PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Ongentys 25 mg tvrdé kapsuly
Ongentys 50 mg tvrdé kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ongentys 25 mg tvrdé kapsuly

Kazda tvrda kapsula obsahuje 25 mg opikaponu.

Pomocna latka so znamym 0¢inkom

Kazda tvrda kapsula obsahuje 171,9 mg laktdzy (ako monohydrat).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

Ongentys 50 mg tvrdé kapsuly

Kazda tvrda kapsula obsahuje 50 mg opikaponu.

Pomocna latka so zndmym ¢inkom

Kazda tvrda kapsula obsahuje 148,2 mg laktdzy (ako monohydrat).

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula (kapsula)

Ongentys 25 mg tvrdé kapsuly

Svetlomodré kapsuly velkosti 1, s rozmerom priblizne 19 mm s vytlatenym oznacenim ,,OPC 25 na
viecku a ,,Bial“ na tele kapsuly.

Ongentys 50 mg tvrdé kapsuly

Tmavomodré kapsuly velkosti 1, s rozmerom priblizne 19 mm s vytlaenym oznacenim ,,OPC 50 na
viecku a ,,Bial” na tele kapsuly.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ongentys je indikovany ako doplnkova liecba k inhibitorom levodopa/DOPA dekarboxylazy (DDCI)

dospelym pacientom s Parkinsonovou chorobou a s motorickymi fluktuaciami na konci efektu davky,
ktori sa nemdzu stabilizovat’ pomocou tychto kombinacii.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Odporucana davka je 50 mg opikaponu.



Ongentys sa ma uzivat’ jedenkrat denne pred spanim, najmenej jednu hodinu pred alebo po
kombinaciach levodopy.

Uprava davkovania pri antiparkinsonickej lieche

Ongentys sa ma podavat’ ako doplnok k liecbe levodopou a zosiliiuje ucinok levodopy. V dosledku
toho je Gasto potrebné upravit’ davku levodopy predizenim davkovacieho intervalu a/alebo znizenim
mnozstva levodopy na davku v priebehu prvych dni az tyzdnov po zacati lieCby opikapdénom, podl'a
klinického stavu pacienta (pozri Cast’ 4.4).

Vynechana davka
Ak sa vynechad jedna davka, ma sa uzit’ d’alSia planovana davka. Pacient nema uzit’ dodato¢nu davku,

aby nahradil vynechanu davku.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby

U starSich pacientov nie je potrebna ziadna uprava davky (pozri Cast’ 5.2).

U pacientov vo veku > 85 rokov je potrebna opatrnost’, ked’Ze u tejto vekovej skupiny st k dispozicii
iba obmedzené udaje.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna ziadna tprava davky, ked’ze opikapon sa
nevylucuje oblickami (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou poruchou funkcie pecene nie je potrebna Zziadna uprava davky
(Childova-Pughova trieda A).

K dispozicii st iba obmedzené klinické sklisenosti u pacientov so stredne t'azkou poruchou funkcie
pecene (Childova-Pughova trieda B). U tychto pacientov je potrebna opatrnost’ a moze byt potrebna
uprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Nie su k dispozicii klinické skusenosti u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene (Childova-
Pughova trieda C), preto sa pouZzivanie opikaponu u tychto pacientov neodporaca (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Pouzitie Ongentysu sa netyka pediatrickej populacie s Parkinsonovou chorobou a motorickymi

fluktuaciami.

Sp6sob podavania

Peroralne pouzitie.

Kapsuly sa maju prehltnat’ celé, s vodou.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Feochromocytém, paragangliom alebo iné nadory vylucujuce katecholamin.

Anamnéza zhubného neuroletpického syndrému a/alebo netraumatickej rabdomyolyzy.

Stibezné pouzivanie s inhibitormi monoaminooxidazy (MAO-A a MAO-B) (napr. fenelzin,
tranylcypromin a moklobemid) inymi, nez ur¢enymi na liecbu Parkinsonovej choroby (pozri ¢ast’ 4.5).



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Uprava dévkovania pri antiparkinsonickej liecbe

Ongentys sa ma podavat’ ako doplnkova liecba k liecbe levodopou. Takze opatrenia platné pre liecbu
levodopou sa maju vziat’ do tivahy aj pre Ongentys. Opikapon zosilituje u¢inok levodopy. Na zniZenie
dopaminergickych neziaducich reakcii suvisiacich s levodopou (napr. dyskinéza, halucinacie,
nevolnost, vracanie a ortostaticka hypotenzia) je ¢asto potrebna uprava dennej davky levodopy
predizenim davkovacich intervalov a/alebo znizenim davky levodopy, a to podl’a klinického stavu
pacienta pocas prvych dni az prvych tyzdiov po zacati lie€by Ongentysom (pozri Cast’ 4.2).

Ak sa prerusi lieCba Ongentysom, je potrebné upravit’ davku ostatnych antiparkinsonickych lickov, a
to hlavne levodopy, aby sa dosiahla dostatocna hladina na kontrolu priznakov.

Psychické poruchy

Pacienti a opatrovatelia sa maji oboznamit’ zo skuto¢nost’ou, ze u pacientov lie¢enych agonistami
dopaminu a/alebo inymi dopaminergickymi liekmi sa mézu vyskytnut’ poruchy kontroly impulzov
vratane patologického hracstva, zvysSeného libida, hypersexuality, chorobného minania alebo
nakupovania, hltavého a chorobného jedenia. Pacienti maji byt pravidelne monitorovani z dévodu
vyvoja portch kontroly impulzov a ak sa vyvinu takéto priznaky, odporaca sa prehodnotit’ liecbu.

In¢
V §tidiach s nitrokatecholovymi inhibitormi katechol-O-metyltransferazy (COMT) sa hlasili zvySené
hladiny peceniovych enzymov. U pacientov, u ktorych sa vyskytne progresivna anorexia, asténia a

znizena telesnd hmotnost’ v priebehu relativne kratkeho obdobia sa ma zvazit celkové lekarske
prehodnotenie vratane funkcie pecene.

Pomocné latky

Ongentys obsahuje laktozu. Pacienti s dedicnymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym
deficitom laktazy alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Ongentys obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Inhibitory monoaminooxidazy (MAO)

Kombinacia opikaponu a inhibitorov MAO moZze mat’ za nésledok inhibiciu vacsiny ciest
zodpovednych za metabolizmus katecholaminov. Preto je siibezné pouzivanie opikapénu s inhibitormi
MAO (napr. fenelzin, tranylcypromin a moklobemid) inymi, nez ur¢enymi na lieCbu Parkinsonovej
choroby, kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Subezné pouzivanie opikaponu a inhibitorov MAO na liecbu Parkinsonovej choroby, napr. rasagilin
(az 1 mg/den) a selegilin (az 10 mg/den v peroralnych lickovych formach alebo 1,25 mg/den

v liekovych formach s bukalnou absorpciou) je pripustné.

Nie st k dispozicii skusenosti so sibeznym pouzivanim opikapénu s inhibitorom MAO safinamidom.
Preto sa ma k ich sibeznému pouzivaniu pristupovat’ s primeranou opatrnostou.

Lieky metabolizované COMT

Opikapon méze ovplyvnit’ metabolizmus liekov obsahujucich katecholovi skupinu, ktoré sa
metabolizuju prostrednictvom COMT, napr. rimiterol, izoprenalin, adrenalin, noradrenalin, dopamin,



dopexamin alebo dobutamin, ¢o vedie k zosilnenym tG¢inkom tychto liekov. Pri pouZzivani opikaponu
sa odporuca pozorné sledovanie pacientov, ktori sa lieCia tymito liekmi.

