


1. LAKEMEDLETS NAMN

Ontilyv 25 mg harda kapslar

Ontilyv 50 mg héarda kapslar Q

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING * Q
Ontilyv 25 mg harda kapslar ’%\
En hard kapsel innehaller 25 mg opikapon. K kg
Hjilpamne(n) med kind effekt KO

En hard kapsel innehaller 171,9 mg laktos (som monohydrat) ‘{O

Ontilyv 50 mg héarda kapslar

Hjalpamne(n) med kind effekt

En hard kapsel innehaller 50 mg opikapon. 0§

En hard kapsel innehaller 148,2 mg laktos (som mono t)
For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitf 6l .

3. LAKEMEDELSFORM {Qj
. (\o’
N4
<

Ljusbla kapslar, storlek 1, cirk m, praglade med "OPC 25” pa ovandelen och ”Bial” pa
underdelen. B
N

Hard kapsel (kapsel)

Ontilyv 25 mg harda kapslar

Ontilyv 50 mg hérda k.

Morkbla kapslar, stKIeIk 1, cirka 19 mm, priaglade med "OPC 50” pa ovandelen och Bial” pa
underdelen. \@
4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 peutiska indikationer
ar avsett som tillaggsbehandling till levodopa/DOPA dekarboxylashimmare (DDC-hdmmare)

vuxna patienter med Parkinsons sjukdom och motoriska end-of-dose-fluktuationer som inte kan
\yabiliseras pa dessa kombinationer.

*

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Rekommenderad dos dr 50 mg opikapon.



Ontilyv ska tas en gang dagligen vid sdnggaendet och minst en timme fore eller efter
levodopakombinationer.

Dosjuteringar av medel mot parkinsonism

Ontilyv ska administreras som ett tilldgg till levodopabehanding och forstarker effekterna av levodopa.
Det ar saledes ofta nodviandigt att justera levodopadosen genom att forlinga doseringsintervallen
och/eller minska méngden levodopa per dos inom de forsta dagarna till veckorna efter att behim

med opikapon har pabdrjats, i enlighet med patientens kliniska tillstand (se avsnitt 4.4). \

Glomd dos \t\
Om en dos gloms bort, ska nésta dos tas som planerat. Patienten ska inte ta dubbel dos'
kompensera for glomd dos. @

Sérskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering kravs for dldre patienter (se d&ven avsnitt 5.2).
Forsiktighet maste iakttas hos patienter > 85 ar eftersom erfarenheten 26% dnsad hos denna

aldersgrupp.

Nedsatt njurfunktion Ny Q

Det krédvs ingen dosjustering hos patienter med nedsatt njurfunktieh eftersom opikapon inte utséndras
via njurarna (se avsnitt 5.2). t

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering krivs hos patienter med létt nedsa%erfunktion (Child-Pugh klass A).

Den kliniska erfarenheten hos patienter med matt att leverfunktion (Child-Pugh klass B) ar
begrénsad. Forsiktighet ska iakttas hos dessa pa &lr och dosjustering kan vara nodvéndig (se
avsnitt 5.2).

Det saknas klinisk erfarenhet hos patienter avt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass C) och
dérfor rekommenderas inte Ontilyv tillodeéatienter (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population \
Det finns ingen relevant anvindni opikapon for en pediatrisk population med Parkinsons
sjukdom och motoriska fluktuat
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Administreringssétt \

*

Oral anvéndning. ”b

Kapslarna ska svi ’S{ela med vatten.
Kontr&atmner
Overki et mot den aktiva substansen eller mot négot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1.
Feok@yocytom, paragangliom eller andra tumorer som utsondrar katekolamin.
’;@ oleptiskt malignt syndrom och/eller icke-traumatisk rabdomyolys i anamnesen.
\{amtidig anvéndning av monoaminoxidashdmmare (MAO-A- och MAO-B-hdmmare) (t.ex. fenelzin,
tranylcypromin och mokoblemid) andra &n de som anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom (se

avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet



Dosjusteringar av medel mot parkinsonism

Ontilyv ska administreras som tillagg till levodopabehandling. Den forsiktighet som géller for
levodopabehandling ska séledes ocksa beaktas for Ontilyv. Opikapon forstarker effekterna av
levodopa. For att minska levodoparelaterade dopaminerga biverkningar (t.ex. dyskensi,

hallucinationer, illamaende, krakningar och ortotstatisk hypotension) ar det ofta nédvandigt att juSQ
den dagliga dosen av levodopa genom att forlinga doseringsintervallen och/eller minska mingd
levodopa per dos de forsta dagarna till veckorna efter att behandling med Ontilyv pébdrjats, i%@et
med patientens kliniska tillstind (se avsnitt 4.2).

*
Om behandlingen med Ontilyv sitts ut &r det nddvandigt att justera doseringen av ands \\
antiparkinsonbehandlingar, sérskilt levodopa, for att uppna tillracklig kontroll av sy n.

Psvykiska stGrningar ¥ k
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Patienter och vérdgivare ska kénna till att impulskontrollstorningar inklusiv p(a%logiskt spelberoende,
okad libido, hypersexualitet, tvangsmaéssiga utgifter och kop, hetsitning angsmadssigt dtande kan
uppsta hos patienter behandlade med dopaminagonister och/eller andra‘(H inerga behandlingar.
Patienterna ska kontrolleras regelbundet for utvecklande av impulskontroMstorningar och en 6versyn
av behandlingen rekommenderas om sddana symtom uppstar. ‘{/
.. .~2(\

Ovrigt

Okning av leverenzymer har rapporterats i studier med ni gkol som hdmmar

katekol-O-metyltransferas (COMT). Hos patienter som er progressiv anorexi, asteni och
viktminskning under en relativt kort tidsperiod bor e cinsk bedomning inklusive leverfunktion
overvagas.

J\Q/

Ontilyv innehaller laktos. Patienter med n&félj ande séllsynta érftliga tillstdnd bor inte anvénda
detta lakemedel: galaktosintolerans, to% asbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Hjélpdmnen

Ontilyv innehaller mindre 4n 1 mmg] (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nést intill “natriumfritt”.
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Monoaminoxidashéimmarif M?&O-héimmare )
*

Kombination av opikai@)ch MAO-hédmmare kan leda till himning av majoriteten av de vigar som
svarar for katekolaminers metabolism. Pa grund av detta 4r samtidig anvéndning av opikapon och
andra MAO-hdm K{t.ex. fenelzin, tranylcypromin och moklobemid) &n sddana som anvands for
fisons sjukdom kontraindicerade (se avsnitt 4.3).

ing av opikapon och MAO-hdmmare for behandling av Parkinsons sjukdom, t.ex.
rasagilin (u 1 mg/dag) och selegilin (upp till 10 mg/dag i oral formulering eller 1,25 mg/dag i
formulerifignfor buckal absorption) ar tillaten.

4.5 Interaktioner med an(%g&kemedel och dvriga interaktioner

Det @as erfarenhet om anvéndning av opikapon tillsammans med MAO-B-hdmmaren safinamid.

arfor ska samtidigt anvandning 6vervagas med forsiktighet.
.0

\&emedel som metaboliseras av COMT

Opikapon kan paverka metabolismen av ldkemedel som innehéller en katekolgrupp som metaboliseras
av COMT, t.ex. rimiterol, isoprenalin, adrenalin, noradrenalin, dopamin, dopexamin eller dobutamin,
och leda till 6kade effekter av dessa ladkemedel. Noggrann kontroll av patienter som behandlas med
dessa ldkemedel rekommenderas vid anvdndning av opikapon.



Tricykliska antidepressiva och noradrenalindterupptagshdmmare

Det finns begriansad erfarenhet av opikapon vid samtidig anvéndning av tricykliska antidepressiva och
noradrenalinaterupptagshdmmare (t.ex. venlafaxin, maprotilin och desipramin). Darfor ska samtidig
anvandning 6vervidgas med forsiktighet.

