


1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ontilyv 25 mg capsule
Ontilyv 50 mg capsule

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ontilyv 25 mg capsule

Fiecare capsula contine opicapona 25 mg.

Excipient(ti) cu efect cunoscut

Fiecare capsula contine lactoza 171,9 mg (sub forma de monohidrat). &

Ontilyv 50 mg capsule @
Fiecare capsula contine opicapona 50 mg. . \
Excipient(ti) cu efect cunoscut @

Fiecare capsula contine lactoza 148,2 mg (sub forma @hidrat).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1. 0

<

3.  FORMA FARMACEUTICA \

Capsula Q
L 4
\

Ontilyv 25 mg capsule . < )
Capsule de culoare albastru is, dimensiunea 1, de aproximativ 19 mm, inscriptionate cu
,»OPC 25 pe capac si cu pe corp.

Ontilyv 50 mg capsu@

Capsule de culoate,albastru inchis, dimensiunea 1, de aproximativ 19 mm, inscriptionate cu ,,OPC 50
pe capac si cu pe corp.

4. @CLINICE

4. icatii terapeutice

ilyv este indicat ca tratament adjuvant la medicamente care contin levodopa/ inhibitori ai DOPA
decarboxilazei (IDDC) la pacienti adulti cu boalad Parkinson si fluctuatii motorii la sfarsit de doza, care
nu pot fi stabilizati prin administrarea acestor asocieri terapeutice.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze



Doza recomandata este de 50 mg opicapona.
Ontilyv trebuie administrat o data pe zi, la culcare, cu cel putin o ora inainte de sau dupa administrarea
medicamentelor care contin asocieri de levodopa.

Ajustarea dozei tratamentului antiparkinsonian

Ontilyv trebuie administrat ca adjuvant in tratamentul cu levodopa si accentueaza efectele levodo
Prin urmare, este deseori necesar sa se ajusteze dozele de levodopa prin marirea intervalelor di
doze si/sau reducerea cantitatii de levodopa per doza in primele zile pand la primele saptdmapi\d
inceperea tratamentului cu opicapond, in functie de starea clinicé a pacientului (vezi pct. 4'.&

Doza omisa Q
Daca se omite o dozd, se va administra urmatoarea dozd conform orarului obisnuit.% ul nu
trebuie sd ia 0 doza in plus pentru a compensa doza uitata. 0

Grupe speciale de pacienti ,b

Varstnici @
Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii varstnici (vezi pct. 5.2). &
Se recomanda prudenta la pacientii cu varsta > de 85 de ani, deoarec@yerienta la acest grup de

varsta este limitata. @

.
Insuficienta renala

Nu este necesara ajustarea dozei la pacienti cu insuficienta @, deoarece opicapona nu se excreta
prin rinichi (vezi pct. 5.2).

Insuficienta hepatica

Nu este necesara ajustarea dozei pentru pacientii @uﬁcien‘;é hepatica usoara (clasa A conform
clasificarii Child-Pugh).

Experienta clinica la pacientii cu insuficienta l@cé moderata este limitatd (clasa B conform
clasificarii Child-Pugh).

Se recomanda prudentd la acesti pacienti te fi necesara ajustarea dozei (vezi pct. 5.2).

Nu exista experienta clinica la pacienti suficientd hepatica severa (clasa C conform clasificarii
Child-Pugh), prin urmare opicapon\Qeste recomandata la acesti pacienti (vezi pct. 5.2).

Copii §i adolescenti ’\(]J
Administrarea Ontilyv la co@a olescenti cu boala Parkinson si fluctuatii motorii nu este relevanta.

Mod de administrare @

Orala. @

Capsulele trebul\hitite intregi, cu apa.

4.3 C§ dicatii
Hiper@ ilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

E @mocitom, paragangliom sau alte neoplasme secretoare de catecolamine.

QAntecedente de sindrom neuroleptic malign si/sau rabdomioliza netraumatica.
Administrarea concomitenta de inhibitori ai monoaminoxidazei (MAO-A si MAO-B) (de exemplu
fenelzina, tranilcipromina si moclobemida), in afara celor utilizati in tratamentul bolii Parkinson (vezi

pct. 4.5).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare



Ajustarea dozei tratamentului antiparkinsonian

Ontilyv trebuie administrat ca adjuvant la tratamentul cu levodopa. Prin urmare, precautiile valabile
pentru tratamentul cu levodopa trebuie avute in vedere si in cazul tratamentului cu Ontilyv. Opicapona
accentueaza efectele levodopa. Pentru a reduce reactiile adverse dopaminergice corelate cu &
administrarea de levodopa, (de exemplu dischinezie, halucinatii, greata, varsaturi si hipotensiurlb
arteriald ortostatica), deseori este necesara ajustarea dozelor zilnice de levodopa prin marirea
intervalului dintre doze si/sau scaderea cantitatii de levodopa per doza in primele zile sau pai
sdptamani de la inceperea tratamentului cu Ontilyv, 1n functie de starea clinicd a pacientu%ezi

pct. 4.2). O

Dacai se Intrerupe administrarea Ontilyv, este necesara ajustarea dozei altor tratam &
antiparkinsoniene, in special cu levodopa, pentru a se obtine un control suficient ahsimptomelor.

Tulburari psihice

Pacientii si persoanele care 1i ingrijesc trebuie atentionati cu privire la‘f@ptut®ca tulburarile legate de
controlul impulsurilor, inclusiv practicarea patologica a jocurilor de @c, cresterea libido-ului si
hipersexualitatea, cheltuielile sau cumparaturile compulsive, hipegfagiashecontrolatd si mancatul
compulsiv pot aparea la pacientii carora li se administreaza tratam u agonisti dopaminergici si/sau
alte tratamente dopaminergice. Pacientii trebuie monitoriza‘;i’ iodic in ceea ce priveste dezvoltarea
tulburarilor legate de controlul impulsurilor iar daca apar a@ simptome se recomanda revizuirea

tratamentului.

Alte atentionari @

In cadrul studiilor efectuate cu inhibitori nitrocatw\él ai catecol-O-metiltransferazei (COMT) au fost
raportate cresteri ale enzimelor hepatice. La pagiefiii care prezinta anorexie progresiva, astenie si

scadere ponderala intr-un interval de timpeelativiscurt, trebuie avuta in vedere o evaluare medicala
generald, inclusiv a functiei hepatice. 2

*

Excipienti Q

Ontilyv contine lactoza. Pacientii u\obleme ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit total de
lactaza sau malabsorbtie la M—galactozé nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Ontilyv contine sodiu mai@ de 1 mmol (23 mg) per capsula, adicd practic ,,nu contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cwalte’'medicamente si alte forme de interactiune

Inhibitori ai mm%ﬂ{linoxidazei (MAO)

Asocierea opt ei cu inhibitori ai MAO poate duce la inhibarea majorititii cilor responsabile de

metaboliz tecolaminelor. De aceea, administrarea concomitentd a opicaponei cu inhibitori ai

MA Qmplu fenelzina, tranilcipromina si moclobemida), cu exceptia celor utilizati pentru

trata olii Parkinson, este contraindicata (vezi pct. 4.3).

Es isd administrarea concomitentd a opicaponei cu inhibitori ai MAO pentru tratamentul bolii

P, @on, de exemplu rasagilina (pana la 1 mg/zi) si selegilind (pana la 10 mg pe zi sub forma de
Q%inistrare orald sau 1,25 mg/zi sub forma farmaceutica cu absorbtie bucala).

u exista experienta cu privire la administrarea concomitentd a opicaponei cu inhibitorul MAO-B
safinamida. Prin urmare, administrarea concomitenta a acestora trebuie luatd in considerare cu

prudenta adecvata.

Medicamente metabolizate de catre COMT




Opicapona poate sa interfereze cu metabolizarea medicamentelor care contin un grup catecol si care
sunt metabolizate de COMT, de exemplu rimiterol, izoprenalind, adrenalina, noradrenalina, dopamina,
dopexamind sau dobutamind, ceea ce duce la potentarea efectelor acestor medicamente. Se recomanda
monitorizare atenta atunci cand aceste medicamente sunt utilizate concomitent cu opicapona.