Tricyklické antidepresiva a inhibitory reabsorpcie noradrenalinu

K dispozicii si len obmedzené sktisenosti s opikaponom pouzivanym subezne s tricyklickymi
antidepresivami a inhibitormi reabsorpcie noradrenalinu (napr. venlafaxin, maprotilin a desipramin).
Preto sa ma k ich sibeznému pouzivaniu pristupovat’ s primeranou opatrnostou.

Chinidin

Stadia vykonané u zdravych dobrovolnikov ukézala, Ze pri siibeznom (do 1 hodiny) podani
jednorazovej davky opikaponu s jednorazovou davkou chinidinu (600 mg) sa systémova expozicia
opikaponu znizila 0 37 % (AUC.gast). Preto sa maju starostlivo zvazit pripady, v ktorych je potrebné
chinidin podat spolu s opikapénom, ked’ze ich subeznému podaniu sa treba vyhnut'.

Substraty CYP2C8 a OATP1BI1

Opikapo6n je slabym inhibitorom CYP2C8 a OATP1B1 in vitro, zatial’ ¢o repaglinid je citlivym
substratom CYP2C8 a OATP1B1. Stadia vykonana u zdravych osob ukazala, ze sa nevyskytli Ziadne
zmeny v expozicii repaglinidu, ked’ sa repaglinid podal po opakovanom podavani 50 mg opikapoénu
jedenkrat denne.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti opikapénu u gravidnych zien.
Opikapon prechadza cez placentu u potkanov. Studie na zvieratach su nedostatoéné z hladiska
reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Ongentys sa neodporica uzivat’ pocas gravidity a u zien

vo fertilnom veku nepouzivajticich antikoncepciu.

Dojcenie

Hladiny opikapéonu v mlieku laktujucich potkanov zodpovedali plazmatickym hladinam. Nie je zname,
¢i sa opikapon alebo jeho metabolity vylucuju do l'udského mlieka. Riziko u novorodencov/dojciat
nemdze byt vylucené. Dojcenie ma byt pocas lieCby Ongentysom ukoncené.

Fertilita

Utinky opikapénu na fertilitu u l'udi sa neskiimali. Studie na zvieratach s opikapénom nepreukézali
priame alebo nepriame U¢inky z hl'adiska fertility (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Opikapon v spojeni s levodopou mdze mat’ velky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Opikapon mdze v spojeni s levodopou spdsobovat’ zavrat, symptomaticku ortostaticktl
hypotenziu a ospalost’. Preto sa ma pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov dodrziavat’ opatrnost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn tidajov 0 bezpecnosti

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami boli poruchy nervového systému. Dyskinéza bola
najcCastejSie hldsenou neziaducou reakciou vyskytujticou sa pocas liecby (17,7%).



Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

V tabul’ke nizsie (tabul’ka 1) su vSetky neziaduce reakcie uvedené podrla tried organovych systémov
a frekvencie.

Frekvencie su definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mene;j Casté
(> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000) vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname
(z dostupnych tdajov).

Tabulka 1 - Frekvencie nezZiaducich reakcii (MedDRA) v placebom kontrolovanych Studiach

3. fazy

Trieda organovych
systémov

Vel'mi Casté

Casté

Menej casté

Poruchy metabolizmu

znizena chut do jedla,

a vyZivy hypertriglyceridémia
Psychické poruchy abnormalne sny, uzkost’,
halucinécie, depresia,
zrakové halucinacie, zvukové halucinacie,
nespavost’ no¢né mory,
poruchy spanku
Poruchy nervového dyskinéza zavraty, dysgeuzia,
systému bolest’ hlavy, hyperkinéza,
ospalost’ synkopa
Poruchy oka suché oci

Poruchy ucha
a labyrintu

upchatie ucha

Poruchy srdca a palpitacie

srdcovej ¢innosti

Poruchy ciev ortostatickd hypotenzia | hypertenzia,

hypotenzia

Poruchy dychacej dychavi¢nost’

sustavy, hrudnika a

mediastina

Poruchy zapcha, abdominalna distenzia,

gastrointestinialneho sucho v ustach, bolest’ brucha,

traktu nevolnost, bolest’ hornej Casti
vracanie brucha,

dyspepsia

Poruchy kostrovej
a svalovej ststavy
a spojivového tkaniva

svalové krce

svalové zasklby,
stuhnutost’ svalov
a kosti,

myalgia,
bolest’ koncatin
Poruchy obliciek chromaturia,
a mocovych ciest nokturia
Laboratérne a funkéné zvysena hladina zniZena telesna
vySetrenia kreatinin fosfokinazy v | hmotnost’

krvi

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie


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

Nie je zname ziadne Specifické antidotum. Ma sa podat’ prislusna symptomaticka a podporna liecba.
Ma sa zvazit’ odstranenie opikaponu vyplachom zaludka a/alebo inaktivacia podanim aktivneho
¢ierneho uhlia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparkinsonikd, iné dopaminergické lieciva, ATC kod: N04BX04
Mechanizmus ucinku

Opikapon je periférny, selektivny a reverzibilny inhibitor katechol-O-metyltransferazy (COMT)

s vysokou (sub-pikomoléarnou) afinitou vizby, ktora vedie k pomalej disociacnej konstante komplexu
a dlho trvajucemu tc¢inku (> 24 hodin) in vivo.

V pritomnosti inhibitora DOPA dekarboxylazy (DDCI) sa stava COMT hlavnym metabolizujiicim
enzymom levodopy a katalyzuje jej premenu na 3-O-metyldopu (3-OMD) v mozgu a v periférne;j
nervovej sustave. U pacientov uzivajucich levodopu a periférne DDCI, ako je karbidopa alebo
benserazid, zvySuje opikapon plazmatické hladiny levodopy a tym zlepSuje klinickt odpoved’ na

levodopu.

Farmakodynamické uéinky

Po podani 50 mg opikaponu zdravym osobdm preukézal opikapon vyrazna (> 90%) a dlho trvajucu
(> 24 hodin) inhibiciu COMT.

V ustalenom stave 50 mg opikaponu po jednorazovom peroralnom podani bud’ 100/25 mg
levodopy/karbidopy alebo 100/25 mg levodopy/benserazidu 12 h po davke opikaponu vyznamne

zvysilo mieru systémovej expozicie levodopy o priblizne 2-ndsobok v porovnani s placebom.

