ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Onerji (60 mg + 7,5 mg)/mL roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mL zawiera 60 mg lewodopy i 7,5 mg karbidopy (w postaci jednowodne;).
Kazda fiolka 7,2 mL zawiera 432 mg lewodopy i 54 mg karbidopy (w postaci jednowodnej).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Kazdy mL zawiera 3 mg polisorbatu 80.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji (ptyn do infuzji).

Przejrzysty, zottawy roztwor. Wartos¢ pH wynosi od 9,3 do 9,7, a osmolalnos$¢ okoto 900 do
1 100 mOsm/kg.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Onerji jest wskazany do stosowania w leczeniu fluktuacji ruchowych u pacjentow
z zaawansowang chorobg Parkinsona, ktore nie sg wystarczajaco kontrolowane doustnymi produktami
leczniczymi stosowanymi w chorobie Parkinsona.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Produkt leczniczy Onerji podaje si¢ z poranng dawka doustng lewodopy. Dodatkowa lewodope
doustng mozna przepisa¢ zaleznie od potrzeb. W razie potrzeby mozna jednocze$nie przyjmowac inne
klasy produktow leczniczych stosowanych w chorobie Parkinsona i dostosowywac¢ ich dawkowanie
zaleznie od potrzeb.

Maksymalna zalecana dawka dobowa produktu leczniczego Onerji to 720 mg lewodopy i 90 mg
karbidopy. Leczenie produktem leczniczym Onerji polega na podawaniu indywidualnie dobranej
dawki dziennej przez 18 godzin, rozpoczynajac okoto 3 godziny przed przewidywanym czasem
przebudzenia pacjenta, oraz statej dawki nocnej podawanej przez 6 godzin.

Instrukcje dotyczqce rozpoczecia i zwigkszania dawki
o Krok 1: Dobowg catkowita doustng dawke réwnowazng lewodopy nalezy obliczy¢ przy uzyciu
odpowiednich przelicznikow lewodopy (tabela 1).

o Krok 2: Stosowanie produktu leczniczego Onerji nalezy rozpocza¢ od petnej dawki (720 mg
lewodopy) wraz z poranng doustng dawka lewodopy. Jesli przed rozpoczeciem stosowania
produktu leczniczego Onerji pacjenci przyjmowali doustnie lewodopg w dawce dobowe;
rownowaznej ponad 720 mg, nalezy w ciagu dnia doda¢ doustng lewodope w dawce
uzupetniajacej, aby wyrownac roznicg miedzy dobowg catkowita doustng dawka rownowazng
lewodopy pomniejszong o 720 mg lewodopy dostarczonej przez produkt leczniczy Onerji
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a poranng doustng dawkg lewodopy. Jesli jednoczesnie z produktem leczniczym Onerji podaje
si¢ inhibitor O-metylotransferazy katecholowej (COMT), nalezy zastosowa¢ mnoznik inhibitora
COMT do lewodopy z produktu leczniczego Onerji.

o Krok 3: W razie potrzeby nalezy dostosowaé dawke doustnej lewodopy. Jesli pacjenci musza
zmniejszy¢ catkowita dawke dobowa lewodopy, przed zmniejszeniem dawki produktu
leczniczego Onerji nalezy dostosowa¢ dodatkowa dawke doustng lewodopy zgodnie z tabelg 2.

Obliczanie catkowitej dobowej dawki rownowaznej lewodopy doustnej
Réwnowazng dawke dobowa lewodopy pochodzaca z doustnych postaci lewodopy, nalezy okreslic,

podobnie jak dawke w terapii z inhibitorem COMT, zgodnie z ponizszymi przelicznikami (tabela 1).

Tabelal Obliczanie r6wnowaznych dawek lewodopy

Posta¢ lewodopy Mnoznik dawki

O natychmiastowym uwalnianiu 1

O kontrolowanym uwalnianiu 0,75
O przedtuzonym uwalnianiu 0,5
W przypadku stosowania inhibitora COMT nalezy | o 1,33 dla entakaponu
pomnozy¢ sumeg obliczonych rownowaznych . 1,5 dla opikaponu
dawek lewodopy przez: ° 1,5 dla tolkaponu

Optymalizacja i podtrzymanie
Dobowa dawke lewodopy produktu leczniczego Onerji przepisuje lekarz zgodnie z potrzebami
pacjenta, wybierajac sposrod 8 schematow od 370 mg do 720 mg (tabela 2).

Tabela2 Dawka dobowa lewodopy produktu leczniczego Onerji
Dzien — 18 godzin Noc — 6 godzin Calkowita dobowa
Szybkos¢ Dawka lewodopy Szybkos¢ Dawka lewodopy | Dawka lewodopy
przeplywu (mL/h) (mg) przepltywu (mg) (mg)
(mL/h)

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

Przerwanie leczenia

Zasadniczo nalezy unika¢ naglego odstawiania lub szybkiego zmniejszania dawki produktu
leczniczego Onerji, bez podawania alternatywnego leczenia dopaminomimetykami, aby zmniejszy¢
ryzyko hiperpireksji i splatania wywotanych odstawieniem.

Jesli pacjent musi przerwac stosowanie produktu leczniczego Onerji, trzeba stopniowo zmniejszaé
dawke lub nalezy przestawi¢ pacjenta na doustng lewodopg.

Stosowanie produktu leczniczego Onerji mozna przerywac bez dalszych dziatan na krotkie okresy
czasu (ponizej 3 godzin), na przyktad na czas kapieli pacjenta pod prysznicem.

Jesli wystapi lub spodziewana jest dtuzsza przerwa w leczeniu (trwajaca dluzej niz 3 godziny),
pacjentom nalezy zaleci¢ przyjmowanie doustnej lewodopy, zgodnie z zaleceniami lekarza, do czasu
wznowienia leczenia produktem leczniczym Onerji.

Zaleca si¢ przepisanie zapasowego doustnego produktu leczniczego lewodopy na wypadek przerwania
podawania produktu leczniczego Onerji.



Szczegoblne grupy pacjentow

Osoby w podesziym wieku
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas dostosowywania dawki u pacjentow w wieku 85 lat i starszych.

Zaburzenia czynnosci nerek/wgtroby

Nie przeprowadzono badan farmakokinetyki produktu leczniczego Onerji u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby ani nerek. Dawkowanie produktu leczniczego Onetji jest indywidualnie
dostosowywane poprzez zwickszanie dawki w celu uzyskania optymalnego dziatania (co odpowiada
indywidualnie zoptymalizowanemu narazeniu na lewodope i karbidope w osoczu), dlatego
potencjalny wptyw zaburzen czynno$ci watroby lub nerek na narazenie na lewodope i karbidope jest
posrednio uwzgledniany podczas zwigkszania dawki (patrz punkty 4.4 1 5.2).

Drzieci i mlodziez

Stosowanie produktu leczniczego Onerji u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe w leczeniu choroby
Parkinsona.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Onerji podaje si¢ w postaci ciggtej infuzji podskdrnej, przez 24 godziny na dobg
przy uzyciu pompy do podawania produktéw leczniczych.

Produkt leczniczy Onerji nalezy podawa¢ wylacznie jednym z ponizszych systemow:

o system podawania Yurway, ktory obejmuje pompe akumulatorowa Yurway, sterylne
jednorazowe wktady Yurway na lek (zbiorniki) z dotaczonymi adapterami fiolek. System
podawania Yurway stosuje si¢ ze sterylnymi, jednorazowymi zestawami infuzyjnymi.
Szczegotowe instrukcje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu podawania Yurway.

o pompa Crono Twin ND, ktora wykorzystuje sterylne jednorazowe strzykawki (zbiorniki),
adaptery fiolek i zestawy infuzyjne. Szczegotowe instrukcje mozna znalez¢ w instrukcji uZycia
Crono Twin ND.

Produktu leczniczego Onerji nie nalezy podawac przy uzyciu jakiejkolwiek innej pompy do
podawania produktow leczniczych. Tylko systemy podawania Yurway i Crono Twin ND
zakwalifikowano pod katem kompatybilnosci z produktem leczniczym Onerji. Oba systemy
podawania mozna zaprogramowac w taki sposob, aby zapewniaty dzienne i nocne szybkos$ci
przeptywu przez dwa miejsca infuzji zgodnie z zalecanymi schematami dawkowania produktu
leczniczego Onerji u pacjentdow z chorobg Parkinsona, i stwierdzono, ze dzialaja one rownowaznie.

Przed rozpoczgciem stosowania w domu lekarz musi ocenic¢, czy pacjent moze bezpiecznie
samodzielnie korzysta¢ z systemu podawania Yurway lub Crono Twin ND. Po przeszkoleniu pacjenci,
ktorzy nie sg w stanie bezpiecznie wykonywaé wszystkich krytycznych czynnosci, muszg korzysta¢ z
systemu przy wsparciu przeszkolonego opiekuna. Tylko pacjenci i (lub) opiekunowie, ktérzy przeszli
szkolenie i zostali uznani za kompetentnych, moga obstugiwac system podawania Yurway lub Crono
Twin ND w domu. W przypadku stwierdzenia trudnos$ci w uzytkowaniu nalezy przeprowadzic¢
szkolenie przypominajace (patrz punkt 6.6).

Zalecane miejsca infuzji to brzuch, boki ciata i zewnetrzna strona ud. W razie potrzeby mozna rowniez
wykorzystac tylng boczng czgs$¢ ramienia. W przypadku niektorych trudno dostgpnych miegjsc infuz;i,
takich jak boki, moze by¢ wymagane wsparcie odpowiednio przeszkolonego opiekuna.

Pacjentow i (jesli dotyczy) ich opiekunow nalezy poinstruowac, aby codziennie zmieniali miejsca
infuzji, unikajgc powracania do tego samego miejsca infuzji przez co najmniej 2 tygodnie, oraz aby
czyscili obszar infuzji §rodkiem dezynfekcyjnym zgodnie z zaleceniami fachowego personelu
medycznego. Kaniule nalezy umieszcza¢ w odlegtosci co najmniej 5 cm od siebie i co najmniej 5 cm
od pepka. Nalezy unika¢ miejsc infuzji, ktore znajduja si¢ nad zmianami skornymi (np. guzkami,



krwiakami, obszarami z rumieniem lub obrzekiem) lub nad ko$émi, naczyniami krwiono$nymi,
tatuazami albo tkankg bliznowatg (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong
w punkcie 6.1.

. Jaskra z waskim katem przesaczania.

. Jednoczesne podawanie nieselektywnych inhibitor6w monoaminooksydazy (MAO) (np.
fenelzyny, tranylcyprominy).

. Pacjenci ze znacznymi zaburzeniami funkcji poznawczych.

o Choroby, w ktorych leki adrenomimetyczne sg przeciwwskazane, np. guz chromochtonny,

nadczynno$¢ tarczycy i zespot Cushinga.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Sennos¢ 1 epizody naglego zasypiania

Lewodopa byta powigzana z sennos$cig i epizodami nagtego zasniecia (patrz punkt 4.7). Bardzo rzadko
zglaszano nagte zasypianie podczas codziennych czynno$ci, w niektorych przypadkach nieswiadome i
bez sygnatow ostrzegawczych. Nalezy poinformowac o tym pacjentéw i zaleci¢ im zachowanie
ostroznos$ci podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn w trakcie leczenia (patrz

punkt 4.7). Pacjenci, u ktérych wystapita sennos¢ i (lub) epizod naglego zas$niecia, musza
zrezygnowac z prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Ponadto mozna rozwazy¢
zmniejszenie dawki lub zakonczenie leczenia.