Antidepresive triciclice si inhibitori ai recaptarii noradrenalinei

Exista experientd limitata in ceea ce priveste administrarea concomitentd a opicaponei cu @
antidepresive triciclice si inhibitori ai recaptarii noradrenalinei (de exemplu venlafaxina, Iﬁg flina si
desipramind). Prin urmare, administrarea concomitenta a acestora trebuie luata in considetare

prudenta adecvata. O
Chinidina Sl

Intr-un studiu efectuat la voluntari sanitosi s-a aratat ¢4, atunci cand o dozi u e opicapona 50 mg
a fost administratd concomitent (in interval de 1 ord) cu o doza unica de chinidin? (600 mg),
expunerea sistemica a opicaponei a scazut cu 37% (ASCo.aimia). Astfel, tréblig acordata o atentie
deosebita cazurilor in care este necesard administrarea chinidinei in ac@ mp cu opicapona, intrucét
administrarea concomitenta a acestora trebuie evitata.

u

Substraturile CYP2CS8 si OATP1BI1 @

*

Opicapona este un inhibitor in vitro slab al CYP2CS si al O@l, in timp ce repaglinida este un
substrat sensibil al CYP2CS8 si al OATP1BI1. Intr-un studi tuat la subiecti sandtosi, s-a demonstrat
ca nu existd modificari ale expunerii repaglinidei atuncj repaglinida a fost administrata In urma
mai multor administrari de opicapona 50 mg, o data pe

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea 0

Sarcina \Q

Nu sunt disponibile date sau existd o ca @é limitata de date privind utilizarea opicaponei la femeile
gravide. Opicapona a traversat barier@eentaré la sobolan. Studiile efectuate la animale nu ofera
informatii suficiente cu privire la ?&Q tea asupra functiei de reproducere. (vezi pct. 5.3). Ontilyv nu
este recomandat in timpul sarci iéi} femeile aflate la varsta fertila care nu utilizeaza metode de
contraceptie.

Alaptarea @

La sobolan, concentrdtitte de opicapond din laptele femelelor aflate in perioada de lactatie au fost
echivalente cu cgle plaSmatice. Nu se cunoaste daca opicapona sau metabolifii acesteia se excreta in
laptele uman. N. oate exclude un risc pentru nou nascuti/sugari. Alaptarea trebuie intrerupta in
timpul tratamegtuli cu Ontilyv.

Fertilitatea)

Efect picaponei asupra fertilitatii la om nu au fost studiate. Studiile efectuate la animale la care s-a
ad@strat opicapond nu indica efecte daunatoare cu privire la fertilitate (vezi pct. 5.3).

Q. Efecte asupa capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Administrarea de opicapond in asociere cu levodopa poate avea influentd majora asupra capacitatii de
a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Administrarea de opicapona in asociere cu levodopa poate
determina ameteli, hipotensiune arteriala ortostatica si somnolentd. De aceea, conducerea vehiculelor
sau folosirea utilajelor se va face cu prudenta.



4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Cele mai frecvente reactii adverse raportate au fost tulburarile sistemului nervos central. Dischinezia a
fost cea mai frecventa reactie adversa raportatd in urma tratamentului (17,7%). (,

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel W@

L 4

In tabelul de mai jos (Tabelul 1) sunt prezentate toate reactiile adverse in functie de clasi&rea pe
aparate, sisteme si organe si de frecventa.

Categoriile de frecventa sunt definite dupd cum urmeaza: foarte frecvente (> 1/10), figcyente (> 1/100
si < 1/10), mai putin frecvente (= 1/1000 si < 1/100; rare (= 1/10000 si < 1/1000; foaste rare

(< 1/10000); cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele dis ile).

Tabelul 1 — Frecventa reactiilor adverse (MedDRA) in cadrul studiilo@ faza 3

placebo-controlate
Clasificarea pe Foarte frecvente Frecvente &.'Mai putin frecvente
aparate, sisteme si @
organe )
Tulburari metabolice . Scadere a apetitului
si de nutritie \ alimentar,
.@ Hipertrigliceridemie
Tulburari psihice Vise afjormale, Anxietate,
Haldeinatii, Depresie
lucinatii vizuale, Halucinatii auditive,
%mnie Cosmaruri,
(\ Tulburari de somn
Tulburari ale Dischinezie b Ameteli, Disgeuzie,
sistemului nervos \ Cefalee Hiperchinezie
@ Somnolenta Sincopa
Tulburiri oculare Q Xeroftalmie
Tulburiri acustice si '\ Congestie la nivelul
vestibulare . g') urechii
Tulburiri cardiace X\ Palpitatii
Tulburéri vasculare 0 Hipotensiune arteriald | Hipertensiune
@ ortostatica arteriala,
N Hipotensiune arteriala
Tulburari respiratoé~ - Dispnee
toracice si mediastina
Tulburari gastro- Constipatie, Distensie abdominala,
intestinale 6 Xerostomie, Durere abdominala,
% Greata, Durere la nivelul partii
0 Varsaturi superioare a
abdomenului,
6 Dispepsie
Tul@‘iﬁ musculo- Spasme musculare Contractii musculare,
sﬁ ce si ale Rigiditate musculo-
stitului conjunctiv scheletica,
Mialgie,
Durere la nivelul
extremitatilor
Tulburari renale si ale Cromaturie,
cailor urinare Nicturie




Investigatii diagnostice Crestere a creatin Scédere ponderala
fosfochinazei serice

Leziuni, intoxicatii si Cadere
complicatii legate de
procedurile utilizate

Tulburari generale si Fatigabilitate xv
la nivelul locului de
administrare AN
@ V
Raportarea reactiilor adverse suspectate {\

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este imp&ifants. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Pr(ﬁmstii din

domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata pri ediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj &

Nu se cunoagte un antidot specific. Trebuie administrat tratament sin%natic si de sustinere, dupa
cum este necesar. Trebuie avuta In vedere eliminarea opicaponei @avaj gastric si/sau inactivarea
acesteia prin administrarea de carbune activ. .\

(4

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE @
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Medicamente anti-@soniene, alte medicamente dopaminergice, codul
ATC: N04BX04 \

Mecanism de actiune @

Opicapona este un inhibitor perifefixthctiv si reversibil al catecol-O-metiltransferazei (COMT)
prevazut cu o afinitate de legare afesctita (sub-picomolard) care determind o constanta de disociere
lentd a complexului COMT- a

si o durata de actiune lunga (> 24 ore) in vivo.

In prezenta unui inhibitor A decarboxilaza (IDDC), COMT devine enzima metabolizanta
principala pentru levod talizand conversia acesteia in 3-O-metildopa (3-OMD) la nivel cerebral
si periferic. La pacienijcatora li se administreaza levodopa si un IDDC periferic, cum este carbidopa
sau benserazida, opicapona mareste concentratiile plasmatice de levodopa, imbunatatind astfel
raspunsul clinicwvodopa.

Efecte farmaeoditamice

Opic ohblemonstrat o inhibare marcata (> 90%) si de lungd durata (> 24 ore) a COMT la subiectii
sénét%upé administrarea de opicapona 50 mg.

Qea de echilibru, opicapona 50 mg a crescut semnificativ expunerea sistemica a levodopei de
fwximativ 2 ori, comparativ cu placebo, dupa administrarea unei singure doze orale de
levodopa/carbidopa 100/25 mg sau de levodopa/benserazida 100/25 mg administrata la 12 ore dupa
doza de opicapona.