Klinicka u¢innost’ a bezpe¢nost’

Utinnost’ a bezpe¢nost’ opikaponu sa preukézala az pocas 15 tyzditov v dvoch dvojito zaslepenych,
placebom a aktivne (len stiidia 1) kontrolovanych §tadii 3. fazy u 1 027 randomizovanych dospelych
pacientov s Parkinsonovou chorobou lie¢enych levodopou/DDCI (samostatne alebo v kombinacii

s inymi antiparkinsonikami) a motorickymi fluktuaciami na konci efektu davky. Pri skriningu bol
priemerny vek podobny vo vSetkych lieCebnych skupinach a to v rozsahu od 61,5 do 65,3 rokov.
Pacienti mali stupne zadvaznosti ochorenia 1 az 3 (modifikované podla stupnice Hoehna a Yahra) v
stave ,,ON*“ (dostato¢na kontrola). Tito pacienti boli lie€eni 3 az 8 dennymi davkami levodopy/DDCI
a mali priemerny cas ,,OFF* (nedostato¢na kontrola) najmenej 1,5 h. V oboch $tadiach bolo

783 pacientom podavanych 25 mg alebo 50 mg opikapdnu alebo placebo. V stadii 1 bolo

122 pacientov lieCenych 5 mg opikaponu a 122 pacientov bolo lie¢enych 200 mg entakapénu (aktivny
komparator). Vac¢sina pacientov lieCenych v oboch pivotnych stadiach bolo lieCenych
levodopou/DDCI s okamzitym uvolfiovanim. V kombinovanych §ttidiach 3. fazy bolo 60 pacientov,
ktori pouzivali prevazne levodopu s riadenym uvoliovanim (t.j. > 50% ich liekov levodopy/DDCI),

z ktorych 48 bolo lie¢enych vylucne liekmi levodopy s riadenym uvolfiovanim. Aj ked’ neexistuje
dokaz, Ze by bola téinnost’ alebo bezpecnost’ opikaponu ovplyvnena pouzivanim levodopy s riadenym
uvolnovanim, skusenosti s takymito lickmi st obmedzené.

Pre opikapdn bola pocas dvojito zaslepenej lieCby preukdzana klinicka ti¢innost’ prevysSujica placebo,
a to ako pre primarnu premennu hodnotu u€innosti pouZiti v oboch stiidiach, t. j. skratenie ¢asu
,»OFF* (tabul’ka 2), pomer pacientov odpovedajucich ¢asom ,,OFF* (t.j. pacientov, u ktorych doslo ku
skrateniu ¢asu ,,OFF* aspon o 1 hodinu od vychodiskovej hodnoty po koniec §tadie) (tabul’ka 3), ako
aj pre vacsinu sekundarnych koncovych bodov odvodenych zo zaznamov.
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ZnizZenie priemeru najmensich Stvorcov (Least Squares, LS) absolutneho ¢asu ,,OFF* od
vychodiskovej hodnoty po koniec Studie bolo v skupine s entakapénom -78,7 minut. Rozdiel v zmene
priemeru LS ¢asu ,,OFF* medzi entakaponom a placebom v §tadii 1 bol -30,5 minat. Rozdiel v zmene
priemeru LS ¢asu ,,OFF* medzi opikapénom 50 mg a entakapénom bol -24,8 minut a bola dokazana
porovnatel'nost’ opikapénu 50 mg s entakaponom (95 % interval spolahlivosti: -61,4;11,8).

Tabulka 2 - Zmena absolatnych ¢asov ,,OFF“ a ,,ON“ (mintity) od vychodiskového stavu do
konca Stidie

Liecba N Priemer LS 95% IS Hodnota p

Stidia 1

Zmena ¢asu “OFF”
Placebo 121 -48,3 -- --
OPC 5 mg 122 -77,6 -- --
OPC 25 mg 119 -73,2 -- --
OPC 50 mg 115 -103,6 -- --
OPC 5 mg — placebo - -29,3 -65,5; 6,8 0,0558
OPC 25 mg — placebo - -25,0 -61,5; 11,6 0,0902
OPC 50 mg — placebo - -55,3 -92,0; -18.,6 0,0016

Zmena celkového ¢asu ,,ON“ bez obt’aZujucich dyskinéz*
Placebo 121 40,0 - --
OPC 5 mg 122 75,6 -- --
OPC 25 mg 119 78,6 -- --
OPC 50 mg 115 100,8 -- --
OPC 5 mg — placebo -- 35,6 -2,5; 73,7 0,0670
OPC 25 mg — placebo - 38,6 0,2;77,0 0,0489
OPC 50 mg — placebo - 60,8 22,1; 99,6 0,0021

Stiidia 2

Zmena ¢asu “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
OPC 50 mg — placebo - -52,4 -89,1; -15,7 0,0101

Zmena celkového ¢asu ,,ON“ bez obtazujucich dyskinéz*
Placebo 136 37,9 - --
OPC 25 mg 125 79,7 -- --
OPC 50 mg 150 77,6 -- --
OPC 25 mg — placebo - 41,8 0,7; 82,9 0,0839
OPC 50 mg — placebo - 39,7 0,5; 78,8 0,0852

IS = interval spol'ahlivosti, LS priemer = priemer najmensich §tvorcov (Least Squares), N = pocet nechybajlicich
hodnét, OPC = opikapon.
a. Cas,,ON“bez obtazujtcich dyskinéz = ¢as ,,ON“ s neobt’azujucimi dyskinézami + ¢as ,,ON* bez dyskinéz

Tabul’ka 3 - Miery pacientov odpovedajucich ¢asmi ,,OFF* na konci Stidie

Typ odpovede Placebo Entakapoén OPC 5 mg OPC 25 mg OPC 50 mg
(N=121) (N=122) (N=122) (N=119) (N=115)
Studia 1
Skratenie ¢asu
“OFF”
Pacienti s 55 (45,5) 66 (54,1) 64 (52,5) 66 (55,5) 75 (65,2)

odpoved’ou, n (%)
Rozdiel oproti
placebu
Hodnota p -- 0,1845 0,2851 0,1176 0,0036



Typ odpovede Placebo Entakapoén OPC 5 mg OPC 25 mg OPC 50 mg

(N=121) (N=122) (N=122) (N=119) (N=115)
(95% 1S) (-0,039; 0,209) (-0,056; 0,193) (-0,025;0,229) (0,065; 0,316)
Skratenie ¢asu
“OFF”
Pacienti s 65 (47,8) NA NA 74 (59,2) 89 (59,3)
odpoved’ou, n (%)
Roziel oproti
placebu
Hodnota p -- - - 0,0506 0,0470
(95 % IS) (0,001; 0,242) (0,003; 0,232)

IS = interval spolahlivosti, N = celkovy pocet pacientov, n = pocet pacientov s dostupnymi informaciami, NA =
neaplikovatel'né, OPC = opikapon

Pozndamka: Pacient s odpovedou bol pacient, u ktorého doslo ku skrdteniu absolutneho casu ,,OFF“ aspor

o 1 hodinu (pacient odpovedajuci casom ,,OFF*).

Vysledky otvoreného prediZenia $tudii trvajuceho 1 rok u 862 pacientov, ktori pokracovali v lie¢be
dvojito zaslepenych §tadii (otvorena Stidia 1 a otvorend §tudia 2), naznacuju udrzanie u¢inku
dosiahnutého pocas dvojito zaslepeného obdobia studii. V otvorenych §tidiach zacali vSetci pacienti
davkou 25 mg v prvom tyzdni (7 dni), nezavisle od ich predoslej liecby v dvojito zaslepenom obdobi.
Ak neboli motorické fluktuacie na konci efektu davky dostatocne kontrolované a ak to dovolila
znasanlivost’ lieku, mohla sa davka opikaponu zvysit na 50 mg. Ak sa pozorovali neprijatelné
dopaminergické neziaduce udalosti, upravila sa davka levodopy. Ak to nebolo dostacujlice na
zvladnutie neziaducich udalosti, mohla sa davka opikaponu titrovat’ smerom nadol. V pripade inych
neziaducich udalosti sa mohla davka levodopy a/alebo opikaponu upravit’.

