'{U

o

‘ 16. INFORMAZZJONI BfkﬁILLE
CS
ontilyv 25 mg 2.\(1
fo N

17. IDENTIFIKAEH( UNIKU - BARCODE 2D

13. NUMRU TAL-LOTT &

barcode 2D li jk(Ql-identiﬁkatur uniku inkluz.

| 18. IIIEN%FIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

&

22



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA OPA/AI/PVC//Al
1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI A.

L 4 V
Ontilyv 25 mg kapsuli . \W

opicapone {

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQE &'FIS-SUQ

BIAL @

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

S
S
e
L

&

5. OHRAJN N\

>
£
>
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

FLIXKUN TAL-HDPE

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI 'A%
Ontilyv 50 mg kapsuli ibsin ‘\WV
opicapone {
O
2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D) g ‘
Kull kapsula fiha 50 mg ta’ opicapone. @
\

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Q>
Fih lactose b
Ara I-fuljett fil-pakkett ghal aktar taghrif Q@

Oy

4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ¥

g
10 kapsuli ibsin o Q

30 kapsuli ibsin
90 kapsuli ibsin N \

N
5. MOD TA’ KIF U MNEJI\L@HATA

L 4

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabd@.

*

Uzu orali. b\

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

Zomm fejn mé jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. DXWAISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

O

8.  DATA TA’ SKADENZA |

XP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Zomm il-flixkun maghluq sewwa sabiex tilqa’ mill-umdita

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

{0,

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-T@‘D

FIS-SUQ

‘A
<
Bial - Portela & C*, S.A. O

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado &
[1-Portugall $
\

(ghall-ippakkjar ta’ barra biss)

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

EU/1/21/1578/008 10 kapsula ibsin b
EU/1/21/1578/009 30 kapsula ibsin @
EU/1/21/1578/010 90 kapsula ibsin

o)
13. NUMRU TAL-LOTT ~ 7

N
Lot ¢

L4

A\,

[ 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |
NS

| 15. ISTRUZZJONLJIET D!V@,?UZU |
(@

L 4
N
| 16. INFORMAZZJC@L-BRAILLE |

ontilyv 50 mg (fuq L kjar ta’ barra biss)

‘ 17. IDENQ‘F'[KATUR UNIKU - BARCODE 2D
barcode 1 jkollu l-identifikatur uniku inkluz.
(ghall kjar ta’ barra biss)

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

g

PC
SN
NN
(ghall-ippakkjar ta’ barra biss)
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA (FOLJA TAL-OPA/Al/PVC//Al)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI 'A%
Ontilyv 50 mg kapsuli ibsin ‘\WV
opicapone {
O
2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D) g ‘
Kull kapsula fiha 50 mg ta’ opicapone. @
\

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih lactose.

Ara I-fuljett fil-pakkett ghal aktar taghrif Q@

\
4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ¥

g
10 kapsuli ibsin o Q
30 kapsuli ibsin N
90 kapsuli ibsin N \

5. MOD TA’ KIF U MNEJI\L@HATA
L 4 \
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qab —m
.

Uzu orali. b\

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

Zomm fejn mé jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. DEWAISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

O

8.  DATA TA’ SKADENZA |

XP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Ahzen fil-folja originali sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM BZON&

{0,

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-T@‘D

FIS-SUQ

‘A
<
Bial - Portela & C*, S.A. O

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado &
[1-Portugall $
12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID rIS-SUQ

\
EU/1/21/1578/005 10 kapsula ibsin 0
EU/1/21/1578/006 30 kapsula ibsin b

EU/1/21/1578/007 90 kapsula ibsin

'

13. NUMRU TAL-LOTT NN
- —-

Lot @

L4

aN
| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALIMEA® KIF JINGHATA

N

| 15. ISTRUZZJONIJIET DW %ZU
*
AN
| 16. INFORMAZZJWBRAILLE
ontilyv 50 mg 0

‘ 17. IDENTIF@UR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2@uu l-identifikatur uniku inkluz.