Kinidin Q
En studie som genomfGrdes pd friska frivilliga visade att ndr en enkeldos opikapon pé 50 m

administrerades tillsammans (inom 1 timme) med en enkeldos kinidin (600 mg) minska &&
systemiska exponeringen for opikapon med 37 % (AUCo.uast). Darfor ska sirskild hén 1 de fall

da kinidin maste administreras tillsammans med opikapon, eftersom samtidig admini g av dessa
ska undvikas. {

O
CYP2C8- och OATP1BI-substrat QQ

Opikapon ar en svag hammare av CYP2C8 och OATP1BI in vitro, meda&aglinid ar ett kdnsligt
CYP2C8- och OATP1B1-substrat. En studie som genomfordes pa fris ider visade att nér
repaglinid administrerades efter multipel administrering av opikapon 50 mg en géng dagligen forblev

exponeringen for repaglinid ofordandrad.

Det finns inga eller begrinsad méngd data fran anvén@en av opikapon i gravida kvinnor.
Opikapon passerade placenta hos rattor. Djurstudier & llstdndiga vad giller
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.8)” Ontilyv rekommenderas inte under graviditet och
till fertila kvinnor som inte anvinder preventi&% el.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Amning . Q
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Opikaponnivéerna i mjélken hos lakt?& rattor motsvarade de i plasma. Det dr oként om opikapon
eller dess metaboliter utsondras i bﬁmjélk. En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte
uteslutas. Amning ska avbrytas % ehandling med Ontilyv.

Fertilitet ’\Q

Effekterna av opikapov&éuman fertilitet har inte studerats. Djurstudier med opikapon visar inga
skadliga effekter a\gyieil fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effektet\pgﬁlﬂmﬁgan att framfora fordon och anvinda maskiner

Opikapon ti mans med levodopa kan ha stor paverkan pa forméga att framfora fordon och
anvéinda er. Opikapon kan, tillsammans med levodopa, orsaka yrsel, symtomatisk ortostatism
och so ens. Forsiktighet ska darfor iakttas vid framforande av fordon eller anvéndning av

maski

o%Biverkningar

\(ammanfattning av sidkerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna var sjukdomar i centrala och perifera nervsystemet.
Dyskinesi var den vanligaste rapporterade behandlingsrelaterade biverkningen (17,7 %).

Tabell med lista 6ver biverkningar




I tabellen nedan (tabell 1) visas alla biverkningar efter organsystem och frekvens.

Frekvenskategorierna definieras enligt foljande: mycket vanliga (= 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10),
mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000) och ingen kénd frekvens (kan
inte berdknas fréan tillgéngliga data).

Tabell 1 — Frekvens av biverkningar (MedDRA) i placebo-kontrollerade fas 3-studier

O

Organsystem Mycket vanliga Vanliga Mindre vanlig:
Metabolism och Nedsatt aptit
nutrition hypertrig !ﬁeg emi
Psykiska storningar Onormala drommar Angest,”
Hallucinationer, deprf?n,
synhallucinationer, hérselhallucinationer,
somnproblem ‘@éimmar,
¢sgﬂmst('jrningalr
Centrala och perifera | Dyskinesi Yrsel, . \Dysgeusi,
nervsystemet huvudvérk, 'O hyperkinesi,
somnighet & synkope
Ogon X, Torra dgon
Oron och balansorgan . (\. Lock i 6ronen
Hjirtat 7N Palpitationer
Blodkarl Ortost@potoni Hypertoni,
?\ Hypotoni
Andningsvigar, OV Dyspné
brostkorg och
mediastinum Q
Magtarmkanalen Qjérgtoppning, Utspénd buk,
{ muntorrhet, buksmarta,
Q illaméende, smaérta i 6vre delen av
Q krakningar buken,
e N\ dyspepsi
Muskuloskeletala \U Muskelspasmer Muskelryckningar,
systemet och bindviv muskuloskeletal
& stelhet,
myalgi,
’\Q extremitetssmarta
Njurar och urinvigar ( - Kromaturi,
‘AN nokturi
Undersokningar Forhojt Viktminskning
PRy blodkreatinfosfokinas
Skador, fﬁrg@ar Fallolyckor
och
behandli plikati
oner
Allma \ymtom Utmattning
och symtom vid
A streringsstillet

ortering av missténkta biverkningar

et dr viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att 1ikemedlet godkénts. Det gor det mdjligt

att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i Bilaga V.

4.9 Overdosering


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

Det finns ingen kénd specifik antidot. Lamplig symtomatisk och stédjande behandling ska
administreras. Avldgsnande av opikapon genom magskdljning och/eller inaktivering genom
administrering av aktivt kol ska dvervigas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

*
Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot parkinsonism, ovriga dopaminerga preparat, A"ll&@d)
N04BX04 ’

&

O
Opikapon ér en perifer, selektiv reversibel katekol-O-metyltransferas (COMT)-hdmmare med hog
bindningsaffinitet (sub-pikomolér) som resulterar i en langsam komplex S
dissociationshastighetskonstant och en lang verkningstid (> 24 timmarkﬂ\@g .
M

5.1 Farmakodynamiska egenskaper §

Verkningsmekanism

I nérvaro av en DOPA dekarboxylashimmare (DDC-hdmmare) blir«%O( det huvudsakliga
metaboliserande enzymet for levodopa. Det katalyserar dess omv g till 3-O-metyldopa (3-OMD)
i hjdrnan och perifert. Hos patienter som tar levodopa och perif% C-hdmmare, som karbidopa

b

eller benserazid, dkar opikapon plasmanivéerna av levodop%- attrar ddrmed levodopas kliniska
svar. t

Farmakodynamisk effekt O

Opikapon visade en tydlig (> 90 %) och langvarig (> mmar) COMT-hdmning hos friska individer
efter administrering av 50 mg opikapon. &

Vid steady-state 6kade 50 mg opikapon sign@ﬂ levodopas systemexponering cirka 2 ganger
jamfort med placebo efter oral administre antingen 100/25 mg levodopa/karbidopa eller
100/25 mg levodopa/benserazid adm@at 12 timmar efter opikapondosen.

Klinisk effekt och sdkerhet @

Effekten och sikerheten fér.§$pon har pavisats i tva dubbelblinda, placebo- och aktiv komparator-
(endast studie 1) kontrollera s 3-studier med 1 027 randomiserade vuxna patienter med Parkinsons
sjukdom behandlade mgdgfodopa/DDC-héimmare (ensamt eller 1 kombination med andra ldkemedel
mot parkinsonism) och@ riska end-of-dose-fluktuationer i upp till 15 veckor. Vid screening var
medeléldern lika i %1&2 andlingsgrupperna i bada studierna, mellan 61,5 och 65,3 ar. Patienterna
hade sjukdom me&’ ighetsgrad 1 till 3 (modifierad Hoehn och Yahr) vid ON, blev behandlade med
3 till 8 daglig S% v levodopa/DDC-hédmmare och hade en genomsnittlig OFF-tid p& minst
1,5 timme. I udierna behandlades 783 patienter med 25 mg eller 50 mg opikapon eller placebo.
ades 122 patienter med 5 mg opikapon och 122 patienter med 200 mg entakapon
seldkemedel). I de bada pivotala studierna behandlades de flesta av patienterna med
ed omedelbar frisdttning/DDCI. Det var 60 patienter i de kombinerade fas 3-studierna som
1 huy, anvinde levodopa med kontrollerad friséttning (dvs. > 50 % av sina
1@/DDCI-formuleringar), av vilka 48 endast behandlades med levodopaformuleringar med
o ollerad frisittning. Aven om det saknas bevis for att effekten eller séikerheten for opikapon skulle
paverkas av levodopaformuleringar med kontrollerad frisdttning ar erfarenheten av sddana
\f)rmuleringar begransad.

