LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ongentys 25 mg kovat kapselit
Ongentys 50 mg kovat kapselit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Ongentys 25 mg kovat kapselit

Yksi kova kapseli siséltdd 25 mg opikaponia.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan

Yksi kova kapseli siséltdd 171,9 mg laktoosia (monohydraattina).

Ongentys 50 mg kovat kapselit

Yksi kova kapseli siséltdd 50 mg opikaponia.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan

Yksi kova kapseli siséltdd 148,2 mg laktoosia (monohydraattina).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Kapseli, kova (kapseli)

Ongentys 25 mg kovat kapselit

Vaaleansininen kapseli, koko 1, pituus noin 19 mm, kansiosassa merkintd "OPC 25 ja pohjaosassa
merkintd ”Bial”.

Ongentys 50 mg kovat kapselit

Tummansininen kapseli, koko 1, pituus noin 19 mm, kansiosassa merkintd "OPC 50 ja pohjaosassa
merkintd ”Bial”.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Ongentys on tarkoitettu liséléddkkeeksi Parkinsonin tautia sairastaville aikuispotilaille, joiden
annosvaikutuksen lopussa esiintyvid motorisia tilanvaihteluita ei ole saatu vakautettua levodopalla tai
dopadekarboksylaasin estéjilla (DDCI).

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Suositeltu annos on 50 mg opikaponia.



Ongentys otetaan kerran péivéssd nukkumaan mentiessé, vihintdén tunti ennen levodopaa tai
vahintiin tunti sen jalkeen.

Parkinsonlddkkeiden annosmuutokset

Ongentys on tarkoitettu annettavaksi levodopahoidon lisénd ja se tehostaa levodopan vaikutuksia.
Levodopan annosta on usein muutettava pidentdmalld annostusvalid ja/tai pidentdmélla levodopan
kerta-annosta opikaponihoidon ensimmadisten péivien tai viikkojen aikana potilaan kliinisen vasteen
mukaisesti (ks. kohta 4.4).

Unohtunut annos
Jos annos unohtuu, seuraava annos otetaan tavalliseen aikaan. Potilaan ei pidd ottaa ylimaérdista
annosta korvatakseen unohtuneen kerta-annoksen.

Erityisryhmat

Lékkdat
Annosta ei tarvitse muuttaa idkkaille potilaille (ks. kohta 5.2).

Munuaisten vajaatoiminta

Opikaponi ei erity munuaisten kautta, joten annosta ei tarvitse muuttaa potilaille, joilla on munuaisten
vajaatoiminta (ks. kohta 5.2).

> 85-vuotiaiden potilaiden hoidossa on oltava varovainen, koska témén potilasryhmén hoidosta on
vdhin kokemusta.

Maksan vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse muuttaa potilaille, joilla on lievd maksan vajaatoiminta (Child—Pugh-luokka A).
Kliininen kdyttokokemus Ongentys-valmisteesta kohtalaista maksan vajaatoimintaa (Child—Pugh-
luokka B) sairastavien potilaiden hoidossa on vahiistd. Ndiden potilaiden hoidossa on oltava
varovainen, ja annoksen muuttaminen voi olla tarpeen (ks. kohta 5.2). Kliinista kayttokokemusta
Ongentys-valmisteesta vaikeaa maksan vajaatoimintaa (Child—Pugh-luokka C) sairastavien potilaiden
hoidossa ei ole, joten opikaponia ei suositella kaytettdviksi niille potilaille (ks. kohta 5.2).
Pediatriset potilaat

Ei ole asianmukaista kayttdd Ongentys-valmistetta pediatristen potilaiden Parkinsonin taudin ja
motoristen tilanvaihteluiden hoitoon.

Antotapa

Suun kautta.

Kapselit niellddn kokonaisina veden kera.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Feokromosytooma, paragangliooma tai muu katekoliamiinia erittdvé kasvain.

Aiempi pahanlaatuinen neuroleptioireyhtyma tai ei-traumaattinen rabdomyolyysi.
Samanaikainen hoito muilla kuin Parkinsonin taudin hoitoon kéytettdvilld monoamiinioksidaasin
(MAO-A ja MAO-B) estéjilld (esim. feneltsiinilld, tranyylisypromiinilla ja moklobemidilla) (ks. kohta
4.5).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Parkinsonliddkkeiden annosmuutokset




Koska Ongentys-valmistetta kdytetdin levodopahoidon lisdné, levodopahoitoa koskevat varotoimet on
otettava huomioon myos Ongentys-hoidon aikana. Opikaponi tehostaa levodopan vaikutusta.
Levodopan aiheuttamien dopaminergisten haittavaikutusten (esim. dyskinesia, aistiharhat,
pahoinvointi, oksentelu ja ortostaattinen hypotensio) vihentdmiseksi on usein tarpeen muuttaa
levodopan vuorokausiannosta pidentimélla annostusvélii ja/tai pienentdmaélli levodopan kerta-annosta
potilaan kliinisen vasteen mukaisesti ensimmdisind pdivéna tai viikkoina Ongentys-hoidon
aloittamisen jélkeen (ks. kohta 4.2).

Jos Ongentys-hoito lopetetaan, muiden parkinsonlddkkeiden ja etenkin levodopan annostusta on
tarpeen muuttaa, jotta oireet saadaan pysymaéén riittdvasti hallinnassa.

Psyvykkiset hiiriot

Potilaiden ja heidén hoitajiensa on hyva tietda, ettd impulssikontrollin hiiriditd, kuten pelihimoa,
lisdantynyttd sukupuolista halua, hyperseksuaalisuutta, pakonomaista tuhlaamista tai ostelua,
ahmimista ja pakonomaista syomisté, voi esiintya potilailla, jotka ovat kdyttdneet dopamiiniagonistia
ja/tai muita dopaminergisié lddkkeitd. Potilaita pitdd seurata sdénnollisesti impulssikontrollin
héirididen kehittymisen varalta. Hoidon uudelleenarviointi on suositeltavaa, jos téllaisia oireita
esiintyy.

Muut
Nitrokatekolityyppisilld katekoli-O-metyylitransferaasin (COMT:n) estdjilld tehdyiss tutkimuksissa
on ilmoitettu maksaentsyymipitoisuuden suurenemista. Jos potilaalla ilmenee kohtalaisen lyhyessa

ajassa etenevad ruokahaluttomuutta, heikkoutta ja painonlaskua, on harkittava yleista
ladkarintutkimusta, johon siséltyvit maksan toimintakokeet.

Apuaineet

Ongentys siséltdd laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-intoleranssi,
taydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, ei pidd kayttaa tata
ladkevalmistetta.

Ongentys siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan natriumiton.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lddikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Monoamiinioksidaasin (MAQ) estijit

Opikaponin ja MAO:n estdjien samanaikainen kaytto saattaa estéd useimpia katekoliamiinien
metaboliareittejd. Téstd syystd opikaponia ja MAOQO:n estdjid (esim. feneltsiinid, tranyylisypromiinia ja
moklobemidia) ei saa kdyttdd samanaikaisesti, lukuun ottamatta Parkinsonin hoitoon tarkoitettuja
MAO:n estdjid (ks. kohta 4.3).

Opikaponia ja Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitettuja MAO:n estdjid, esimerkiksi rasagiliinia
(enintddn 1 mg/vrk) ja selegiliinid (suun kautta otettavaa ladkemuotoa enintdén 10 mg/vrk tai

bukkaalilddkemuotoa enintéén 1,25 mg/vrk), voi kdyttdd samanaikaisesti.

Opikaponin ja MAO-B:n estdjan safinamidin samanaikaisessa kdytossd on noudatettava asianmukaista
varovaisuutta, koska kayttokokemusta téstd yhdistelmasta ei ole.