Pediatrickd populacia

Eurépska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s opikapéonom vo
vSetkych podskupinach pediatrickej populacie s Parkinsonovou chorobou a motorickymi fluktuaciami
(informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Opikapdon ma nizku mieru absorpcie (~ 20%). Farmakokinetické vysledky ukéazali, Ze opikapon sa po
podani viacnasobnych az 50 mg davok opikaponu jedenkrat denne rychlo absorbuje s hodnotou tmax
1,0haz2,5h.

Distribucia

In vitro $tadie s rozsahom koncentrécii opikaponu od 0,3 do 30 ug/ml ukézali, ze viizba '*C-opikapénu
na P'udské plazmatické proteiny je vysoka (99,9%) a nezavisla od koncentracie. Vizba '*C-opikaponu
na plazmatické proteiny nebo ovplyvnena pritomnost'ou warfarinu, diazepamu, digoxinu ani
tolbutamidu a vizba "*C-warfarinu, 2-'-C-diazepamu, *H-digoxinu a "*C-tolbutamidu nebola
ovplyvnena pritomnost’ou opikaponu ani hlavného 'ndského metabolitu opikapon sulfatu.

Po peroralnom podani bol zjavny objem distribticie opikaponu pri davke 50 mg 29 1 s 36% variabilitou
medzi jednotlivymi osobami.

Biotransformacia

Sulfatacia opikaponu sa zda byt hlavnou cestou metabolizmu u 'udi uvol'nujic inaktivny metabolit
opikapon sulfat. Iné cesty metabolizmu zahfnaju glukuronidaciu, metylaciu a redukciu.



Najhojnejsie vrcholové koncentracie v plazme po jednorazovej davke 100 mg "C opikaponu
predstavuju metabolity BIA 9-1103 (sulfat) a BIA 9-1104 (metylovany metabolit) s 67,1% a 20,5%
radioaktivnej AUC, v uvedenom poradi. Iné metabolity sa vo vacSine plazmatickych vzoriek
odobranych pocas klinickej stidie hmotnostnej bilancie nenasli v meratel'nych koncentraciach.

Redukovany metabolit opikaponu (zisteny ako aktivny v predklinickych stadiach) je vedl'ajsim
metabolitom v 'udskej plazme a predstavuje menej nez 10% celkovej systémovej expozicie
opikaponu.

V in vitro stadiach s l'udskymi pe¢eniovymi mikrozoémami sa pozorovala mierna inhibicia CYP1A2
a CYP2B6. Celé znizenie aktivity sa v podstate vyskytlo pri najvyssich koncentraciach opikapdénu
10 pg/ml.

In vitro $tudia ukazala, Ze opikapén inhibuje aktivitu CYP2CS. Studia s jednorazovou davkou 25 mg
opikaponu ukazala priemerné zvySenie rychlosti expozicie repaglinidu (substrat CYP2C8) o 30 %,
avSak nie jej rozsahu, pri sibeZznom podani tychto dvoch liekov. Druha §tiidia ukazala, Ze

v rovnovaznom stave nemalo 50 mg opikapdénu ziadny vplyv na systémovu expoziciu repaglinidu.

Opikapon znizoval aktivitu CYP2C9 prostrednictvom kompetitivneho / zmieSané¢ho spdsobu inhibicie.
Avsak klinické interak¢éné Studie uskutoCnené s warfarinom nepreukazali ziadny uc¢inok opikaponu na
farmakodynamické vlastnosti warfarinu, ktory je substratom CYP2C9.

Eliminacia

U zdravych osdb bol po podani viacnasobnych az 50 mg davok opikaponu jedenkrat denne polcas
elimindcie (ti2) opikaponu 0,7 h az 3,2 h.

Po viacnasobnom podani peroralnych davok jedenkrat denne v rozsahu davok 5 az 50 mg opikaponu
mal opikapdn sulfat dlha terminalnu fazu s hodnotami pol¢asu eliminacie v rozsahu od 94 h do 122 h,
a ako nasledok tohto dlhého pol¢asu eliminacie mal opikapon sulfat vysoku mieru akumulécie

v plazme s hodnotami az do 6,6.

Po peroralnom podani je zjavny celkovy telesny klirens opikaponu pri davke 50 mg 221/h, s 45%
variabilitou medzi jednotlivymi osobami.

Po podani jednorazovej peroralnej davky '*C-opikapénu je hlavou cestou vyluovania opikaponu

a jeho metabolitov vyluCovanie stolicou, predstavujic 58,5% az 76,8% podanej radioaktivnej latky
(priemer 76,2%). Zvysok radioaktivnej latky sa vylucil mocom (priemer 12,8%) a vydychnutym
vzduchom (15,9%). V moci bol primarnym metabolitom opikaponu jeho glukuronidovy metabolit,
kym materska latka a iné metabolity boli vo v§eobecnosti pod hranicou meratel'nosti. Vo vS§eobecnosti
sa da vyvodit, Ze obli¢ky nie su primarnou cestou vylucovania. Preto sa da predpokladat’, ze opikapon
a jeho metabolity sa vylucujua hlavne stolicou.

Linearita/nelinearita

Expozicie opikaponu sa po podani viacnasobnych davok 50 mg opikaponu jedenkrat denne zvySovali
priamo tmerne s davkou.

Transportéry

Ucinok transportérov na opikapén

In vitro $tudie ukazali, ze opikapon sa netransportuje prostrednictvom OATP1B1, ale prostrednictvom
OATPI1B3, a efluxnym transportom prostrednictvom P-gp a BCRP. BIA 9-1103, jeho hlavny
metabolit, sa transportoval prostrednictvom OATP1B1 a OATP1B3 a efluxnym transportom
prostrednictvom BCRP, ale nie je substratom pre efluxny transportér P-gp/MDRI1.
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Ucinok opikapénu na transportéry

V klinicky vyznamnych koncentraciach sa nepredpoklada, ze bude opikapon inhibovat’ transportéry
OATI, OAT3, OATPIBI1, OATP1B3, OCT1, OCT2, BCRP, P-gp/MDR1, BSEP, MATE1

a MATE2-K, ¢o naznacuju in vitro a in vivo §tudie.

StarSie osoby (> 65 rokov)

Farmakokinetické vlastnosti opikaponu sa hodnotili u starSich 0s6b (vo veku 65-78 rokov) po
7-dilovom podavani viacnasobnych 30 mg davok. Pre star§iu populéciu sa pozoroval narast v miere aj
rozsahu systémovej expozicie v porovnani s mladSou populéciou. Inhibicia aktivity S-COMT bola

u starSich osob vyznamne zvySena. Rozsah tohto ucinku sa nepovazuje za klinicky vyznamny.

Telesnad hmotnost’

Neexistuje vzt'ah medzi expoziciou opikapénu a telesnou hmotnost'ou v rozmedzi 40-100 kg.

Porucha funkcie pecene

K dispozicii st obmedzené klinické sktisenosti u pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie pecene
(Childova-Pughova trieda B). Farmakokinetické vlastnosti opikaponu boli hodnotené u zdravych osob
a pacientov so stredne tazkou chronickou poruchou funkcie pecene po podani jednorazovej 50 mg
davky. Biologicka dostupnost’ opikaponu bola vyrazne vys$sia u pacientov so stredne tazkou
chronickou poruchou funkcie pe¢ene a nepozorovali sa ziadne bezpe¢nostné problémy. Ked'ze sa v§ak
opikapon pouziva ako doplnkova liecba k lie¢be levodopou, mdze sa zvazit’ uprava davky na zaklade
moznej zosilnenej dopaminergickej odpovede levodopy a s tym spojenej znasanlivosti. Nie su
dostupné klinické skusenosti u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene (Childova-Pughova

trieda C) (pozri Cas 4.2).