Opikapon visade klinisk effekt dverldgsen placebo under den dubbelblinda behandlingsperioden béde
for den priméra effektvariabeln som anvindes i de bada pivotala studierna, dvs. minskning av OFF-tid
(tabell 2), andelen av OFF-tid-responders (dvs. en patient som haft en minskning av OFF-tid p4 minst



1 timme fran baseline till resultatmatt) (tabell 3), och for de flesta sekundéra resultatmatten hamtade
fran dagbocker.

Minskningen av LS mean av absolut OFF-tid fran baseline till resultatmétt i entakapongruppen
var -78,7 minuter. Skillnaden i forandring av LS mean av OFF-tid for entakapon mot placebo i
studie 1 var -30,5 minuter. Skillnaden i fordndring av LS mean av OFF-tid for opikapon 50 mg m
entakapon var -24,8 minuter och non-inferiority fér opikapon 50 mg mot entakapon pav1sades (

konfidensintervall: -61,4, 11,8). \
Tabell 2 — Foridndring av absolut OFF-tid och ON-tid (minuter) fran baseline till eml@snt (slut
av dubbelblind period)
Behandling N LS mean 95 % K1 ,(/p-varde
Studie 1 R -
Forindring av OFF-tid O
Placebo 121 -48,3 -- --
OPC 5 mg 122 -77,6 2 { --
OPC 25 mg 119 73,2 -Q -
OPC 50 mg 115 -103,6 & --
OPC 5 mg — placebo - -29,3 \Q,S, 6,8 0,0558
OPC 25 mg — placebo - -25,0 R ?&,5, 11,6 0,0902
OPC 50 mg — placebo -- -55,3 ’@; 2,0, -18,6 0,0016
Forindring av total ON-tid utan besvirande dyskinesi® \k,
Placebo 121 40,0 b - -
OPC 5 mg 122 75, 6 -- --
OPC 25 mg 119 -- --
OPC 50 mg 115 IOSQ -- --
OPC 5 mg — placebo -- -2,5,73,7 0,0670
OPC 25 mg — placebo -- { 0,2,77,0 0,0489
OPC 50 mg — placebo -- Q 60 8 22,1, 99,6 0,0021
Studie 2 Q
Foriandring av OFF-tid
Placebo ?@ -54,6 -- --
OPC 25 mg -93,2 -- --
OPC 50 mg QYSO -107,0 -- --
OPC 25 mg — placebo -38,5 -77,0, -0,1 0,0900
OPC 50 mg — placebo Q -52,4 -89,1, -15,7 0,0101
Forindring av total ON-gid utan besvarande dyskinesi®
Placebo R 136 37,9 -- --
OPC 25 mg ,b 125 79,7 -- --
OPC 50 mg 150 77,6 -- --
OPC 25 mg -- 41,8 0,7, 82,9 0,0839
OPC 50 mg% -- 39,7 0,5, 78,8 0,0852
KI = konfide 1I; LS mean = minsta kvadratmedelvérde; N = antal icke-saknade viarden; OPC = opikapon.

a. ON-ti esvarande dyskinesi=ON-tid utan besvirande dyskinesi + ON-tid utan dyskinesi

Svarsfrekvenser for OFF-tid vid endpoint (slut av dubbelblind period)

L
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Svarstyp Placebo Entakapon OPC 5 mg OPC25mg OPCS50mg

(N=121) (N=122) (N=122) (N=119) (N=115)
Studie 1
Minskning av
OFF-tid
Responders, n (%) 55 (45.9) 66 (54,1) 64 (52,5) 66 (55,9) 75 (65,2Q
Skillnad jamfort . Q
med placebo N
p-virde -- 0,1845 0,2851 0,1176 6
(95 % KI) (-0,039; 0,209) (-0,056; 0,193) (-0,025; 0,229) %0316)
Studie 2
Minskning OFF-tid @
Responders, n (%) 65 (47,8) NA NA 74 (59,26{ 89 (59,3)
Skillnad jaimfort
med placebo
p-virde -- -- -- 506 0,0470
(95 % KI) LO’@N, 0,242) (0,003; 0,232)

KI = konfidensintervall; N = totalt antal patienter; n = antal patienter mmgénglig information; NA

= ¢j tillimpligt; OPC = opikapon
Amn: En responder var en patient som hade en minskning pd min imme av absolut OFF-tid
(OFF-tid-responder) .’@

Resultaten av de 6ppna (OL) forldngningsstudierna med lﬁbaktighet pa 862 patienter som
fortsatte behandlingen efter de dubbelblinda studierna (s -OL och studie 2-OL) indikerade att
bibehéllen effekt uppnétts under de dubbelblinda studi derna. I OL-studierna borjade alla
patienter med dosen 25 mg opikapon under den forst an (7 dagar) oavsett tidigare behandling
under den dubbelblinda perioden. Om motoriska -of-dose fluktuationer inte var tillrackligt
kontrollerade och tolerabiliteten tilldt kunde o m)dosen oOkas till 50 mg. Om oacceptabla
dopaminerga biverkningar sags justerades le adosen. Om det inte riackte for att hantera
biverkningarna kunde oplkapondosen tltre . For andra biverkningar kunde dosen av levodopa
och/eller opikapon justeras.

Pediatrisk population

QJ

Europeiska likemedelsmyndig har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
opikapon for alla grupper av ediatriska populationen for Parkinsons sjukdom och motoriska
fluktuationer (informatioznhediatrisk anvindning finns i avsnitt 4.2).

*
52  Farmakokinetis genskaper

X

Absorption @

Opikapon har@ég absorption (cirka 20 %). Farmakokinetiska resultat visade att opikapon
absorberas bt med tmax 1,0 timme till 2,5 timmar efter administrering av en multipeldos en gang
daghg p till 50 mg opikapon.

@u

tro-studier i opikapons koncentrationsintervall 0,3 till 30 pg/ml visade att bindning av
-opikapon till humana plasmaproteiner dr hog (99,9 %) och koncentrationsoberoende. Bindningen
v “C-opikapon till plasmaproteiner paverkades inte av forekomsten av warfarin, diazepam, digoxin
och tolbutamid, och bindningen av '*C-warfarin, 2-'*C-diazepam, *H-digoxin och *C-tolbutamid var
opaverkad av forekomsten av opikapon och opikaponsulfat, huvudmetaboliten hos méanniska.

Efter oral administrering dr den skenbara distributionsvolymen for opikapon vid en dos pa 50 mg 29 1
med en variation mellan patienter pa 36 %.



Metabolism

Sulfatering av opikapon tycks vara den huvudsakliga metaboliseringsvigen hos ménniska, vilket ger
den inaktiva opikaponsulfatmetaboliten. Andra metaboliseringsvagar dr glukuronidering, metylerin,
och reduktion. &

De hogsta koncentrationerna i plasma efter en enkel dos pa 100 mg *C-opikapon &r metabolit’ét&
BIA 9-1103 (sulfat) och BIA 9-1104 (metylerad), 67,1 respektive 20,5 % av radioaktivt AU ndra
metaboliter sags inte i kvantifierbara koncentrationer i majoriteten av de plasmaprov sorfhnsamlades in i
en massbalansstudie. ’@

Den minskade metaboliten av opikapon (som befunnits vara aktiv i icke-kliniska, stﬁi ) &r en mindre
metabolit i human plasma och motsvarade mindre an 10 % av total systemexp@g for opikapon.

Lin vitro-studier pa humana levermikrosomer observerades en mindre himaing av CYP1A2 och
CYP2B6. Alla minskningar av aktivitet intrdffade i huvudsak vid den "@ oncentrationen av
opikapon (10 pg/ml).