O

18._\IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

N
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA OPA/AI/PVC//Al
1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI A.

L 4 V
Ontilyv 50 mg kapsuli O\W

opicapone {

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQE &'FIS-SUQ

BIAL @

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

S
S
e
L

&

5. OHRAJN N\

>
£
>
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B. FULJETT TA’ TAGH



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Ontilyv 25 mg kapsuli ibsin
opicapone

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni K/

importanti ghalik. @

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah. W

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

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

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan @udi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. &

F’dan il-fuljett: $

1. X’inhu Ontilyv u ghalxiex jintuza @,

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tichu Ontilyv

3. Kif ghandek tiehu Ontilyv +

4, Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen Ontilyv 0

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra b

1. X’inhu Ontilyv u ghalxiex jintuza ’Q

Ontilyv fih is-sustanza attiva opicapone. Hija tintuza‘ghal=Kura tal-marda ta’ Parkinson u problemi

motorji asso¢jati maghha. I1-marda ta’ Parkinson da progressiva tas-sistema nervuza li tikkawza
roghda u taffettwa l-movimenti tieghek.
L 4

Ontilyv hu ghall-uzu fl-adulti li diga jkunLNSJNehdu medicini li fihom inibituri ta’ levodopa u DOPA
decarboxylase. huwa jzid l-effetti ta’ leyodopa*u jghin biex itaffi s-sintomi tal-marda ta’ Parkinson u

problemi tal-moviment. \\

2. X’ghandek tkun taf qabe@‘tiehu Ontilyv
AN

O

Tihux Ontilyv: .
- jekk inti allergiku icapone jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6);

tal-glandola adrenali (maghruf bhala phaeochromocytoma ), jew tas-
sistema ner maghruf bhala paraganglioma), jew kwalunkwe tumur iehor li jzid ir-riskju ta’
mm gholja severa;

jt minn sindrome newrolettika malinna (neuroleptic malignant syndrome) li hi

rea i gari ghal medic¢ini antipsikotici;

batejt minn disturb muskolari rari msejjah rabdomijolozi li ma kienx ikkawzat minn

fe

% qed tichu certi antidepressanti li jissejhu inibituri ta’ monoamine-oxidase (MAO) (ez.
plienelzine, tranylcypromine jew moclobemide). Stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk

Otistax tiehu l-antidepressanti tieghek flimkien ma’ Ontilyv.

QTwissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tichu Ontilyv:
- jekk ghandek problemi severi tal-fwied u batejt minn telf ta’ aptit, telf fil-piz, dghufija, jew
ezawriment f’perjodu qasir ta’ Zmien. It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn li jikkunsidra mill-gdid
it-trattament tieghek.
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Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti jew il-familja tieghek/il-persuna li ged tiehu hsiebek,
jinnutaw li inti ged tizviluppa xenqat jew impulsi qgawwija li jgieghluk iggib ruhek b’modi li mhumiex
tas-soltu ghalik jew li ma tkunx tista’ tirrezisti l-impuls, ix-xewqa jew it-tentazzjoni biex twettaq certi
attivitajiet li jistghu jkunu ta’ hsara ghalik jew ghall-ohrajn. Din I- imgieba tissejjah disturb fil- kontroll
tal-impulsi u tista’ tinkludi mgiba bhal: loghob tal-azzard li jsir vizzju, li jkollok aptit sesswali qa
b’mod mhux normali jew zZieda fil-preokkupazzjoni bi hsibijiet jew sensazzjonijiet sesswali. Imgl
bhal dawn gew irrappurtati f’pazjenti li kienu qed juzaw medicini ohrajn ghall-marda ta’ Parkm@t
tabib tieghek jista’ jkollu bzonn li jirrevedi t-trattament tieghek.