Eficacitate si siguranta clinica

Eficacitatea si siguranta clinica a opicaponei a fost demonstrata in cadrul a doud studii de faza 3,
dublu-orb, controlate cu placebo si activ (numai Studiul 1) la 1027 pacienti adulti repartizati
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

randomizat, cu boald Parkinson tratatd cu levodopa/IDDC (in monoterapie sau in asociere cu alte
medicamente antiparkinsoniene) si fluctuatii motorii de sfarsit de doza pana la 15 saptimani. La
selectie, varsta medie a fost aceeasi in toate grupurile de tratament in ambele studii, variind intre 61,5
si 65,3 ani. Pacientii au avut stadii de severitate a bolii de la 1 la 3 (modificat dupa Hoehn si Yahr) in
perioada ON, au fost tratati cu 3 pana la 8 doze zilnice de levodopa/IDDC si au avut o perioada OF
medie zilnica de cel putin 1,5 ore. In ambele studii, 783 pacienti au fost tratati cu 25 mg sau 50 m
opicapona sau cu placebo. in cadrul studiului 1, 122 pacienti au fost tratati cu 5 mg de opicapo
122 pacienti au fost tratati cu 200 mg de entacapona (comparator activ). Majoritatea pacieg‘;' tratati
in ambele studii pivot au fost tratati cu levodopa/IDDC cu eliberare imediata. La studiile cgmbirtate de
faza 3 au participat 60 de pacienti cdrora li s-a administrat in mod predominant levodopa €y eliberare
controlata (adica >50% din formularile lor de levodopa/IDDC), din care 48 au fost tra@oar cu
formularile de levodopa cu eliberare controlata. Desi nu exista dovezi ca fie eficacitdiga, fie siguranta
opicaponei este afectatd de administrarea medicamentelor de levodopa cu elibera@n rolata,
experienta privind aceste medicamente este limitata.

Opicapona a demonstrat eficacitate clinica superioara fata de placebo in tigapul tratamentului dublu
orb, atat pentru variabila de eficacitate primara utilizatd in ambele studii FQI, si anume reducerea
perioadei OFF (Tabelul 2), procentul pacientilor cu raspuns in perioa % (adica subiectii care au o
reducere a perioadei OFF de cel putin 1 ora de la momentul initial, a atingerea criteriului final de
eficacitate) (Tabelul 3), cat si pentru majoritatea criteriilor finale @dare de eficacitate, derivate din
jurnalele pacientilor. . \
Reducerea medie CMMP a perioadei absolute OFF de la m@tul initial pana la criteriul final de
eficacitate in grupul de entacaponad a fost de -78,7 min erenta in modificarea medie CMMP a
perioadei OFF a entacaponei fatd de placebo in Studiuly, afost de -30,5 minute. Diferenta in
modificarea medie CMMP a perioadei OFF a opicaponei 50 mg fatd de entacapona a fost de -24,8
minute si non-inferioritatea opicaponei 50 mg fag%ntacaponé a fost demonstrata (interval de
incredere 95%: -61,4, 11,8).

Tabelul 2 — Modificari ale perioadelor Nute OFF si ON (minute) de la momentul initial pAna
la atingerea criteriului fi eficacitate

Tratament ,@ Media CMMP 11 95% valoarea p

Studiul 1 N

Modificarea perioadei OFF , (J

Placebo N 121 -48,3 - -
OPC 5 mg 122 -77,6 - -

OPC 25 mg Qj 119 73,2 - -
OPC 50 mg 115 -103,6 -- --
OPC 5 mg — Placet§ -- -29,3 -65,5, 6,8 0,0558
OPC 25 mg — Place -- -25,0 -61,5, 11,6 0,0902
OPC 50 mg — ebo -- -55,3 -92,0, -18,6 0,0016
Modificarea perigadei totale ON fara dischinezii suparatoare®
Placebo @ 121 40,0 - -
OPC 5 122 75,6 -- --
OP 119 78,6 -- --
OP%mg 115 100,8 -- --
mg — Placebo -- 35,6 -2,5,73,7 0,0670

,@25 mg — Placebo - 38,6 0,2,77,0 0,0489
C 50 mg — Placebo - 60,8 22,1, 99,6 0,0021
tudiul 2

Modificarea perioadei OFF

Placebo 136 -54,6 -- --
OPC 25 mg 125 -93,2 -- --
OPC 50 mg 150 -107,0 -- --
OPC 25 mg — placebo -- -38.5 -77,0, -0,1 0,0900



Tratament N Media CMMP 11 95% valoarea p

OPC 50 mg — placebo -- -52,4 -89,1, -15,7 0,0101
Modificarea perioadei totale ON fara dischinezii suparatoare?

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,

I1 = interval de incredere; CMMP = metoda celor mai mici patrate; N = numarul Valorﬂo{ u

lipsesc; OPC = opicapona.
a. Perioada ON fara dischinezii suparatoare=Perioada ON cu dischinezii care nu sunt atoare +
Perioada ON féra dischinezii

Tabelul 3 — Frecvente de raspuns in ceea ce priveste perioadele OFF la m Qul criteriului

final
Tipul raspunsului Placebo Entacapona OPC 5 mg Ogjs mg OPC 50 mg
(N=121) (N=122) (N=122) & 119) (N=115)
Studiul 1 @
Reducerea perioadei
OFF @
Pacienti cu raspuns, 55 (45,5) 66 (54,1) 64 (3&{) 66 (55,5) 75 (65,2)
n (%)
Diferenta fata de
placebo @
valoarea p -- 0,1845 0,2851 0,1176 0,0036
(95% 1) (-0,039; 0,209% (-0,056; 0,193) (-0,025; 0,229) (0,065; 0,316)
Studiul 2 6

Reducerea perioadei

n (%)

Diferenta fata de
L 4

OFF Q
Pacienti cu raspuns, 65 (47,8) %& NA 74 (59,2) 89 (59,3)

placebo
Valoarqa p -, O -- 0,0506 0,0470
(95% 1) (0,001; 0,242) (0,003; 0,232)
11 = interval de incredere; N arul total de pacienti; n = numarul pacientilor pentru care sunt date
disponibile; NA = nu poa plicat; OPC = opicapona
Nota: Un pacient care pé de la tratament este un subiect care a avut o reducere de cel putin 1 ora
a perioadei OFF abs 'pacient cu raspuns in perioada OFF

Rezultatele studxextinse deschise (OL) cu durata de 1 an efectuate la 862 pacienti care au continuat
tratamentele di iile dublu orb (Studiul 1-OL si Studiul 2-OL) au indicat mentinerea efectelor
rioadei dublu orb. In studiile OL toti pacientii au inceput cu o doza de opicapona de
saptamana (7 zile), indiferent de tratamentul lor anterior administrat in perioada dublu
orb. Dac ctuatiile motorii la sfarsit de doza nu au fost suficient controlate si tolerabilitatea a
perm%za de opicapona a putut fi crescuta la 50 mg. Daca au fost observate evenimente adverse

do@l ergice inacceptabile, doza de levodopa a fost ajustatd. Daca nu a fost suficienta pentru a

ﬁn a evenimentele adverse, doza de opicapona poate fi titrata in sens descrescator. Pentru alte
Q imente adverse doza de levodopa si/sau opicapona poate fi ajustata.

Conpii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a acordat o derogare de la obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu opicapona la toate subgrupele de copii si adolescenti cu boalad Parkinson si
fluctuatii motorii (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).



5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Opicapona prezinta o absorbtie scazutd (~20%). Rezultatele farmacocinetice au demonstrat faptul c
opicapona este absorbita rapid, cu un tmax de 1 ord pana la 2,5 ore dupa administrarea unor doze
repetate de pana la 50 mg opicapona o data pe zi. @
Distributie ’{\W

Studiile in vitro efectuate cu concentratii de opicapona cuprinse intre 0,3 si 30 meg/ml emonstrat

faptul cd legarea “C-opicaponei de proteinele plasmatice umane este crescuta (99, si'independenta
de concentratie. Legarea '“C - opicaponei de proteinele plasmatice nu a fost afectat prezenta
warfarinei, diazepamului, digoxinei si tolbutamidei iar legarea '“C - warfarineig2,- - diazepamului,
3H - digoxinei si "*C - tolbutamidei nu a fost afectatd de prezenta opicaponei s@lfatului de
opicapona, metabolitul uman principal. @

Dupa administrarea orala, volumul aparent de distributie al opicapon &vdozé de 50 mg a fost de
29 L, cu o variabilitate intre subiecti de 36%. %
Metabolizare .