COMT:n vaikutuksesta metaboloituvat lddkeaineet

Opikaponi voi vaikuttaa katekoliryhmié siséltavien COMT:n vaikutuksesta metaboloituvien
ladkeaineiden (esimerkiksi rimiterolin, isoprenaliinin, adrenaliinin, noradrenaliinin, dopamiinin,



dopeksamiinin ja dobutamiinin) metaboliaan ja voimistaa siten niiden vaikutusta. Néitd lddkeaineita
kayttavid potilaita suositellaan seuraamaan tarkkaan opikaponihoidon aikana.

Trisykliset masennuslidikkeet ja noradrenaliinin takaisinoton estdjét

Opikaponin ja trisyklisten masennusldikkeiden tai noradrenaliinin takaisinoton estdjien (esim.
venlafaksiinin, maprotiliinin ja desipramiinin) samanaikaisesta kéytostd on vihin tietoa.
Samanaikaisessa kdytdssd on noudatettava asianmukaista varovaisuutta.

Kinidiini

Terveilld vapaaehtoisilla tehdyssé tutkimuksessa, jossa annettiin 50 mg:n kerta-annos opikaponia
samanaikaisesti (1 tunnin kuluessa) kinidiinikerta-annoksen (600 mg) kanssa, opikaponin systeeminen
altistus (AUCo.uast) pieneni 37 %. Tamaén takia on syytd kiinnittdé erityistd huomiota tapauksiin, joissa
kinidiinin ja opikaponin samanaikainen anto on tarpeen, silld ndiden ldékkeiden samanaikaista antoa
pitad valttaa.

CYP2C8:n ja OATP1B1:n substraatit

Opikaponi on heikko CYP2C8:n ja OATP1B1:n estéja in vitro, kun taas repaglinidi on herkka
CYP2C8:n ja OATP1B1:n substraatti. Terveilld vapaachtoisilla tehdyssé tutkimuksessa ei ilmennyt
muutoksia repaglinidin altistuksessa, kun koehenkil6ille annettiin opikaponia toistuvasti 50 mg kerran
pdivissa ja tdmin jélkeen repaglinidia.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vihén tietoja opikaponin kéytostd raskaana oleville naisille.
Opikaponi lépéisee istukan rotalla. Ei ole tehty riittdvid eldinkokeita lisdéntymistoksisuuden
selvittdmiseksi (ks. kohta 5.3). Ongentys-valmisteen kaytto4 ei suositella raskauden aikana eiké
sellaisten naisten hoitoon, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka eivét kiytd ehkiisyé.

Imetys

Opikaponipitoisuudet imettdvien rottien maidossa vastaavat pitoisuuksiin plasmassa. Ei tiedetd,
erittyykd opikaponi tai erittyvitkd sen metaboliitit ihmisen rintamaitoon.
Vastasyntyneeseen/imeviiseen kohdistuvia riskejé ei voida sulkea pois. Rintaruokinta on lopetettava
Ongentys-hoidon ajaksi.

Hedelméllisyys

Opikaponin vaikutusta ihmisen hedelméllisyyteen ei ole tutkittu. Opikaponilla tehdyt eldinkokeet eivét
viittaa hedelméllisyyteen kohdistuviin haitallisiin vaikutuksiin (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Opikaponilla voi yhdessi levodopan kanssa annettuna olla huomattava vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkéyttokykyyn. Opikaponi yhdessd levodopan kanssa saattaa aiheuttaa huimausta,
verenpaineen laskua pystyyn noustessa ja uneliaisuutta. Tdméan vuoksi potilaan on oltava varovainen
ajaessaan autoa tai kdyttdessdin koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto




Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset kohdistuivat hermostoon. Dyskinesia oli yleisimmin
ilmoitettu hoidosta aiheutunut haittavaikutus (17,7 %).

Haittavaikutustaulukko

Kaikki haittavaikutukset on esitetty seuraavassa taulukossa elinjéarjestelmén ja yleisyyden mukaan.
Yleisyysluokat on médritetty seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko
harvinainen (> 1/1000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1000), hyvin harvinainen (< 1/10 000),
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Taulukko 1 - Haittavaikutusten yleisyys (MedDRA) lumekontrolloiduissa vaiheen 3

tutkimuksissa
Elinjirjestelmi Hyvin yleinen Yleinen Melko harvinainen
Aineenvaihdunta ja heikentynyt ruokahalu,
ravitsemus hypertriglyseridemia
Psyykkiset hairiot epanormaalit unet, ahdistuneisuus,
aistiharhat, masentuneisuus,
nikoharhat, kuuloharhat,
unettomuus painajaiset,
unihdirid
Hermosto dyskinesia huimaus, makuhéiriot,
paédnsirky, hyperkinesia,
uneliaisuus pyOrtyminen
Silmiéit silmien kuivuminen
Kuulo ja tasapainoelin korvan tukkoisuus
Sydén syddmentykytys
Verisuonisto ortostaattinen hypertensio,
hypotensio hypotensio
Hengityselimet, hengenahdistus
rintakehi ja
vilikarsina
Ruoansulatuselimisto ummetus, vatsan pingotus,
suun kuivuminen, vatsakipu,
pahoinvointi, ylavatsakipu,
oksentelu dyspepsia
Luusto, lihakset ja lihaskouristukset lihasnykéykset,
sidekudos tuki- ja
litkkuntaelimiston
Jéykkyys,
lihaskipu,
raajakipu
Munuaiset ja virtsatiet virtsan vérjdytyminen,
yOaikainen
virtsaamistarve
Tutkimukset veren painonlasku
kreatiinifosfokinaasin
nousu

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd lddkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjirjestelméan kautta.

4.9 Yliannostus



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

Erityistd vasta-ainetta ei tunneta. Potilaalle on annettava asianmukaista oireenmukaista tukihoitoa.
Opikaponin poistamista elimistdstd vatsahuuhtelulla ja/tai inaktivointia antamalla potilaalle
aktiivihiiltd on harkittava.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Parkinsonismilddkkeet, muut dopaminergit, ATC-koodi: N0O4BX04.

Vaikutusmekanismi

Opikaponi on perifeerisesti vaikuttava, selektiivinen ja reversiibeli katekoli-O-metyylitransferaasin
(COMT) estdjd, jolla on suuri sitoutumisaffiniteetti (pikomolaarista tasoa pienemmillé pitoisuuksilla)
ja siksi hidas dissosiaationopeus ja pitkéd vaikutusaika (> 24 tuntia) in vivo.

Dopadekarboksylaasin estdjan (DDCI) ldsné ollessa padasiallinen levodopaa metaboloiva entsyymi on
COMT, joka katalysoi levodopan muuntumisen 3-O-metyylidopaksi (3-OMD) aivoissa ja
perifeerisesti. Potilaissa, jotka kdyttdvat levodopaa ja perifeerisesti vaikuttavaa DDCI:td, kuten
karbidopaa tai benseratsidia, opikaponi suurentaa levodopan pitoisuutta plasmassa ja parantaa siten
kliinistd vastetta levodopalle.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Terveilld vapaaehtoisilla todettiin merkittava (> 90 %) ja pitkdkestoinen (> 24 tuntia) COMT:n esto
50 mg:n opikaponiannoksen jéalkeen.

Vakaassa tilassa 50 mg opikaponi suurensi systeemisté altistusta levodopalle huomattavasti ja ldhes
kaksinkertaisesti lumelddkkeeseen verrattuna, kun potilaille annettiin kerta-annoksena joko 100/25 mg
levodopaa/karbidopaa tai 100/25 mg levodopaa/benseratsidia suun kautta 12 tuntia opikaponiannoksen
jélkeen.