Hiperpireksja i splatanie wywotane odstawieniem

Zespot objawow przypominajacy ztosliwy zespot neuroleptyczny (charakteryzujacy si¢ podwyzszong
temperatura, sztywnos$cia migéni, zmieniona §wiadomoscia i niestabilnoscig autonomiczng), bez innej
oczywistej etiologii, zglaszano w zwigzku z szybkim zmniejszeniem dawki, odstawieniem lub
zmianami leczenia dopaminergicznego (patrz punkt 4.2).

Sercowo-naczyniowe zdarzenia niedokrwienne

Lewodopg nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z cigzka chorobg uktadu
sercowo-naczyniowego. U pacjentdw z zawatem mig$nia sercowego w wywiadzie, u ktorych
wystepujg resztkowe arytmie przedsionkowe, weztowe lub komorowe, nalezy szczegdlnie uwaznie
monitorowaé czynno$¢ serca w okresie poczatkowego dostosowywania dawki produktu leczniczego
Onerji.

Omamy, psychoza, splatanie

U pacjentéw przyjmujacych lewodopg istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia omamoéw i psychozy.

Omamy moga pojawi¢ si¢ wkrotce po rozpoczeciu leczenia lewodopg i reagowaé na zmniejszenie
dawki lewodopy.

Omamom moze towarzyszy¢ splatanie, bezsennos$¢ i nadmierne $nienie. Zaburzenia myslenia
i zachowania mogg objawiac si¢ jednym lub kilkoma objawami, w tym paranoidalnym tokiem
myslenia, urojeniami, omamami, splataniem, zachowaniami podobnymi do psychotycznych,
dezorientacja, zachowaniami agresywnymi, pobudzeniem i majaczeniem.

Pacjentow z powaznymi zaburzeniami psychotycznymi lub zaburzeniami psychotycznymi
w wywiadzie nalezy leczy¢ produktem leczniczym Onerji z zachowaniem ostrozno$ci z powodu
ryzyka zaostrzenia psychozy.



Ponadto produkty lecznicze, ktére antagonizujg dziatanie dopaminy, stosowane w leczeniu psychozy
moga nasila¢ objawy choroby Parkinsona i zmniejszaé¢ skutecznos¢ produktu leczniczego Onerji.

Kontrola impulséw, zachowania kompulsywne

U pacjentéw moze wystapi¢ wzmozony pociag do hazardu, wzmozony poped seksualny, wzmozony
pociag do wydawania pienigdzy, napadowe lub kompulsywne objadanie si¢ i (lub) inne wzmozone
popedy, a takze niezdolno$¢ do kontrolowania tych popeddéw podczas przyjmowania jednego lub
wiegkszej liczby produktow leczniczych stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona, ktére zwigkszaja
osrodkowe napigcie dopaminergiczne.

W niektorych przypadkach, cho¢ nie we wszystkich, zgtaszano ustgpienie tych popedéw po
zmnigjszeniu dawki lub przerwaniu stosowania produktu leczniczego. Poniewaz pacjenci moga nie
rozpoznawac tych zachowan jako nieprawidlowych, wazne, aby lekarze przepisujacy lek pytali
pacjentow lub ich opiekundéw o pojawienie si¢ nowego lub zwiekszonego pociagu do hazardu, popedu
seksualnego, niekontrolowanych wydatkow, napadéw objadania si¢ lub kompulsywnego jedzenia,
albo innych popedéw podczas leczenia produktem leczniczym Onerji.

Jesli u pacjenta wystapia takie popedy, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub przerwanie
stosowania produktu leczniczego Onerji.

Niedocisnienie ortostatyczne

Lewodopa moze powodowac¢ niedocis$nienie ortostatyczne. Produkt leczniczy Onerji nalezy podawaé
z zachowaniem ostroznosci z innymi produktami leczniczymi, ktére moga powodowac niedoci$nienie
ortostatyczne, np. z przeciwnadci$nieniowymi produktami leczniczymi.

Dyskineza
Produkty zawierajace lewodope moga powodowac dyskineze. Moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki produktu leczniczego Onerji lub innych produktow leczniczych stosowanych w leczeniu

choroby Parkinsona.

Reakcje w miejscu infuzji

Produkt leczniczy Onerji jest zwigzany z miejscowymi reakcjami w miejscu infuzji. Pacjentow nalezy
poinstruowac, aby codziennie zmieniali miejsca infuzji, unikajac powracania do tego samego miejsca
infuzji przez co najmniej 2 tygodnie, oraz aby czyscili obszar infuzji §rodkiem dezynfekcyjnym.
Kaniule nalezy umieszcza¢ w odlegtosci co najmniej 5 cm od siebie i przynajmniej 5 cm od pgpka.
Nalezy unika¢ miejsc infuzji, ktore znajdujg si¢ nad zmianami skornymi (np. guzkami, krwiakami,
zakazeniem, obszarami z rumieniem lub obrzgkiem) lub nad ko$¢mi, naczyniami krwiono$nymi,
tatuazami albo tkankg bliznowata.

Pacjentdéw nalezy poinstruowaé, aby uwaznie monitorowali wszelkie zmiany skorne w miejscu infuz;ji,
ktore moga wskazywac na potencjalne zakazenie, takie jak zaczerwienienie zwigzane z cieplem,
obrzek 1 bol, zwlaszcza jesli towarzyszy im goraczka. Wigkszo$¢ zakazen w miejscu infuzji mozna
wyleczy¢ za pomocg miejscowych lub doustnych antybiotykow, co nie wymaga przerwania infuzji
produktu leczniczego Onerji. W powazniejszych przypadkach zakazenia miejsca infuzji (np. zapalenie
tkanki tacznej lub ropien) konieczna moze by¢ hospitalizacja w celu podania dozylnie antybiotykow,
drenazu ropnia i (lub) usunigcia zakazonej tkanki skorne;j.

Neuropatia

Po rozpoczeciu leczenia produktem leczniczym Onerji pacjentdow nalezy monitorowac klinicznie pod
katem neuropatii, szczegdlnie chorych z istniejgcg wezesniej neuropatig oraz pacjentow
przyjmujacych inne produkty lecznicze lub majacych dolegliwosci zwigzane z neuropatig.

U pacjentow, u ktérych po rozpoczeciu leczenia wystapig objawy przedmiotowe i podmiotowe



neuropatii, nalezy oznaczy¢ st¢zenie witamin Be, By 1 B12 (patrz punkt 4.8). W razie ich niedoborow,
szczegolnie w przypadku zaobserwowania wyraznie niskich poziomow, nalezy stosowaé
suplementacje.

Depresja 1 zachowania samobojcze

Wszystkich pacjentdow nalezy uwaznie obserwowac pod katem rozwoju depresji ze sktonno$ciami
samobdjczymi.

Przewlekla jaskra z szerokim katem przesaczania

Pacjentéw mozna leczy¢ produktem leczniczym Onerji z zachowaniem ostroznosci, pod warunkiem ze
ci$nienie srodgatkowe jest dobrze kontrolowane, a pacjent w trakcie leczenia jest uwaznie
monitorowany pod katem zmian cis$nienia srodgatkowego.

Choroba wrzodowa

Leczenie lewodopa moze zwieksza¢ mozliwo$¢ wystapienia krwotoku z gérnego odcinka przewodu
pokarmowego u pacjentdow z chorobg wrzodowa w wywiadzie.

Monitorowanie parametréw laboratoryjnych

Podczas przedtuzone;j terapii zaleca si¢ okresowg oceng czynnosci watroby, uktadu krwiotworczego,
uktadu sercowo-naczyniowego i nerek.

Zakl6cenie badan laboratoryjnych

Lewodopa moze powodowac falszywie dodatnig reakcjg¢ na obecnos¢ cial ketonowych w moczu, gdy
do oznaczenia ketonurii stosuje si¢ test paskowy (test tape), a zagotowanie probki moczu nie zmienia
tej reakcji. Falszywie ujemne wyniki testdw mozna uzyska¢ podczas wykrywania cukromoczu przy
uzyciu metody oksydazy glukozowej. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy interpretacji pomiarow
stezenia katecholamin w osoczu i moczu, poniewaz leczenie lewodopa moze zwieksza¢ ich poziom.

Substancja pomocnicza

Produkt leczniczy zawiera 3 mg polisorbatu 80 w kazdym mL. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan produktu leczniczego Onerji dotyczacych interakcji. Nastepujace
interakcje sa znane z generycznego skojarzenia lewodopy z karbidopa.

Nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAQO)

Lewodopa jest przeciwwskazana u pacjentow leczonych nieselektywnymi inhibitorami
monoaminooksydazy (MAO) (np. fenelzyna, tranylcypromina, patrz punkt 4.3), poniewaz jednoczesne
podawanie lewodopy z nieselektywnymi inhibitorami MAO moze prowadzi¢ do przetomu
nadcis$nieniowego. Stosowanie tych inhibitorow nalezy przerwac co najmniej 14 dni przed
rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Onerji.

Konieczne jest zachowanie ostrozno$ci w razie jednoczesnego podawania produktu leczniczego Onerji
z nastgpujgcymi produktami leczniczymi:

Selektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAQO)

Stosowanie selektywnych inhibitorow MAO-B (np. rasagiliny i selegiliny) z lewodopa moze by¢



powigzane z niedoci$nieniem ortostatycznym. Nalezy monitorowa¢ pacjentow przyjmujacych te
produkty lecznicze.

Inhibitory COMT (np. tolkapon, entakapon, opikapon)

Inhibitory COMT zwigkszaja biodostepnos¢ lewodopy. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
produktu leczniczego Onerji.

Amantadyna

Amantadyna dziata synergistycznie z lewodopa 1 moze nasila¢ zwigzane z lewodopa zaburzenia
czynno$ci nerek i watroby. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki produktu leczniczego Onerji.

TroéipierScieniowe leki przeciwdepresyjne

Rzadko zgtaszano dziatania niepozadane, w tym nadcisnienie i dyskinezg, wynikajace
z jednoczesnego podawania trdjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych i lewodopy.

Leki przeciwnadciSnieniowe

Jednoczesne stosowanie skojarzenia lewodopy 1 karbidopy z przeciwnadcisnieniowymi produktami
leczniczymi moze spowodowac objawowe niedocisnienie ortostatyczne. Po rozpoczgciu leczenia
produktem leczniczym Onerji lub po zwigkszeniu jego dawki moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
przeciwnadci$nieniowych produktow leczniczych.

Antagonisty receptorow dopaminowych D2 i izoniazyd

Antagonisty receptorow dopaminowych D2 (np. fenotiazyny, butyrofenony, rysperydon,
metoklopramid) i izoniazyd mogg ostabia¢ dziatanie terapeutyczne lewodopy. Nalezy monitorowaé
pacjentow w kierunku nasilenia objawdw choroby Parkinsona.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania skojarzenia lewodopy i karbidopy u kobiet

w cigzy. Badania lewodopy i karbidopy na zwierzetach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcje
(patrz punkt 5.3). Produkt Onerji nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy ani u kobiet w wieku

rozrodczym niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersia

Lewodopa i, prawdopodobnie, jej metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Istnieja dowody, ze
w czasie leczenia lewodopg laktacja ulega hamowaniu.