N

Sulfatarea opicaponei pare a fi calea principala de metaboli@!a om si duce la formarea
metabolitului sulfat inactiv al opicaponei. Alte cdi de bolizare includ glucuronoconjugarea,
metilarea si reducerea.

Concentratiile plasmatice cele mai mari dupa o si@ doza de "C-opicapona 100 mg sunt metabolitii
BIA 9-1103 (sulfat) si BIA 9-1104 (metilat), 67, espectiv 20,5% din ASC. Alti metaboliti nu au fost
identificati in concentratii masurabile in majoritatea probelor plasmatice recoltate in timpul unui studiu
clinic de echilibru al maselor r\

Metabolitul redus al opicaponei (des@g s-a demonstrat ca este activ in cadrul studiilor non-
clinice) este un metabolit minor in% a umana si a reprezentat mai pugin de 10% din expunerea
sistemica totala la opicapona.

In studiile in vitro efectuate crozomi hepatici umani s-a observat o inhibare minora a
izoenzimelor CYP1A2 si B6. Toate reducerile activitatii au survenit in esenta la concentratia cea
mai mare de opicapona cg/ml).

Intr-un studiu in vitro%ssa demonstrat ci opicapona a inhibat activitatea izoenzimei CYP2CS. Un

studiu efectuat cindoze unice de opicapona 25 mg a ardtat o crestere medie de 30% in proportia, dar nu

in masura expynchii la repaglinida (un substrat al CYP2C8), atunci cand cele doud medicamente au

fost admini oncomitent. Un al doilea studiu efectuat a aratat ca, in starea de echilibru, opicapona
% niciun efect asupra expunerii sistemice a repaglinidei.

50 mg ng

Opic a redus activitatea izoenzimei CYP2C9 printr-un mod competitiv / amestecat de inhibare.
Topasi, Studiile de interactiune clinica efectuate cu warfarina nu au demonstrat efectul opicaponei
farmacodinamicii warfarinei, un substrat al CYP2C9.

QEliminare

La subiectii sanatosi, timpul de injumatétire prin eliminare (t1/2) al opicaponei a fost cuprins intre

0,7 ore si 3,2 ore dupa administrarea unor doze repetate de pana la 50 mg opicapona o data pe zi.
Dupa administrarea unor doze orale repetate de opicapona o data pe zi, cuprinse intre 5 si 50 mg,
sulfatul de opicapona a prezentat o faza terminald prelungita cu valori ale timpului de Injumatatire prin
eliminare cuprinse intre 94 ore si 122 ore; ca o consecintd a acestui timp de Injumatatire prin eliminare
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prelungit, sulfatul de opicapona a prezentat un raport de acumulare plasmatica crescut, cu valori de
aproximativ 6,6.

Dupa administrarea orald, clearance-ul aparent total al opicaponei la o doza de 50 mg a fost de
22 l/ora, cu o variabilitate Intre subiecti de 45%.

Dupa administrarea unei doze orale unice de '*C - opicaponi, calea de excretie principald a opi@ei
si a metabolitilor acesteia a fost prin materii fecale, reprezentand 58,5% pana la 76,8% din’
radioactivitatea administrata (valoare medie 67,2%). Radioactivitatea ramasa a fost excretafajn¥irina
(valoare medie 12,8%) si prin aerul expirat (valoarea medie 15,9%). In urina, metabolitu@ipal a
fost metabolitul glucuronoconjugat al opicaponei, in timp ce medicamentul de origine ilalti
metaboliti au fost in general sub limita de masurare. In general, se poate deduce ca Bifaichiful nu este
principala cale de excretie. Prin urmare, se poate presupune ca opicapona si metaboligil acesteia sunt

eliminati in principal prin materii fecale. ,b
Liniaritate/Non-liniaritate @
Expunerea la opicapona a crescut in mod proportional cu doza dupa wdstrarea unor doze repetate

de pana la 50 mg opicapona o data pe zi.
Transportori .

N
Efectul transportorilor asupra opicaponei ,b
Studiile in vitro au demonstrat faptul ca opicapona nu este transportatd de catre OATP1B1, ci de catre
OATP1B3, iar transportul de eflux se realizeaza prin i ediul gpP si BCRP. BIA 9-1103,
metabolitul sau principal, a fost transportat prin intgzmediul OATP1B1 si al OATP1B3, si prin
transport de eflux de catre BCRP, dar nu este un w&t pentru transportorul de eflux gpP/MDRI.

Efectul opicaponei asupra transportorilor,

La concentratii relevante din punct de vedefeclinic, nu se asteapta ca opicapona sa inhibe transportorii
OATI, OAT3, OATPIBI1, OATP1B3, C@, OCT2, BCRP, gp P/MDRI1, BSEP, MATE! si MATE2-
K, dupa cum sugereaza studiile in .vit W7 vivo.

Varstnici (> 65 ani) ‘ \'

L 4

N

Farmacocinetica opicaponei evaluata la subiecti varstnici (cu varsta cuprinsa intre 65 — 78 ani)
dupa administrarea unor petate de 30 mg, timp de 7 zile. La varstnici s-a observat o crestere
atat a ratei cat si a extensi punerii sistemice comparativ cu populatia tanara. Inhibarea activitatii S-
COMT a fost semnif&rescuté la subiectii varstnici.Nu se considerad ca marimea efectului are
relevanta clinica.

Greutatea 0\

Nu exist@%ré intre expunerea la opicapona si greutatea corporala in intervalul de 40-100 kg.

Insuf@é hepatica

enta clinica la pacientii cu insuficientd hepaticd moderata este limitatd (clasa B conform
{iﬁcérii Child-Pugh). Farmacocinetica opicaponei a fost evaluata la subiecti sanatosi si pacienti cu
insuficienta hepaticé cronica moderata dupd administrarea unei doze unice de 50 mg.
Biodisponibilitatea opicaponei a fost semnificativ mai mare la pacientii cu insuficientd hepatica
cronicd moderata §i nu s-au observat probleme de siguranta. Totusi, deoarece opicapona trebuie
utilizata ca tratament adjuvant la levodopa, ajustarile dozelor vor fi efectuate pe baza unui raspuns
dopaminergic potential mai bun si o tolerabilitate asociata la tratamentul cu levodopa. Nu exista
experientd clinicd la pacientii cu insuficienta hepatica severa (clasa C conform clasificarii Child-Pugh)
(vezi pct. 4.2).
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Insuficienta renala

Farmacocinetica opicaponei nu a fost evaluata direct la subiecti cu insuficienta renala cronica. Cu
toate acestea, o evaluare cu 50 mg opicapona a fost efectuata la subiecti care au fost inclusi in ambele
studii de fazd 3 cu RFG/1,73 m?< 60 ml/min (cu capacitate de eliminare renald moderat scizuti) &
utilizand date acumulate BIA 9-1103 (metabolitul principal al opicaponei). Concentratiile plas

ale BIA 9-1103 nu au fost afectate la pacientii cu insuficienta renala cronica si, prin urmare, gy s
considerd necesara ajustarea dozei.

5.3 Date preclinice de siguranta é

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilo@ven‘;ionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, ge ieitatea si
carcinogenitatea.

La sobolani, opicapona nu a afectat fertilitatea la masculi si femele sa\@area prenatala la
niveluri de expunere de 22 de ori mai mari decat expunerea terapeuti . La iepuroaice gestante
opicapona a fost mai putin bine tolerata, rezultand niveluri de expun stemica in apropiere de sau
sub intervalul terapeutic. Desi la iepuri dezvoltarea embrio-fetala ost influentata negativ, studiul
nu este considerat ca avand valoare predictiva pentru evaluam{iscurilor la om.