Tfal u adolexxenti

Tfal u adolexxenti taht l-eta ta’ 18-il sena m’ghandhomx jiehdu din il-medi¢ina. Ma glcg djata
f’"dawn il-gruppi ta’ eta peress li t-trattament tal-marda ta’ Parkinson mhuwiex rlleV tfal u fl-
adolexxenti.

Medicini ohra u Ontilyv
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu, hadt dan 1-ahhar jew %tlehu xi medi¢ini ohra.

Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tiehu

- medic¢ini ghad-depressjoni jew ansjeta bhal venlafaxine, mapratiline u desipramine. Li tiechu
Ontilyv ma’ dawn il-medi¢ini jista’ jzid ir-riskju ta’ effetti é&arji. It-tabib tieghek jista’
jkollu bzonn li jaggusta t-trattament tieghek;

- safinamide uzat ghall-marda ta’ Parkinson. M hemm 1 sperjenza dwar it-tehid ta’ Ontilyv
u safinamide flimkien. It-tabib tieghek jista’ jkollu bz jaggusta t-trattament tieghek;

- medic¢ini ghall-kura tal-azma, bhal rimiterole jew "@aline. Ontilyv jista’ jzid l-effett
tatghhom;

- medicini li jintuzaw ghall-kura ta’ reazzjonijié allergici bhal adrenaline. Ontilyv jista’ jzid 1-

effett taghhom

- medicini li jintuzaw ghall-kura ta’ insufﬁ%e@al—qalb bhal dobutamine, dopamine jew
dopexamine. Ontilyv jista’ jzid l-effetti tag

- medicini kontra kolesterol gholi bh chastatin, simvastatin, atorvastatin jew pravastatin.
Ontilyv jista’ jzid 1-effetti taghhqm;

- medicini li jaffettwaw lis—sisterNanitarja bhal methotrexate. Ontilyv jista’ jzid l-effett
taghha;

- medicini li fihom quinidine @ina li tintuza fit-trattament ta’ ritmi tal-qalb mhux normali
jew malarja. Jekk tiehu Qﬂ@u quinidine flimkien, jigifieri fl-istess hin, dan jista’ jnaqqas I-
effett ta’ Ontilyv. o O

L 4
Tqala u treddigh \
Jekk inti tqila jew ged tr , tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal—ispiZj@ghek qabel tiehu din il-medicina.

Ontilyv mhuwie@mandat jekk tkun tqila. Ghandek tuza kontracettiv effettiv jekk tista’ tohrog
tqila.

Mhux ma jekk Ontilyv jghaddix fil-halib tas-sider fil-bnedmin. Billi r-riskju ghat-tarbija/tfal
zgha ax jigi eskluz, inti ghandek tieqaf tredda’ waqt it-trattament b’Ontilyv.

Sey !Q thaddim ta’ magni
\ @ Dntilyv jittieched ma’ levodopa, jista’ jgieghlek thossok stordut, ikollok il-mejt jew bi nghas.
ugx u thaddimx magni jekk ikollok xi wiehed minn dawn l-effetti sekondarji.

QOntilyv fih il-lactose u s-sodium

- Lactose: Jekk it-tabib qallek 1i ghandek intolleranza ghal ¢erti tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib
tieghek gabel tiehu din il-medi¢ina.

- Sodium: Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kapsula, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.
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3. Kif ghandek tiehu Ontilyv

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢cekkja mat-tabib jew
mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata hi ta’ 50 mg darba kuljum. @
Preferibbilment, Ontilyy ghandu jittiched qabel I-irqad. /\//\/
Hu Ontilyv mill-inqas siegha qabel jew wara li tkun hadt il-medi¢ina levodopa tieghek.{\

Dozi ta’ medicini ohrajn ghall-kura tal-marda ta’ Parkinson O

Id-doza ta’ medicini ohrajn ghall-kura tal-marda ta’ Parkinson jistghu jkunu jehtiggui jigu rrangati
meta tibda tiehu Ontilyv. Segwi l-istruzzjonijiet li tak it-tabib tieghek.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata @

Ontilyv hu biex jittieched mill-halgq.