En in vitro-studie visade att opikapon himmade CYP2C8-aktivite&n studie med enkeldos
opikapon 25 mg visade en genomsnittlig 6kning med 30 % av £ nsen, men inte omfattningen, av
exponeringen for repaglinid (ett CYP2C8-substrat), nir de % medlen administrerades samtidigt.
En andra studie som genomfordes visade att opikapon 50 \6 steady-state inte hade nagon effekt
pa den systemiska exponeringen for repaglinid. O

Opikapon minskade CYP2C9-aktivitet genom komp@blandad hédmning. Kliniska
interaktionsstudier utférda med warfarin visade dgek ingen effekt av opikapon pa farmakodynamiken
hos warfarin, ett CYP2C9-substrat. {

Eliminering Q

O
Hos friska individer var eliminerings @ngstiden (ti2) for opikapon 0,7 timme till 3,2 timmar efter
administrering av en multipeldos en gang dagligen av upp till 50 mg opikapon.
Efter dosering av multipeldoser e g dagligen av opikon i doseringsintervallet 5 till 50 mg
uppvisade opikaponsulfat en 14 inalfas med elimineringshalveringsvéirden mellan 94 timmar
och 122 timmar och, som en foljd*av den ldnga terminala elimeringshalveringstiden, uppvisade
opikaponsulfat en hog aclfnu ringskvot i plasma med vérden néra 6,6.

*
Efter oral administreri;@ den skenbara distributionsvolymen for opikapon vid en dos pa 50 mg
22 1/timme med ensQriIation mellan patienter pé 45 %.

Efter adminis V en oral dos '*C-opikapon var den huvudsakliga utsondringsvigen for opikapon
och dess metaer feces, vilket svarar for 58,5 % till 76,8 % av den administrerade radioaktiviteten
(genomsnit@Z %). Kvarstdende radioaktivitet utsondrades i urin (genomsnitt 12,8 %) och via
utandnipgsluft (genomsnitt 15,9 %). I urin var den priméra metaboliten glukoronidmetaboliten for
opika edan modersubstansen och dvriga metaboliter generellt var under kvantifieringsgrénsen.
Slu; séln blir dérfor att njurarna inte dr den priméra utsondringsvégen. Det kan siledes antas att
ikapon och dess metaboliter 1 huvudsak utsondras 1 feces.

\l/mi aritet/icke-linjéritet

Opikaponexponering dkade pé ett dosproportionellt sétt efter dosering av multipeldoser en gang
dagligen av upp till 50 mg opikapon.
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Transportorer

Effekt av transportérer pad opikapon

In vitro-studier har visat att opikapon inte transporteras av OATP1B1, utan av OATP1B3 och efflux
av P-gp och BCRP. BIA 9-1103, dess huvudmetabolit, transporterades av OATP1B1 och OATP1B3,
och efflux av BCRP, men ar inte ett substrat for P-gp/MDRI1 effluxtransportér.

Effekt av opikapon pa transportorer .\Q
Bade in vitro- och in vivo-studier tyder pa att opikapon vid kliniskt relevanta koncentrationefin
forvéntas hdmma transportdrerna OAT1, OAT3, OATP1B1, OATP1B3, OCT1, OCT2,
P-gp/MDRI1, BSEP, MATE1 och MATE2-K. ’@

&

Farmakokinetiken for opikapon utvérderades pa éldre patienter (65-78 &r) eftesgyiagars
administrering av 30 mg multipeldos. En 6kning av bade frekvens och omfaftning av systemisk

Aldre (> 65 ar)

*
L 4

exponering observerades for den dldre populationen vid jimforelse med ¢ ngre populationen.
Hamning av S-COMT-aktiviteten var signifikant hogre hos dldre patienter. Storleken pa den hir
effekten anses inte ha klinisk relevans. &

Vikt o’@Q

Det finns inget samband mellan exponering av opikapon o@psvik‘c 1 intervallet 40-100 kg.

Nedsatt leverfunktion O

Den kliniska erfarenheten hos patienter med mét‘i@negsatt leverfunktion (Child-Pugh klass B) &r

begrénsad. Farmakokinetiken for opikapon utvllgl des hos friska individer och patienter med

mattligt nedsatt kronisk leverfunktion efter a istrering av en dos pa 50 mg. Biotillgdngligheten for
opikapon var signifikant hogre hos patienti@kroniskt mattligt nedsatt leverfunktion och inga
sdkerhetsproblem observerades. Efters ikapon anvinds som tilldggsbehandling till levodopa kan
dosjustering behova overvigas basera@t eventuellt 6kat levodopa-dopaminergt svar och

tillhdrande tolerans. Det saknas klinisk etfarenhet fran patienter med gravt nedsatt leverfunktion
(Child-Pugh klass C) (se avsnitt @

Nedsatt njurfunktion . \Q
Farmakokinetiken for ¢ 'T&pon har inte direkt utvérderats hos patienter med kroniskt nedsatt
njurfunktion. En utvéir%g med 50 mg opikapon utférdes dock pé patienter inkluderade i de bada fas

3-studierna me@},n m? < 60 ml/min (dvs. méttligt nedsatt elimineringskapacitet i njurarna) och

anvandning av pog@lade BIA 9-1103-data (huvudmetaboliten for opikapon). Plasmanivaerna for
BIA 9-1103 pé des inte hos patienter med kroniskt nedsatt njurfunktion och saledes behéver inga
dosjusteringa rvigas.

5.3 l@iniska sikerhetsuppgifter

Gi @tndier avseende sikerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet och karcinogenicitet

..Vh&\.'inte nagra sirskilda risker for manniska.

\QPQikapon paverkade inte han- och honfertilitet eller prenatal utveckling hos rattor vid
exponeringsnivaer 22 ganger den terapeutiska exponeringen hos ménniska. Driktiga kaniner
tolererade opikapon mindre vél vilket ledde till maximala systemiska exponeringsnivaer kring eller
under det terapeutiska intervallet. Aven om embryofetal utveckling hos kaniner inte paverkades
negativt ansdgs studien inte vara prediktiv for riskbeddmning hos ménniska.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Kapselinnehall

Laktosmonohydrat Q: D
Natriumstéarkelseglykolat, typ A
Majsstarkelse, pregelatiniserad . Q

Magnesiumstearat K \\
Kapselhdlje k®®

Gelatin ({O

Indigokarmin aluminium lake (E 132)
Erytrosin (E 127)

Titandioxid (E 171) 0’0
Tryckférg é
Ontilyv 25 mg hdrda kapslar T Q

Shellack

0
Propylenglykol Sk'

Ammoniakldsning, koncentrerad
Indigokarmin aluminium lake (E 132)

Ontilyv 50 mg harda kapslar Q
Shellack {Q/

Titandioxid (E 171)

Propylenglykol Q
Q

Ammoniaklosning, koncentrerad
Simetikon ‘\®

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hillbarhet {

*
HDPE-flaskor: 3 ar @

Blister: 5 ar él
6.4 Séirski@rvaringsanvisningar

emperaturanvisningar.

Blis

—t

rvaras i originalblistret. Fuktkéansligt.
. E-flaskor: Forvara flaskan vél forsluten. Fuktkénsligt.
\(5 Forpackningstyp och innehall
Ontilyv 25 mg hérda kapslar

Vit flaska av hogdensitetspolyeten (HDPE) med barnskyddande forslutning av polypropylen (PP)
innehéllande 10 eller 30 kapslar.

12



OPA/Al/PVC//Al-blister innehéllande 10 eller 30 kapslar.
Ontilyv 50 mg harda kapslar

Vit flaska av hogdensitetspolyeten (HDPE) med barnskyddande forslutning av polypropylen (PP)

innehéllande 10, 30 eller 90 kapslar. Q
_— -
OPA/Al/PVC//Al-blister innehallande 10, 30 eller 90 kapslar. Q\
*
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas. R \'\
L 4 @
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion %

*

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar. @
7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR F(")RSALJNIN‘{O

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

A Av. da Siderurgia Nacional Q

4745-457 S. Mamede do Coronado f@

Portugal o !