(4

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE @

6.1 Lista excipientilor 0
Continutul capsulei Q

Lactoza monohidrat

Amidon glicolat de sodiu de tip A ®\

Amidon de porumb pregelatinizat
Stearat de magneziu ¢

Invelisul capsulei ’\(J
Gelatina b
Indigotina (E 132) @
Eritrozina (E 127)

Dioxid de titan (E 1

Cerneala de in@onare

Propi% ol
Sol amoniac, concentrata

I{@iné (E 132)
%ntilyv 50 mg capsule
hellac

Dioxid de titan (E 171)
Propilenglicol

Solutie de amoniac, concentrata
Simeticona
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6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Flacoane din PEID: 3 ani W@

Blistere: 5 ani .

6.4 Precautii speciale pentru pastrare {\
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare n ceea ce priveste temp&
Blistere: A se pastra in blisterul original, pentru a fi protejat de umiditate. ,b

Flacoane din PEID: A se tine flaconul bine inchis, pentru a fi protejat de wmiditate.

Ontilyv 25 mg capsule

6.5 Natura si continutul ambalajului :&/
2 4

Flacoane de culoare alba din polietilend de Tnalta densitate cu inchidere securizata pentru
copii, din polipropilena (PP), continand 10 sau 30 capsule,

Blistere din OPA-A1-PVC/A1 care contin 10 sau 30 capsule.

Ontilyv 50 mg capsule 0

Flacoane de culoare alba din polietilena d ina&nsitate (PEID) cu inchidere securizata pentru
copii, din polipropilena (PP), continand 10 sau 90 capsule.

Blistere din OPA-A1-PVC/A1 care c@tO, 30 sau 90 capsule.
L 4
Este posibil ca nu toate marimjle @balaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pe@iminarea reziduurilor

Orice medicament neutidi au material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DEn@UL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Bial - Po C%, S.A.
A Av idérurgia Nacional

4745 . Mamede do Coronado

%351 22 986 61 00
:+351 22986 61 90
e-mail: info@bial.com

8. NUMARUL (ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1578/001-010
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 21 februarie 2022

L 4

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI @

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Euro @ pentru
medicamente http://www.ema.europa.eu. &

’O\}
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ANEXA 1
FABRICANTUL RESPONSABI NTRU ELIBERAREA SERIEI
CONDITII SAU RESTRIC VIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI{ TE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA ST E E A MEDICAMENTULUI

>

&

N
S
K%

15



A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriel

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

Portugalia '{\
B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZA]&A}O

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala. 20

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE Pl@{E PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPA

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acgst ng{cament sunt prezentate in
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Ugiunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si (@actualizéri ulterioare ale

1

acesteia publicata pe portalul web european privind m? ele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIV LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

e Planul de management al riscu%ﬁ)

de farmacovigilentd necesare detaljatg INPMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatad{((IDAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
punere pe piata si orice actualizari r:are aprobate ale PMR.

L 4
O versiune actualizatd a PM %&ue depusa:
e la cererea Agentiei ene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sis lui de management al riscului, In special ca urmare a primirii de
informatii noi ot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a ati i unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a

riscului\

2
Ob\}
Qk
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

FLACON DIN PEID

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI o’ “ ;

&

<
Ontilyv 25 mg capsule
opicapona @

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE { 7%

\—4
Fiecare capsula contine opicapona 25 mg. @
4

&’

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR Q'
.
Contine lactoza. ®\

A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare. @

«
4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTI@{JL

10 capsule Q

30 capsule \2

5. MODUL SI CALEA(CAIv %ADMINISTRARE

Y

.
A se citi prospectul Tnainte dedutilizare

Administrare orala.
N\

6. ATENTION PECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAI LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nuse lésa&rea si indemana copiilor.
o

L&

K2 @K(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E) DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

& DATA DE EXPIRARE |

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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A se pastra flaconul bine inchis, pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTF
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

4

A

V4
11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PERIXTA |

Bial - Portela & C*, S.A. @

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

Portugalia ,b
(numai pentru ambalajul secundar)
< %\i
‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA@,
4
EU/1/21/1578/003 10 capsule N @
EU/1/21/1578/004 30 capsule \
13. SERIA DE FABRICATIE Q)
~

{\\}

| 14. CLASIFICARE GENERALA P D MODUL DE ELIBERARE |

[ 4
| 15. INSTRUCTIUNI DE UT ’&E |
0\\ ’
| 16. INFORMATII iN LE |
ontilyv 25 mg (numc@nbalajul secundar)
N
‘ 17. IDEN ATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de ba; @mensional care contine identificatorul unic.
(numgi p@« ambalajul secundar)

P — N

\%) IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

N

NN
(numai pentru ambalajul secundar)
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (BLISTER OPA/A1/PVC//A1)

X

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘ : ; Z
*
Ontilyv 25 mg capsule {\
opicapona O
a

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE ,3) |

Fiecare capsula contine opicapona 25 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza. .

A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare. @

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

10 capsule Q
30 capsule \

5. MODUL SI CALEA(CAIIJ&DMINISTRARE
\\
A se citi prospectul inainte de ui\égﬁ.

Administrare orala.

Q)
6. ATENTIONA ECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT L DEREA SI iNDEMANA COPIILOR
3

A nu se lasa l®a si indemana copiilor.

K2 ?ﬁ) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E) DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

N
WATA DE EXPIRARE |

Qe

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra in blisterul original, pentru a fi protejat de umiditate.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL &

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PEA@ ‘

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

Portugalia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA Q',

EU/1/21/1578/002 30 capsule

EU/1/21/1578/001 10 capsule @

*

N\,

13. SERIA DE FABRICATIE @v
Lot @

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVI ODUL DE ELIBERARE ‘

AN

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZ |
L 4
_ PN
[16. INFORMATII iN B&A@ |
ontilyv 25 mg @G

| 17. IDENTIFIdﬁz UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

-

cod de bare bi@ ional care contine identificatorul unic.

%)

IFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

| 18.

ol
X
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER OPA/A1/PVC//A1

W,

,(’/bj

‘A
<
Ontilyv 25 mg capsule
opicapona @
O

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE £PATA
A =4

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BIAL &
)
3. DATA DE EXPIRARE »
<
EXP ,b\
ol
4. SERIA DE FABRICATIE WY

Lot \ Q\}

5. ALTE INFORMATII %\
L4

AN
&0
Q

S
O
S
O&’
Q*
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

FLACON DIN PEID

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘: ; Z
L 4

Ontilyv 50 mg capsule {\

opicapona O

a
2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE /ﬁ) |

Fiecare capsula contine opicapona 50 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza. .

A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare. @

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINYTUL

10 capsule Q
30 capsule
90 capsule \2

5.  MODUL SI CALEA(CAIiES ADMINISTRARE

¢ U
A se citi prospectul Tnainte dedutilizare
Administrare orala.

FaN
6. ATENTION PECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAI LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nuse lésa&rea si indemana copiilor.
o

L&

K2 @K(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E) DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

& DATA DE EXPIRARE |

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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A se pastra flaconul bine inchis, pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTF
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

4

A,

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE I:{\XIA |

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

A Av. da Siderurgia Nacional Sl

4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugalia
(numai pentru ambalajul secundar)

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA@,

7
EU/1/21/1578/008 10 capsule N @
EU/1/21/1578/009 30 capsule \
EU/1/21/1578/010 90 capsule /b
13. SERIA DE FABRICATIE - ~

R

| 14. CLASIFICARE GENERAL@END MODUL DE ELIBERARE |

V3

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iNBRAILLE |

ontilyv 50 mg (num@balajul secundar)

N

‘ IDF% CATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod d ¢ bidimensional care contine identificatorul unic.
(num ru ambalajul secundar)

q&' IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

C
SN

(numai pentru ambalajul secundar)
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (BLISTER OPA/A1/PVC//A1) &
7
_ & A y 4
| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ,Q\V |

Ontilyv 50 mg capsule O
opicapona S}

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE ,b

b
‘ 3.  LISTA EXCIPIENTILOR . Q
O
Contine lactoza. @

A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare. @

O

4. FORMA FARMACEUTICA SI CON@‘FUL
10 capsule

30 capsule @
90 capsule R Q

O

5. MODUL SI CALEA E) DE ADMINISTRARE

Fiecare capsula contine opicapona 50 mg.