Ibla’ 1-kapsula shiha ma’ tazza ilma. 0

Jekk tiehu Ontilyv aktar milli suppost

Jekk tiehu aktar Ontilyv milli suppost, ghid lit-tabib jew lill-i
immedjatament. Hu [-pakkett tal-medi¢ina u dan il-fulj ett@

tieghek, jew mur l-isptar
. Dan se jghin lit-tabib biex
jidentifika xi tkun hadt.

Jekk tinsa tiehu Ontilyv \
Jekk tinsa tiechu doza wahda, ghandek tkompli t-tr. ent u tiehu d-doza li jkun imiss kif skedat.
M’ ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kill @eoza li tkun insejt tiehu.

.
Jekk tieqaf tiechu Ontilyv \S
Tiqafx tiehu Ontilyv sakemm ma j ghidhe{it- bib tieghek, ghax is-sintomi tieghek jistghu jmorru
ghall-aghar. \
Jekk tieqaf tiehu Ontilyv, it-tabib ti ista’ jkollu bzonn jirranga d-doza ta’ medicini ohrajn li qed
tiehu ghall-kura tal-marda ta’ Parks 4

.

Jekk ghandek aktar mistoqsif@ar l-uzu ta’ din il-medi¢ina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
L 4

4. Effetti sekond@hbsibbli

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

Effetti sel@ kkawzati minn Ontilyv normalment huma hfief sa moderati u jsehhu 1-aktar

fl-ewwel at tat-trattament. Xi effetti sekondarji jistghu jigu kkawzati miz-zieda fl-effetti li tuza

Onti?v ien ma’ levodopa.

I fja lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok kwalunkwe effetti sekondarji fil-bidu tat-
ent. [1-bicca I-kbira tal-effetti sekondarji jistghu jigu mmaniggjati mit-tabib tieghek billi

Q igranga l-medicina levodopa tieghek.

Ghid lit-tabib tieghek mill-aktar fis jekk tinnota kwalunkwe minn dawn l-effetti sekondarji li gejjin:

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10
- movimenti involontarji u inkontrollabbli, jew movimenti tal-gisem difficli jew bl-ugigh

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10
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- stitikezza

- halq xott

- thossok ma tiflahx (dardir)

- rimettar (tkun imdardar u tirremetti)

- zieda fil-livelli tal-enzima (creatine kinase) fid-demm tieghek
- spazmi tal-muskoli &,
- sturdament @

- ugigh ta’ ras W

- nghas W

- diffikulta biex torqod jew biex tibga’ rieqed \

- holm stramb {

- tghaddi minn esperjenzi jew tara affarijiet li ma jezistux (allu¢inazzjonijiet) Q
- tnaqqis fil-pressjoni tad-demm malli tqum bilwieqfa li tikkawza sturdamer% ass hazin

- palpitazzjonijiet jew tahbit irregolari tal-qalb
- widnejn imblukkati
- ghajnejn xotti

- ugigh jew nefha fl-addome 0‘

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw salpersuna wahda minn kull 100 $

- indigestjoni
- telf ta’ piz
- telf ta’ aptit

- zieda fil-livelli ta’ trigliceridi (xahmijiet) fid-demm t'e@
- kontrazzjonijiet, ebusija jew ugigh fil-muskoli ’Q

- ugigh fid-dirghajn jew fir-riglejn

- tibdil fis-sens ta’ toghma \

- movimenti ecéessivi tal-gisem

- hass hazin @
- ansjeta .