Nie wiadomo, czy karbidopa lub jej metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Badania na
zwierzgtach wykazaty przenikanie karbidopy do mleka.

Brak wystarczajacych informacji dotyczacych wplywu skojarzenia lewodopy 1 karbidopy lub ich
metabolitéw na noworodki i dzieci. Podczas leczenia produktem leczniczym Onerji nalezy przerwaé
karmienie piersig.

Plodnosé

W badaniach dotyczacych reprodukcji nie zaobserwowano wpltywu na ptodnos¢ szczurdéw
otrzymujacych skojarzenie lewodopy i karbidopy.



4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Skojarzenie lewodopy i karbidopy wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn, poniewaz moze by¢ powigzane z wystepowaniem sennosci, epizodéw naglego
zasypiania, zawrotow glowy i niedoci$nienia ortostatycznego. Z tego powodu nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn w trakcie leczenia produktem
leczniczym Onerji. Pacjentom, u ktorych wystgpuje sennos¢ i (lub) epizody naglego zasypiania,
nalezy zaleci¢ powstrzymanie si¢ od prowadzenia pojazdow lub wykonywania niektorych czynnos$ci
(np. obstugiwania maszyn) do czasu ustgpienia takich nawracajacych epizodow i sennosci (patrz
punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi podczas stosowania produktu leczniczego
Onerji byly reakcje w miejscu infuzji, w tym guzek (70,4%), krwiak (64,9%), bol (23,2%), zakazenie
(19,3%), rumien (18,4%), strup (12,9%) i dyskineza (11,5%). Srodki zaradcze, patrz punkt 4.4.

Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych

Dziatania niepozadane spodziewane podczas stosowania produktu leczniczego Onerji przedstawiono
w tabeli 3 ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzaddéw oraz czestosci ich wystepowania.
Kategorie czgstosci wystepowania sg okreslone w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10), czesto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100) i nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

Tabela3  Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Nieznana’®

ukladow i czesto

narzadéw

Zakazenia i Reakcja Zakazenie uktadu

zarazenia W miejscu moczowego

pasozytnicze infuzji'-?

Nowotwory Czerniak

tagodne, ztosliwe ztosliwy

i nieokreslone

(w tym torbiele i

polipy)

Zaburzenia krwi 1 Niedokrwistosc¢,

uktadu chlonnego agranulocytoza,
trombocytopenia,
leukopenia

Zaburzenia Nadwrazliwo$¢!

uktadu

immunologiczneg

0

Zaburzenia Niedobor Hiperhomocysteinemi | Zmniejszenie

metabolizmu i witaminy Be | a, niedobor kwasu taknienia

odzywiania : foliowego', niedobor

witaminy Bi,'




Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Nieznana®
ukladow i czesto
narzadow
Zaburzenia Lek, omamy', Nietypowe sny, Mysli
psychiczne bezsenno$¢ stan splatania, samobdjcze,
urojenia, zaburzenia
depresja!, psychotyczne,
zaburzenia pobudzenie,
kontroli dezorientacja,
impulsow!, zespot
szybkie ruchy dysregulacji
galek ocznych, dopaminergiczne;j
zaburzenia , nastrdj
zachowania euforyczny,
podczas snu, zwigkszenie
zaburzenia snu libido, bruksizm,
paranoja
Zaburzenia Dyskineza Zawroty gtowy, bol Akinezja, Zaburzenia
uktadu glowy, nasilenie dysestezja, zespot | poznawcze,
nerwowego okresow ,,Off”, dyskinezy epizody naglego
neuropatia z hiperpireksja, zasypiania,
obwodowa'-2, drzenie | dystonia, ztosliwy zespot
hipokinezja, neuroleptyczny,
parestezje, stan ataksja, zespot
przedomdleniowy | Hornera,
, Sennosc¢, demencja
zaburzenia smaku
Zaburzenia oka Niewyrazne
widzenie,
podwojne
widzenie,
rozszerzenie
zrenic, kryzys
okulogiryczny,

kurcz powiek

Zaburzenia serca

Kolatanie serca,
zaburzenia rytmu
serca

Zaburzenia Niedocisnienie Niedocis$nienie Nadcisnienie
naczyniowe tetnicze ortostatyczne tetnicze,
omdlenia,
zakrzepowe
zapalenie zyl,
uderzenia goraca
Zaburzenia Dusznos¢,
uktadu zaburzenia
oddechowego, oddychania,
klatki piersiowej dysfonia,
i $rodpiersia czkawka
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Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Nieznana®
ukladow i czesto
narzadow
Zaburzenia Nudnosci Sucho$¢ w jamie | Bol brzucha,
zotadka i jelit ustnej, wymioty | zaparcia,
biegunka,
krwawienie
z przewodu
pokarmowego,
wrzody
trawienne,
dysfagia,
niestrawnos¢, bol
jezyka, wzdecia,
przebarwienia
$liny, nadmierne
wydzielanie $liny
Zaburzenia skory Kontaktowe zapalenie | Zapalenie tkanki | Obrzek
i tkanki skory podskoérnej, naczynioruchowy
podskoérne;j wysypka , nadmierna
potliwos$¢, swiad,
plamica
Schonleina-
Henocha,
pokrzywka,
przebarwienie
potu, tysienie
Zaburzenia Bol konczyny Skurcze mieséni,
mie$niowo- szczekoscisk
szkieletowe 1
tkanki tacznej
Zaburzenia nerek Zatrzymanie
i drog moczowych moczu,
chromaturia,
nietrzymanie
moczu
Zaburzenia Priapizm
uktadu
rozrodczego
i piersi
Zaburzenia Rumien Przebarwienie Astenia, Zmgczenie, zle
ogo6lne i stany W miejscu w miejscu infuzji, dyskomfort, inne | samopoczucie,
W miejscu infuzji'-2, krwotok w miejscu reakcje w miejscu | zaburzenia
podania strup infuzji, stwardnienie infuzji', obrzek chodu, bol
W miejscu w miejscu infuzji, obwodowy!, w klatce
infuzji'-2, $wiagd w miejscu gorgczka piersiowe;j
krwiak infuzji, reakcja
W miejscu w migjscu infuzji
infuzji®?, (nieokreslona), obrzek
guzek w miejscu infuzji'-2,
W miejscu pecherzyki w miejscu
infuzji'2, bol | infuzji, skrocenie
W miejscu odpowiedzi
infuzji':? terapeutycznej
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Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Nieznana®
ukladow i czesto
narzadow
Badania Zwickszenie
diagnostyczne masy ciafa,
zmniejszenie
masy ciala
Urazy, zatrucia i Upadek Otarcie skory
powiktania po
zabiegach
Problemy Wyciek leku na
z produktem skore, ktoéry moze
spowodowac
reakcje
miejscowa

Pogrupowane terminy zawierajace blisko powiazane terminy preferowane.

Patrz opis wybranych dziatan niepozadanych.

Tych dziatan niepozadanych nie zgtaszano podczas stosowania produktu leczniczego Onerji, ale ich wystgpienie jest
spodziewane w przypadku doustnej lewodopy.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje w miejscu infuzji

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi z produktem leczniczym Onerji byly reakcje
w migjscu infuzji (u 88,8% pacjentow w srednim okresie leczenia wynoszacym 1,6 roku), w tym
guzki, krwiaki, bol, zakazenie, rumien, strupy i obrzgk. Wigkszo$¢ reakcji w miejscu infuzji miata
tagodne nasilenie, nie byta powazna i byta mozliwa do samodzielnego opanowania przez pacjentow.
Zakazenia w miejscu infuzji zgtaszano u 19,3% pacjentéw i w wiekszosci przypadkow ustepowaty po
zastosowaniu miejscowych lub doustnych antybiotykéw, chociaz niektore przypadki wymagaty
dozylnego podania antybiotykéw i (lub) naciecia i drenazu. Srodki zaradcze, patrz punkt 4.4.

Dyskineza

Dyskinezg zgtaszano jako dziatanie niepozadane u 11,5% pacjentow z choroba Parkinsona leczonych
produktem leczniczym Onerji. Wigkszos$¢ przypadkow dyskinez miata tagodne lub umiarkowane
nasilenie i ustepowata samoistnie lub po zmniejszeniu dawki lewodopy. Z powodu dyskinez leczenie
przerwano u 1% pacjentow.

Neuropatia

W badaniach klinicznych u 3% pacjentow z choroba Parkinsona leczonych produktem leczniczym
Onerji wystapita neuropatia obwodowa (patrz punkt 4.4). Wszystkie przypadki sklasyfikowano jako
podostre lub przewlekte, a 84% zdarzen miato nasilenie tagodne lub umiarkowane. Neuropati¢
najczesciej charakteryzowano jako czuciowg lub czuciowo-ruchowa. Wigkszos$¢ przypadkow
zglaszano w zwigzku z niskim poziomem witamin z grupy B (78% przypadkow; 61%, 39% 1 17%

z niskim poziomem, odpowiednio, witaminy Bg, By lub By,) i duzg dawka dobowa lewodopy.

Z powodu neuropatii leczenie przerwano u 0,7% pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania produktu leczniczego Onerji nalezy przerwac infuzj¢ i odtaczy¢ pompe
podajaca produkt leczniczy.
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Postepowanie po przedawkowaniu jest zasadniczo takie samo jak w przypadku przedawkowania
lewodopy. Pirydoksyna nie jest skuteczna w odwracaniu dziatania skojarzenia lewodopy i karbidopy.

Nalezy monitorowac pacjentéw i zapewnic¢ leczenie wspomagajace. Nalezy stosowa¢ monitorowanie
elektrokardiograficzne i uwaznie obserwowac pacjenta pod katem wystgpienia zaburzen rytmu serca;
w razie potrzeby nalezy zastosowac odpowiednie leczenie przeciwarytmiczne.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie Parkinsona; dopa i jej pochodne, kod ATC:
NO04BAO02.

Mechanizm dziatania

Lewodopa

Lewodopa, metaboliczny prekursor dopaminy, przekracza barier¢ krew-mozg i jest przeksztalcana
w dopamine w moézgu. Uwaza sig, ze jest to mechanizm, za pomoca ktoérego lewodopa leczy objawy
choroby Parkinsona.

Karbidopa

Lewodopa ulega szybkiej dekarboksylacji do dopaminy w tkankach pozamdzgowych, zatem tylko
niewielka cze$¢ podanej dawki dociera w niezmienionej postaci do osrodkowego uktadu nerwowego.
Karbidopa jest inhibitorem dekarboksylazy. Dziatanie hamujace dekarboksylaze jest ograniczone do
tkanek pozamézgowych, zatem podawanie karbidopy razem z lewodopa sprawia, ze wigksza ilo$¢
lewodopy jest dostepna dla mézgu. Dodanie karbidopy do lewodopy zmniejsza skutki obwodowe (np.
nudnosci i wymioty) wynikajace z dekarboksylacji lewodopy; jednak karbidopa nie zmniejsza dziatan
niepozadanych wynikajacych z osrodkowego dzialania lewodopy.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ produktu leczniczego Onerji oceniano w badaniu klinicznym przeprowadzonym

u pacjentow z chorobg Parkinsona doswiadczajacych fluktuacji ruchowych, ktorych nie mozna byto
dalej opanowac poprzez dostosowanie produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu choroby
Parkinsona.