A se citi prospectul inaintg dejutilizare.

Administrare orala. @

a
6. ATENTI NRE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT/LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu ie @a vederea i indemana copiilor.

@LTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E) DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

‘8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9.

CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra in blisterul original, pentru a fi protejat de umiditate.

10.

PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR

DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

=7

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN AS&

11.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUN

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

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

Portugalia

12.

NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE

<
X
2

*

EU/1/21/1578/005 10 capsule ’b\

EU/1/21/1578/006 30 capsule

EU/1/21/1578/007 90 capsule @

13.

SERIA DE FABRICATIE

Lot

\{\

| 14.

CLASIFICARE GENERAL‘% IND MODUL DE ELIBERARE

| 15.

INSTRUCTIUNI DE S ILIZARE

<

| 16.

INFORMATIMN BRAILLE

IDEXFIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

d@e bidimensional care contine identificatorul unic.

@)

IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

C
SN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER OPA/A1/PVC//Al

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI o’ “ 2

&

<
Ontilyv 50 mg capsule
opicapona @

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE@Q A

A\~ 4
BIAL &
3. DATA DE EXPIRARE d
— <
EXP ,O\
)
4. SERIA DE FABRICATIE W

Lot {\\}

a

S. ALTE INFORMATII @\
v

AN
6\0
Q

S
O
S
O&’
Q*

28






Prospect: Informatii pentru pacient

Ontilyv 25 mg capsule
opicapona

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medican@
0\

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi. {

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra s acistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie s altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumnéayodstra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoa farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest pros Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect: &

Ce este Ontilyv si pentru ce se utilizeaza @
Ce trebuie s stiti Tnainte sa luati Ontilyv @
Cum sa luati Ontilyv

2 4
Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ontilyv /b

Continutul ambalajului si alte informatii @

1. Ce este Ontilyv si pentru ce se utilizeazﬁo

AN e N e

Ontilyv contine substan{a activa opicapona. E@liza‘c pentru tratamentul bolii Parkinson si al
problemelor de migcare asociate. Boala Pagkinson este o afectiune progresiva a sistemului nervos care
produce tremor si afecteazd miscérile du oastra.

Ontilyv este indicat pentru utilizarg l@l‘gi carora li se adminstreaza deja medicamente ce contin
levodopa si inhibitori ai DOPA deganboXilazei. Acesta mareste efectele levodopa si ajuta la
ameliorarea simptomelor bolii.Pa\ igson si a problemelor de miscare.

2. Ce trebuie sa stiti @lte sa luati Ontilyv

Nu luati Ontilyv
- daca sunteti alergic la opicapona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicam%numerate la pct. 6).
- dacd aveti Optumora a glandei suprarenale (cunoscutd sub numele de feocromocitom), sau a
siste ervos (cunoscutd sub numele de paragangliom), sau orice altd tumora care mareste
rischl,deftensiune arteriala sever crescuta;
él avut in trecut sindrom neuroleptic malign, care este o reactie adversa rara la
icamentele antipsihotice;
- acd ati avut vreodata o tulburare musculara rard numita rabdomioliza, care nu a fost cauzata de
k 0 vatamare;
Q daca luati anumite medicamente antidepresive numite inhibitori ai monoaminooxidazei (MAO)
(de exemplu fenelzina, tranilcipromina sau moclobemida). intrebati medicul sau farmacistul
daca puteti lua medicamentul dumneavoastra antidepresiv impreund cu Ontilyv.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Ontilyv, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului:
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- daci aveti probleme severe la nivelul ficatului si v-ati pierdut pofta de méncare, ati scazut in
greutate, prezentati slabiciune sau epuizare intr-un interval de timp scurt. Poate fi necesar ca
medicul dumneavoastra sa reconsidere tratamentul.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca dumneavoastra sau familia dumneavoastra/
persoana care va ingrijeste observati/a ca dezvoltati impulsuri sau dorinte de a vd comporta in mo&
neobisnuite pentru dumneavoastra sau ¢a nu puteti rezista impulsului, pornirii sau tentatiei de a/a
desfasura anumite activitati, care pot fi nocive pentru dumneavoastra sau pentru alte persoang te
comportamente sunt numite tulburari legate de controlul impulsurilor si pot include: depe (kg e
jocurile de noroc, cresterea anormald a dorintei sexuale sau o preocupare crescutd in ceeasge priveste
gandurile sau pornirile sexuale. Aceste tipuri de comportamente au fost raportate la pa@l carora li
s-au administrat alte medicamente pentru boala Parkinson. &

Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra s va revizuiasca tratamentul. Q

Copii si adolescenti
Conpiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani nu trebuie si ia acest medicament. Medicamentul nu a fost
studiat la aceste grupe de varsta, deoarece tratamentul bolii Parkinson nu €stejrelevant la copii si

adolescenti. &

Ontilyv impreuna cu alte medicamente @:
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luag, ati recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. \

Informati-va medicul daci utilizati: a
- medicamente pentru depresie sau anxietate, cu venlafaxina, maprotilina i desipramina.

Administrarea Ontilyv impreuna cu aceste medicamente poate creste riscul de reactii adverse.
Poate fi necesar ca medicul sa va ajusteze t@enuﬂ;

- safinamida utilizata pentru boala Parkinsgn. ™Wal existd experienta privind administrarea Ontilyv
impreund cu safinamida. Poate fi necesdfica medicul dumneavoastrd sd va ajusteze tratamentul;

- medicamente utilizate pentru tratanfentul astmului bronsic, cum sunt rimiterol sau izoprenalina.
Ontilyv poate mari efectul acestoras

- medicamente utilizate pentru tr: @ul reactiilor alergice, cum este adrenalina. Ontilyv poate
mari efectul acestora; .

- medicamente utilizate pent Namentul insuficientei cardiace, cum sunt dobutamina,
dopamina sau dopexamﬂ'gcodilyv poate mari efectul acestora;

- medicamente pentru colestérol ridicat, cum sunt rosuvastatina, simvastatina, atorvastatina sau

pravastatina. Ontily mari efectul acestora;
- medicamente care afécteaza sistemul imunitar, cum este metotrexat. Ontilyv poate mari efectul
acestuia;

- medicamente €arcteontin chinidind, un medicament utilizat pentru tratamentul ritmului cardiac
anormal al malariei. Utilizarea Ontilyv Impreuna cu chinidina, adica 1n acelasi timp, poate
reduce efectthOntilyv.

-

Sarcina si area
Daca su@g avida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresafigv@medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Or@ nu este recomandat dacd sunteti gravida. Daca exista posibilitatea sd riméaneti gravida, trebuie
0

( ositi metode contraceptive eficace.

Nu se cunoaste dacd Ontilyv trece in laptele uman. Deoarece riscurile pentru bebelusi/sugari nu pot fi
excluse, opriti aldptarea in timpul tratamentului cu Ontilyv.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
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Ontilyv administrat impreuna cu levodopa va poate provoca vertij, ameteli sau somnolenta.
Nu conduceti vehicule sau nu folositi utilaje daca prezentati aceste reactii adverse.

Ontilyv contine lactoza si sodiu

- Lactoza: Daca vi s-a spus de citre medicul dumneavoastra ca aveti intoleranta la anumite categorii
de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

- Sodiu: Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per capsula, adica prac@u

contine sodiu”. . W

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastr scutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. ,b

3. Cum sa luati Ontilyv

Doza recomandata este de 50 mg o data pe zi. @
Ontilyv trebuie administrat de preferinta seara la culcare. &
Luati Ontilyv cu cel putin o ord Inainte sau dupa ce ati luat medic@gl care contine levodopa.

2 4
Dozele altor medicamente utilizate pentru tratamentul bolNarkinson
Atunci cand Incepeti s luati Ontilyv, este posibil sa fie ne & ajustarea dozei altor medicamente
utilizate in tratamentul bolii Parkinson. Urmati instmc? edicului dumneavoastra.