- dipressjoni \\
- tisma’ affarijiet li ma jezistux

- holm ikrah

- problemi biex torqod \\

- kulur mhux normali tal-awrina

- bzonn li tqum u taghmekléha bil-lejl
- qtugh ta’ nifs . \

- pressjoni tad-demm h@‘gjew baxxa

- wagqghat
- ikollok nuqqas ta’ 5ija jew thossok ghajjien

ekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbhi li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji

direttament 77 tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla " Appendic¢i V. Billi tirrapporta 1-
effetti se ji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-

medi&' i
.{O Kif tahzen Ontilyv

QZornm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna wara EXP. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandha bzonn I-ebda kundizzjoni ta’ temperatura spe¢jali ghall-hazna.
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Folji: Ahzen fil-folja originali sabiex tilqa’ mill-umdita.
Fliexken: Zomm il-flixkun maghluq sewwa sabiex tilqga’ mill-umdita.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra WC
‘\W

X’fih Ontilyv
- Is-sustanza attiva hi opicapone. Kull kapsula iebsa fiha 25 mg ta’ opicapone.
- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma:
o kontenut tal-kapsula: lactose monohydrate, sodium starch glycolate % ,
pregelatinized maize starch, u magnesium stearate

o qoxra tal-kapsula: gelatine, indigo carmine aluminium lake (E 1 erythrosine (E 127) u
titanium dioxide (E 171)

o linka tal-istampar: shellac, propylene glycol, soluzzjoni tal-ammenia, konc¢entrata, indigo
carmine aluminium lake (E 132) \

Kif jidher Ontilyv u I-kontenut tal-pakkett
Ontilyv 25 mg kapsuli ibsin ta’ lewn blu ¢ar, b’tul ta’ madwar 1@, b’*“OPC 25” u “Bial” stampati

fuq il-kapsuli. @

Tl-kapsuli huma ppakkjati fi fliexken jew folji. "Q

Fliexken: 10 jew 30 kapsula, \ %

Folji: 10 jew 30 kapsula. $
Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-qughix'ls-Suq u I-Manifattur

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

A Av. da Siderurgia Nacional @
4745-457 S. Mamede do Coronad,
Il-Portugall . b

tel: +351 22 986 61 00 oc\
0\

fax: +351 22 986 61 90
e-mail: info@bial.com

Q

Dan il—fu%’yn rivedut lI-ahhar £ {XX/SSSS}.

Sors@a ta’ informazzjoni

azzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Q{ediéini: http://www.ema.europa.cu.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Ontilyv 50 mg kapsuli ibsin
opicapone

X

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni @

importanti ghalik. W

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. M

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. ﬁita
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.Q

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

F’dan il-fuljett: @

X’inhu Ontilyv u ghalxiex jintuza +
X’ghandek tkun taf gabel ma tichu Ontilyv

Kif ghandek tichu Ontilyv 0
Effetti sekondarji possibbli b

Kif tahzen Ontilyv

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra ’&

SR =

1. X’inhu Ontilyv u ghalxiex jintuza \

Ontilyv fih is-sustanza attiva opicapone. Hija ti'@lall—kura tal-marda ta’ Parkinson u problemi
motorji asso¢jati maghha. Il-marda ta’ Parkinson hmarda progressiva tas-sistema nervuza li tikkawza
roghda u taffettwa l-movimenti tieghek. \\

.
Ontilyv hu ghall-uzu fl-adulti i diga j%led jiehdu medic¢ini li fihom inibituri ta’ levodopa u DOPA
decarboxylase. huwa jzid l-effetti ta)Agyodopa u jghin biex itaffi s-sintomi tal-marda ta’ Parkinson u

problemi tal-moviment. Q
L 4 \

*
2. X’ghandek tkun tafk ma tiehu Ontilyv

Tihux Ontilyv:
- jekk inti allergi@\al opicapone jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-

sezzjoni 6);

- jekk ghan@ur tal-glandola adrenali (maghruf bhala phaeochromocytoma), jew tas-sistema
nervuzg (maghruf bhala paraganglioma), jew kwalunkwe tumur iehor li jzid ir-riskju ta’
pressjoni tad-demm gholja severa;

- je batejt minn sindrome newrolettika malinna (neuroleptic malignant syndrome) 1i hi
T ni rari ghal medicini antipsikotici;