Badanie to sktadalo si¢ z nastgpujacych po sobie okresow:

(a)  4- do 6-tygodniowy otwarty okres dostosowywania z uzyciem doustnego skojarzenia lewodopy
1 karbidopy o natychmiastowym uwalnianiu

(b)  4- do 6-tygodniowy otwarty okres przestawiania na produkt leczniczy Onerji uzupetliany w
razie potrzeby doustnym skojarzeniem lewodopy i karbidopy o natychmiastowym uwalnianiu

(c)  12-tygodniowe, randomizowane, prowadzone metodg podwdjnie Slepej, podwojnie
pozorowanej proby badanie w grupach rownoleglych z grupa kontrolng otrzymujgca substancje
czynng (okres leczenia podtrzymujacego).

Do udziatu w badaniu zakwalifikowano pacjentow (ze stopniem <3 w fazie ,,On” w zmodyfikowane;j
skali Hoehna i Yahra), jesli wystepowalo u nich $rednio co najmniej 2,5 godziny czasu trwania fazy
,,Off” na dobe przy obecnym leczeniu co najmniej 4 dawkami na dobe skojarzenia lewodopy

1 inhibitora dekarboksylazy dopa (lub co najmniej 3 dawkami na dobg skojarzenia lewodopy

1 inhibitora dekarboksylazy dopa o przedtuzonym uwalnianiu) i co najmniej 400 mg rownowazne;j
lewodopy na dobg¢. Dopuszczalne byto jednoczesne leczenie agonistami dopaminy, selektywnymi
inhibitorami monoaminooksydazy B, amantadyng i lekami antycholinergicznymi, pod warunkiem, ze
dawki byty stabilne przed wlgczeniem do badania.
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Pacjenci nie mogli otrzymywac¢ ratunkowej lewodopy ani inhibitoréw katecholo-O-metylotransferazy
podczas badania.

Do badania wlaczono 381 pacjentow. Sposrod nich 259 pacjentéw przydzielono losowo (1:1) do
grupy otrzymujacej doustne skojarzenie karbidopy i lewodopy o natychmiastowym uwalnianiu
(n=131) lub produkt leczniczy Onerji (n=128), w dawkach ustalonych podczas okresu dostosowania
1 przestawienia, z co najmniej jedng poranng dawka doustnego skojarzenia karbidopy i lewodopy

o natychmiastowym uwalnianiu. Produkt leczniczy Onerji lub roztwodr placebo podawano podskdrnie
W sposob ciagly przez 24 godziny za pomoca systemu pompy podajacej produkt leczniczy.

Wsrdd 259 poddanych randomizacji pacjentow (63,7% mezczyzn), w momencie wiaczenia do badania
sredni wiek (63,5 roku, z 44,8% pacjentdw w wieku 65 lat lub starszych), §redni czas trwania choroby
Parkinsona (9,6 roku), §redni czas trwania fluktuacji ruchowych (4,5 roku), $redni dobowy czas
trwania fazy ,,On” bez ucigzliwych dyskinez (9,4 godziny) i §redni dobowy czas trwania fazy ,,Oft”
(6,07 godziny) byty roztozone podobnie pomiedzy grupami leczenia.

Podczas randomizacji (punkt poczatkowy) srednia (odchylenie standardowe) catkowita dawka dobowa
lewodopy wynosita 1 237 (447) mg u pacjentéw przydzielonych losowo do grupy otrzymujace;j
produkt leczniczy Onerji (w tym dodatkowe skojarzenie karbidopy i lewodopy o natychmiastowym
uwalnianiu) oraz 1 065 (409) mg u pacjentdow przydzielonych losowo do grupy otrzymujacej
skojarzenie karbidopy i lewodopy o natychmiastowym uwalnianiu.

Pierwszorzgdowym punktem koncowym skutecznosci w badaniu byta §rednia zmiana od punktu
poczatkowego do 12. tygodnia w zakresie calkowitego sredniego dobowego czasu trwania fazy ,,On”
bez ucigzliwych dyskinez, w oparciu o dziennik choroby Parkinsona znormalizowany do
16-godzinnego okresu czuwania. Grupa otrzymujaca produkt leczniczy Onerji wykazata wicksza
skutecznos$¢ leczenia w zakresie pierwszorzedowego punktu koncowego w poroOwnaniu z grupa
otrzymujaca skojarzenie lewodopy i karbidopy o natychmiastowym uwalnianiu (1,72 godziny, p
<0,0001). Stwierdzono rowniez statystycznie istotng réznicg miedzy grupami w zakresie $redniej
zmiany czasu trwania fazy ,,Off” (kluczowy drugorzgdowy punkt koncowy) na korzys¢ grupy
otrzymujacej produkt leczniczy Onerji w poréwnaniu z grupg otrzymujaca skojarzenie lewodopy

1 karbidopy o natychmiastowym uwalnianiu (-1,4 godziny, p<0,0001) (tabela 4, ryc. 1).
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Tabela4 Zmiana od punktu poczatkowego do 12. tygodnia w zakresie czasu trwania fazy
,»ON” bez ucigzliwych dyskinez oraz czasu trwania fazy ,,Off”
Srednia zmiana
metoda
2 . najmniejszych .
Grupa terapeutyczna Srednia kwa(ilrat()vg (I),,S) od Efekf l eczenia
poczatkowa (roznica)
punktu
poczatkowego do
12. tygodnia
Czas trwania fazy ,,On” bez uciazliwych dyskinez (godziny)

e Onerji 11,79 -0,48

e Skojarzenie
lewodopy 1722
i karbidopy 12,10 -2,20 ’
0 natychmiastowym
uwalnianiu

Czas trwania fazy ,,Off” (godziny)

e Onerji 3,72 0,50

o Skojarzenie
lewodopy -1,40*
i karbidopy 3,38 1,90 ’
0 natychmiastowym
uwalnianiu

a Wartos¢ p <0,0001

Srednia zmiana metoda najmniejszych kwadratow od punktu poczatkowego na podstawie analizy kowariancji

Ryec. 1 Analiza gléwna — §rednie metoda najmniejszych kwadratéw (blad standardowy)
znormalizowanego czasu trwania fazy ,,ON” bez dyskinezy (godziny) wedlug wizyty
(populacja ITT)

137 _ Dostosowanie IR Przestawienie na ND DBDD -
7124
T
K=
—g 11 \E
5
m
S
aa} Srednia
8 9,39 10,00 12,10 10,50 10,19 9,80 975
9,43 975 11,79 11,48 11,19 11,40 11,47
SE
0,16 0,18 023 022 0,23 0,23 0,23
0:6 DI18 OI24 G|22 DIZS DI23 0|23
% 1, 9 9 %) %) %)
) ) KN 8 ) )
/ 2 o, 4 %,
N [Grupa — — -IR-LD/CD Onerii_|

13

128

131
128

131

128

31
128

128 128

Adj: skorygowane ($rednie metoda najmniejszych kwadratow); DBD1: dzien 1 okresu podwdjnie §lepej proby; DBDD:
podwdjnie §lepa, podwojnie pozorowana proba; DBW1/4/8/12: tydzien 1/4/8/12 okresu podwojnie Slepej proby; IR: postaé
o natychmiastowym uwalnianiu; IRD1: dzien 1 otwartego okresu dostosowania skojarzenia lewodopy i karbidopy

o natychmiastowym uwalnianiu (IR-LD/CD); ND: Onerji; NDD1: dzien 1 otwartego okresu przestawienia na produkt

leczniczy Onerji; SE: btad standardo

wYy.

Analizg rzeczywistych wartosci na kazdej wizycie po punkcie poczatkowym przeprowadzono oddzielnie i podobnie jak
w przypadku analizy gtownej przy uzyciu analizy kowariancji (ANCOVA) z procedura GLM w SAS® po wielokrotnej
imputacji przy zatozeniu braku losowego (ang. missing at random, MAR).
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Istotnos¢ statystyczng osiggnigto roéwniez dla innych drugorzedowych punktéw koncowych zgodnie
z wczesnie] zdefiniowana hierarchia przy uzyciu ustalonej sekwencji (tabela 5).

Tabela5 Inne drugorzedowe punkty koncowe
Srednia Srednia zmiana metoda Efekt leczenia
oczatkowa najmniejszych kwadratow roznica
Grupa terapeutyczna pos (LS)Jod plink);u poczatkowego ( )
do 12. tygodnia®
MDS-UPDRS cze$é¢ I M-EDL"
e Onerji 15,34 -0,30
¢ Skojarzenie lewodopy 13,53 2,75 3.05°
i karbidopy ’
o natychmiastowym
uwalnianiu
Proporcje poprawy metodg
najmniejszych kwadratow Iloraz szans
(LS)*

Impression of Change, PGIC)

Ogolne wrazenie zmiany oceniane przez pacjenta (ang. Patient Global

e Onerji NA 0,70
¢ Skojarzenie lewodopy NA 0,31 5,31¢
i karbidopy
o natychmiastowym
uwalnianiu
Ogolne wrazenie poprawy oceniane przez lekarza (ang. Clinician Global
Impression of Improvement, CGI-I)
e Onerji NA 0,77
¢ Skojarzenie lewodopy NA 0,31 7,23¢
i karbidopy
0 natychmiastowym
uwalnianiu
a Srednia zmiana metoda najmniejszych kwadratow od punktu poczatkowego na podstawie analizy kowariancji
b Ujednolicona skala choroby Parkinsona (ang. Movement Disorder Society-Unified Parkinson’s Disease Rating
Scale, MDS-UPDRS) cze$¢ I Motoryczne aspekty codziennego zycia (ang. Motor Aspects of Experiences of Daily
Living, M-EDL)
c Warto$¢ p <0,0001

Mixed, GLIMMIX)

Elektrofizjologia serca

Metoda najmniejszych kwadratow dla proporcji w oparciu o 0golny liniowy model mieszany (ang. General Linear

Nie zaobserwowano istotnego wplywu na parametry elektrokardiograficzne w calym programie
rozwoju klinicznego produktu leczniczego Onerji, w tym w badaniu Thorough QT (TQT) z karbidopa.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Onerji we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu choroby Parkinsona

(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Produkt leczniczy Onerji jest roztworem lewodopy i karbidopy w stosunku 8:1, podawanym

bezposrednio do przestrzeni podskdrne;j.
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Po podaniu produktu leczniczego Onerji zdrowym ochotnikom st¢zenie lewodopy w osoczu zblizone
do stanu stacjonarnego osiggano w ciggu okoto 2 godzin od przewidywanego czasu przebudzenia
(patrz punkt 4.2) i utrzymywano je podczas infuzji w ciagu dnia.

Ryc. 2 ponizej przedstawia narazenie na lewodope po 24-godzinnym podawaniu produktu leczniczego
Onerji.

Rye. 2 Stezenie lewodopy w osoczu (ng/mL) po 24-godzinnym podawaniu produktu
leczniczego Onerji

1600
1400-
1200
1000
800 -
600

400

Stezenie w osoczu (ng/mL)

200 -

L LA e
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32

Punkt czasowy (godz.)

Dawka produktu leczniczego Onerji 720/90 mg lewodopy/karbidopy, podawana w infuzji przez 24 godziny z szybkoscia
0,08 mL/h przez 0 do 6 godzin i 0,64 mL/h przez 6 do 24 godzin.