Porucha funkcie obli¢iek

Farmakokinetické vlastnosti opikaponu neboli priamo hodnotené u 0sob s chronickou poruchou
funkcie oblic¢iek. AvSak vyhodnotenie s 50 mg opikaponu sa vykonalo u 0sdb zaradenych do stadii
3. fazy s GFR/1,73 m* < 60 ml/min (t.j. stredne zniZen4 kapacita renélneho vylu¢ovania) a pouZitim
stuhrnnych udajov pre BIA 9-1103 (hlavny metabolit opikaponu). Plazmatické hladiny BIA 9-1103
neboli ovplyvnené u pacientov s chronickou poruchou funkcie obliciek, takze nie je potrebné
uvazovat’ o ziadnej uprave davky.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili ziadne osobitné riziko pre
Tudi.

U potkanov nemal opikapon ziadny vplyv na samciu ani samiciu plodnost’ alebo prenatalny vyvoj pri
22-nasobnych hladinach expozicii v porovnani s expoziciami u l'udi. U gravidnych kralikov bola
znasanlivost’ opikaponu niZ§ia, s maximalnymi systémovymi expoziciami na urovni alebo pod
terapeutickym rozsahom. Aj ked’ embryofetalny vyvoj nebol u kralikov negativne ovplyvneny, Studia
sa nepovazuje za prediktivnu pre hodnotenie rizika u l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly
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laktoza, monohydrat
karboxymetylskrob A, sodna sol’
kukuriény Skrob, predzelatinovany
stearat horec¢naty

Obal kapsuly

zelatina

indigokarmin, hlinity lak (E 132)
erytrozin (E 127)

oxid titanicity (E 171)

Atrament na potlac¢

Ongentys 25 mg tvrdé kapsuly
Selak

propylénglykol

roztok amoniaku, koncentrovany
indigokarmin, hlinity lak (E 132)

Ongentys 50 mg tvrdé kapsuly
Selak

oxid titanicity (E 171)
propylénglykol

roztok amoniaku, koncentrovany
simetikon

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

HDPE fTase: 3 roky
Blistre: 5 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Blistre: Uchovavajte v povodnom blistri na ochranu pred vlhkost'ou.

HDPE f{Tasa: Flasu udrziavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred vlhkost'ou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ongentys 25 mg tvrdé kapsuly

Biele fTase z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylénovym (PP) detskym
bezpecnostnym uzaverom obsahujtice 10 alebo 30 kapsul.

OPA/AI/PVC//Al blistre obsahujuce 10 alebo 30 kapsul.

Ongentys 50 mg tvrdé kapsuly
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Biele fl'ase z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylénovym (PP) detskym
bezpecnostnym uzaverom obsahujtice 10, 30 alebo 90 kapsul.

OPA/A1/PVC//Al blistre obsahujtce 10, 30 alebo 90 kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bial - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugalsko

Tel:+351 22 986 61 00

Fax: +351 22 986 61 90

e-mail: info@bial.com

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/15/1066/001-010

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 24. juna 2016

Datum posledného prediZenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Bial - Portela & C?, S.A.

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v sulade s &lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované Cinnosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Europskej agentary pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

HDPE FLCASA

1. NAZOV LIEKU

Ongentys 25 mg tvrdé kapsuly
opikapon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 25 mg opikaponu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu.

Dalsie informacie, pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

10 tvrdych kapsul
30 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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FlaSu udrziavajte dokladne uzatvorenu na ochranu pred vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bial - Portela & C?, S.A.

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

(len na vonkajsom obale)

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/15/1066/009 10 tvrdych kapsul
EU/1/15/1066/010 30 tvrdych kapsul

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ongentys 25 mg (len na vonkajsom obale)

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom.
(len na vonkajsom obale)

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
(len na vonkajsom obale)
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA (BLISTER OPA/Al/PVC//Al)

1. NAZOV LIEKU

Ongentys 25 mg tvrdé kapsuly
opikapon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 25 mg opikaponu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu.

Dalsie informacie, pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

10 tvrdych kapsul
30 tvrdych kapsul

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pévodnom blistri na ochranu pred vlhkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bial - Portela & C?, S.A.

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

12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/15/1066/001 10 tvrdych kapstl
EU/1/15/1066/008 30 tvrdych kapsul

13. CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
ongentys 25 mg
17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATECNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER OPA/Al/PVC//Al

1. NAZOV LIEKU

Ongentys 25 mg kapsuly
opikapon

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIAL

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

HDPE FLCASA

1. NAZOV LIEKU

Ongentys 50 mg tvrdé kapsuly
opikapon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 50 mg opikaponu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu.

Dalsie informacie, pozri pisomnt informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

10 tvrdych kapsul
30 tvrdych kapsul
90 tvrdych kapstl

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

FTasu udrziavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bial - Portela & C?, S.A.

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

(len na vonkajsom obale)

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/15/1066/005 10 tvrdych kapsul
EU/1/15/1066/006 30 tvrdych kapsul
EU/1/15/1066/007 90 tvrdych kapsul

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ongentys 50 mg (len na vonkajsom obale)

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kdd so Specifickym identifikdtorom.
(len na vonkajsom obale)

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA (BLISTER OPA/Al/PVC//Al)

1. NAZOV LIEKU

Ongentys 50 mg tvrdé kapsuly
opikapon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 50 mg opikapoénu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu.

Dalsie informacie, pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

10 tvrdych kapsul
30 tvrdych kapsul
90 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte v povodnom blistri na ochranu pred vlhkostou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bial - Portela & C?, S.A.

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

12.

REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/15/1066/002 10 tvrdych kapsul
EU/1/15/1066/003 30 tvrdych kapstl
EU/1/15/1066/004 90 tvrdych kapsul

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA
\ 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ongentys 50 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kdd so Specifickym identifikdtorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATECNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

27




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER OPA/Al/PVC//Al

1. NAZOV LIEKU

Ongentys 50 mg kapsuly
opikapon

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIAL

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Ongentys 25 mg tvrdé kapsuly
opikapon

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Ongentys a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Ongentys
3. Ako uzivat’ Ongentys

4. Mozné vedrlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Ongentys

6. Obsah balenia a d’alSie informécie

1. Co je Ongentys a na o sa pouZiva

Ongentys obsahuje liecivo opikapon. Pouziva sa na liecbu Parkinsonovej choroby a s fiou spojenych
pohybovych problémov. Parkinsonova choroba je postupujice ochorenie nervového systému, ktoré
spOsobuje trasenie a ovplyviltuje vas pohyb.