Kliininen teho ja turvallisuus

Opikaponin teho ja turvallisuus on osoitettu kahdessa kaksoissokkoutetussa lumekontrolloidussa ja
aktiivikontrolloidussa (vain tutkimus 1) satunnaistetussa vaiheen 3 tutkimuksessa. Tutkimuksiin
osallistui 1 027 aikuista Parkinson-potilasta, jotka saivat levodopaa/DDCI:té (yksindén tai muiden
parkinsonismin hoitoon kiytettdvien ladkevalmisteiden kanssa) ja joilla oli annosvaikutuksen lopussa
esiintyvid motorisia tilanvaihteluita enintdan 15 viikon ajan. Tutkimuksen seulontakédynnilld idn
keskiarvo oli kummankin tutkimuksen kaikissa hoitoryhmissi samankaltainen eli 61,5 vuodesta

65,3 vuoteen. Potilaiden taudin vaikeusaste oli 1-3 (mukailtu Hoehnin ja Yahrin asteikko) ON-
vaiheessa, potilaat saivat paivittdin 3—8 annosta levodopaa/DDCI:t4 ja péivittdisen OFF-ajan pituus oli
keskimédrin véhintddn 1,5 tuntia. Yhteensd 783 potilasta sai 25 mg tai 50 mg opikaponia tai lumetta
ndissé tutkimuksissa. Lisdksi 122 potilasta sai opikaponia 5 mg ja 122 potilasta sai entakaponia

200 mg (aktiivinen vertailuvalmiste) tutkimuksessa 1. Molemmissa pivotaalitutkimuksissa suurin osa
potilaista sai levodopaa/DDCI:ta vilittomasti vapauttavaa ladkemuotoa. Yhdistetyissd vaiheen 3
tutkimuksissa oli 60 potilasta, jotka saivat pddasiassa levodopaa sdddellysti vapauttavaa lddkemuotoa
(eli > 50 % potilaan saamista levodopa-/DDCI-lddkemuodoista); néisté potilaista 48 sai ainoastaan
levodopaa sdadellysti vapauttavaa lddkemuotoa. Ei ole ndytto4 siitd, ettd levodopaa sdadellysti
vapauttavan valmisteen kayttd vaikuttaisi opikaponin tehoon tai turvallisuuteen, joskin
kéyttokokemusta téllaisista valmisteista on védhén.

Opikaponin kliininen teho oli kaksoissokkoutetulla hoitojaksolla parempi kuin lumeella molemmissa
pivotaalitutkimuksissa kéytetyn ensisijaisen tehon muuttujan eli OFF-ajan lyhentymén suhteen
(Taulukko 2), OFF-ajan suhteen vasteen saaneiden (tutkittavien, joiden OFF-aika lyheni vdhintéddn 1



tunnin l&htGtilanteesta padtetapahtumaan) suhteen (Taulukko 3) ja my0s useimpien paivékirjoista
johdettujen toissijaisten paidtetapahtumien suhteen.

Entakaponiryhmaissé absoluuttisen OFF-ajan pienimmén nelidsumman keskiméérdinen muutos
lahtotilanteesta padtetapahtumaan oli -78,7 minuuttia. Tutkimuksessa 1 OFF-ajan pienimmén
neliosumman keskiméaardisen muutoksen ero entakaponia saaneessa ryhméssi lumeryhméin nihden
oli -30,5 minuuttia. OFF-ajan pienimmén nelidsumman keskiméirdisen muutoksen ero opikaponia
50 mg saaneessa ryhmaéssé entakaponiryhméén ndhden oli -24,8 minuuttia, ja vertailukelpoisuus
opikaponia 50 mg saaneessa ryhmissé entakaponiryhméén ndhden osoitettiin (95 %:n luottamusviéli:
-61,4, 11,8).

Taulukko 2 - Absoluuttisen OFF- ja ON-ajan (minuuttia) muutos lihtotilanteesta

piitetapahtumaan
Hoito N Pienimmién 95 %:n p-arvo
neliocsumman Kkeskiarvo luottamusviili

Tutkimus 1

OFF-ajan muutos
Lume 121 -48,3 -- -
opikaponi 5 mg 122 -77,6 - --
opikaponi 25 mg 119 -73,2 - --
opikaponi 50 mg 115 -103,6 - -
opikaponi 5 mg — lume - -29,3 -65,5, 6,8 0,0558
opikaponi 25 mg — lume -- -25.0 -61,5,11,6 0,0902
opikaponi 50 mg — lume - -55,3 -92,0, -18,6 0,0016

Yhteenlaskettu ON-aika ilman haittaavaa dyskinesiaa, muutos?®
Lume 121 40,0 -- -
opikaponi 5 mg 122 75,6 - --
opikaponi 25 mg 119 78,6 - --
opikaponi 50 mg 115 100,8 - -
opikaponi 5 mg — lume -- 35,6 -2,5,73,7 0,0670
opikaponi 25 mg — lume -- 38,6 0,2, 77,0 0,0489
opikaponi 50 mg — lume - 60,8 22,1,99,6 0,0021

Tutkimus 2

OFF-ajan muutos
Lume 136 -54,6 - -
opikaponi 25 mg 125 -93,2 - --
opikaponi 50 mg 150 -107,0 - --
opikaponi 25 mg — lume - -38,5 -77,0, -0,1 0,0900
opikaponi 50 mg — lume -- -52.4 -89,1, -15,7 0,0101

Yhteenlaskettu ON-aika ilman haittaavaa dyskinesiaa, muutos®
Lume 136 37,9 -- --
opikaponi 25 mg 125 79,7 - -
opikaponi 50 mg 150 77,6 - --
opikaponi 25 mg — lume - 41,8 0,7, 82,9 0,0839
opikaponi 50 mg — lume - 39,7 0,5,78,8 0,0852

N = saatavilla olevien arvojen lukuméaara
a. ON-aika ilman haittaavaa dyskinesiaa = ON-aika, jolloin vain ei-haittaavaa dyskinesiaa + ON-aika, jolloin ei
dyskinesiaa

Taulukko 3 — OFF-ajan suhteen piitetapahtumaan mennessi vasteen saavuttaneiden madrit

Vaste Lume Entakaponi Opikaponi Opikaponi Opikaponi
(N=121) (N=122) 5 mg 25 mg 50 mg
(N=122) (N=119) (N=115)
Tutkimus 1
OFF-ajan lyhentymé
Vasteen saaneet, n 55 (45,5) 66 (54,1) 64 (52,5) 66 (55,5) 75 (65,2)
(%)



Vaste Lume Entakaponi Opikaponi Opikaponi Opikaponi

(N=121) (N=122) 5 mg 25 mg 50 mg
(N=122) (N=119) (N=115)
Ero lumeeseen
p-arvo -- 0,1845 0,2851 0,1176 0,0036
(95 %:n CI) (-0,039; 0,209) (-0,056; 0,193) (-0,025; 0,229) (0,065;0,316)
Tutkimus 2
OFF-ajan lyhentymé
Vasteen saaneet, n 65 (47,8) NA NA 74 (59,2) 89 (59.,3)
(%)
Ero lumeeseen
p-arvo -- - - 0,0506 0,0470
(95 %:n CI)) (0,001; 0,242) (0,003; 0,232)

CI = luottamusvili; N = potilaiden kokonaismédré; n = niiden potilaiden médéré, joista tietoja on saatavana; NA
= ei sovellu

Huom: Vasteen saaneella tarkoitetaan potilasta, jonka absoluuttinen OFF-aika Iyheni vihintddn 1 tunnin (OFF-
ajan suhteen vasteen saanut).