Strzatka w punkcie t=0 wskazuje poczatek infuzji w tempie nocnym; strzatka w punkcie t=6 wskazuje poczatek infuzji w
tempie dziennym, co mozna korygowac zgodnie z przewidywanym czasem pobudki; strzatka w punkcie t=9 wskazuje
przewidywany czas pobudki (patrz punkt 4.2).

Szacowana biodostepnos¢ lewodopy z produktu leczniczego Onerji w poréwnaniu z tabletkami
lewodopy/karbidopy o natychmiastowym uwalnianiu podawanymi doustnie jest 1,3-krotnie wigksza.

Szacowana biodostepnos¢ karbidopy z produktu leczniczego Onerji w poréwnaniu z tabletkami
lewodopy/karbidopy o natychmiastowym uwalnianiu podawanymi doustnie jest 5,7-krotnie wigksza.

Na wchtanianie lewodopy i karbidopy z produktu leczniczego Onerji nie ma wptywu lokalizacja
miejsca infuzji.

Dystrybucja

Stopien wigzania lewodopy z biatkami osocza wynosi okoto 10-30%. Lewodopa jest transportowana
do moézgu za posrednictwem mechanizmu nosnikowego duzych aminokwasow obojetnych.

Stopien wigzania karbidopy z biatkami osocza wynosi okoto 36%. Karbidopa nie przekracza bariery
krew-mozg.

Metabolizm

Lewodopa ulega metabolizmowi za posrednictwem 4 szlakow: 2 gtdéwne z nich to dekarboksylacja
przez dekarboksylaze dopa do dopaminy, ktora moze by¢ dalej metabolizowana do kwasu
3,4-dihydroksyfenylooctowego i kwasu homowanilinowego oraz, w mniejszym stopniu, 3-O-
metylacja przez katecholo-O-metylotransferaze (COMT) do 3-O-metylodopy. Inne szlaki
metaboliczne to transaminacja przez aminotransferaz¢ tyrozyny i utlenianie przez tyrozynaze lub inne
utleniacze.

Karbidopa jest metabolizowana do 3 gldéwnych metabolitow (kwasu
2-metylo-3-metoksy-4-hydroksyfenylopropionowego, kwasu
2-metylo-3,4-dihydroksyfenylopropionowego) i kwasu 3-hydroksy-a-metylopropionowego. Te
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3 metabolity sg gtdéwnie eliminowane z moczem w postaci niezmienionej lub jako koniugaty
glukuronidowe. Karbidopa w postaci niezmienionej stanowi 30% catkowitego wydalania z moczem.

Eliminacja

Okres pottrwania lewodopy pochodzacej z produktu leczniczego Onerji w osoczu wynosi okoto
2,3 godziny.

Okres poéttrwania karbidopy pochodzacej z produktu leczniczego Onerji w osoczu wynosi okoto
2,7 godziny.

Liniowos¢

Produkt leczniczy Onerji wykazuje farmakokinetyke proporcjonalng do dawki zarowno dla lewodopy,
jak i karbidopy przy narazeniu odpowiadajacym zatwierdzonemu zakresowi dawkowania.

Szczegdlne grupy pacjentdow

Osoby w podesztym wieku

Wptyw wieku na farmakokinetyke lewodopy i karbidopy po infuzji produktu leczniczego Onerji nie
byt szczegdtowo oceniany. W analizie farmakokinetyki populacyjnej (przedziat wickowy 20-84 lat)
nie zaobserwowano tendencji zwigzanych z wiekiem dla lewodopy i karbidopy. Nalezy zachowac
ostroznos$¢ podczas dostosowywania dawki u pacjentéw w wieku 85 lat i starszych.

Zaburzenia czynnosci nerek lub wqtroby

Nie okreslono farmakokinetyki produktu leczniczego Onerji u 0s6b z zaburzeniami czynnos$ci nerek
ani watroby. Lewodopa i karbidopa sg eliminowane gtéwnie drogami pozanerkowymi. Zgodnie

z analizg farmakokinetyki populacyjnej klirens kreatyniny moze wptywaé na eliminacj¢ karbidopy;
jednak skala efektu dla klirensu kreatyniny powyzej 30 mL/min nie jest uwazana za znaczaca
klinicznie. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas dostosowywania dawki u pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Masa ciata

Wplyw masy ciata na farmakokinetyke lewodopy po infuzji produktu leczniczego Onerji nie byt
szczegotowo oceniany. Zgodnie z analiza farmakokinetyki populacyjnej (zakres masy ciata 43-136 kg)
masa ciata moze wplywac na objetos¢ dystrybucji, a tym samym na narazenie na lewodopg

i karbidope. Poniewaz jednak dawki sa dostosowywane indywidualnie w zaleznosci od odpowiedzi
klinicznej, nie jest wymagane dostosowanie ze wzgledu na mase ciata.

Ptec Iub rasa

Wplyw pflci na farmakokinetyke po infuzji produktu leczniczego Onerji nie byt szczegétowo oceniany.
Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej klirens lewodopy u kobiet byt o 13% mniejszy
niz u mezezyzn.

Po podaniu produktu leczniczego Onerji narazenie na karbidope i lewodope u Japonczykow byto
poréwnywalne z narazeniem u 0sob rasy biate;j.

Nie jest wymagane dostosowanie dawki ze wzgledu na pte¢ lub rase.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz
rakotworczos$ci, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. W badaniach szkodliwego
wplywu na reprodukcje zar6wno lewodopa, jak i skojarzenie lewodopy i karbidopy powodowaty wady
rozwojowe trzewi i szkieletu u krolikow.

Dziatania obserwowane w badaniu toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym u $winek miniaturowych,
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przeprowadzonym z zastosowaniem produktu leczniczego Onerji podawanego w infuzji podskorne;,
byly ograniczone do reakcji w miejscach infuzji. W tym badaniu, po podaniu maksymalnej badane;j
dawki, ogdlnoustrojowe narazenie na lewodope i karbidopg byto odpowiednio prawie 6-8- i
1,5-krotnie wigksze niz narazenie u ludzi przy maksymalnej zalecanej dawce.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Arginina

Kwas askorbinowy (E 300)
Acetylocysteina

Polisorbat 80 (E 433)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznosci

Nieotwarta fiolka

3 lata.

Po otwarciu

Zuzy¢ natychmiast. Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin (okres infuzji).
6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w zamrazarce (-25°C - -15°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem

Produkt leczniczy Onerji nalezy rozmrozi¢ przed uzyciem. Nie uzywac produktu leczniczego Onerji
przez co najmniej 5 godzin po wyjeciu z zamrazarki.

W przewidzianym miejscu na pudetku tekturowym nalezy wpisa¢ date przydatnosci do uzycia, 45 dni
od daty rozmrozenia.

Po rozmrozeniu: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani
nie zamraza¢ ponownie. Zuzy¢ w ciagu 45 dni (data przydatnosci do uzycia, podana na oryginalnym

opakowaniu).

Nie uzywa¢ produktu leczniczego Onerji po uptywie daty przydatnosci do uzycia i (lub) terminu
waznosci.

Z opakowania tekturowego nalezy wyjmowac¢ tylko 2 fiolki na raz w celu podania dawki dobowe;.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka z przezroczystego szkta typu I z korkiem z gumy chlorobutylowej i ciemnoniebieskim
plastikowym wieczkiem z aluminiowg uszczelka.
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Kazda fiolka zawiera 7,2 mL roztworu do infuzji.

Opakowanie zawierajace 30 fiolek.

6.6

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Fiolki z produktem leczniczym Onerji sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzycia.

Dawke dobowa do infuzji nalezy przygotowaé bezposrednio przed podaniem, aby zapewnié, ze
okres od rozpoczecia przygotowania do zakonczenia dobowego podawania nie przekroczy

25 godzin.

Nie nalezy uzywac¢ uszkodzonego elementu lub elementu z uszkodzonym opakowaniem; nalezy
go bezpiecznie zutylizowac i uzy¢ nowego elementu.

Produkt leczniczy Onerji nalezy stosowac tylko wtedy, gdy kolor roztworu jest zoltawy.
Produktu leczniczego Onerji nie nalezy stosowac, jesli roztwor nie jest przejrzysty lub zawiera
czastki state i (lub) jesli roztwor ma kolor bragzowy.

Jesli w roztworze znajdujg si¢ pecherzyki, przed zdjeciem niebieskiego wieczka z fiolki nalezy
poczekac, az znikng.

Nie nalezy zdejmowac niebieskiego wieczka z fiolki produktu leczniczego Onerji zgbami.

Nie nalezy dotykac¢ szarego gumowego korka na gorze fiolki z produktem leczniczym Onerji,
aby zminimalizowa¢ ryzyko zanieczyszczenia.

W razie rozlania produktu leczniczego Onerji nalezy go natychmiast usuna¢, aby zapobiec
przypadkowemu kontaktowi ze skora i oczami.

Zbiornik (wktad Yurway na lek w przypadku korzystania z systemu podawania Yurway lub
strzykawka w przypadku korzystania z pompy Crono Twin ND) nalezy wymieni¢, jesli rozleje
si¢ na niego produkt leczniczy Onerji.

Fiolke i adapter fiolki nalezy wyrzuci¢ po przeniesieniu produktu leczniczego do zbiornika.

Po zakonczeniu codziennej infuzji wszelkie pozostatosci produktu leczniczego w zbiornikach
nalezy wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Produkt leczniczy Onerji podaje si¢ podskdrnie i mozna go stosowac wylacznie jednym z ponizszych
systemow podawania:

system podawania Yurway, ktoéry obejmuje pompe akumulatorowa Yurway, sterylny
jednorazowy wkiad Yurway na lek (zbiornik) na roztwor Onerji z dotaczonymi adapterami
fiolek. System stosuje si¢ ze sterylnymi, jednorazowymi zestawami infuzyjnymi. W przypadku
korzystania z systemu podawania Yurway nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcjq obstugi systemu
podawania Yurway, aby uzyska¢ szczegdtowe instrukcje.

pompa Crono Twin ND, ktora wykorzystuje sterylne jednorazowe strzykawki (zbiorniki),
adaptery fiolek i zestawy infuzyjne. W przypadku korzystania z Crono Twin ND nalezy
zapoznac si¢ z instrukcjg uzycia Crono Twin ND, aby uzyska¢ szczegdtowe instrukcje.

Przed rozpoczgciem korzystania z systemu podawania Yurway lub pompy Crono Twin ND, a
nastepnie w razie potrzeby, nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie szkolenie dla pacjenta i opiekuna (jesli
dotyczy). Z pomp infuzyjnych moga korzysta¢ wylacznie pacjenci i ich opiekunowie, ktérych
przeszkolono i uznano za majgcych odpowiednie kompetencje.

Sposodb przygotowania infuzji produktu leczniczego Onerji do podania przedstawiono w ulotce dla
pacjenta.

20



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tanabe Pharma GmbH

Schiessstrasse 47

40549 Duesseldorf

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2026/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

THE QP SERVICES GmbH
Graldorfer Stralle 53

04425 Taucha

Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedlozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciagu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Przed wprowadzeniem produktu leczniczego Onerji® do obrotu w kazdym kraju cztonkowskim
Tanabe Pharma GmbH musi uzgodni¢ tres¢ i forme¢ programu edukacyjnego, w tym media
komunikacyjne, metody dystrybucji oraz inne aspekty programu z wlasciwymi organami krajowymi.
Program edukacyjny ma na celu zminimalizowanie ryzyka wystapienia reakcji w miejscu infuzji
zwigzanych z leczeniem produktem leczniczym Onerji®, zwigkszenie $wiadomosci i edukacje
pacjentow (i (lub) ich opiekunow) w zakresie srodkow, ktore powinni podjac, aby ograniczy¢ to
ryzyko.