- qatt batejt minn disturb muskolari rari msejjah rabdomijolozi li ma kienx ikkawzat minn

1ta;
< Ojekk ged tichu certi antidepressanti li jissejhu inibituri ta’ monoamine-oxidase (MAO) (ez.
phenelzine, tranylcypromine jew moclobemide). Stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk
Q tistax tiehu l-antidepressanti tieghek flimkien ma’ Ontilyv.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek qabel tichu Ontilyv:

- jekk ghandek problemi severi tal-fwied u batejt minn telf ta’ aptit, telf fil-piz, dghufija, jew
ezawriment f’perjodu qasir ta’ zmien. It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn li jikkunsidra mill-gdid
il-kura tieghek.
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Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti jew il-familja tieghek/il-persuna li ged tiehu hsiebek,
jinnutaw li inti qed tizviluppa xenqat jew impulsi qawwija li jgieghluk iggib ruhek b’modi i mhumiex
tas-soltu ghalik jew li ma tkunx tista’ tirrezisti l-impuls, ix-xewqa jew it-tentazzjoni biex twettaq certi
attivitajiet li jistghu jkunu ta’ hsara ghalik jew ghall-ohrajn. Din l-imgieba tissejjah disturb fil-kontr 11
tal-impulsi u tista’ tinkludi mgiba bhal: loghob tal-azzard li jsir vizzju, li jkollok aptit sesswali qa
b’mod mhux normali jew zieda fil-preokkupazzjoni bi hsibijiet jew sensazzjonijiet sesswali. Im,

bhal dawn gew irrappurtati fpazjenti li kienu ged juzaw medi¢ini ohrajn ghall-marda ta’ Parkinsoff. It-
tabib tieghek jista’ jkollu bzonn li jirrevedi t-trattamenti tieghek. W

N

&

%

Tfal u adolexxenti
Tfal u adolexxenti taht l-eta ta’ 18-il sena m’ghandhomx jiehdu din il-medic¢ina. Ma Q tudjata
f’dawn il-gruppi ta’ eta peress li t-trattament tal-marda ta’ Parkinson mhuwiex ri% it-tfal u fI-

adolexxenti. &
Medi¢ini ohra u Ontilyv @
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tichu, hadt dan I-ahhar jewstista’ tichu xi medi¢ini

ohra. +

Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiechu

- medi¢ini ghad-depressjoni jew ansjeta bhal venlafaxine, tlllne u desipramine. Li tichu
Ontilyv ma’ dawn il-medic¢ini jista’ jzid ir-riskju ta’ ef] ondarji. It-tabib tieghek jista’
jkollu bzonn li jaggusta t-trattament tieghek;

- safinamide uzat ghall-marda ta’ Parkinson. M’her@da esperjenza dwar it-tehid ta’ Ontilyv
u safinamide flimkien. It-tabib tieghek jista’ jko zonn li jaggusta t-trattament tieghek;

- medi¢ini ghall-kura tal-azma, bhal rimiterole j enaline. Ontilyv jista’ jzid 1-effett

taghhom

- medi¢ini li jintuzaw ghall-kura ta’ reazzjo@llergiéi bhal adrenaline. Ontilyv jista’ jzid I-
effett taghhom; .

- medicini li jintuzaw ghall-kura ta’ 1\3%] enza tal-qalb bhal dobutamine, dopamine jew
dopexamine. Ontilyv jista’ jzid l-effetti‘taghhom;

- medicini kontra kolesterol ghol Nrosuvastatin, simvastatin, atorvastatin jew pravastatin.
Ontilyv jista’ jzid I-effetti tag%\

mmunitarja bhal methotrexate. Ontilyv jista’ jzid 1-effett

- medi¢ini li jaffettwaw lis-si
taghha; é

- medicini li fihom quint m di¢ina li tintuza fit-trattament ta’ ritmi tal-qalb mhux normali
jew malarja. Jekk tiel ut)yllyv u quinidine flimkien, jigifieri fl-istess hin, dan jista’ jnaqqas I-

effett ta’ Ontilyv.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew
tat-tabib jew tal-

dda’, tahseb li tista tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
pigjar tieghek gabel tichu din il-medicina.