Tel:+351 22 986 61 00 b

Fax: +351 22 986 61 90

e-post: info@bial.com : O

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOK@RSZ&LJNING

EU/1/21/1578/001-010 Q

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

*

N

10. DATUM FOR ggRSYN AV PRODUKTRESUMEN

X

%n om detta lakemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats

Datum for det forsta godkéinnaguﬂ februari 2022
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http://www.ema.europa.eu/

\k.
BILAGA bb

TILLVERKARE SOM AN SVA@ FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS @

VILLKOR ELLER BE SNINGAR FOR
TILLHANDAHALL CH ANVANDNING

*

*
OVRIGA VILLK@)CH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKO ER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EF IV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

14



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

&
Portugal . i\

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLAN QH
ANVANDNING R

Receptbelagt 1akemedel. K
"6‘
C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDE R FORSALJNING

X

o Periodiska sikerhetsrapporter R Q

*
Kraven for att 1dmna in periodiska sékerhetsrapporter for d«@medel anges i den forteckning dver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i el 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa we alen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR A@;NDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET Q/

. Riskhanteringsplan Q
Innehavaren av godkénnandet for férsé@@ka genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -dtgirder som finns beskrivna i renskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,

RMP) som finns i modul 1.8.2. 1 g%ﬁinnandet for forsiljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av{/ nteringsplanen.

En uppdaterad riskhantering: sta lamnas in
e pé begiran av Eurppeiska lakemedelsmyndigheten,
e nir riskhanter% temet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande andfingar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for

farmakov%u}s eller riskminimering) har natts.

N\
S

&

2
NG

Y
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BILAGA Ib

MARKNING OCH %&CKSEDEL
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

HDPE-FLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN O
O
Ontilyv 25 mg hérda kapslar Y
opikapon .b\\
&
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) '.’(\\
4
En kapsel innehaller 25 mg opikapon. {K
(Z
3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN %, N
Innehéller laktos. o§
Se bipacksedeln for ytterligare information. b&
: : O
4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNMSTORLEK
10 hérda kapslar {6
30 harda kapslar Q
2
5. ADMINISTRERINGSSATT‘@@' ADMINISTRERINGSVAG
Lis bipacksedeln fore anvﬁndni&
Oral anvéndning. Q
*
N
.. J .. .o
6. SARSKILD VA@\I G OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHAR. FOR BARN

Forvaras utoni &g@,ch rackhall for barn.

K2 Oyn%A SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Q}\

SNIUTGANGSDATUM

¥

\BXP

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara flaskan vél forsluten. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

F

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)_) |

v

*

Bial - Portela & C?, S.A. \
A Av. da Siderurgia Nacional ¥ Q
4745-457 S. Mamede do Coronado ;\’\
Portugal @
(endast yttre forpackningen) {@
<O
| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALIJNING -
O
EU/1/21/1578/003 10 harda kapslar &
EU/1/21/1578/004 30 harda kapslar &
Q
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER N \%0

Lot b

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |
\ &4

: r\\o’ |
N4

| 16. INFORMATION I PUNKFSKRIFT |

| 15. BRUKSANVISNING

ontilyv 25 mg (endast pa den Q@ forpackningen)
N

X

| 17. UNIK IDENTI'MEBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensio ’B&kkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
(endast yttre%vcknmgen)

18. ?K IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
! Q@ea
@

(endast yttre forpackningen)
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (BLISTER OPA/Al/PVC//Al)

F
1. LAKEMEDLETS NAMN JNOY
RO
Ontilyv 25 mg harda kapslar N
opikapon y Q

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) ’Qo
‘0
En kapsel innehaller 25 mg opikapon. (@
RYa
3. FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN A
Innehéller laktos. &
AN
Se bipacksedeln for ytterligare information. . !@

O

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

10 hérda kapslar @
30 harda kapslar {

O

5.  ADMINISTRERINGSSATT GEHMDMINISTRERINGSVAG

\U
Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvéndning. &

&

6. SARSKILD VAR@@ OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCH R[&CKH% OR BARN

Forvaras utom syl%k rackhall for barn.

| 7. OVRIGX SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
N

| 8. , (AWGANGSDATUM

o~
\/@’

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalblistret. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS), \

Bial - Portela & C*, S.A. ‘\Q\b

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

Portugal

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING N |
A4

EU/1/21/1578/001 10 héarda kapslar {K

EU/1/21/1578/002 30 harda kapslar

Q
| 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER ;\“
A

*
Lot @
.. .. e x
| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIV™ING |

| 15. BRUKSANVISNING Q j |
s
O

| 16. INFORMATION I PUNKTS 7 |

©
&

17. UNIK IDENTITETSB@E'CKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

ontilyv 25 mg

\\
¢ 2
Tvéadimensionell strecf@som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
P I
19. UNIKwTETSBETECKNING —TIETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER OPA/AI/PVC//Al

1. LAKEMEDLETS NAMN O
\V

Ontilyv 25 mg kapslar Y

opikapon R/ \\

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING ~N

BIAL ) é

3. UTGANGSDATUM Ve

8@

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

FaN
\.J
Lot Q

5.  OVRIGT N
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

HDPE-FLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN JNOY
K

Ontilyv 50 mg harda kapslar N

opikapon y Q

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) ,CO
.0

En kapsel innehaller 50 mg opikapon. (@

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN o)
N
Innehaller laktos. &
Se bipacksedeln for ytterligare information. 0§
.. .o x
4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSFORLEK
\J

10 harda kapslar Q

30 harda kapslar @

90 harda kapslar {

O

5.  ADMINISTRERINGSSATT GEHMDMINISTRERINGSVAG

\U
Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvéndning. &

&

6. SARSKILD VAR@@ OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCH RZ&CKH% OR BARN

Forvaras utom syl%k rackhall for barn.

| 7. OVRIGX SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
N

| 8. , (AWGANGSDATUM

o~
\/@P

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara flaskan vil forsluten. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS), \

Bial - Portela & C*, S.A. ‘\Q\b

A Av. da Siderurgia Nacional Q
4745-457 S. Mamede do Coronado Y
Portugal Ry \\
(endast yttre forpackningen) &
A
| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING % |
EU/1/21/1578/008 10 hérda kapslar Y
EU/1/21/1578/009 30 hérda kapslar &
EU/1/21/1578/010 90 hérda kapslar &
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER N ! 0

Lot b

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |
\ &4

| 15. BRUKSANVISNING ON

| 16. INFORMATION I PUNKFSKRIFT |
ontilyv 50 mg (endast pa den Q@ forpackningen)
N

X

| 17. UNIK IDENTI'MEBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensio ’ﬂ&kkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
(endast yttre@vcknmgen)

18. ?}( IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
! QLA

.0

%

NN

(endast yttre forpackningen)
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (BLISTER OPA/Al/PVC//Al)

1. LAKEMEDLETS NAMN JNOY
K

Ontilyv 50 mg harda kapslar N

opikapon y Q

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) ’Qo
.0
En kapsel innehaller 50 mg opikapon. (@
RYa
3. FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN A
Innehéller laktos. &
AN
Se bipacksedeln for ytterligare information. . !@

O

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

10 hérda kapslar @
30 harda kapslar {

90 harda kapslar Q

*
*
5. ADMINISTRERINGSSATT‘@@' ADMINISTRERINGSVAG

¥

Lis bipacksedeln fore anvﬁndni&

Oral anvéndning.
*
$
.. J .. .o
6. SARSKILD VA@N G OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHAR. FOR BARN

Forvaras uton} s@,ch rackhall for barn.