Ongentys je urceny na pouzivanie u dospelych, ktori uz uzivaju lieky obsahujice inhibitory levodopa
a DOPA dekarboxylazy. Zvysuje u¢inok levodopy a poméha zmiernit’ priznaky Parkinsonove;j
choroby a pohybové problémy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ongentys

Neuzivajte Ongentys

- ak ste alergicky na opikapon alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate rakovinu nadobliciek (zndmu ako feochromocytdém) alebo nervového systému (znamu
ako paragangliom) alebo akékol'vek rakovinové ochorenie, ktoré zvySuje riziko zavazne
zvySeného krvného tlaku,

- ak ste niekedy trpeli zhubnym neuropletickym syndrémom, ktory je zriedkavou reakciou na
antipsychotika,

- ak ste niekedy trpeli zriedkavou poruchou svalov nazyvanou rabdomolyza, ktord nebola
spdsobena zranenim,

- ak uzivate urcité antidepresiva nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (napr. fenelzin,
tranylcypromin alebo moklobemid). Op¥ytajte sa svojho lekara alebo lekarnika, ¢i mozete uzivat’
vase antidepresiva spolu s Ongentysom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Ongentys, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate zavazné problémy s peceniou a pocas kratkeho obdobia ste trpeli stratou chuti do jedla,
stratou telesnej hmotnosti, slabost'ou alebo vycerpanostou. Moze byt potrebné, aby vas lekar
prehodnotil vasu liecbu.
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Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi ak vy alebo ¢len vasej rodiny/opatrovatel’ spozorujete
vyvoj nutkani alebo tizob v spdsobe spravania, ktoré nie je pre vas bezné, alebo nemodzete odolat’
nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykondvat urcité ¢innosti, ktoré mézu poskodit’ vas alebo inych.
Takého spravania sa nazyvaju ,,poruchy kontroly impulzov* a mézu zahtiiat: navykové hracstvo,
abnormalne vysoku sexualnu tizbu alebo nezvycajnl zaujatost’ s narastom sexualnych myslienok
alebo pocitov. Takéto spravanie sa hlasilo u pacientov pouzivajtcich iné lieky na Parkinsonovu
chorobu.

Mo6ze byt potrebné, aby vas lekar prehodnotil vasu liecbu.

Deti a dospievajuci
Deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov nesmt uzivat’ tento liek. Tento liek nebol skimany v tejto
vekovej skupine, pretoze liecba Parkinsonovej choroby sa netyka deti a dospievajucich.

Iné lieky a Ongentys
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi ak uzivate:

- lieky na depresiu alebo tizkost” ako je venlafaxin, maprotilin a desipramin. Uzivanie Ongentysu s
tymito lickmi méze zvysit’ riziko vzniku vedl'ajSich ucinkov. Mo6ze byt’ potrebné, aby vas lekar
upravil vasu liecbu.

- safinamid na lie¢bu Parkinsonovej choroby. Nie su k dispozicii ziadne sktsenosti so subeznym
uzivanim Ongentysu a safinamidu. M6Ze byt potrebné, aby vas lekar upravil vasu liecbu.

- lieky na lie¢bu astmy ako je rimiterol alebo izoprenalin. Ongentys méze zvysit’ ich u¢inok.

- lieky pouzivané na lie¢bu alergickych reakcii ako je adrenalin. Ongentys moze zvysit’ ich ti¢inok.

- lieky pouzivané na liecbu zlyhania srdca ako st dobutamin, dopamin alebo dopexamin. Ongentys
moze zvysit ich ucinok.

- lieky na lie¢bu vysokej hladiny cholesterolu ako st rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin alebo
pravastatin. Ongentys mdze zvysit’ ich uc¢inok.

- lieky ktoré maji ti€¢inok na imunitny systém ako je metotrexat. Ongentys moze zvysit’ jeho ucinok.

- lieky obsahujuce chinidin, pouzivané na lie¢bu abnormalneho srdcového rytmu alebo malarie.
Uzivanie Ongentysu spolu s chinidinom, t.j. v rovnakom ¢ase, mdze znizit' t¢inok Ongentysu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ongentys sa neoporuca uzivat’, ak ste tehotna. Ak modZete otehotniet’, pouzivajte 1¢inna antikoncepciu.
b b

Nie je zname, ¢i Ongentys prechadza do materského mlieka u I'udi. Ked’ze sa nemédze vylaéit’ riziko
pre dojca/diet’a, pocas liecby Ongentysom prestaiite dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ongentys uzivany spolu s levodopou u vas moze spdsobit’ pocit omamenia, zavratu alebo ospalosti.
Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich G¢inkov, neved'te vozidla ani neobsluhujte
ziadne stroje.

Ongentys obsahuje laktozu a sodik

- Laktdéza: Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred
uzitim tohto lieku.

- Sodik: Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Ongentys
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Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je 50 mg jedenkrat denne.
Ongentys sa uziva najlepsie pred spanim.
Uzite Ongentys aspon jednu hodinu pred alebo po uziti vasho lieku s levodopou.

Davky ostatnych liekov pouZivanych na liecbu Parkinsonovej choroby
Ked’ zacnete uzivat’ Ongentys, moze byt’ potrebné upravit’ davku ostatnych liekov pouzivanych na
liecbu Parkinsonovej choroby. Riad’te sa pokynmi, ktoré vam dal vas lekar.

Sposob podavania
Ongentys je urCeny na peroralne pouzitie (podanie Gstami).
Kapsulu prehltnite celu a zapite pohdrom vody.

AKk uZijete viac Ongentysu ako mate

Ak uzijete viac Ongentysu ako mate, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekérnikovi alebo chod’te
rovno do nemocnice. Vezmite si so sebou obal lieku a tato pisomntl informaciu. To poméze lekarovi
uréit’, ¢o ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ Ongentys
Ak ste zabudli uzit’ jednu davku, pokracujte v liecCbe a uzite d’alSiu planovanu davku.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Ongentys

Neprestavajte uzivat’ Ongentys, pokial’ vam to nepovedal vas lekar, pretoze vasSe priznaky sa mézu
zhorsit’.

Ak prestanete uzivat’ Ongentys, moze byt potrebné, aby vas lekar upravil davku ostatnych liekov ktoré
uzivate na liecbu Parkinsonovej choroby.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie G¢inky sposobené Ongentysom su zvycajne mierne aZ stredne zavazné a prejavuju sa hlavne
pocas prvych tyzdnov liecby. Niektoré vedlajsie u¢inky mozu byt spdsobené zvySenym ucinkom
Ongentysu pouzivaného spolu s levodopou.

Ak sa u vas na zaciatku liecby vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, ihned sa obrat'te na svojho lekara.
Vela neziaducich ucinkov moze vyriesit’ vas lekar upravou davky vasho lieku s levodopou.

Oznamte svojmu lekarovi hned’ ako je to mozné, ak spozorujete niektoré z nasledujucich vedl'ajsich
ucinkov:

Vel'mi Casté: postihuju viac nez 1 z 10 0so6b
- mimovol'né a nekontrolovatel'né pohyby alebo t'azkosti alebo bolest’ pri pohybe tela.

Casté: postihuju az 1 z 10 0s6b
- zépcha,

- sucho v ustach,

- nevolnost’,
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- vracanie,

- zvySena hladina enzymu (kreatinin kinazy) vo vasej krvi,

- svalové kice,

- zavrat,

- bolest’ hlavy,

- ospalost’,

- tazkosti so zaspavanim alebo zobudzanie sa pocas spanku,

- nezvycajné sny,

- zazivanie alebo videnie veci, ktoré neexistuju (halucinacie),

- pokles krvného tlaku pri vstavani, ¢o spdsobuje zavrat, pocit omamenia alebo odpadavanie.

Menej casté: postihuju az 1 zo 100 0s6b

- palpitacie alebo nepravidleny srdcovy rytmus,
- upchatie ucha,

- suché oci,

- bolest” alebo opuch v oblasti brucha,

- zazivacie tazkosti,

- strata telesnej hmotnosti,

- strata chuti do jedla,

- zvySena hladina triglyceridov (tukov) vo vasej krvi,
- svalové zasklby, stuhnutost’ alebo bolest’ svalov,
- bolest’ ruk alebo noh,

- zmeneny pocit chuti,

- nadmerné pohyby tela,

- odpadavanie,

- uzkost’,

- depresia,

- pocutie veci, ktoré neexistuju,

- no¢né mory,

- poruchy spanku,

- neobvykla farba mocu,

- potreba zobudzat’ sa a mocit’ v noci,

- dychavicnost,

- vysoky alebo nizky krvny tlak.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Ongentys

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na flasi/blistri/Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Blistre: Uchovavajte v povodnom blistri na ochranu pred vlhkost'ou.