862 kaksoissokkoutetuissa tutkimuksissa hoitoa saanutta potilasta osallistui myds yhden vuoden
kestdneisiin avoimiin jatkotutkimuksiin. Avointen tutkimusten tulokset osoittivat, ettd
kaksoissokkoutetun tutkimusjakson aikana saavutettu hoitovaikutus sdilyi. Avoimissa tutkimuksissa
kaikki potilaat saivat aluksi opikaponia 25 mg viikon (7 vuorokauden) ajan riippumatta siitd, miti
hoitoa he olivat saaneet kaksoissokkoutetulla hoitojaksolla. Jos annosvaikutuksen lopussa esiintyvié
motorisia tilanvaihteluita ei saatu riittdvasti hallintaan ja potilas sieti hoitoa, opikaponiannos voitiin
suurentaa 50 mg:aan. Jos potilaalle ilmaantui dopaminergisia haittavaikutuksia, jotka eivit olleet
hyvéksyttévissi, levodopa-annosta piti sdétéd. Jos haittavaikutukset eivét vielakdan pysyneet
hallinnassa, opikaponiannosta voitiin pienentdi. Muiden haittavaikutusten osalta levodopan ja/tai
opikaponin annosta voitiin saataa.

Pediatriset potilaat

Euroopan ladkevirasto on myontényt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset opikaponin
kéaytostd Parkinsonin taudin ja motoristen tilanvaihteluiden hoidossa kaikissa pediatrisissa
potilasryhmissé (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kiytostad pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Opikaponin imeytyminen on véhéistd (~20 %). Farmakokineettiset tutkimustulokset osoittavat
opikaponin imeytyvéan nopeasti; tmax onl,0-2,5 tuntia kerran paivissd annetun enintddn 50 mg:n
opikaponiannoksen toistuvan annon jilkeen.

Jakautuminen

In vitro -tutkimuksissa, joissa kiytettiin opikaponipitoisuuksia 0,3-30 mikrog/ml, *C-opikaponi
sitoutui voimakkaasti ihmisen plasman proteiineihin (99,9 %). Sitoutuminen oli pitoisuudesta
riippumaton. Varfariini, diatsepaami, digoksiini ja tolbutamidi eivit vaikuttaneet '“C-opikaponin
sitoutumiseen plasman proteiineihin, eivétki opikaponi tai opikaponisulfaatti (padasiallinen
metaboliitti ihmiselld) vaikuttaneet '*““~varfariinin, 2-'*C-diatsepaamin, *H-digoksiinin ja
14C-tolbutamidin sitoutumiseen plasman proteiineihin.

Opikaponin ndenndinen jakautumistilavuus suun kautta annetun 50 mg:n annoksen jélkeen oli 29 L.
Yksilollinen vaihtelevuus oli 36 %.

Biotransformaatio




Opikaponi vaikuttaa metaboloituvan piédasiassa sulfaation kautta, jolloin muodostuu inaktiivista
metaboliittia opikaponisulfaattia. Muita metaboliareittejd ovat glukuronidaatio, metylaatio ja
pelkistyminen.

Kun "“C-opikaponia annettiin kerta-annoksena 100 mg, suurimmat huippupitoisuudet plasmassa
todettiin metaboliiteille BIA 9-1103 (sulfaatti) ja BIA 9-1104 (metyloitu). BIA 9-1103:n osuus
radioaktiivisesta AUC-arvosta oli 67,1 % ja BIA 9-1104:n osuus 20,5 %. Kliinisessa
massatasetutkimuksessa opikaponisulfaattia todettiin plasmassa suurempina pitoisuuksina kuin muita
metaboliitteja, ja sen Cpax 0li noin 20 % opikaponin Cnax-arvosta. Useimmista kliinisessi
massatasetutkimuksessa kerétyistd néaytteistd ei 10ydetty mitattavia pitoisuuksia muista metaboliiteista.

Opikaponin pelkistynyttd metaboliittia (joka oli ei-kliinisissa tutkimuksissa aktiivinen) esiintyy pienid
miirid ihmisen plasmassa, ja sen osuus systeemisestd kokonaisaltistuksesta oli alle 10 %.

Ihmisen maksan mikrosomeilla tehdyissé in vifro -tutkimuksissa havaittiin véhéisti CYP1A2:n ja
CYP2B6:n estymistd. Aktiivisuus viheni 1dhinnd suurimman opikaponipitoisuuden (10 mikrog/ml)
yhteydessa.

In vitro -tutkimuksessa opikaponi esti CYP2C8:n aktiivisuutta. Kerta-annostutkimuksessa 25 mg
opikaponia lisési repaglinidin (CYP2C8:n substraatti) imeytymisen nopeutta keskimaérin 30 %, mutta
el sen maarad, kun niitd kahta lddkeainetta annettiin samanaikaisesti. Toisessa tutkimuksessa ilmeni,
ettd 50 mg opikaponia ei vakaassa tilassa vaikuttanut repaglinidin systeemiseen altistukseen.

Opikaponi viahensi CYP2C9:n aktiivisuutta kilpailevan/sekamuotoisen eston kautta. Varfariinilla
tehdyissé kliinisissé tutkimuksissa opikaponi ei kuitenkaan vaikuttanut varfariinin (CYP2C9:n
substraatti) farmakodynamiikkaan.

Eliminaatio

Terveilld tutkittavilla opikaponin eliminaation puoliintumisaika (ti2) oli 0,7-3,2 tuntia kerran paivassi
annetun enintiddn 50 mg:n opikaponiannoksen toistuvan annon jélkeen.

Kerran paivéssd suun kautta annetun 5—50 mg:n opikaponiannoksen toistuvan annon jilkeen
opikaponisulfaatilla oli pitkd terminaalivaihe, ja eliminaation puoliintumisaika oli 94—122 tuntia.
Pitkédn terminaalisen eliminaation puoliintumisajan vuoksi opikaponisulfaatin kumulaatiosuhde
plasmassa oli suuri, ldhes 6,6.

Suun kautta otetun 50 mg:n opikaponiannoksen ndenndinen kokonaispuhdistuma oli 22 I/h.
Yksil6llinen vaihtelevuus oli 45 %.

Suun kautta kerta-annoksena otettu '“c-opikaponi ja sen metaboliitit erittyivit padiasiassa ulosteisiin.
Ulosteessa poistui 58,5-76,8 % annetusta radioaktiivisuudesta (keskiméérin 67,2 %). Loppuosa erittyi
virtsaan (keskimédrin 12,8 %) ja uloshengitysilman mukana (keskimaérin 15,9 %). Pddasiallinen
metaboliitti virtsassa oli opikaponin glukuronidimetaboliitti, kun taas kanta-aineen ja muiden
metaboliittien pitoisuus oli yleensd alle médritysrajan. Yleisesti ottaen voidaan todeta, ettd munuaiset
eivét ole padasiallinen erittymisreitti. Néin ollen voidaan olettaa, ettd opikaponi ja sen metaboliitit
erittyvit padasiassa ulosteeseen.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Kerran pdivassé suun kautta annetun enintddn 50 mg:n opikaponiannoksen toistuvan annon jilkeen
altistus opikaponille suureni annoksen suurentuessa.

Kuljettajaproteiinit

Kuljettajaproteiinien vaikutus opikaponiin
In vitro -tutkimuksissa on osoitettu, ettdi OATP1B1 ei osallistu opikaponin kuljetukseen, mutta sitéd
kuljettaa OATP1B3, ja efflux-kuljettajaproteiineja ovat P-gp ja BCRP. Pédasiallisen metaboliitin
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BIA 9-1103 kuljettajat ovat OATP1B1 ja OATP1B3, ja efflux-kuljettajaproteiini on BCRP, mutta se
ei ole P-gp/MDR 1 -efflux-kuljettajaproteiinin substraatti.

Opikaponin vaikutus kuljettajaproteiineihin

In vitro- ja in vivo -tutkimusten perusteella opikaponi ei kliinisesti merkitsevilld pitoisuuksilla
oletettavasti estd seuraavia kuljettajaproteiineja: OAT1, OAT3, OATPIBI1, OATP1B3, OCT1, OCT2,
BCRP, P-gp/MDR1, BSEP, MATE1 ja MATE2-K.