K2 Oyn%A SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Q}\

SNIUTGANGSDATUM

¥

\BXP

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalblistret. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

F

¢ ‘

\ v
Bial - Portela & C*, S.A. Q\

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado 00\0\
Portugal %®

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRES

™~
12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALIJNING LN |
EU/1/21/1578/005 10 hérda kapslar Y
EU/1/21/1578/006 30 harda kapslar &
EU/1/21/1578/007 90 hérda kapslar &
| 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER N o |

Lot . Ob

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKBRNING |
<
| 15. BRUKSANVISNING N |
SK
*

L 4
| 16. INFORMATION I PUNKTSk&T |

ontilyv 50 mg &
N

17. UNIK IDENTIIE(SBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD
3 g

Tvadimensionell sf%klkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

&

18. UNIK NTITETSBETECKNING —IETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA?,
N4
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER OPA/AI/PVC//Al

1. LAKEMEDLETS NAMN O
\V

Ontilyv 50 mg kapslar Y

opikapon R/ \\

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING ~N

BIAL ) é

3. UTGANGSDATUM Ve

8@

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

FaN
\.J
Lot Q

5.  OVRIGT N
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Ontilyv 25 mg hirda kapslar
opikapon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvinda detta likemedel. Den inneh @:D
information som ir viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller apotekspersonal. '\d

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan ska&@ ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina. @

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler & ventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande: {

1. Vad Ontilyv ar och vad det anvénds for 0’0

2. Vad du behover veta innan du tar Ontilyv ‘&

3. Hur du tar Ontilyv

4. Eventuella biverkningar &

5. Hur Ontilyv ska forvaras Q

6 (%

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar !’

1.  Vad Ontilyv ir och vad det anviinds for O

Ontilyv innehaller den aktiva substansen opikapon. D@lvéinds for att behandla Parkinsons sjukdom
och roérelseproblem i samband med detta. Parkingorsysjukdom &r en gradvis tilltagande sjukdom i
nervsystemet som orsakar skakningar och pavetrkar dina rorelser.

Ontilyv anvénds for vuxna som redan tar L§m1 el som innehéller levodopa och DOPA-
dekarboxylashdmmare. Det 6kar effek% levodopa och hjilper till att minska symtomen och
rorelseproblemen som orsakas av Parkii s sjukdom.

<

2.  Vad du behover veta i%&'ﬂu tar Ontilyv
*

Ta inte Ontilyv: N

- om du &r allergieyét opikapon eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har erbﬁi?ér i binjuren (kallas feokromocytom), eller i nervsystemet (kallas
paragangli ler ndgon annan tumor som Okar risken for allvarligt hogt blodtryck.

- om du & ging har haft neuroleptiskt malignt syndrom som &r en séllsynt reaktion pa

lakem ot psykos
- om dwndgon géng har haft en sillsynt muskelsjukdom som kallas rabdomyolys som inte
0 ts av skada

- u tar vissa antidepressiva ldkemedel som kallas monoaminoxidashdmmare
AO-hdmmare) (t.ex. fenelzin, tranylcypromin eller moklobemid). Fraga lidkare eller
. potekspersonal om du kan ta dina antidepressiva ldkemedel tillsammans med Ontilyv.

*
&ningar och forsiktighet
ala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ontilyv:
- om du har svéra leverproblem och har drabbats av nedsatt aptit, viktminskning, svaghet eller
utmattning inom en kort tidsperiod. Lakaren kan behdva omprdova din behandling.

Tala med lékare eller apotekspersonal om du eller din familj/vérdgivare mérker att du utvecklar behov
eller begér att bete dig pa sétt som &r ovanliga for dig eller om du inte kan motstd impulsen, tvanget

29



eller lusten att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig eller andra. Dessa beteenden kallas
“impulskontrollstdrningar, och kan omfatta: spelmissbruk, en ovanligt kraftig sexlust eller ett 6kat
intresse for sexuella tankar eller kidnslor. Sddana beteenden har rapporterats hos patienter som
anvander andra ldkemedel mot Parkinsons sjukdom. Lékaren kan behova ompréva din behandling.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 18 ér far inte ta detta lakemedel. Det har inte studerats pa denna él(le;@p
eftersom behandling av Parkinsons sjukdom inte dr relevant for barn och ungdomar. N
*
Andra liikkemedel och Ontilyv . 5’\0

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas t

lakemedel.
&

Tala om for lakaren om du tar:

- lakemedel mot depression eller &ngest som venlafaxin, maprotilin och c&g amin. Om du tar
Ontilyv med dessa lakemedel kan risken for biverkningar 6ka. Léikare{kan behova justera din
behandling Y

- safinamid som anvénds mot Parkinsons sjukdom. Det saknas er egt av anvéndning av
Ontilyv och safinamid tillsammans. Lékaren kan behdva justera din"behandling

- lakemedel for att behandla astma sasom rimiterol eller isop&. Ontilyv kan 6ka deras effekt

- lakemedel som anvénds for att behandla allergiska reakti% asom adrenalin. Ontilyv kan 6ka

deras effekt

- lakemedel som anvénds for att behandla hjartsvikt s°$&ﬂobutamin, dopamin eller dopexamin.
Ontilyv kan 6ka deras effekt

- lakemedel mot hogt kolesterol sdsom rosuvastatir@nvastatin, atorvastatin eller pravastatin.
Ontilyv kan 6ka deras effekt

- lakemedel som paverkar immunsystemet sdsom™mgtotrexat. Ontilyv kan 6ka deras effekt

- lakemedel som innehaller kinidin, ett like 1 som anvéinds for att behandla onormala
hjartrytmer eller malaria. Intag av Ontily%och kinidin tillsammans, dvs. vid samma tidpunkt,
kan minska effekten av Ontilyv.

Graviditet och amning 0}§
Om du ér gravid eller ammar, tror att n vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta léikernedd@

Ontilyv rekommenderas inte czé’eir gravid. Du ska anvénda effektiva preventivmedel om du kan bli
gravid. ‘\

Det ar inte kdnt om Onti ‘\gér over 1 brostmjolk. Eftersom risken for barnet/spadbarnet inte kan
uteslutas ska du sluta a under behandling med Ontilyv.

Korformaga och andning av maskiner
Ontilyv som tag tillsammans med levodopa kan gora att du kénner dig ostadig, yr eller somnig.
Kor inte bil 5 vind inte maskiner om du kdnner av dessa biverkningar.

Ontilyv, héller laktos och natrium

- Lak m du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

- N : Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nést
.ja&“hatriumfritt”.

\{ Hur du tar Ontilyv

Ta alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Rekommenderad dos dr 50 mg en gang dagligen.
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Ontilyv ska helst tas vid sdnggaendet.
Ta Ontilyv minst en timme fore eller efter att du har tagit ditt levodopaldkemedel.

Doser av andra likemedel for att behandla Parkinsons sjukdom Q
Dosen av andra lakemedel for att behandla Parkinsons sjukdom kan behdva justeras nér du borj
Ontilyv. Folj anvisningarna du har fétt av 1dkaren. ’\

Administreringssitt \0\
Ontilyv &r avsett for oral anvidndning (tas via munnen). . @

Svilj kapseln hel med ett glas vatten. %
S

Om du har tagit for stor mingd av Ontilyv
Om du tar mer Ontilyv &n du bor, tala med lékaren eller apotekspersonal eller omedelbart
sjukhus. Ta med dig ldkemedlet och den hir bipacksedeln. Detta hjélper léik(en att identifiera vad du

*

har tagit. @

Om du har glomt att ta Ontilyv
Om du har glomt att ta en dos, ska du fortsétta behandlingen och t s&s&l dos som planerat.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. > t

O
Om du slutar att ta Ontilyv
Sluta inte ta Ontilyv om inte likaren talar om att du ska gofa det eftersom symtomen kan forvirras.
Om du slutar att ta Ontilyv kan ldkaren behova justera (@1 av Ovriga lakemedel som du tar for att
behandla Parkinsons sjukdom.