Tanabe Pharma GmbH zapewni w kazdym panstwie cztonkowskim, w ktorym produkt leczniczy
Onerji® jest wprowadzany do obrotu, dla wszystkich 0sob nalezacych do fachowego personelu
medycznego, ktore bedg przepisywaé produkt leczniczy Onerji®, dostep do nastepujacego pakietu
edukacyjnego i dostarczanie go pacjentom:
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o Pakiet informacyjny dla pacjentéw

Pakiet informacyjny dla pacjentéw sktada si¢ z ulotki dla pacjenta, instrukcji obshugi dotaczonej do
systemu podawania leku, ktora zawiera szczegolowe instrukcje uzycia i wlasciwego postepowania
z urzagdzeniem pompy infuzyjnej (system podawania Yurway lub pompa Crono Twin ND), oraz
przewodnika dla pacjenta/opiekuna.

Przewodnik dla pacjenta bedzie zawierac nastgpujace kluczowe informacje:

o opis reakcji w miejscu infuzji, w tym objawow, ktére moga by¢ oznakami stanu zapalnego lub
zakazenia.
o szczegotowe informacje na temat sposobu zminimalizowania zagrozenia bezpieczenstwa

zwigzanego z reakcjami w miejscu infuzji, rOwniez poprzez zapewnienie codziennej zmiany
miejsca infuzji podskornej i systematycznej rotacji w celu uniknigcia ponownego wykorzystania
danego miejsca infuzji przez co najmniej 2 tygodnie.

o dziatania, ktore nalezy podja¢ w razie wystapienia u pacjenta reakcji w miejscu infuzji;

o odestanie do ulotki dla pacjenta i (lub) instrukcji obstugi.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Onerji (60 mg + 7,5 mg)/mL roztwor do infuzji
lewodopa/karbidopa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy mL zawiera 60 mg lewodopy i 7,5 mg karbidopy (w postaci jednowodne;).
Kazda fiolka 7,2 mL zawiera 432 mg lewodopy i 54 mg karbidopy.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: arginina, kwas askorbinowy (E 300), acetylocysteina, polisorbat 80 (E 433),
woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji, patrz ulotka.

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do infuzji
30 fiolek
(432 mg + 54 mg)/7,2 mL

| 5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskoérne.
Do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w zamrazarce w temperaturze od -25°C do -15°C.
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Po rozmrozeniu: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce
ani nie zamraza¢ ponownie.

Data przydatnosci do uzycia: ................. (Maksymalnie 45 dni. Skresli¢ poprzedni termin
waznosci.)

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Tanabe Pharma GmbH
Schiessstrasse 47
40549 Duesseldorf
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2026/001

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Onerji

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Onerji (60 mg + 7,5 mg)/mL ptyn do infuzji
lewodopa/karbidopa
Podanie podskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

(432 mg + 54 mg)/7,2 mL

| 6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Onerji (60 mg + 7,5 mg)/mL roztwor do infuzji
lewodopa/karbidopa

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Onerji i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Onerji

Jak stosowac lek Onerji

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Onerji

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja przygotowania infuzji leku Onerji do podania

Nk L=

1. Co to jest lek Onerji i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Onerji zawiera substancje czynne lewodope i karbidope, ktore naleza do klasy lekow znanych
jako leki stosowane w chorobie Parkinsona.

Lek Onerji jest stosowany u 0so6b dorostych z zaawansowang chorobg Parkinsona w leczeniu
naprzemiennych zmian w zdolnos$ci poruszania si¢ (fluktuacji ruchowych), gdy nie mozna ich
odpowiednio kontrolowa¢ innymi lekami przyjmowanymi doustnie. Choroba Parkinsona jest
postepujaca choroba uktadu nerwowego, ktora powoduje drzenie, sztywnos¢, spowolnione ruchy
i problemy z utrzymaniem rownowagi.

U 0s6b z choroba Parkinsona komorki w mézgu, ktére wytwarzaja przekaznik chemiczny, znany jako
dopamina, zaczynaja obumiera¢, powodujac zmniejszenie ilosci dopaminy w mozgu. Substancja
czynna w leku Onerji, lewodopa, zwigksza ilo$¢ dopaminy w organizmie pacjenta, poniewaz organizm
przeksztatca lewodope w dopaming. Pomaga to zmniejszy¢ objawy choroby Parkinsona. Druga
substancja czynna w leku Onerji, karbidopa, wspomaga dziatanie lewodopy, zapobiegajac jej zbyt
wczesnemu rozktadowi w organizmie, dzigki czemu wigksza jej ilos¢ dociera do mozgu. Zmniejsza to
rowniez dziatania niepozadane, umozliwiajac skuteczniejsze stosowanie lewodopy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Onerji

Kiedy nie stosowa¢ leku Onerji

o jesli pacjent ma uczulenie na lewodope, karbidope lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

o jesli u pacjenta wystegpuje jaskra z waskim kgtem przesaczania, uszkodzenie nerwu wzrokowego
spowodowane gwaltownym wzrostem cisnienia wewngtrz oka, poniewaz ptyn nie moze
odptywac

o jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu depresji, zwane nieselektywnymi inhibitorami
monoaminooksydazy (MAO), takie jak fenelzyna, tranylcypromina.

o jesli pacjent ma znaczne trudnosci z jasnym mys$leniem i zapamigtywaniem (zaburzenia funkcji
poznawczych)
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o jesli u pacjenta wystgpuje guz nadnerczy (guz chromochtonny)

. jesli u pacjenta wystgpuja problemy hormonalne, takie jak zbyt wysoki poziom kortyzolu
(zespot Cushinga) lub zbyt wysoki poziom hormondw tarczycy (nadczynno$¢ tarczycy)

Nie stosowac leku Onerji, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta. W razie

watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczgciem lub podczas stosowania leku Onerji nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli jeden lub wigcej z ponizszych punktow dotyczy pacjenta:

o zawal serca, zablokowane naczynia krwiono$ne w sercu lub jakiekolwiek inne problemy
z sercem, w tym nieregularne bicie serca;
o wystepowanie przewleklej jaskry z szerokim katem przesgczania, choroby oczu, w ktorej

zwigkszone ci$nienie wewnatrz oka stopniowo uszkadza nerwy w oku. Konieczne beda
regularne kontrole ci$nienia w oku;

. wystepowanie wrzodu zotadka;

o widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktére nie istnieja (omamy), co moze powodowac
splatanie, problemy ze snem (bezsennosc¢) i wyraziste sny. Lub wystgpowanie nietypowych
mys$li i zachowan, takich jak paranoja, splatanie, agresywne zachowanie lub niepokdj;

o wystepowanie depresji z my$lami o samobojstwie;

o odczuwanie popgdow lub pragnien do zachowan nietypowych dla pacjenta lub brak mozliwosci
oparcia si¢ impulsom, popgdowi lub pokusie wykonywania pewnych czynnosci, ktore moglyby
zaszkodzi¢ pacjentowi lub innym osobom. Te zachowania sg nazywane zaburzeniami kontroli
impuls6w i moga obejmowac: uzaleznienie od hazardu, nadmierne jedzenie lub wydawanie
pieniedzy, nieprawidtowo silny poped piciowy lub zwigkszone zajmowanie si¢ myslami lub
odczuciami o charakterze seksualnym;

o odczuwanie zawrotow gtowy lub oszotomienia podczas wstawania lub siadania z powodu
spadku cis$nienia krwi (niedoci$nienie ortostatyczne);

o wystepowanie duzej sennosci lub naglego zasypiania podczas codziennych czynnosci;

o wystgpowanie mimowolnych i niekontrolowanych ruchow konczyn, plecéw, szyi lub podbrodka
albo zwiekszonej sztywnosci lub spowolnienia ruchow (dyskineza);

o ostabienie, bol, dretwienie lub utrata czucia w palcach lub stopach (polineuropatia). Przed

rozpoczgciem stosowania leku Onerji, a nastgpnie okresowo lekarz bedzie sprawdzat, czy
u pacjenta nie wystgpuja te oznaki i objawy. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta
wystepuja juz jakiekolwiek zaburzenia nerwowe;

o pojawienie si¢ zmian skornych w miejscu podania pacjentowi infuzji (kroplowki) leku Onerji.
Obejmuje to zaczerwienienie, ciepto, obrzgk lub bol sugerujgce zakazenie, zwlaszcza jesli
towarzyszy im gorgczka.

Nie nalezy przerywac stosowania leku Onerji, chyba Ze zaleci to lekarz. Nagle przerwanie podawania
lub szybkie zmniejszenie dawki leku Onerji moze spowodowaé powazny problem zwany hiperpireksja
i splataniem wywolanymi odstawieniem. Charakteryzuje si¢ goraczka, sztywnos$cig migsni,
przyspieszonym oddechem, nadmiernym poceniem si¢ i zmianami $wiadomosci.

Podczas leczenia zaleca si¢ regularne kontrole czynnosci watroby, nerek, serca, krwi i krazenia krwi
przez lekarza.

Lek Onerji moze wptywac na niektore badania, w tym analizy krwi i moczu.

Dzieci i mlodziez
Leku Onerji nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie byt
badany w tej grupie wiekowe;j.

Lek Onerji a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent stosuje obecnie lub stosowat ostatnio, a
takze jesli planuje stosowac:

o leki stosowane w leczeniu depresji, zwane nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy
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(MAO), takie jak fenelzyna, tranylcypromina. Nie stosowa¢ leku Onerji podczas stosowania
tych lekow. Nalezy przerwac stosowanie tych lekow na co najmniej dwa tygodnie przed
rozpoczeciem stosowania leku Onerji.

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje nastepujace leki:

o leki stosowane w leczeniu depresji, zwane trojpier§cieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi,
takie jak trimipramina, amitryptylina
o leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona, zwane:

- selektywnymi inhibitorami MAO-B, takie jak rasagilina i selegilina
- inhibitorami COMT (katecholo-O-metylotransferazy), takie jak entakapon, opikapon,

tolkapon
- amantadyna
o leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi
o leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych lub lgkowych, takie jak fenotiazyny,
butyrofenony, rysperydon
o leki przeciw nudnosciom lub wymiotom — zwtaszcza metoklopramid
o izoniazyd, lek stosowany w leczeniu gruzlicy

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Onerji.

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania lekéw zawierajacych lewodope 1 karbidope

u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty jednak, ze moze powodowac uszkodzenia

u nienarodzonego dziecka. Lek Onerji nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy ani u kobiet,
ktore moga zajs¢ w ciaze i nie stosuja skutecznej metody antykoncepcji.

W trakcie leczenia lekiem Onerji nie zaleca si¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Onerji moze wywiera¢ znaczny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania
narzgdzi/maszyn. Wynika to z faktu, ze lek Onerji moze sprawié, ze pacjent poczuje si¢ bardzo senny
lub czasami moze nagle zasna¢ (napady snu). Lek Onerji moze obniza¢ ci$nienie krwi, co moze
powodowac oszolomienie lub zawroty gtowy. Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwac
zadnych narzedzi lub maszyn, dopoki pacjent nie bedzie miat pewnosci, jak lek Onerji na niego
wptywa.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwac narzedzi ani maszyn, dopoki pacjent nie poczuje si¢

w pelni przytomny lub nie bedzie juz odczuwa¢ oszotomienia lub zawrotow glowy.