Iakkaat potilaat (> 65-vuotiaat)

Opikaponin farmakokinetiikkaa arvioitiin iékkailld henkil6illa (idltdén 65—78 vuotta), jotka saivat
opikaponia 30 mg seitsemén vuorokauden ajan. Systeemisen imeytymisen nopeus ja imeytyneen
ladkeaineen mééra suurenivat idkkaissd nuorempiin potilasryhmiin verrattuna. S-COMT:n
aktiivisuuden esto lisdéntyi merkittavésti idkkailld. Vaikutuksen suuruudella ei katsota olevan kliinistad
merkitysta.

Paino
Jos potilas painaa 40—100 kg, painon ja opikaponialtistuksen vélill4 ei ole yhteytta.

Maksan vajaatoiminta

Kliininen kéyttokokemus Ongentys-valmisteesta kohtalaista maksan vajaatoimintaa (Child—Pugh-
luokka B) sairastavien potilaiden hoidossa on véhiistd. Opikaponin farmakokinetiikkaa arvioitiin
terveilld tutkittavilla ja keskivaikeaa kroonista maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, jotka
saivat kerta-annoksena 50 mg opikaponia. Opikaponin biologinen hyotyosuus oli merkittavasti
suurempi kroonista maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, eikd turvallisuusasioita todettu.
Kuitenkin koska opikaponi on tarkoitettu kdytettédviksi levodopahoidon liséné, annoksen muuttamista
voidaan harkita levodopan dopaminergisen vasteen mahdollisen vahvistumisen ja siedettivyyden
mukaisesti. Kdyttokokemusta opikaponista vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien hoidossa ei
ole (Child-Pugh-luokka C) ei ole (ks. kohta 4.2).

Munuaisten vajaatoiminta

Opikaponin farmakokinetiikkaa ei arvioitu suoraan kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla. 50 mg:n opikaponiannosta arvioitiin kuitenkin molemmissa vaiheen 3 tutkimuksissa
tutkittavilla, joiden GFR/1,73 m? oli < 60 ml/min (kohtalaisesti pienentynyt munuaispuhdistuma), ja
arvioinnissa kéytettiin yhdistettyjé tietoja BIA 9-1103:sta (opikaponin pééasiallinen metaboliitti).
Krooninen munuaisten vajaatoiminta ei vaikuttanut BIA 9-1103 -metaboliitin pitoisuuksiin plasmassa,
joten annosta ei tarvitse muuttaa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta ja
karsinogeenisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille.

Rotilla tehdyissé kokeissa opikaponi ei vaikuttanut uros- ja naarasrottien hedelmaillisyyteen eiké
sikiokehitykseen, kun altistustasot olivat 22-kertaisia ihmiselle kdytettyihin hoitoannoksiin verrattuina.
Tiineet kanit eivit sietdneet opikaponia yhtd hyvin, ja suurimmillaan systeeminen altistus jai
jokseenkin hoitoalueelle tai sen alapuolelle. Vaikka opikaponi ei vaikuttanut negatiivisesti kanien
alkio-/sikidkehitykseen, tutkimuksesta ei katsota saatavan ennakkoarviota ihmiselle koituvasta riskista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
1



Kapselin sisiltd

Laktoosimonohydraatti
Natriumtérkkelysglykolaatti, tyyppi A
Maissitarkkelys, esigelatinoitu
Magnesiumstearaatti

Kapselin kuori
Liivate
Indigokarmiinialumiinilakka (E 132)

Erytrosiini (E 127)
Titaanidioksidi (E 171)

Painomuste

Ongentys 25 mg kovat kapselit
Sellakka

Propyleeniglykoli
Ammoniakkiliuos, vikevoity
Indigokarmiinialumiinilakka (E 132)
Ongentys 50 mg kovat kapselit
Sellakka

Titaanidioksidi (E 171)
Propyleeniglykoli

Ammoniakkiliuos, vikevdity
Simetikoni

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

HDPE-pullo: 3 vuotta.
Léapipainopakkaus: 5 vuotta.

6.4 Siilytys

Tama lddkevalmiste ei vaadi lampdotilan suhteen erityisid sailytysolosuhteita.
Lapipainopakkaus: Sdilytd alkuperdisessd ldpipainopakkauksessa. Herkka kosteudelle.
HDPE-purkki: Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Ongentys 25 mg kovat kapselit
Valkoinen HDPE-purkki, jossa on turvasuljin (polypropeenia); purkissa on 10 tai 30 kapselia.

OPA/Al/PVC//Al-lapipainopakkaus, jossa on 10 tai 30 kapselia.

Ongentys 50 mg kovat kapselit
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Valkoinen HDPE-purkki, jossa on turvasuljin (polypropeenia); purkissa on 10, 30 tai 90 kapselia.
OPA/Al/PVC//Al-lapipainopakkaus, jossa on 10, 30 tai 90 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéayttamaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Bial - Portela & C*, S.A.

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

Puh:+351 22 986 61 00

Faksi: +351 22 986 61 90
Sahkoposti: info@bial.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/15/1066/001-010

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamadra: 24. kesdkuuta 2016
Viimeisimmén uudistamisen paivamadra:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan ldadkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.cu/.
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LIITE 1I
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite
Bial - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugali

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maariaaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén lddkevalmisteen osalta velvoitteet médardaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepdivimaariat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltdvéssa
luettelossa, josta on sdddetty direktiivin 2001/83/EY 107 ¢ artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myOhemmissi paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskinhallintasuunnitelman my&hempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e FEuroopan lddkeviraston pyynnosti
e kun riskienhallintajirjestelmédi muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaén muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

HDPE-PURKKI

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ongentys 25 mg kovat kapselit
opikaponi

(2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli siséltda 25 mg opikaponia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltda laktoosia.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

10 kovaa kapselia
30 kovaa kapselia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Pid4 purkki tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.

| 10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
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| NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Bial - Portela & C?, S.A.

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

(vain ulkopakkaus)

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/15/1066/009 10 kovaa kapselia
EU/1/15/1066/010 30 kovaa kapselia

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ongentys 25 mg (vain ulkopakkaus)

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.
(vain ulkopakkaus)

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
(vain ulkopakkaus)
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

RASIA (OPA/AL/PVC//AL-LAPIPAINOPAKKAUS)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ongentys 25 mg kovat kapselit
opikaponi

(2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli siséltda 25 mg opikaponia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltda laktoosia.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

10 kovaa kapselia
30 kovaa kapselia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alkuperdisessa lapipainopakkauksessa. Herkka kosteudelle.
Pidé pakkaus tiiviisti suljettuna.
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10. ERITYISET VAROTOIMET K{'&YTTAMATT(")MIEN LAAKE}/ALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Bial - Portela & C?, S.A.

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

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/15/1066/001 10 kovaa kapselia
EU/1/15/1066/008 30 kovaa kapselia

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ongentys 25 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

OPA/AL/PVC//AL -LAPIPAINOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ongentys 25 mg kapselit
opikaponi

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

BIAL

| 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

HDPE-PURKKI

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ongentys 50 mg kovat kapselit
opikaponi

(2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli siséltdd 50 mg opikaponia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltda laktoosia.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

10 kovaa kapselia
30 kovaa kapselia
90 kovaa kapselia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATT(")MIEN I_AAKEYALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Bial - Portela & C?, S.A.

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

(vain ulkopakkaus)

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/15/1066/005 10 kovaa kapselia
EU/1/15/1066/006 30 kovaa kapselia
EU/1/15/1066/007 90 kovaa kapselia

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ongentys 50 mg (vain ulkopakkaus)

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.
(vain ulkopakkaus)

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
(vain ulkopakkaus)
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

RASIA (OPA/AL/PVC//AL-LAPIPAINOPAKKAUS)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ongentys 50 mg kovat kapselit
opikaponi

(2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli siséltdd 50 mg opikaponia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltda laktoosia.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

10 kovaa kapselia
30 kovaa kapselia
90 kovaa kapselia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alkuperdisessi lapipainopakkauksessa. Herkké kosteudelle.
Pida pakkaus tiiviisti suljettuna.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Bial - Portela & C?, S.A.