FTase: Flasu uchovavajte pevne uzavreti na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ongentys obsahuje
- Liecivo je opikapon. Kazda kapsula obsahuje 25 mg opikaponu.
- Dalsie zlozky su:
o obsah kapsuly: laktéza, monohydrat, karboxymetylskrob A, sodna sol’, kukuri¢ny skrob,
predzelatinovany a stearat hore¢naty
o obal kapsuly: Zelatina, indigokarmin, hlinity lak (E 132), erytrozin (E 127) a oxid
titanicity (E 171)
o atrament na potla¢: Selak, propylénglykol, roztok amoniaku, koncentrovany,
indigokarmin, hlinity lak (E 132)

AKo vyzera Ongentys a obsah balenia )
Ongentys 25 mg tvrdé kapsuly su svetlomodré kapsuly s dlzkou priblizne 19 mm s vytlacenym
oznacenim ,,OPC 25 a ,,Bial* na kapsulach.

Kapsuly st balené vo fl'asiach alebo blistroch.

FTase: 10 alebo 30 kapstl.
Blistre: 10 alebo 30 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Bial - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugalsko

tel: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 90

e-mail: info@bial.com

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien/ Espaiia

Deutschland/ EALGda/France/ Laboratorios BIAL, S.A.
Ireland/ Italia/Kvnpoc/ Tel: + 34 91 562 41 96
Luxembourg/Luxemburg/

Malta/Nederland/ Osterreich/Polska/Portugal/ bnarapus

Romania/ United Kingdom (Northern Ireland) Medis Pharma Bulgaria EOOD
BIAL - Portela & C?, S.A. Ten.: +359(0)24274958

Tél/Tel/ TI/TnA: + 351 22 986 61 00 .
Ceska republika

Medis Pharma s.r.o.
Tel: +386(0)15896900

Danmark
Nordicinfu Care AB
TIf: +45 (0) 70 28 10 24

Eesti / Latvija/ Lietuva
Medis Pharma Lithuania UAB
Tel: +386(0)15896900

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
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Tel.: +385(0)12303446

Suomi/Finland
Nordicinfu Care AB
Puh/Tel: +358 (0) 207 348 760

Magyarorszag
Medis Hungary Kft
Tel: +36(0)23801028

island / Sverige
Nordicinfu Care AB
Tel / Simi: +46 (0) 8 601 24 40

Norge
Nordicinfu Care AB
TIf: +47 (0) 22 20 60 00

Slovenija

Medis d.o.o.

Tel: +386(0)15896900
Slovenska republika

Medis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +42(1)232393403

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Ongentys 50 mg tvrdé kapsuly
opikapon

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Ongentys a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Ongentys
3. Ako uzivat Ongentys

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Ongentys

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Ongentys a na o sa pouZiva

Ongentys obsahuje lieCivo opikapon. Pouziva sa na liecbu Parkinsonovej choroby a s fiou spojenych
pohybovych problémov. Parkinsonova choroba je postupujuce ochorenie nervového systému, ktoré
spOsobuje trasenie a ovplyviiuje vas pohyb.

Ongentys je ureny na pouzivanie u dospelych, ktori uz uzivaju lieky obsahujice inhibitory levodopa
a DOPA dekarboxylazy. Zvysuje G¢inok levodopy a pomaha zmiernit’ priznaky Parkinsonove;j
choroby a pohybové problémy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ongentys

Neuzivajte Ongentys

- ak ste alergicky na opikapon alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate rakovinu nadobliCiek (znamu ako feochromocytom) alebo nervového systému (zndmu
ako paragangliom) alebo akékol'vek rakovinové ochorenie, ktoré zvySuje riziko zavazne
zvySeného krvného tlaku,

- ak ste niekedy trpeli zhubnym neuropletickym syndrémom, ktory je zriedkavou reakciou na
antipsychotika,

- ak ste niekedy trpeli zriedkavou poruchou svalov nazyvanou rabdomolyza, ktora nebola
spdsobena zranenim,

- ak uzivate urc¢ité antidepresiva nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (napr. fenelzin,
tranylcypromin alebo moklobemid). Opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika, ¢i moZzete uzivat
vasSe antidepresiva spolu s Ongentysom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ongentys, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate zavazné problémy s peceniou a pocas kratkeho obdobia ste trpeli stratou chuti do jedla,
stratou telesnej hmotnosti, slabost’ou alebo vycerpanostou. Moze byt potrebné, aby vas lekar
prehodnotil vasu liecbu.
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Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi ak vy alebo ¢len vasej rodiny/opatrovatel’ spozorujete
vyvoj nutkani alebo tizob v spdsobe spravania, ktoré nie je pre vas bezné, alebo nemozete odolat’
nutkaniu, pudu alebo pokusSeniu vykonavat urcité ¢innosti, ktoré mézu poskodit’ vas alebo inych.
Takého spravania sa nazyvaju ,,poruchy kontroly impulzov* a mézu zahtiiat’: navykové hracstvo,
abnormalne vysoku sexualnu tizbu alebo nezvycajnl zaujatost’ s narastom sexualnych myslienok
alebo pocitov. Takéto spravanie sa hlasilo u pacientov pouzivajtcich iné lieky na Parkinsonovu
chorobu.

Moze byt potrebné, aby vas lekar prehodnotil vasu liecbu.

Deti a dospievajuci
Deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov nesmt uzivat’ tento liek. Tento liek nebol skimany v tejto
vekovej skupine, pretoze liecba Parkinsonovej choroby sa netyka deti a dospievajucich.

Iné lieky a Ongentys
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi ak uzivate:

- lieky na depresiu alebo izkost” ako je venlafaxin, maprotilin a desipramin. Uzivanie Ongentysu s
tymito lickmi méze zvysit’ riziko vzniku vedl'ajSich ucinkov. Mo6ze byt’ potrebné, aby vas lekar
upravil vasu liecbu.

- safinamid na liecbu Parkinsonovej choroby. Nie su k dispozicii ziadne sktisenosti so subeznym
uzivanim Ongentysu a safinamidu. M6Ze byt potrebné, aby vas lekar upravil vasu liecbu.

- lieky na lieCbu astmy ako je rimiterol alebo izoprenalin. Ongentys méze zvysit’ ich t¢inok.

- lieky pouzivané na lie¢bu alergickych reakcii ako je adrenalin. Ongentys moze zvysit’ ich ti¢inok.

- lieky pouzivané na liecbu zlyhania srdca ako st dobutamin, dopamin alebo dopexamin. Ongentys
moze zvysit ich ucinok.

- lieky na lie¢bu vysokej hladiny cholesterolu ako st rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin alebo
pravastatin. Ongentys mdze zvysit’ ich u¢inok.

- lieky ktoré maji ti€inok na imunitny systém ako je metotrexat. Ongentys moze zvysit’ jeho ucinok.