Lek Onerji zawiera polisorbat 80
Ten lek zawiera 3 mg polisorbatu 80 w kazdym mL. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepujg znane reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Onerji

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie pytan nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy przerwac przyjmowanie lekéw stosowanych w leczeniu depres;ji, zwanych nieselektywnymi
inhibitorami monoaminooksydazy (MAO), takich jak fenelzyna, tranylcypromina, na co najmniej dwa
tygodnie przed rozpoczeciem stosowania leku Onerji.

Przed zastosowaniem w domu pacjent i jego opiekun (jesli dotyczy) przejda szkolenie w zakresie
sposobu postgpowania z lekiem Onerji i pompa infuzyjna. Pacjent i jego opiekun mogg korzysta¢

z pomp infuzyjnych wylacznie po przeszkoleniu i uznaniu ich za majacych odpowiednie kompetencje.
W razie stwierdzenia trudno$ci w uzytkowaniu nalezy przeprowadzi¢ szkolenie przypominajace.
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Przed zastosowaniem leku Onerji nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg uzycia pompy do podawania
w punkcie 7.

W przypadku korzystania z systemu podawania Yurway nalezy rowniez zapoznac si¢ z instrukcja
obstugi systemu podawania Yurway, aby uzyskac¢ szczegdtowe instrukcje.

W przypadku korzystania z Crono Twin ND nalezy réwniez zapozna¢ si¢ z instrukcja uzycia Crono
Twin ND, aby uzyska¢ szczegdtowe instrukcje.

Podczas stosowania leku Onerji nalezy zawsze stosowac sterylne techniki, codziennie zmieniac¢
miejsce infuzji i uzywa¢ nowych zestawow infuzyjnych. Nalezy unika¢ miejsc infuzji nad zmianami
skornymi, takimi jak guzki, siniaki, obszary z zaczerwienieniem lub obrzgkiem, nad ko$¢émi,
naczyniami krwiono$nymi, tatuazami lub tkanka bliznowata.

Jakg dawke leku stosowaé

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz zdecyduje, jaka dawke leku
Onerji pacjent bedzie przyjmowac i dostosuje inne leki zgodnie z potrzeba. Dobowa dawka lewodopy
produktu leczniczego Onerji bedzie przepisana przez lekarza zgodnie z potrzebami pacjenta,

z wyborem sposrod 8 schematéw dawkowania od 370 mg do 720 mg.

Lek Onerji podaje si¢ z dawka poranng lub lewodopa przyjmowana doustnie.

Lekarz moze dostosowa¢ dawke leku Onerji, jesli pacjent przyjmuje inhibitory COMT.
Jak podaje sie¢ lek Onerji

Lek Onerji podaje si¢ w postaci infuzji (kroplowki) pod skore (podskornie) brzucha, bokow ciata
(obszary po bokach ciata migdzy dolnymi Zebrami a biodrami) lub zewngtrznych stron ud. W razie
potrzeby mozna rowniez wykorzysta¢ zewnetrzng tylng cze$¢ ramienia.

Infuzje podaje si¢ przy uzyciu pompy (system podawania Yurway lub Crono Twin ND). Lek Onerji
podaje si¢ w sposob ciagly przez pompe przez 24 godziny w kazdym cyklu.

Kazdego dnia nalezy wybiera¢ inne miejsca infuzji i nie uzywa¢ ponownie tego samego miejsca przez
co najmniej 2 tygodnie. Obszar infuzji nalezy oczysci¢ srodkiem dezynfekcyjnym zgodnie

z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. Nalezy unika¢ miejsc infuzji nad zmianami
skornymi (np. guzki, zaczerwienienie lub obrzek), nad ko§émi, naczyniami krwiono§nymi, tatuazami
lub tkankg bliznowata (patrz punkt 7).

Cienkie rurki, ktore tacza si¢ z pompami infuzyjnymi i umozliwiajg przeptyw leku do organizmu
(kaniule), nalezy umieszcza¢ w odleglo$ci co najmniej 5 cm od siebie i 5 cm od pepka.

Pominiecie zastosowania leku Onerji
W przypadku pominigcia zastosowania leku Onerji nalezy jak najszybciej uruchomic¢ pompe
z normalng dawka.

Przerwanie stosowania leku Onerji

Nie nalezy trwale przerywac stosowania leku Onerji, chyba ze zaleci to lekarz. Nagte przerwanie
podawania leku Onerji moze spowodowac powazny problem zwany hiperpireksja i splataniem
wywotanymi odstawieniem leku (patrz rowniez Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci).

Stosowanie leku Onerji mozna przerywac na krotkie okresy czasu, na przyktad podczas kapieli pod
prysznicem. W przypadku przerwania stosowania leku Onerji na dtuzej niz 3 godziny nalezy
przyjmowac doustny lek zawierajacy lewodope zgodnie z zaleceniami lekarza do czasu wznowienia
leczenia lekiem Onerji.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Onerji i natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent

zauwazy ktorekolwiek z ponizszych cigzkich dziatan niepozadanych:

o obrzek twarzy, jezyka lub gardta, ktory utrudnia przetykanie lub oddychanie, albo wysypke
skoérna typu pokrzywki. Moga to by¢ objawy powaznej reakcji alergicznej.

Czestos¢ wystgpowania tych zdarzen nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.
Lekarz zadecyduje, czy pacjent moze kontynuowac stosowanie leku Onerji.

Inne dzialania niepozadane leku Onerji

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob

zakazenie w miejscu infuzji

zaczerwienienie (rumien) w miejscu infuzji

suchy, ciemny strup w miejscu infuzji

gromadzenie si¢ krwi pod skorg (krwiak) w miejscu infuzji

bol w miejscu infuzji

guzek w miejscu infuzji

zaburzenia ruchowe (dyskineza), charakteryzujace si¢ mimowolnymi ruchami mig¢$ni
niskie stezenie witaminy B¢ we krwi

Czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osoéb

zmiana koloru skory (przebarwienie) w miejscu infuzji

krwawienie (krwotok) w miejscu infuzji

stwardnienie w miejscu infuzji

swedzenie ($wiad) w miejscu infuzji

reakcje w miejscu infuzji

obrzek w miejscu infuzji

pecherze w miejscu infuzji

ostabienie kontroli choroby Parkinsona w efekcie krotszego dziatania leku (nasilenie okresow
,Off”)

niskie stezenie witaminy B> we krwi

niskie stg¢zenie kwasu foliowego we krwi

widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktore nie istnieja (omamy)

problemy z nerwami w dioniach lub stopach, takie jak ostabienie, bol, dretwienie, utrata czucia
(neuropatia obwodowa)

stan zapalny skory (kontaktowe zapalenie skory)
nudnosci

zawroty glowy

upadki

niskie ci$nienie t¢tnicze krwi (niedocisnienie)
niekontrolowane drzenie

lek

bezsennos¢

bol glowy

zwigkszenie stezenia homocysteiny we krwi (hiperhomocysteinemia), substancji, ktora pomaga
budowac biatka w organizmie

Niezbyt czesto: moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osdéb

o ostabienie (astenia)

o reakcje w miejscu infuzji (inne niz wymienione powyzej): podraznienie, ztuszczanie lub
uszkodzenie zewn¢trznych warstw skory 1 inne skutki wycieku leku.
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o odczuwanie zawrotow gltowy lub oszolomienia podczas wstawania lub siadania z powodu
spadku cis$nienia krwi (niedocisnienie ortostatyczne)

o nieprzyjemny, nietypowy zmyst dotyku (dysestezja)

o nietypowe odczucia, takie jak mrowienie, dretwienie, pieczenie lub klucie (parestezje)

o obrzek podudzi lub rak spowodowany zbyt duzg iloscia ptynu (obrzek obwodowy)

o sennos¢

o nietypowe sny

o trudnos$ci z wykonywaniem ruchow (hipokinezja)

o niemozno$¢ swobodnego poruszania migsniami (akinezja)

. zmniejszenie apetytu

o skurcze migéni, ktorych pacjent nie moze kontrolowaé — dotyczace oczu, glowy, szyi i ciata
(dystonia)

. splatanie (stan splatania)

. fatszywe przekonania (urojenia)

o depresja

o dyskomfort

o suchos$¢ w ustach

o uposledzony lub zmieniony zmyst smaku (zaburzenia smaku)

o reakcja alergiczna

o wysypka

o trudnos$ci w kontrolowaniu dziatan lub reakcji (zaburzenia kontroli impulsow)

o bol rak lub ndg (konczyny)

o stan zapalny tkanki thuszczowej pod skorg (zapalenie tkanki podskornej)

o uczucie omdlenia (stan przedomdleniowy)

o goraczka

o zaburzenia snu, w ktorych pacjent fizycznie odgrywa wyrazne, czesto nieprzyjemne sny, wydaje
dzwigki glosem i wykonuje nagle ruchy (zaburzenia zachowania podczas snu)

o staba jako$¢ snu (zaburzenia snu)

o wymioty

o ruchy mimowolne wraz z goraczka i innymi objawami, takimi jak zaburzenia §wiadomosci

(zespot dyskinezy z hiperpireksja)
o szybkie ruchy gatek ocznych

Nieznana: te dziatania niepozadane nie byly zglaszane podczas stosowania leku Onerji, ale sa
spodziewane:

zakazenie drog moczowych

niemoznos$¢ catkowitego opréznienia pecherza
przebarwienie moczu

wyciek moczu

rak skory

mata liczba czerwonych krwinek (powodujaca zmeczenie, ostabienie)
bardzo mata liczba biatych krwinek (agranulocytoza)

mata liczba biatych krwinek (leukopenia)

mata liczba ptytek krwi

mysli o wyrzadzeniu sobie krzywdy

utrata kontaktu z rzeczywistoscig (zaburzenie psychotyczne)
pobudzenie

dezorientacja

niekontrolowane popedy (zespot dysregulacji dopaminy)
odczuwanie skrajnego szczgscia lub duza energia
zwigkszony poped seksualny

bezpodstawny strach lub podejrzenia

problemy z mysleniem, pamigcig lub koncentracja

nagle zasypianie bez ostrzezenia
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. goraczka, sztywnos¢ miesni, przyspieszony oddech, nadmierne pocenie si¢ i zmiany
swiadomosci (ztosliwy zespot neuroleptyczny)
utrata koordynacji (chwiejny chod)

opadajaca powieka, mata zrenica, brak potu po jednej stronie twarzy (zespot Hornera)
pogorszenie pamigci i zdolnosci myslenia
niewyrazne widzenie

podwojne widzenie

rozszerzone zrenice

oczy utkwione w gorg lub w bok (dystoniczny zwrot gatek ocznych)
niekontrolowane drganie lub mruganie powiek
kotatania serca

nieprawidlowy rytm pracy serca

wysokie ci$nienie krwi

omdlenie

zapalenie zyt z zakrzepami krwi

nagle uderzenia goraca

dusznos¢

nieregularne oddychanie

zachrypniety lub zmieniony glos

czkawka

bol brzucha

trudnosci z oddawaniem stolca

luzne stolce

wzdecia

krwawienie w jelitach

wrzod btony §luzowej zotadka

trudnosci z polykaniem

niestrawnos¢

piekacy bol jezyka

blokada szczgki (nie mozna w petni otworzy¢ ust)
zgrzytanie zebami

przebarwienie $liny

nadmierna ilo$¢ $liny

obrzek pod skora (twarz, wargi)

nadmierne pocenie si¢

swiad skory

wysypka z matymi fioletowymi plamkami (plamica Henocha-Schonleina)
pokrzywka

zmiana koloru potu

lysienie

skurcze mig¢sni

przedtuzone, bolesne erekcje

skrajne zmgczenie

zte samopoczucie

chwiejny chod

bol w klatce piersiowe;j

wzrost masy ciata

spadek masy ciala

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
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bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Onerji
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lek ten jest przechowywany w zamrazarce przed wydaniem pacjentom lub opiekunom. Pacjent lub
jego opiekun otrzyma lek Onerji dopiero po rozmrozeniu.