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/15/1066/002 10 kovaa kapselia
EU/1/15/1066/003 30 kovaa kapselia
EU/1/15/1066/004 90 kovaa kapselia

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ongentys 50 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

OPA/AL/PVC//AL -LAPIPAINOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ongentys 50 mg kapselit
opikaponi

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

BIAL

| 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE

28



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ongentys 25 mg kovat kapselit
opikaponi

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lidsikkeen kiyttimisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on mééritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ongentys on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Ongentys-valmistetta
Miten Ongentys-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ongentys-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

I e

1. Miti Ongentys on ja mihin sitd kiytetian

Ongentys siséltda vaikuttavaa ainetta, jonka nimi on opikaponi. Ongentys-valmistetta kéytetéan
Parkinsonin taudin ja siihen liittyvien liikehdirididen hoitoon. Parkinsonin tauti on eteneva hermoston
sairaus, joka vaikuttaa litkkumiseen.

Ongentys-valmiste on tarkoitettu aikuisille, jotka kdyttévit jo levodopaa ja dopadekarboksylaasin
estdjaa siséltivia ladkkeitd. Se lisdd levodopan vaikutusta ja auttaa lievittiméén Parkinsonin taudin
oireita ja liikkehairioita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Ongentys-valmistetta

Ali ota Ongentys-valmistetta

- jos olet allerginen opikaponille tai timan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on lisiamunuaisen kasvain (feokromosytooma) tai hermoston kasvain
(paragangliooma) tai jokin muu kasvain, joka suurentaa verenpaineen vaikean kohoamisen
riskid

- jos sinulla on ollut pahanlaatuinen neuroleptioireyhtymi, joka on harvinainen psykoosildékkeen
aiheuttama reaktio

- jos sinulla on ollut rabdomyolyysiksi kutsuttu harvinainen lihassairaus, joka ei ole aiheutunut
mistddn vammasta

- jos kéytit tiettyja masennusladkkeiti, joista kdytetddn nimitystd monoamiinioksidaasin
(MAO:n) estdjét (esim. feneltsiini, tranyylisypromiini tai moklobemidi). Kysy ladkarilti tai
apteekkihenkil6kunnalta, voitko kadyttdd masennuslddkettd ja Ongentys-valmistetta samaan
aikaan.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ongentys-valmistetta:

- jos sinulla on vaikeita maksavaivoja ja sinulla on ollut ruokahaluttomuutta, painonlaskua,
heikkoutta tai uupumusta lyhyen ajan sisélld. Ladkérin tdytyy ehki harkita hoitoasi uudelleen.
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Kerro ladkarille, jos huomaat tai perheenjidsenesi tai omaishoitajasi huomaa, etti sinulla on voimakas
halu tai tarve kayttiytyé tavalla, joka on epatavallista sinulle, tai et pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaa, joka voi olla vahingollista sinulle tai
muille. Téllaista kéytostd kutsutaan impulssikontrollin hdiridksi. Se voi ilmeti peliriippuvuutena,
epatavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten ajatusten tai tuntemusten
lisddntymisend. Potilailla, jotka kdyttdvat muita 1dékkeitd Parkinsonin taudin hoitoon, on ilmoitettu
téllaisia kdytosoireita. Ladkédrin tekemd hoidon uudelleenarviointi voi olla tarpeen.

Lapset ja nuoret
Tété ladkettd ei saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille. Ladkkeen kayttod néisséd ikdryhmissé ei
ole tutkittu, koska Parkinsonin taudin hoito lapsilla ja nuorilla ei ole relevanttia.

Muut lddikevalmisteet ja Ongentys
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita 1dakkeita.

Kerro ladkarille, jos kaytét

- masennus- tai ahdistuneisuuslddkkeitd, kuten venlafaksiinia, maprotiliinia ja desipramiinia.
Ongentys-valmisteen kdyttd samanaikaisesti ndiden ladkkeiden kanssa voi suurentaa
haittavaikutusten riskid. Ladkéarin tdytyy ehkd muuttaa ladkitystési,

- safinamidia, jota kdytetdén Parkinsonin taudin hoitoon. Ongentys-valmisteen ja safinamidin
samanaikaisesta kiytosté ei ole tietoja. Ladkarin tdytyy ehkd muuttaa ladkitystisi;

- astmalddkkeitd, kuten rimiterolia tai isoprenaliinia. Ongentys voi voimistaa niiden vaikutusta;

- allergisten reaktioiden hoitoon kaytettdvia 14dkkeité, kuten adrenaliinia. Ongentys voi voimistaa
niiden vaikutusta;

- syddmen vajaatoiminnan hoitoon kéytettdvia ladkkeitd, kuten dobutamiinia, dopamiinia tai
dopeksamiinia. Ongentys voi voimistaa niiden vaikutusta;

- kolesterolilddkkeitd, kuten rosuvastatiinia, simvastatiinia, atorvastatiinia tai pravastatiinia.
Ongentys voi voimistaa niiden vaikutusta;

- immuunijarjestelméén vaikuttavia ladkkeitd, kuten metotreksaattia. Ongentys voi voimistaa sen
vaikutusta;

- kinidiinia sisdltavia ladkkeitd, joita kdytetddn syddmen rytmihiirididen tai malarian hoitoon.
Ongentys-valmisteen ja kinidiinin samanaikainen kéyttd voi heikentdd Ongentys-valmisteen
vaikutusta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Ongentys-valmistetta ei suositella raskaana oleville. Jos voit tulla raskaaksi, sinun on kéytettdva
luotettavaa ehkaisya.

Ei tiedetd, erittyykd Ongentys ihmisen rintamaitoon. Koska vauvaan/imevéiseen kohdistuvaa riskid ei
voida sulkea pois, imetys on lopetettava Ongentys-hoidon ajaksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ongentys-valmisteen kayttd yhdessd levodopan kanssa saattaa aiheuttaa pyorrytystd, huimausta tai
uneliaisuutta. Alé aja autoa tai kéyté koneita, jos huomaat néité haittavaikutuksia.

Ongentys siséltdi laktoosia ja natriumia

- Laktoosi: Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1dékarisi
kanssa ennen tdmin ladkevalmisteen ottamista.

- Natrium: Tadma lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan
sanoa olevan natriumiton.
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3. Miten Ongentys-valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on madrannyt. Tarkista ohjeet 14dkarilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Suositeltu annos on 50 mg kerran paivéssa.
Ongentys suositellaan otettavaksi nukkumaan mentéessé.
Ota Ongentys vdhintddn tunti ennen levodopaa tai tunti sen jalkeen.

Muiden Parkinsonin taudin hoitoon kaytettivien ldiikkeiden annokset
Kun aloitat Ongentys-valmisteen kdyton, muiden Parkinsonin taudin hoitoon kéyttimiesi ladkkeiden
annostusta voidaan joutua muuttamaan. Noudata 14ékérin ohjeita.

Antotapa
Ongentys otetaan suun kautta.
Niele kapseli kokonaisena vesilasillisen kera.

Jos otat enemmén Ongentys-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos otat enemmain Ongentys-valmistetta kuin sinun pitéisi, kerro siitd ladkérille tai
apteekkihenkilokunnalle tai mene heti sairaallaan. Ota ladkepakkaus ja tdmé pakkausseloste mukaasi.
Naiin lddkari ndkee, mita ladkettd olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Ongentys-valmistetta
Jos unohdat ottaa yhden annoksen, jatka hoitoa ja ota seuraava annos tavalliseen aikaan.
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Ongentys-valmisteen oton

Ali lopeta Ongentys-valmisteen kiyttod, ellei l4dkéri niin méirii, koska oireesi voivat pahentua.
Jos lopetat Ongentys-valmisteen kdyton, 1ddkarin tdytyy ehkd muuttaa muiden Parkinsonin taudin
hoitoon kéyttémiesi ladkkeiden annostusta.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Ongentys-valmisteen aiheuttamat haittavaikutukset ovat yleensé lievid tai keskivaikeita, ja ne
ilmenevét ensimmaisten hoitoviikkojen aikana. Jotkut haittavaikutuksista voivat aiheutua levodopan
vaikutuksen voimistumisesta Ongentys-valmisteen kdyton aikana.