Mod de administrare
Ontilyv se administreaza pe cale orala. 0

Inghititi capsula intreagd cu un pahar cu apa. Q

Daci luati mai mult Ontilyv decat treblfxl

Daca luati mai mult Ontilyv decat trebui eti medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
mergeti imediat la spital. Luati ambalaj dicamentului si acest prospect cu dumneavoastra. Acest
lucru va fi util medicului pentru a pu&entiﬁca medicamentul pe care l-ati luat.

Daci uitati si luati Ontilyv (J

Daca uitati sa luati o doza, tr Xé continuati tratamentul si sa luati doza urmatoare conform
orarului obisnuit.

Nu luati o doza dubla pen@compensa doza uitata.

Daci incetati si lu tilyv

Nu Incetati sa luati Ontilyv decat in cazul in care medicul dumneavoastra va spune sa faceti acest lucru
deoarece simptu%le dumneavoastra se pot agrava.

Dacé incetati %ﬁi Ontilyv, poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa ajusteze doza altor
medicamen@ care le luati pentru tratamentul bolii Parkinson.

Daca ice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumn astrd sau farmacistului.

QS Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
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Reactiile adverse provocate de Ontilyv sunt in general usoare pana la moderate si apar in principal in
primele saptamani de tratament. Unele reactii adverse pot fi provocate de efecte crescute ca urmare a
administrarii Ontilyv impreund cu levodopa.

Adresati-va imediat medicului daca prezentati orice reactii adverse la inceperea tratamentului. Multe
reactii adverse pot fi tratate de medicul dumneavoastra ajustand doza de medicamente care contin

levodopa. @

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele rea’c@erse:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane O
- miscdri ale corpului involuntare si incontrolabile, sau dificile sau dureroase &

- constipatie
- senzatie de gurd uscata
- greatd (senzatie de rau)

- varsaturi (stare de rau) &

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane 20

- concentratii crescute ale enzimei (creatin chinaza) in sange
- spasme musculare

- ameteli N

- durere de cap \

- somnolenta @

- dificultate de adormire sau de a ramane adormit

- vise anormale

- percepeti sau vedeti lucruri care nu exista in realifate (halucinatii)

- scadere a tensiunii arteriale la ridicarea 1n picieare, ceea ce determina ameteli, vertij sau lesin

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din l@rsoane
- palpitatii sau batai neregulate ale imQ‘ ii

- urechi infundate

- senzatie de uscaciune la nivelul @f

- durere sau umflare a abdomgn@

- indigestie :\

- scadere 1n greutate .

- pierdere a poftei de m &
- concentratii crescute liceride (lipide) in sange

- contractie, rigiditat urere musculara

- senzatii gustat odificate

- miscari excesivéaale corpului

- lesin \

- anxieta@

- depr

- sen. d auziti lucruri care nu exista in realitate

- ri
- rari ale somnului

- oare anormald a urinii
- Qqecesitate de a se trezi din somn pentru a urina
& respiratie dificila

Q tensiune arteriald crescutd sau scazuta

caderi
- senzatie de energie scazuta sau oboseala

Raportarea reactiilor adverse
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Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ontilyv . \W

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon/blister/cutie &, EXP*. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare in ceea ce privegte@eratura.

Blistere: A se pastra in blisterul original, pentru a fi protejat de umiditate.

Flacoane: A se tine flaconul bine inchis, pentru a fi protejat de umidit@

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor me . Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri juta la protejarea mediului.
. \
6. Continutul ambalajului si alte informatii ,b
Ce contine Ontilyv

- Celelalte componente sunt:
o continutul capsulei: lactoza mono > amidon glicolat de sodiu (tip A), amidon de
porumb pregelatinizat si stearat d%neziu
o invelisul capsulei: gelatina, irwﬁné (E 132), eritrozina (E 127) si dioxid de titan
(E 171)
o cerneala de inscriptionar ac, propilen glicol, solutie de amoniac, concentrata,
indigotind (E 132) e

- Substanta activa este opicapona. Fiecare ca$ul€1 contine opicapona 25 mg.

Ontilyv 25 mg capsule sunt are albastru-deschis, cu lungime de aproximativ 19 mm,
inscriptionate cu ,,OPC 25@ 1al”.

Cum arata Ontilyv si contiiﬂ@balajului

Capsulele sunt ambal acoane sau in blistere.
Flacoane: 10 sao{sa sule.
Blistere: 10 sa@ psule.

Este posibil@u toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detin autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Bial - ela & C?, S.A.
A a Siderurgia Nacional

45-457 S. Mamede do Coronado

Q;gmgalia
1: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 90
e-mail: info@bial.com
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pe%
Medicamente: http://www.ema.europa.eu. W
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Prospect: Informatii pentru pacient

Ontilyv 50 mg capsule
opicapona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicamel&

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra. W

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi. M

- Dacai aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau Xismlui.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 or
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumne%{ a.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra armacistului.

Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prosp7 NVezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ontilyv si pentru ce se utilizeaza &

. L 4
Cum se pastreaza Ontilyv

Continutul ambalajului si alte informatii /b

1. Ce este Ontilyv si pentru ce se utilizeaza @

Ontilyv contine substan{a activa opicapona. E@t pentru tratamentul bolii Parkinson si al

1.

2. Ce trebuie s stiti Tnainte sa luati Ontilyv @
3. Cum si luati Ontilyv @
4. Reactii adverse posibile

5.

6.

problemelor de miscare asociate. Boala Parkin§gn €ste o afectiune progresiva a sistemului nervos care
produce tremor si afecteazd miscérile duwoa tra.

Ontilyv este indicat pentru utilizare la a arora li se adminstreaza deja medicamente ce contin
levodopa si inhibitori ai DOPA decamboxilazei. Acesta mareste efectele levodopa si ajuta la
ameliorarea simptomelor bolii Parkthgoh si a problemelor de migcare.

* \
2. Ce trebuie sa stiti in a luati Ontilyv

Nu luati Ontilyv @

- daca sunteti a@ opicapona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicamgnt (enwmerate la pct. 6).

- daca aveti ord a glandei suprarenale (cunoscuta sub numele de feocromocitom), sau a
sistemu@rvos (cunoscuta sub numele de paragangliom), sau orice altd tumora care mareste
riscu% siune arteriala sever crescuta;

- daciatiffvut in trecut sindrom neuroleptic malign, care este o reactie adversa rara la
mcdigamentele antipsihotice;

- @ ati avut vreodata o tulburare musculara rara numita rabdomioliza, care nu a fost cauzata de

vatamare;
daca luati anumite medicamente antidepresive numite inhibitori ai monoaminooxidazei (MAO)
Q (de exemplu fenelzina, tranilcipromin sau moclobemidi). intrebati medicul sau farmacistul
daca puteti lua medicamentul dumneavoastra antidepresiv Iimpreuna cu Ontilyv.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Ontilyv, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
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- daci aveti probleme severe la nivelul ficatul i v-ati pierdut pofta de mancare, ati scizut in
greutate, prezentati slabiciune sau epuizare intr-un interval de timp scurt. Poate fi necesar ca
medicul dumneavoastra sa reconsidere tratamentul.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacad dumneavoastra sau familia dumneavoastr
persoana care va ingrijeste observati/a ca dezvoltati impulsuri sau dorinte de a va comporta in mo
neobisnuite pentru dumneavoastra sau ¢a nu puteti rezista impulsului, pornirii sau tentatiei de a

desfasura anumite activitati, care pot finocive pentru dumneavoastra sau pentru alte persoane e
comportamente sunt numite tulburari legate de controlul impulsurilor si pot include: depe
jocurile de noroc, cresterea anormald a dorintei sexuale sau o preocupare crescutd in cee Veste

gandurile sau pornirile sexuale. Aceste tipuri de comportamente au fost raportate la pa 1 carora li
s-au administrat alte medicamente pentru boala Parkinson.
Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sd va revizuiasca tratamentul. 0

Copii si adolescenti a

Conpiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani nu trebuie si ia acest medicamdnt. Medicamentul nu a fost
studiat la aceste grupe de varsta, deoarece tratamentul bolii Parkinson #y esfe relevant la copii si
adolescenti.