Om du har ytterligare fragor om detta lékemede{@takta lakare eller apotekspersonal.
Liksom alla ladkemedel kan detta léke@msaka biverkningar, men alla anvidndare behover inte {4

dem. @

Biverkningar som orsakas av @fv ar ofta létta till mattliga och uppstér oftast under de forsta
behandlingsveckorna. Vissa’h'\ rkningar kan orsakas av den 6kade effekten av anviandning av Ontilyv
tillsammans med levodop(

.0

4. Eventuella biverkningar R

Kontakta omedelbart léi@én om du upplever biverkningar i borjan av behandlingen. Ménga
biverkningar kan h?‘@}as av lakaren genom justering av levodopaldkemedlet.

Tala omedelb, \m for likaren om du drabbas av ndgon av foljande biverkningar.

Mycket v : kan forekomma hos fler n 1 av 10 anvéndare
- offiy1lliga och okontrollerbara, eller svéra och smértsamma kroppsrorelser

Va lg.'kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
- forstoppning.

.® muntorrhet

\/ illamaende (nausea)

- krékningar (illaméende)
- okade nivéer av enzymet kreatinkinas i blodet
- muskelkramper
- yrsel
- huvudvérk
- trotthet
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- svarighet att somna eller att sova

- konstiga drommar

- uppleva eller se saker som inte finns (hallucinationer)

- blodtrycksfall nir du reser dig upp som leder till yrsel, ostadighetskénsla eller svimning

- hjartklapppning eller oregelbundna hjartslag
- lock i 6ronen

- torra dgon . Q
- smérta och svullnad i buken \
- matsméltningsbesvar Y \

- viktminskning

- nedsatt aptit {@
- Okade nivéer av triglycerider (fetter) i blodet 0b

- ryckningar, stelhet eller smérta i musklerna K

- smaérta i armar eller ben
- fordndrat smaksinne o

- overdrivna kroppsrorelser (&
- svimning
- angest &

- depression R Q
*

- hora saker som inte finns

- mardrommar ; \k—

Mindre vanliga; kan férekomma hos upp 1 av 100 anvandare Q

- sOmnstorningar
- onormal férg pa urinen

- vakna och behdva urinera pé natten QO

- andfaddhet

- hogt eller lagt blodtryck @
- fallolyckor {

- energibrist eller trotthet Q

Rapportering av biverkningar o

Om du far biverkningar, tala med lak ,aer apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet Jisgafbilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
oka informationen om lékemeééﬂkerhet.

*
N
5. Hur Ontilyv ska i&waras

Forvara detta léiken'&dell utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvinds fore utpaiigsdatum som anges pa flaskan/blistret/kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dag ngiven manad.

temperaturanvisningar.
otvaras i originalblistret. Fuktkéansligt.
orvara flaskan vl forsluten. Fuktkénsligt.

Fla
“d Smedel ska inte kastas 1 avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
tar likemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration
- Den aktiva substansen &r opikapon. En hard kapsel innehaller 25 mg opikapon.
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- Ovriga innehallsdmnen ér:
o kapselinnehall: laktosmonohydrat, natriumstarkelseglykolat (typ A), pregelatiniserad
majsstirkelse och magnesiumstearat
o kapselholje: gelatin, indigokarmin aluminium lake (E 132), erytrosin (E 127) och
titandioxid (E 171)
o tryckfarg: shellack, propylenglykol, ammoniakldsning, koncentrerad, indigokarmin Q
aluminium lake (E 132) . Q

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar . ?
Ontilyv 25 mg harda kapslar ar ljusbld, cirka 19 mm l&nga med "OPC 25” och Bial” try\](fﬂs
kapslarna. o

Kapslarna ar forpackade i flaskor eller blister. . k@
O

Flaskor: 10 eller 30 kapslar.
Blister: 10 eller 30 kapslar. {

L 4
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas. ‘@

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare &
Bial - Portela & C?, S.A. * Q

A Av. da Siderurgia Nacional i@

4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugal
tel: +351 22 986 61 00

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

Denna bipacksedel findrades senast{\}@&&&}

Ovriga informationskillor @

Ytterligare information om lakemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.e{
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Bipacksedel: Information till patienten

Ontilyv 50 mg hirda kapslar
opikapon

O

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvinda detta likemedel. Den inne’lﬁ?\ r

information som ir viktig for dig. R

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen. \\

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal. 0’@

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan sk m, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina. N &1

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta gé{@e eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

*

L 4

I denna bipacksedel finns information om féljande: ‘&O
Vad Ontilyv ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Ontilyv &
Hur du tar Ontilyv R/ Q
Eventuella biverkningar @
Hur Ontilyv ska forvaras \k‘
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar b

O

1. Vad Ontilyv ér och vad det anvinds for q

SR LD

Ontilyv innehdller den aktiva substansen opika %et anviands for att behandla Parkinsons sjukdom
och rorelseproblem i samband med detta. Pa ons sjukdom &r en gradvis tilltagande sjukdom i
nervsystemet som orsakar skakningar och@r ar dina rorelser.
*
L 4

Ontilyv anvénds for vuxna som redan kemedel som innehaller levodopa och DOPA-
dekarboxylashdmmare. Det dkar e]t&;(ten av levodopa och hjélper till att minska symtomen och
rorelseproblemen som orsakas % insons sjukdom.

RS
2. Vad du behéver v?\ahmn du tar Ontilyv

*

*
Ta inte Ontilyv: ,b
- om du &r allaﬁs} mot opikapon eller nagot annat innehéllsdmne i detta lidkemedel (anges i
avsnitt 6). Q{
- om du \ umor i binjuren (kallas feokromocytom), eller i nervsystemet (kallas
paragax}bm) eller ndgon annan tumor som Okar risken for allvarligt hogt blodtryck.
- om diwhdgon gang har haft neuroleptiskt malignt syndrom som &r en séllsynt reaktion pa
14 del mot psykos
- u ndgon gang har haft en séllsynt muskelsjukdom som kallas rabdomyolys som inte
akats av skada
; m du tar vissa antidepressiva likemedel som kallas monoaminoxidashdimmare
'@ (MAO-hdmmare) (t.ex. fenelzin, tranylcypromin eller moklobemid). Fraga ldkare eller
\/ apotekspersonal om du kan ta dina antidepressiva likemedel tillsammans med Ontilyv.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Ontilyv:

- om du har svéra leverproblem och har drabbats av nedsatt aptit, viktminskning, svaghet eller
utmattning inom en kort tidsperiod. Lakaren kan behdva omprova din behandling.
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Tala med lékare eller apotekspersonal om du eller din familj/vardgivare méarker att du utvecklar behov
eller begér att bete dig pa sétt som &r ovanliga for dig eller om du inte kan motsta impulsen, tvanget
eller lusten att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig eller andra. Dessa beteenden kallas
“impulskontrollstdrningar, och kan omfatta: spelmissbruk, en ovanligt kraftig sexlust eller ett 6kat
intresse for sexuella tankar eller kidnslor. Sddana beteenden har rapporterats hos patienter som
anvander andra ldkemedel mot Parkinsons sjukdom. Lékaren kan behova omprova din behandling.Q

Barn och ungdomar * Q
Barn och ungdomar under 18 ér far inte ta detta ldkemedel. Det har inte studerats pa denna aldersgrupp
eftersom behandling av Parkinsons sjukdom inte dr relevant foér barn och ungdomar. .\

L 4

Andra likemedel och Ontilyv %
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkaQ ndra

likemedel. (@

Tala om for ldkaren om du tar: ge
- likemedel mot depression eller angest som venlafaxin, maprotilineg sipramin. Om du tar
Ontilyv med dessa lakemedel kan risken for biverkningar 6ka. L% kan behova justera din

behandling
- safinamid som anvénds mot Parkinsons sjukdom. Det sakn enhet av anvindning av
Ontilyv och safinamid tillsammans. Lakaren kan beh6vay a din behandling

- lakemedel for att behandla astma sdsom rimiterol eller i nalin. Ontilyv kan 6ka deras effekt

- lakemedel som anvénds for att behandla allergiska r \kgﬂer sasom adrenalin. Ontilyv kan 6ka
deras effekt

- lakemedel som anvinds for att behandla hj éirtsvik@som dobutamin, dopamin eller dopexamin.
Ontilyv kan 6ka deras effekt

- lakemedel mot hogt kolesterol sdsom rosuvasta%
Ontilyv kan oka deras effekt

- lakemedel som paverkar immunsystem tﬁsom metotrexat. Ontilyv kan oka deras effekt

imvastatin, atorvastatin eller pravastatin.