Po otwarciu: zuzy¢ natychmiast. Produkt nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin (okres infuzji).

Po rozmrozeniu nie nalezy przechowywac leku Onerji w temperaturze powyzej 25°C, nie
przechowywaé w lodéwce ani nie zamraza¢ ponownie. Po wyjeciu z zamrazarki nieotwarte fiolki
mozna przechowywa¢ do 45 dni (data przydatnosci do uzycia). Nie stosowac tego leku po uptywie
daty przydatnosci do uzycia.

Z pudelka tekturowego nalezy wyjmowac tylko 2 fiolki na raz w celu podania dawki dobowe;j.
Pozostale fiolki z lekiem Onerji nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Onerji

o Substancjami czynnymi leku sa lewodopa i karbidopa. Kazdy mililitr zawiera 60 mg lewodopy
1 7,5 mg karbidopy (w postaci jednowodnej). Kazda fiolka 7,2 mL zawiera 432 mg lewodopy
1 54 mg karbidopy (w postaci jednowodne;j).

o Pozostale sktadniki to: arginina, kwas askorbinowy (E 300), acetylocysteina, polisorbat 80
(E 433) (patrz punkt 2 ,,Lek Onerji zawiera polisorbat 80”"), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Onerji i co zawiera opakowanie

Onerji to przejrzysty, zottawy roztwor do infuzji (ptyn do infuzji). Jest dostgpny w fiolkach
z przezroczystego szkta z gumowym korkiem i ciemnoniebieskim plastikowym wieczkiem
z aluminiowg uszczelka. Kazda fiolka zawiera 7,2 mL roztworu do infuzji.

Opakowanie zawierajace 30 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny
Tanabe Pharma GmbH
Schiessstrasse 47

40549 Duesseldorf
Niemcy

Wytwoérca

THE QP SERVICES GmbH
Graldorfer Stral3e 53

04425 Taucha

Niemcy
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

7.

Instrukcja przygotowania infuzji leku Onerji do podania

Ogolne srodki ostroznosci podczas przygotowywania leku Onerji do podania

Fiolki z produktem leczniczym Onerji sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzycia.
Codzienng dawke infuzji przygotowac tuz przed podaniem, aby zapewni¢, ze od rozpoczecia
przygotowania do zakonczenia codziennego podawania nie uptynie wigcej niz 25 godzin.
Nie uzywac¢ zadnego elementu zestawu, jesli jest on uszkodzony lub jego opakowanie jest
uszkodzone; nalezy go bezpiecznie zutylizowac i uzy¢ nowego elementu.

Nie stosowac leku Onerji, jesli kolor roztworu jest brazowy.

Jesli w roztworze znajdujg si¢ pecherzyki, przed zdjeciem niebieskiego wieczka z fiolki nalezy
poczekaé, az znikng.

Nie zdejmowac¢ niebieskiego wieczka z fiolki leku Onerji zgbami.

Nie dotykac szarego gumowego korka (szarej przegrody) na gorze fiolki z lekiem Onerji, aby
zminimalizowa¢ ryzyko zanieczyszczenia.

W przypadku rozlania produktu leczniczego Onerji niezwtocznie go usunac, aby zapobiec
przypadkowemu kontaktowi ze skorg i oczami.

Wszelkie pozostatosci leku w zbiorniku po zakonczeniu codziennej infuzji nalezy wyrzucié.

Wybér miejsc infuzji
Lek Onerji podaje si¢ pod skore na:

brzuchu

bokach ciata

zewngtrznej stronie ud

zewngtrznej tylnej stronie ramion, w razie potrzeby

Kaniule nalezy umieszczaé¢ w odlegtosci co najmniej 5 cm od siebie i co najmniej 5 cm od pepka.
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Nie uzywac do infuzji nastepujacych miejsc:

. zmiany skorne, takie jak guzki, zaczerwienienie, obrzek, podraznienia, krwawienie, siniaki,
zakazenia

o nad ko$¢mi, naczyniami krwiono$nymi

. tatuaze

o tkanka bliznowata

Nalezy codziennie (co 24 godziny) zmienia¢ miejsce infuzji i unika¢ ponownego uzywania danego
miejsca infuzji przez co najmniej 2 tygodnie. Dlatego nalezy systematycznie zmienia¢ lokalizacje
miejsca infuzji.

Lek Onerji mozna stosowa¢ wylgcznie z jednym z ponizszych systemow podawania:
. System podawania Yurway
. Pompa Crono Twin ND

Przygotowanie infuzji leku Onerji w przypadku korzystania z systemu podawania Yurway
Szczegotowe instrukcje dotyczace podawania leku Onerij mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu
podawania Yurway.

o Doktadnie umy¢ rgce woda z mydtem.

o Przygotowac czysty obszar roboczy na plaskiej i rownej powierzchni.

o Zgromadzi¢ elementy zestawu: 1 wklad Yurway (wstepnie zmontowany z 2 adapterami fiolek),
waciki nasgczone alkoholem, 2 zestawy infuzyjne, 2 fiolki z lekiem Onerji, 2 czyste gaziki

o Skonfigurowa¢ stacj¢ kontrolng Yurway zgodnie z instrukcja obstugi systemu podawania

Yurway, punkt 4.3.2.
o Wtozy¢ pompe do uchwytu pompy.

i
|
A

- Wilozy¢ pompeg akumulatorowa Yurway do uchwytu pompy.
- Poczekac, az stacja kontrolna Yurway nawigze potaczenie z pompg akumulatorowa
Yurway (okoto 30 sekund).

Nie uzywac¢ wkladu Yurway na lek, jesli upadnie; nalezy go bezpiecznie zutylizowac i uzy¢
nowego wkiladu.
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Podtaczy¢ wktad Yurway na lek do pompy.

L

- Otworzy¢ nowy wktad Yurway na lek i wyja¢ z opakowania.
- Wsuna¢ wktad Yurway na lek na pompeg akumulatorowa Yurway.
- Dotkna¢ napisu ,,NEXT” (dalej) na ekranie stacji kontrolnej Yurway, aby kontynuowac.

Sprawdzi¢ roztwor Onerji w fiolkach

- Delikatnie odwrdci¢ kazda fiolke z lekiem Onerji 5 razy. Nie wstrzasa¢, aby unikng¢
tworzenia si¢ pgcherzykow.

- Roztwor powinien by¢ przejrzysty, zoltawy i nie zawiera¢ czastek statych.

Wiozy¢ fiolke do adaptera fiolki podtaczonego do wktadu (zbiornikow).

- Zdja¢ niebieskie wieczko z fiolek z lekiem Onerji.

- Wyrzuci¢ niebieskie wieczko do $mieci.

- Do adapteréw fiolek wlozy¢ dwie fiolki z lekiem Onerji szyjka do dotu, az ,,zatrzasna
si¢” na swoim miejscu.

- Dotkna¢ napisu ,,NEXT” (dalej) na ekranie stacji kontrolnej Yurway, aby kontynuowac.

Sprawdzi¢, czy fiolki sg wlozone prawidtowo.

- 'Docisna(é fiolki z lekiem Onerji, aby upewnic sig¢, ze sg catkowicie wlozone.
- Nacisng¢ przycisk na stacji kontrolnej Yurway zgodnie z instrukcjg obstugi Yurway,
punkt 4.4.3.
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o Poczekaé, az wktad Yurway na lek si¢ napeni.

g€

- Pozostawi¢ pompe infuzyjng Yurway (pompe akumulatorowa Yurway podtaczona do
wktadu Yurway na lek) w uchwycie pompy do czasu zakonczenia napetniania. Trwa to
okoto 7 minut.

- Stacja kontrolna Yurway bedzie pokazywac postep napetniania i poinformuje
o zakonczeniu procesu.

o Usuna¢ adaptery fiolek z wkladu Yurway na lek.

&

\,

- —Odl;rc—;cic' adaptery fiolek (w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara);
w fiolkach Onerji moga znajdowac si¢ pozostatosci roztworu, jest to normalne.
- Zuzyte fiolki i podtgczone adaptery fiolek nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi systemu podawania Yurway, aby uzyska¢ informacje
o dalszym postgpowaniu.

Przygotowanie infuzji leku Onerji w przypadku korzystania z pompy Crono Twin ND
Szczegbdlowe instrukcje dotyczace podawania leku Onerij mozna znalez¢ w instrukcji uzycia Crono
Twin ND.

o Doktadnie umy¢ rgce woda z mydtem.

o Przygotowac czysty obszar roboczy na ptaskiej i rownej powierzchni.

o Zgromadzi¢ elementy zestawu: 2 strzykawki typu luer-lock CRN Crono 10 mL, 2 adaptery
fiolek, waciki nasagczone alkoholem, 2 zestawy infuzyjne, 2 fiolki z lekiem Onerji, 2 czyste
gaziki.

o Sprawdzi¢ roztwor Onerji w fiolkach:

- Delikatnie odwrdci¢ kazda fiolke z lekiem Onerji 5 razy. Nie wstrzasac, aby unikna¢
tworzenia si¢ pecherzykow.
- Roztwor powinien by¢ przejrzysty, zottawy 1 nie zawieraé czastek statych.

o Wzig¢ 2 fiolki z produktem leczniczym Onerji i zdjaé niebieskie wieczka.

N
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Przymocowac adaptery fiolek do fiolek (wykona¢ dla 2 fiolek).
- Calkowicie zerwa¢ pokrywke adaptera fiolki.

- Przytrzyma¢ fiolke mocno na twardej powierzchni; wcisna¢ tacke adaptera prosto na
fiolke, az do ,,zatrzasnigcia”.

Podtaczy¢ strzykawki do fiolek.
- Wyjac strzykawke z opakowania.

- Przykreci¢ strzykawke do tacznika adaptera fiolki w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara.

Pobrac¢ roztwor z fiolek.
- Odwroci¢ fiolke. Popchnac tlok do gory, az si¢ zatrzyma.
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- Przytrzymac pionowo i odciggna¢ ttok, aby pobra¢ 6,5 mL.

3
- w
) ‘

wd
- Przed odtaczeniem fiolki nalezy upewnic sig, ze pobrano co najmniej 6,5 mL.

o Usung¢ fiolki ze strzykawek
- Odwroci¢ fiolke i odkreci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby
wyjac strzykawke.

iy

‘1

- Zuzyte fiolki Onerji i podtaczone adaptery fiolek nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja uzycia Crono Twin ND, aby uzyska¢ informacje o dalszym
postepowaniu.
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