Ontilyv mh iex rakkomandat jekk tkun tqila. Ghandek tuza kontracettiv effettiv jekk tista’ tohrog
tqila.

hu f] J ekk Ontilyv jghaddix fil-halib tas-sider fil-bnedmin. Billi r-riskju ghat-tarbija/tfal
Jjistax jigi eskluz, inti ghandek tieqaf tredda’ waqt it-trattament b’Ontilyv.

ann u thaddim ta’ magnl
Q eta Ontilyv jittieched ma’ levodopa, jista’ jgieghlek thossok stordut, ikollok il-mejt jew bi nghas.
Issugx u thaddimx magni jekk ikollok xi wiehed minn dawn l-effetti sekondarji.

Ontilyv fih il-lactose u s-sodium

- Lactose: Jekk it-tabib qallek 1i ghandek intolleranza ghal certi tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib
tieghek gabel tiehu din il-medi¢ina.

36



- Sodium: Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kapsula, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

3. Kif ghandek tiehu Ontilyv

Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib j e@
mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata hi ta’ 50 mg darba kuljum. {\W

Preferibbilment, Ontilyv ghandu jittiched qabel l-irqad. O
Hu Ontilyv mill-inqas siegha qabel jew wara li tkun hadt il-medic¢ina leVOdop@.

Dozi ta’ medicini ohrajn ghall-kura tal-marda ta’ Parkinson
Id-doza ta’ medicini ohrajn ghall-kura tal-marda ta’ Parkinson jistghu jkunu jehtiegu li jigu rrangati
meta tibda tiehu Ontilyv. Segwi l-istruzzjonijiet li tak it-tabib tieghek. \

Ontilyv hu biex jittieched mill-halq.
Ibla’ 1-kapsula shiha ma’ tazza ilma.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata 2 0

Jekk tiehu Ontilyv aktar milli suppost "Q

Jekk tiehu aktar Ontilyv milli suppost, ghid lit-tabib jew hll-tspizjar tieghek, jew mur l-isptar
immedjatament. Hu I-pakkett tal-medi¢ina u dan il-fitlj eghek. Dan se jghin lit-tabib biex
jidentifika xi tkun hadt. @

Jekk tinsa tiehu Ontilyv .

Jekk tinsa tiehu doza wahda, ghandek tkonN\rattament u tiehu d-doza li jkun imiss kif skedat.
M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal’kull doza li tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tiehu Ontilyv \

Tiqafx tiehu Ontilyv sakemm ma jghidi€kx it-tabib tieghek, ghax is-sintomi tieghek jistghu jmorru

ghall-aghar. .

Jekk tieqaf tiehu Ontilyv, it- Neghek jista’ jkollu bzonn jirranga d-doza ta’ medicini ohrajn li qed
tichu ghall-kura tal-marda‘ta; inson.

Jekk ghandek aktar mi 1et dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sel@ji possibbli

Bhal kull @a ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhad

Effe ondarji kkawzati minn Ontilyv normalment huma hfief sa moderati u jsehhu l-aktar
fl- gimghat tat-trattament. Xi effetti sekondarji jistghu jigu kkawzati miz-zieda fl-effetti li tuza
flimkien ma’ levodopa.

Qlkkuntattj a lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok kwalunkwe effetti sekondarji fil-bidu tat-
trattament. I1-bicca 1-kbira tal-effetti sekondarji jistghu jigu mmaniggjati mit-tabib tieghek billi
jirranga l-medi¢ina levodopa tieghek.