- lieky obsahujuce chinidin, pouzivané na lie¢bu abnormalneho srdcového rytmu alebo malarie.
Uzivanie Ongentysu spolu s chinidinom, t.j. v rovnakom ¢ase, mdze znizit’' t¢inok Ongentysu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ongentys sa neoporuca uzivat, ak ste tehotna. Ak mozete otehotniet, pouzivajte i€innt antikoncepciu.

Nie je zname, ¢i Ongentys prechiddza do materského mlieka u I'udi. Ked’ze sa nemdze vylaéit riziko
pre dojca/diet’a, pocas liecby Ongentysom prestanite dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ongentys uzivany spolu s levodopou u vas moze spdsobit’ pocit omamenia, zavratu alebo ospalosti.
Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich Gcinkov, neved'te vozidla ani neobsluhujte
ziadne stroje.

Ongentys obsahuje laktozu a sodik

- Laktdéza: Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred
uzitim tohto lieku.

- Sodik: Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Ongentys
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je 50 mg jedenkrat denne.
Ongentys sa uziva najlepsie pred spanim.
Uzite Ongentys aspon jednu hodinu pred alebo po uziti vasho lieku s levodopou.

Davky ostatnych liekov pouZivanych na liecbu Parkinsonovej choroby
Ked’ zacnete uzivat’ Ongentys, moZze byt’ potrebné upravit’ davku ostatnych liekov pouzivanych na
lie¢bu Parkinsonovej choroby. Riad’te sa pokynmi, ktoré vam dal vas lekar.

Sposob podavania
Ongentys je urCeny na peroralne pouzitie (podanie Gstami).
Kapsulu prehltnite celu a zapite pohdrom vody.

AKk uZijete viac Ongentysu ako mate

Ak uzijete viac Ongentysu ako mate, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekérnikovi alebo chod’te
rovno do nemocnice. Vezmite si so sebou obal lieku a tiito pisomnt informéciu. To pomdze lekarovi
uréit’, ¢o ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ Ongentys
Ak ste zabudli uzit’ jednu davku, pokracujte v liecbe a uzite d’alSiu planovanu davku.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Ongentys

Neprestavajte uzivat’ Ongentys, pokial’ vam to nepovedal vas lekar, pretoze vase priznaky sa mézu
zhorsit’.

Ak prestanete uzivat’ Ongentys, moze byt potrebné, aby vas lekar upravil davku ostatnych liekov ktoré
uzivate na liecbu Parkinsonovej choroby.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie Gcinky spdsobené Ongentysom su zvycCajne mierne aZ stredne zavazné a prejavuju sa hlavne
pocas prvych tyzdnov liecby. Niektoré vedlajsie u€inky mdzu byt’ spdsobené zvysenym ucinkom
Ongentysu pouzivaného spolu s levodopou.

Ak sa u vas na zaciatku lieCby vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, ihned sa obrat'te na svojho lekara.
Vela neziaducich ucinkov méze vyriesit’ vas lekar upravou davky vasho lieku s levodopou.

Oznamte svojmu lekarovi hned’ ako je to mozné, ak spozorujete niektoré z nasledujucich vedl'ajsich
ucinkov:

Vel'mi Casté: postihuju viac nez 1 z 10 oso6b
- mimovol'né a nekontrolovatel'né pohyby alebo t'azkosti alebo bolest’ pri pohybe tela.

Casté: postihuju az 1 z 10 0sob
- zapcha,

- sucho v ustach,

- nevolnost’,
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- vracanie,

- zvySena hladina enzymu (kreatinin kinazy) vo vasej krvi,

- svalové kice,

- zavrat,

- bolest’ hlavy,

- ospalost’,

- tazkosti so zaspavanim alebo zobudzanie sa pocas spanku,

- nezvycajné sny,

- zazivanie alebo videnie veci, ktoré neexistuju (halucinacie),

- pokles krvného tlaku pri vstavani, ¢o spdsobuje zavrat, pocit omamenia alebo odpadavanie.

Menej Casté: postihuju az 1 zo 100 osdb

- palpitacie alebo nepravidleny srdcovy rytmus,
- upchatie ucha,

- suché oci,

- bolest” alebo opuch v oblasti brucha,

- zazivacie tazkosti,

- strata telesnej hmotnosti,

- strata chuti do jedla,

- zvy$ena hladina triglyceridov (tukov) vo vasej krvi,
- svalové zasklby, stuhnutost’ alebo bolest’ svalov,
- bolest’ ruk alebo noh,

- zmeneny pocit chuti,

- nadmerné pohyby tela,

- odpadavanie,

- uzkost’,

- depresia,

- pocutie veci, ktoré neexistuju,

- no¢né mory,

- poruchy spanku,

- neobvykla farba mocu,

- potreba zobudzat’ sa a mocit’ v noci,

- dychavicnost,

- vysoky alebo nizky krvny tlak.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Ongentys

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na flasi/blistri/Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Blistre: Uchovavajte v povodnom blistri na ochranu pred vlhkost'ou.

FTase: Flasu uchovavajte pevne uzavreti na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ongentys obsahuje
- Liecivo je opikapon. Kazda kapsula obsahuje 50 mg opikaponu.
- Dalsie zlozky su:
o obsah kapsuly: laktéza, monohydrat, karboxymetylskrob A, sodna sol’, kukuri¢ny $krob,
predzelatinovany a stearat hore¢naty
o obal kapsuly: Zelatina, indigokarmin, hlinity lak (E 132), erytrozin (E 127) a oxid
titanicity (E 171)
o atrament na potlac: Selak, oxid titanicity (E 171), propylénglykol, roztok amoniaku,
koncentrovany, simetikon

AKo vyzera Ongentys a obsah balenia )
Ongentys 50 mg tvrdé kapsuly su tmavomodré kapsuly s dlzkou priblizne 19 mm s vytlacenym
oznacenim ,,OPC 50 a ,,Bial* na kapsulach.

Kapsuly st balené vo fl'asiach alebo blistroch.

FTase: 10, 30 alebo 90 kapsul.
Blistre: 10, 30 alebo 90 kapstl.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Bial - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugalsko

tel: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 90

e-mail: info@bial.com

Ak potrebujete akuikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien/ Espaiia

Deutschland/ EALdéa/France/ Laboratorios BIAL, S.A.
Ireland/ Italia/Kdmpoc/ Tel: +34 91 562 41 96
Luxembourg/Luxemburg/

Malta/Nederland/ Osterreich/Polska/Portugal/ brarapus

Romainia/ United Kingdom (Northern Ireland) Medis Pharma Bulgaria EOOD
BIAL - Portela & C?, S.A. Ten.: +359(0)24274958

Tél/Tel/ TIf/TnA: + 351 22 986 61 00 .
Ceska republika

Medis Pharma s.r.o.
Tel: +386(0)15896900

Danmark
Nordicinfu Care AB
TIf: +45 (0) 70 28 10 24

Eesti / Latvija/ Lietuva
Medis Pharma Lithuania UAB
Tel: +386(0)15896900

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
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Tel.: +385(0)12303446

Suomi/Finland
Nordicinfu Care AB
Puh/Tel: +358 (0) 207 348 760

Magyarorszag
Medis Hungary Kft
Tel: +36(0)23801028

island / Sverige
Nordicinfu Care AB
Tel / Simi: +46 (0) 8 601 24 40

Norge
Nordicinfu Care AB
TIf: +47 (0) 22 20 60 00

Slovenija
Medis d.o.o.
Tel: +386(0)15896900

Slovenska republika
Medis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +42(1)232393403

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

41


http://www.ema.europa.eu./

	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCA ZODPOVEDNÝ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