Jos sinulla ilmenee hoidon alussa mita tahansa haittavaikutuksia, ota heti yhteys ladkériin. Ladkari voi
muuttaa levodopa-annostasi, mika auttaa hallitsemaan haittavaikutuksia.

Kerro ldékirille mahdollisimman pian, jos sinulla ilmenee mit4 tahansa seuraavista
haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset: voi esiintyd yli 1 kayttdjalla 10:sta
- tahdosta riippumattomat, hallitsemattomat tai vaikeat tai kivuliaat liikkeet

Yleiset: voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std
- ummetus
- suun kuivuminen
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- huono olo (pahoinvointi)

- oksentelu

- kreatiinikinaasin (entsyymi) kohonnut pitoisuus veressé

- lihaskouristus

- huimaus

- paansarky

- uneliaisuus

- nukahtamis- tai univaikeudet

- oudot unet

- olemattomien asioiden kokeminen tai ndkeminen (aistiharhat)
- verenpaineen lasku seisomaan noustessa, mikd aiheuttaa huimausta, pyOrrytysté tai pyortymisen

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintddn 1 kéyttajalla 100:sta
- syddmentykytys tai epdsdanndllinen syke
- korvan tukkoisuus

- silmien kuivuminen

- vatsakipu tai vatsan turvotus

- ruoansulatushairiot

- painonlasku

- ruokahaluttomuus

- veren triglyseridipitoisuuden (rasvapitoisuuden) suureneminen
- lihasnykéykset, -jaykkyys tai -kipu

- kipu késivarsissa tai jaloissa

- makuhdiriot

- lihastoiminnan liikavilkkaus

- pyOrtyminen

- ahdistuneisuus

- masennus

- kuuloharhat

- painajaiset

- unihdiriot

- epdtavallisen vérinen virtsa

- tarve heritd yolla virtsaamaan

- hengenahdistus

- verenpaineen nousu tai lasku

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my&s suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta.
[lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Ongentys-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kiyti titi l4dkettd purkissa/lipipainopakkauksessa/kotelossa mainitun viimeisen
kayttopdiviméaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Tama l4ddke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Lapipainopakkaukset: Sdilyté alkuperdisessd lapipainopakkauksessa. Herkka kosteudelle.
Purkit: Pidd purkki tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.
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Ladkkeitd ei pidd heittdd viemaériin eikd havittdi talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Ongentys siséiltai
- Vaikuttava aine on opikaponi. Yksi kova kapseli siséltdd 25 mg opikaponia.
- Muut aineet ovat:
o kapselin sisdlto: laktoosimonohydraatti, natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A),
esigelatinoitu maissitirkkelys ja magnesiumstearaatti
o kapselin kuori: liivate, indigokarmiinialumiinilakka (E 132), erytrosiini (E 127) ja
titaanidioksidi (E 171)
o painomuste: sellakka, propyleeniglykoli, ammoniakkiliuos, vikevdity,
indigokarmiinialumiinilakka (E 132)

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Ongentys 25 mg kovat kapselit: vaaleansininen kapseli, pituus noin 19 mm; kapseliin on painettu
merkinnit "OPC 25” ja "Bial”.

Kapselit on pakattu purkkeihin tai ldpipainopakkauksiin.

Purkit: 10 tai 30 kapselia.
Lapipainopakkaukset: 10 tai 30 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Bial - Portela & C?, S.A.

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

Puh. +351 22 986 61 00

Faksi: +351 22 986 61 90
Sahkoposti: info@bial.com

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien/ Espaiia

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

Malta/Nederland/ Osterreich/Polska/Portugal/ brarapus

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

Tél/Tel/ TIf/TyA: + 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
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Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
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

Lisdtietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.cu/.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ongentys 50 mg kovat kapselit
opikaponi

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lifikkeen kiyttimisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on mééritty vain sinulle eik sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ongentys on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Ongentys-valmistetta
Miten Ongentys-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ongentys-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S

1. Miti Ongentys on ja mihin sitd kiytetian

Ongentys siséltdd vaikuttavaa ainetta, jonka nimi on opikaponi. Ongentys-valmistetta kéytetidan
Parkinsonin taudin ja siihen liittyvien liikehdirididen hoitoon. Parkinsonin tauti on etenevéd hermoston
sairaus, joka vaikuttaa liilkkumiseen.

Ongentys-valmiste on tarkoitettu aikuisille, jotka kayttavét jo levodopaa ja dopadekarboksylaasin
estdjaa siséltivia ladkkeitd. Se lisdd levodopan vaikutusta ja auttaa lievittimééan Parkinsonin taudin
oireita ja liikehairioitd.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Ongentys-valmistetta

Ali ota Ongentys-valmistetta

- jos olet allerginen opikaponille tai timin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on lissmunuaisen kasvain (feokromosytooma) tai hermoston kasvain
(paragangliooma) tai jokin muu kasvain, joka suurentaa verenpaineen vaikean kohoamisen
riskid

- jos sinulla on ollut pahanlaatuinen neuroleptioireyhtymai, joka on harvinainen psykoosildidkkeen
aiheuttama reaktio

- jos sinulla on ollut rabdomyolyysiksi kutsuttu harvinainen lihassairaus, joka ei ole aiheutunut
mistdén vammasta

- jos kaytat tiettyjd masennusladkkeitd, joista kdytetddn nimitystd monoamiinioksidaasin
(MAO:n) estéjit (esim. feneltsiini, tranyylisypromiini tai moklobemidi). Kysy laédkarilta tai
apteekkihenkilokunnalta, voitko kéyttdd masennusladkettd ja Ongentys-valmistetta samaan
aikaan.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ongentys-valmistetta:

- jos sinulla on vaikeita maksavaivoja ja sinulla on ollut ruokahaluttomuutta, painonlaskua,
heikkoutta tai uupumusta lyhyen ajan sisélla. Ladkarin tdytyy ehkd harkita hoitoasi uudelleen.
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Kerro ladkarille, jos huomaat tai perheenjdsenesi tai omaishoitajasi huomaa, etti sinulla on voimakas
halu tai tarve kayttiytyé tavalla, joka on epatavallista sinulle, tai et pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaa, joka voi olla vahingollista sinulle tai
muille. Téllaista kéytostd kutsutaan impulssikontrollin hdiridksi. Se voi ilmeti peliriippuvuutena,
epatavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten ajatusten tai tuntemusten
lisddntymisend. Potilailla, jotka kdyttdvat muita 1dékkeitd Parkinsonin taudin hoitoon, on ilmoitettu
téllaisia kdytosoireita. Ladkédrin tekemd hoidon uudelleenarviointi voi olla tarpeen.

Lapset ja nuoret
Tété 1adkettd ei saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille. Ladkkeen kayttod néisséd ikdryhmissé ei
ole tutkittu, koska Parkinsonin taudin hoito lapsilla ja nuorilla ei ole relevanttia.

Muut lddikevalmisteet ja Ongentys
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita 14dakkeita.