Ontilyv impreuni cu alte medicamente @
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca lua 1\luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Informati-va medicul dac utilizati §

- medicamente pentru depresie sau anxietate, cum sant venlafaxind, maprotilind si desipramina.
Administrarea Ontilyv impreuna cu aceste m:amente poate creste riscul de reactii adverse.
Poate fi necesar ca medicul sa va ajustez entul;

- safinamida utilizata pentru boala ParkinSgn. Wu existd experienta privind administrarea Ontilyv
impreund cu safinamida. Poate fi nﬁr ca medicul dumneavoastra sa va ajusteze tratamentul;

- medicamente utilizate pentru trataj | astmului bronsic, cum sunt rimiterol sau izoprenalina.
Ontilyv poate mari efectul aces w

- medicamente utilizate pentry m@entul reactiilor alergice, cum este adrenalina. Ontilyv poate
mari efectul acestora;

- medicamente utilizate tamentul insuficientei cardiace, cum sunt dobutamina,
dopamina sau dopexa \Ontllyv poate mari efectul acestora;

- medicamente pentru, erol ridicat, cum sunt rosuvastatina, simvastatina, atorvastatina sau
pravastatina. Ontil te mari efectul acestora;

- medicamente ¢ cteaza sistemul imunitar, cum este metotrexat. Ontilyv poate mari efectul
acestuia;

- medicamqg:a contin chinidind, un medicament utilizat pentru tratamentul ritmului cardiac
malariei. Utilizarea Ontilyv impreuna cu chinidina, adica in acelasi timp, poate

anormal iel
reduce %l Ontilyv.
Sarcina@pgtarea

Daca ¥ gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adres medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

nu este recomandat dacd sunteti gravida. Daca exista posibilitatea sd rdmaneti gravida, trebuie

Q%olosi‘gi metode contraceptive eficace.

Nu se cunoaste dacd Ontilyv trece in laptele uman. Deoarece riscurile pentru bebelusi/sugari nu pot fi
excluse, opriti alaptarea in timpul tratamentului cu Ontilyv.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ontilyv administrat impreuna cu levodopa va poate provoca vertij, ameteli sau somnolenta.
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Nu conduceti vehicule sau nu folositi utilaje daca prezentati aceste reactii adverse.

Ontilyv contine lactoza si sodiu

- Lactoza: Daca vi s-a spus de catre medicul dumneavoastra ca aveti intoleranta la anumite categorii
de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

- Sodiu: Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per capsula, adica practic&y
contine sodiu”.

3. Cum sa luati Ontilyv ’\W

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. l@ta‘;i cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 50 mg o data pe zi. ,§
Ontilyv trebuie administrat de preferinta seara la culcare.

Luati Ontilyv cu cel putin o ora Tnainte sau dupa ce ati luat medicamel&c,'lre contine levodopa.

Dozele altor medicamente utilizate pentru tratamentul bolii PE@ISOH
Atunci cand Incepeti s luati Ontilyv, este posibil sa fie necesatd,ajustarea dozei altor medicamente
utilizate 1n tratamentul bolii Parkinson. Urmati instructiuni icului dumneavoastra.

Mod de administrare @
Ontilyv se administreaza pe cale orala.

Inghititi capsula intreaga cu un pahar cu apa. 0

Daca luati mai mult Ontilyv decit trebuie
Daca luati mai mult Ontilyv decat trebuie,ﬁﬁneu medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
mergeti imediat la spital. Luati ambalaju, tcamentului i acest prospect cu dumneavoastra. Acest
lucru va fi util medicului pentru a putea identifica medicamentul pe care 1-ati luat.
.

Dacii uitati si luati Ontilyv AN
Daca uitati sa luati o doza, treb@ontinua‘;i tratamentul si sa luati doza urmatoare conform
orarului obisnuit.
Nu luati o doza dubla pen@ mpensa doza uitata.

vy

Daci incetati sa luati

Nu Incetati sa luati Qutilyv decat in cazul in care medicul dumneavoastra va spune sa faceti acest lucru
deoarece simptogaele dimneavoastra se pot agrava.

Daca incetati sadudti Ontilyv, poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa ajusteze doza altor
medicamente P&e le luati pentru tratamentul bolii Parkinson.

Daca avett ';e intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumn ra sau farmacistului.

@leactii adverse posibile

zfa toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse provocate de Ontilyv sunt in general usoare pana la moderate si apar in principal in

primele sdptdmani de tratament. Unele reactii adverse pot fi provocate de efecte crescute ca urmare a
administrarii Ontilyv impreuna cu levodopa.
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Adresati-va imediat medicului daca prezentati orice reactii adverse la inceperea tratamentului. Multe
reactii adverse pot fi tratate de medicul dumneavoastra ajustaind doza de medicamente care contin
levodopa.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele reactii advesse:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane W@
- miscdri ale corpului involuntare §i incontrolabile, sau dificile sau dureroase '\
Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane é

- constipatie &

- senzatie de gurd uscata

- greata (senzatie de rau) 0

- varsaturi (stare de rau) ,b

- concentratii crescute ale enzimei (creatin chinaza) n sange

- spasme musculare @

- ameteli &

- durere de cap @

- somnolenta @

- dificultate de adormire sau de a riméne adormit

- vise anormale

- percepeti sau vedeti lucruri care nu exista in realitate Cinatii)

- scadere a tensiunii arteriale la ridicarea in picioare e determind ameteli, vertij sau lesin

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoa
- palpitatii sau batai neregulate ale inimii

- urechi infundate 0
- senzatie de uscaciune la nivelul ochilor Q

- durere sau umflare a abdomenului \

- indigestie

- scadere 1n greutate @
- pierdere a poftei de méncare. Q
- concentratii crescute de trigli (lipide) in sange

- contractie, rigiditate sau,dutergmusculara
- durere la nivelul brate M picioarelor

- senzatii gustative mod! e
- migcari excesive al ului
- lesin

- anxietate

- depresie

- senzatie cwiti lucruri care nu exista in realitate

- cosmar@
- tulbugdri somnului
- cul ormala a urinii

- sifate de a se trezi din somn pentru a urina
- ratie dificila

- siune arteriala crescuta sau scazuta

- Qéderi

& senzatie de energie scazuta sau oboseala

aportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
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mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ontilyv
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon/blister/cutie dupa ,i?@)ata

de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare in ceea ce priveste temp@
Blistere: A se pastra in blisterul original, pentru a fi protejat de umiditate.
Flacoane: A se tine flaconul bine inchis, pentru a fi protejat de umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. [atrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor a’{l rotejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii @

L 4
Ce contine Ontilyv

- Substanta activa este opicapona. Fiecare capsuld con@picaponi 50 mg.

- Celelalte componente sunt:
o continutul capsulei: lactoza monohidrat, aghilen glicolat de sodiu (tip A), amidon de

porumb pregelatinizat si stearat de magnezi

o invelisul capsulei: gelatina, indigotina (¥, 132), eritrozina (E 127) si dioxid de titan
(E 171)
o cerneald de inscriptionare: shella¢fdioxid de titan (E 171), propilen glicol, solutie de

amoniac, concentrata, simetiGQKé

Cum arata Ontilyv si continutul an@ui

Ontilyv 50 mg capsule sunt de culgarg albastru-inchis, cu lungime de aproximativ 19 mm,
inscriptionate cu ,,OPC 50 si “Bial™

Capsulele sunt ambalate 1n ’N sau in blistere.
Flacoane: 10, 30 sau 90 c@e.

Blistere: 10, 30 sau 90 ule.
Este posibil ca toﬁimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

E}ial - Porte%I , S.A.
A Av. d% gia Nacional

amede do Coronado

telf+351 22 986 61 00
% 512298661 90
-mail: info@bial.com

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.

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

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.
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