Ghid lit-tabib tieghek mill-aktar fis jekk tinnota kwalunkwe minn dawn l-effetti sekondarji li gejjin:

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10
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- movimenti involontarji u inkontrollabbli, jew movimenti tal-gisem diffi¢li jew bl-ugigh

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10
- stitikezza

- halq xott

- thossok ma tiflahx (dardir)

- rimettar (tkun imdardar u tirremetti) @

- zieda fil-livelli tal-enzima (creatine kinase) fid-demm tieghek W
- spazmi tal-muskoli W

- sturdament

- ugigh ta’ ras

*

{\
- nghas O
- diffikulta biex torqod jew biex tibga’ rieqed &
- holm stramb

- tghaddi minn esperjenzi jew tara affarijiet 1i ma jezistux (allu¢inazzjon
- tnaqqis fil-pressjoni tad-demm malli tqum bilwieqfa li tikkawza stur%n , jew hass hazin

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 persuna wahda minn kull 100
- palpitazzjonijiet jew tahbit irregolari tal-qalb

- widnejn imblukkati 0
- ghajnejn xotti b
- ugigh jew nefha fl-addome

- indigestjoni @

- telf ta’ piz ’Q

- telf ta’ aptit

- zieda fil-livelli ta’ trigliceridi (xahmijiet) fid-de ghek
- kontrazzjonijiet, ebusija jew ugigh fil-musk

- ugigh fid-dirghajn jew fir-riglejn &
- tibdil fis-sens ta’ toghma .

- movimenti eccessivi tal-gisem \\

- hass hazin .

- ansjeta

- dipressjoni \\

- tisma’ affarijiet li ma jezist @

- holm ikrah . 6

- problemi biex torqod « \

- kulur mhux normalista ina

- bzonn li tqum u ta \l-awrina bil-lejl

- qtugh ta’ nifs

- pressjoni tad-d gholja jew baxxa

- waqghat
- ikollok nu@’ energija jew thossok ghajjien

Rappurtar tal-effetti sekondarji
Jekk ikoll peffett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
seko da@ossibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
diret@t permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f Appendi¢i V. Billi tirrapporta 1-
efm ondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-

na

5. Kif tahzen Ontilyv

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.
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Attard Alison at Medicines Authority
This has been amended as the English translated text does not refer to lack of balance. Please amend throughout the document accordingly


Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna wara EXP. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandha bzonn I-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Folji: Ahzen fil-folja originali sabiex tilqa’ mill-umdita.
Fliexken: Zomm il-flixkun maghluq sewwa sabiex tilga’ mill-umdita. &

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek r Xif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-am@

*

X’fih Ontilyv s&
C.

- Is-sustanza attiva hi opicapone. Kull kapsula iebsa fiha 50 mg ta’ opic
- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma: @.
o kontenut tal-kapsula: lactose monohydrate, sodium starch glycolate (Tip A),

pregelatinized maize starch, u magnesium stearate
o goxra tal-kapsula: gelatine, indigo carmine aluminium lake (E 132), erythrosine (E 127) u

titanium dioxide (E 171)
o linka tal-istampar: shellac, titanium dioxide (E 171@pylene glycol, soluzzjoni tal-
ammonia, konc¢entrata, simethicone @

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Kif jidher Ontilyv u l-kontenut tal-pakkett
Ontilyv 50 mg kapsuli ibsin ta’ lewn blu skur, b’tul ta’ ar 19 mm, b>*OPC 50 u “Bial” stampati
fuq il-kapsuli.

[l-kapsuli huma ppakkjati fi fliexken jew folji. @

L 4
Fliexken: 10, 30 jew 90 kapsula. \\
Folji: 10, 30 jew 90 kapsula. .

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad—da@kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Bial - Portela & C*, S.A. 0(

A Av. da Siderurgia Naci
4745-457 S. Mamede do fﬁ%
[1-Portugall

tel: 351 22 986 61 07

fax: +351 22 986 6

e-mail: info@bi@

Dan @t kien rivedut l-ahhar " {XX/SSSS}.

&O

rsi ohra ta’ informazzjoni

ado

lInformazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.cu.
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