- lakemedel som innehaller kinidin, ett 1 edel som anvénds for att behandla onormala
hjartrytmer eller malaria. Intag av och kinidin tillsammans, dvs. vid samma tidpunkt,
kan minska effekten av Ontily\qb

Graviditet och amning

%ﬁu kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare

Om du &r gravid eller ammar, tr%
innan du anvander detta léiken@.

L 4

Ontilyv rekommenderas it om du ar gravid. Du ska anvinda effektiva preventivmedel om du kan bli

gravid. .’,b

Det ar inte kant om¥Qntilyv gar 6ver i brostmjolk. Eftersom risken for barnet/spadbarnet inte kan
uteslutas ska d@amma under behandling med Ontilyv.

Korformag @anvﬁndning av maskiner
Ontilyv so tillsammans med levodopa kan gora att du kdnner dig ostadig, yr eller somnig.
Kor inteil*ech anvind inte maskiner om du kénner av dessa biverkningar.

s: Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.
trium: Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nést

\i’ 1ll ’natriumfritt”.

3. Hur du tar Ontilyv

On!i@ﬁnnehﬁller laktos och natrium

&
*

Ta alltid detta 1dkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r
oséker.
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Rekommenderad dos dr 50 mg en gang dagligen.

Ontilyv ska helst tas vid sdnggaendet.

Ta Ontilyv minst en timme fore eller efter att du har tagit ditt levodopaldkemedel. Q
Doser av andra lakemedel for att behandla Parkinsons sjukdom ’\Q
Dosen av andra likemedel for att behandla Parkinsons sjukdom kan behéva justeras nér dy Borjar ta
Ontilyv. Folj anvisningarna du har fétt av 1dkaren. \\

*

Ontilyv r avsett for oral anvidndning (tas via munnen).
Svilj kapseln hel med ett glas vatten.

Administreringssétt é@
{

*
L 4

Om du har tagit for stor méiingd av Ontilyv
Om du tar mer Ontilyv &n du bor, tala med lékaren eller apotekspersona].ﬁﬁm
sjukhus. Ta med dig lakemedlet och den hér bipacksedeln. Detta hj éilp&l&

har tagit. &
Om du har glomt att ta Ontilyv o Q

Om du har glomt att ta en dos, ska du fortsdtta behandlingen o’@nﬁsta dos som planerat.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. 2\2‘

ppsok omedelbart
en att identifiera vad du

Om du slutar att ta Ontilyv

Sluta inte ta Ontilyv om inte lékaren talar om att du s%gra det eftersom symtomen kan forvérras.
Om du slutar att ta Ontilyv kan ldkaren behova justera deSen av dvriga ldkemedel som du tar {or att
behandla Parkinsons sjukdom.

Om du har ytterligare fragor om detta lékem@kontakta lakare eller apotekspersonal.

*

0
4. Eventuella biverkningar \

Liksom alla ladkemedel kan dett é@)edel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa

dem. . Q

Biverkningar som orsakagqf Ontilyv &r ofta latta till mattliga och uppstér oftast under de forsta
behandlingsveckorna. Jags@biverkningar kan orsakas av den 6kade effekten av anvéndning av Ontilyv
tillsammans med levodopd.

Kontakta omed@lékaren om du upplever biverkningar i bérjan av behandlingen. Méanga
biverkningar % nteras av ldkaren genom justering av levodopaldkemedlet.

Tala omed rt om for likaren om du drabbas av ndgon av foljande biverkningar.

MyleIr nliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare

- ! ivilliga och okontrollerbara, eller svara och smértsamma kroppsrorelser
*
L 4

liga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviandare

\/ forstoppning.

- muntorrhet

- illamaende (nausea)

- krékningar (illamaende)

- Okade nivéer av enzymet kreatinkinas i blodet

- muskelkramper

- yrsel
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- huvudvark

- trétthet

- svarighet att somna eller att sova

- konstiga drémmar

- uppleva eller se saker som inte finns (hallucinationer)

- blodtrycksfall nar du reser dig upp som leder till yrsel, ostadighetskénsla eller svimning Q

Mindre vanliga; kan férekomma hos upp 1 av 100 anvandare
- hjértklapppning eller oregelbundna hjirtslag . Q
- lock i dronen \
- torra 6gon 0%

- smarta och svullnad i buken @

- matsmaéltningsbesvar
- viktminskning 0’0

- nedsatt aptit K

- okade nivéer av triglycerider (fetter) 1 blodet
- ryckningar, stelhet eller smérta i musklerna o

- smaérta i armar eller ben (&
- fordndrat smaksinne
- Overdrivna kroppsrorelser &

- svimning - Q

- angest

- depression ; \k—

- hora saker som inte finns

- mardréommar O
- sOmnstérningar

- onormal férg pé urinen Q

- vakna och behodva urinera pa natten @

- andfiddhet {

- hogt eller lagt blodtryck Q
- fallolyckor Q

- energibrist eller trotthet .’,b

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala m l@re eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns éﬁ information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssyst%m\ listat bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
oka informationen om léierdels sdkerhet.

<
0
5. Hur Ontily forvaras
Forvara detta @\wdel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds "Qﬂtgéngsdatum som anges pé flaskan/blistret/kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sist en 1 angiven manad.

Ing @gkilda temperaturanvisningar.
R cr: Forvaras 1 originalblistret. Fuktkénsligt.
kor: Forvara flaskan val forsluten. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &dr opikapon. En hard kapsel innehaller 50 mg opikapon.
- Ovriga innehéllsimnen ir:
o kapselinnehall: laktosmonohydrat, natriumstérkelseglykolat (typ A), pregelatiniserad
majsstirkelse och magnesiumstearat
o kapselholje: gelatin, indigokarmin aluminium lake (E 132), erytrosin (E 127) och Q

titandioxid (E 171)
o tryckfarg: shellack, titandioxid (E 171), propylenglykol, ammoniakldsning, konc@d,
simetikon

4O
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar :;C\'\

Ontilyv 50 mg harda kapslar &r ljusblé, cirka 19 mm ldnga med "OPC 50” och "Bial’; t pa
kapslarna.

o
Kapslarna ér forpackade i flaskor eller blister. K

Flaskor: 10, 30 eller 90 kapslar.

S
Blister: 10, 30 eller 90 kapslar. (@
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsfor, &

<
Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkar 00
Bial - Portela & C?, S.A. Q‘
A Av. da Siderurgia Nacional b
4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugal QO
tel: +351 22 986 61 00
fax: +351 22 986 61 90 Q/
e-mail: info@bial.com {

5
Denna bipacksedel sindrades sen@{MM/MM}

X

Ovriga informationskillor \Q

Ytterligare information!, {detta lakemedel finns p& Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europﬁ

&’
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