Kerro ladkarille, jos kaytét

- masennus- tai ahdistuneisuusléédkkeitd, kuten venlafaksiinia, maprotiliinia ja desipramiinia.
Ongentys-valmisteen kayttd samanaikaisesti ndiden ladkkeiden kanssa voi suurentaa
haittavaikutusten riskid. Ladkéarin tdytyy ehkd muuttaa ladkitystési,

- safinamidia, jota kdyteti&in Parkinsonin taudin hoitoon. Ongentys-valmisteen ja safinamidin
samanaikaisesta kiytosté ei ole tietoja. Ladkarin tdytyy ehkd muuttaa 1adkitystisi;

- astmalddkkeitd, kuten rimiterolia tai isoprenaliinia. Ongentys voi voimistaa niiden vaikutusta;

- allergisten reaktioiden hoitoon kaytettdvia lddkkeité, kuten adrenaliinia. Ongentys voi voimistaa
niiden vaikutusta;

- syddmen vajaatoiminnan hoitoon kéytettdvia ladkkeitd, kuten dobutamiinia, dopamiinia tai
dopeksamiinia. Ongentys voi voimistaa niiden vaikutusta;

- kolesteroliladkkeitd, kuten rosuvastatiinia, simvastatiinia, atorvastatiinia tai pravastatiinia.
Ongentys voi voimistaa niiden vaikutusta;

- immuunijarjestelméén vaikuttavia ladkkeitd, kuten metotreksaattia. Ongentys voi voimistaa sen
vaikutusta;

- kinidiinia sisdltdvia ladkkeitd, joita kdytetddn syddmen rytmihiirididen tai malarian hoitoon.
Ongentys-valmisteen ja kinidiinin samanaikainen kéyttd voi heikentdd Ongentys-valmisteen
vaikutusta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ongentys-valmistetta ei suositella raskaana oleville. Jos voit tulla raskaaksi, sinun on kéytettdva
luotettavaa ehkaisya.

Ei tiedetd, erittyykd Ongentys ihmisen rintamaitoon. Koska vauvaan/imeviiseen kohdistuvaa riskié ei
voida sulkea pois, imetys on lopetettava Ongentys-hoidon ajaksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ongentys-valmisteen kaytto yhdesséd levodopan kanssa saattaa aiheuttaa pyoOrrytystd, huimausta tai
uneliaisuutta. Alé aja autoa tai kéytd koneita, jos huomaat néité haittavaikutuksia.

Ongentys siséltii laktoosia ja natriumia

- Laktoosi: Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi
kanssa ennen tdmin ladkevalmisteen ottamista.

- Natrium: Tadm4 lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan
sanoa olevan natriumiton.
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3. Miten Ongentys-valmistetta otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 144kari on méédrannyt. Tarkista ohjeet 1ddkérilté tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Suositeltu annos on 50 mg kerran paivéssa.
Ongentys suositellaan otettavaksi nukkumaan mentéessé.
Ota Ongentys vdhintddn tunti ennen levodopaa tai tunti sen jalkeen.

Muiden Parkinsonin taudin hoitoon kiytettivien ldiikkeiden annokset
Kun aloitat Ongentys-valmisteen kdyton, muiden Parkinsonin taudin hoitoon kéyttimiesi ladkkeiden
annostusta voidaan joutua muuttamaan. Noudata 14édkérin ohjeita.

Antotapa
Ongentys otetaan suun kautta.
Niele kapseli kokonaisena vesilasillisen kera.

Jos otat enemmén Ongentys-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos otat enemmain Ongentys-valmistetta kuin sinun pitéisi, kerro siitd ladkérille tai
apteekkihenkildkunnalle tai mene heti sairaallaan. Ota ladkepakkaus ja tdmé pakkausseloste mukaasi.
Naiin ladkari ndkee, mita lddkettd olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Ongentys-valmistetta
Jos unohdat ottaa yhden annoksen, jatka hoitoa ja ota seuraava annos tavalliseen aikaan.
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Ongentys-valmisteen oton

Ali lopeta Ongentys-valmisteen kiyttod, ellei l4dkéri niin méirii, koska oireesi voivat pahentua.
Jos lopetat Ongentys-valmisteen kdyton, 1ddkarin tdytyy ehkd muuttaa muiden Parkinsonin taudin
hoitoon kéyttdmiesi lddkkeiden annostusta.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ongentys-valmisteen aiheuttamat haittavaikutukset ovat yleensa lievié tai keskivaikeita, ja ne
ilmenevét ensimmaisten hoitoviikkojen aikana. Jotkut haittavaikutuksista voivat aiheutua levodopan
vaikutuksen voimistumisesta Ongentys-valmisteen kdyton aikana.

Jos sinulla ilmenee hoidon alussa mité tahansa haittavaikutuksia, ota heti yhteys lddkériin. Ladkari voi
muuttaa levodopa-annostasi, mikd auttaa hallitsemaan haittavaikutuksia.

Kerro ldékiirille mahdollisimman pian, jos sinulla ilmenee mit4 tahansa seuraavista
haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset: voi esiintya yli 1 kayttdjalla 10:std
- tahdosta riippumattomat, hallitsemattomat tai vaikeat tai kivuliaat liikkeet

Yleiset: voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std
- ummetus
- suun kuivuminen
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- huono olo (pahoinvointi)

- oksentelu

- kreatiinikinaasin (entsyymi) kohonnut pitoisuus veressé

- lihaskouristus

- huimaus

- paansarky

- uneliaisuus

- nukahtamis- tai univaikeudet

- oudot unet

- olemattomien asioiden kokeminen tai ndkeminen (aistiharhat)
- verenpaineen lasku seisomaan noustessa, mikd aiheuttaa huimausta, pyOrrytysté tai pyortymisen

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintdin 1 kayttdjalla 100:sta
- syddmentykytys tai epdsdanndllinen syke
- korvan tukkoisuus

- silmien kuivuminen

- vatsakipu tai vatsan turvotus

- ruoansulatushairiot

- painonlasku

- ruokahaluttomuus

- veren triglyseridipitoisuuden (rasvapitoisuuden) suureneminen
- lihasnykéykset, -jaykkyys tai -kipu

- kipu késivarsissa tai jaloissa

- makuhdiriot

- lihastoiminnan liikavilkkaus

- pyOrtyminen

- ahdistuneisuus

- masennus

- kuuloharhat

- painajaiset

- unihdiriot

- epédtavallisen vérinen virtsa

- tarve heritd yolla virtsaamaan

- hengenahdistus

- verenpaineen nousu tai lasku

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my&s suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timin ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Ongentys-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kiyti titi l4dkettd purkissa/lipipainopakkauksessa/kotelossa mainitun viimeisen
kayttopdiviméaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Lapipainopakkaukset: Sdilyté alkuperdisessé ldpipainopakkauksessa. Herkka kosteudelle.
Purkit: Pidd purkki tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.
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Ladkkeitd ei pidi heittdd viemaériin eikd hivittdd talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ongentys siséltia
- Vaikuttava aine on opikaponi. Yksi kova kapseli siséltdd 50 mg opikaponia.
- Muut aineet ovat:
o kapselin sisdlto: laktoosimonohydraatti, natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A),
esigelatinoitu maissitérkkelys ja magnesiumstearaatti
o kapselin kuori: liivate, indigokarmiinialumiinilakka (E 132), erytrosiini (E 127) ja
titaanidioksidi (E 171)
o painomuste: sellakka, titaanidioksidi (E 171), propyleeniglykoli, ammoniakkiliuos,
vikevoity, simetikoni

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Ongentys 50 mg kovat kapselit: tummansininen, pituus noin 19 mm; kapseliin on painettu merkinnit
”OPC 50” ja “Bial”.

Kapselit on pakattu purkkeihin tai ldpipainopakkauksiin.

Purkit: 10, 30 tai 90 kapselia.
Lapipainopakkaukset: 10, 30 tai 90 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Bial - Portela & C?, S.A.

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

Puh. +351 22 986 61 00

Faksi: +351 22 986 61 90
Sahkoposti: info@bial.com

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien/ Espaiia

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

Malta/Nederland/ Osterreich/Polska/Portugal/ Bouarapus

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

Tél/Tel/ TIf/Tnk: + 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
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Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
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

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.cu/.
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