PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Ongentys 25 mg tvrdé tobolky
Ongentys 50 mg tvrdé tobolky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ongentys 25 mg tvrdé tobolky

Jedna tvrda tobolka obsahuje opicaponum 25 mg.

Pomocna latka se znamym ucinkem

Jedna tvrda tobolka obsahuje 171,9 mg laktdzy (jako monohydrat).

Ongentys 50 mg tvrdé tobolky

Jedna tvrda tobolka obsahuje opicaponum 50 mg.

Pomocna latka se zndmym ucinkem

Jedna tvrda tobolka obsahuje 148,2 mg laktézy (jako monohydrat).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka (tobolka)

Ongentys 25 mg tvrdé tobolky

Svétle modré tobolky o velikosti 1 pfiblizné 19 mm s vytisténym ,,OPC 25 na vicku a ,,Bial“ na téle.

Ongentys 50 mg tvrdé tobolky

Tmaveé modré tobolky o velikosti 1 pfiblizné 19 mm s vyti§ténym ,,OPC 50 na vicku a ,,Bial“ na tcle.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ongentys je indikovan jako pfidatna 1é¢ba k ptipravkim obsahujicim kombinace levodopa/inhibitory
DOPA-dekarboxylazy (DDCI) u dospélych pacientl s Parkinsonovou chorobou s motorickymi
fluktuacemi na konci davkovaciho intervalu (,,end-of-dose* fluktuace), které nelze témito

kombinacemi stabilizovat.



4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Doporucena davka je 50 mg opikaponu.
Ongentys se podava jednou denn¢ pied spanim nejméné jednu hodinu pfed nebo po kombinacich
levodopy.

Upravy davky 1écby antiparkinsoniky

Ptipravek Opikapon je urcen k podavani jako piidavek k 1é¢bé levodobou a posiluje ucinky levodopy.
Proto je ¢asto nezbytné upravit davku levodopy prodlouzenim intervali davkovani a/nebo snizenim
mnozstvi levodopy na davku v prvnich dnech az tydnech po zahéjeni 1€cby opikaponem podle
klinického stavu pacienta (viz bod 4.4).

Vynechani davky
Pokud dojde k vynechani jedné davky, nasledujici davku je nutné podat podle casového rozpisu.

Pacient nema uzivat davku navic, aby nahradil vynechanou davku.

Zvl1astni populace

Starsi pacienti

U starSich pacientl neni nutna zadna uprava davkovani (viz bod 5.2).

U pacientt > 85 let je potieba postupovat opatrné, nebot’ u této vékové skupiny jsou k dispozici pouze
omezené zkusenosti.

Porucha funkce ledvin

U pacientd s poruchou funkce ledvin neni Zadna uprava davky nutna, protoze se opikapon ledvinami
nevylucuje (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

U pacientt s lehkou poruchou funkce jater (Child-Pugh tfidy A) neni Gpravy davky nutna.

U pacientt se stfedné tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh tfidy B) jsou k dispozici omezené
klinické zkusenosti. U téchto pacienti je tfeba postupovat opatrné a mtize byt zapotfebi tprava
davkovani (viz bod 5.2).

U pacientt s tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh tfidy C) nejsou k dispozici klinické zkuSenosti,
a proto se opikapon u téchto pacientli nedoporucuje (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Pouziti ptipravku Ongentys u pediatrické populace s Parkinsonovou chorobou a motorickymi
fluktuacemi neni relevantni.

Zptsob podani

Peroralni podani.

Tobolky se polykaji celé a zapijeji vodou.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Feochromocytom, paragangliom nebo jiné novotvary vylucujici katecholaminy.

Neurolepticky maligni syndrom a/nebo netraumaticka rhabdomyolyza v anamnéze.



Soubézné uzivani s jinymi inhibitory monoaminooxidazy (MAO-A a MAO-B, napft. fenelzin,
tranylcypromin a moklobemid) nez s témi, které jsou urCeny k 1é¢be Parkinsonovy choroby (viz
bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Upravy davky 1é¢by antiparkinsoniky

Ongentys se vzdy podava jako ptidatna 1é¢ba k 1é€b¢ levodopou. Upozornéni platna pro 1é¢bu
levodopou je tedy tieba brat v Givahu i pii 1écbé piipravkem Ongentys. Opikapon posiluje G€inky
levodopy. Aby se snizily dopaminergni nezadouci ucinky souvisejici s levodopou (napt. dyskineze,
halucinace, nauzea, zvraceni a ortostaticka hypotenze), je Casto nezbytné v zavislosti na klinickém
stavu pacienta upravit denni davku levodopy prodlouzenim intervalti davkovani a/nebo snizenim
mnozstvi levodopy v jednotlivé davce v prvnich dnech az tydnech po zahajeni 1éCby piipravkem
Ongentys (viz bod 4.2).

Pokud dojde k vysazeni ptipravku Ongentys, je nezbytné upravit davkovani ostatnich antiparkinsonik,
zvlaste levodopy, aby bylo dosazeno dostate¢né urovné kontroly pfiznakd.

Psychiatrické poruchy

Pacienti a jejich oSetfovatelé by méli byt upozornéni, Ze u pacientdl 1éCenych agonisty dopaminu
a/nebo jinou dopaminergni 1é¢bou, se mohou rozvinout symptomy impulzivnich poruch véetné
patologického hracstvi, zvyseného libida, hypersexuality, nutkavého utraceni nebo nakupovani,
zachvatovitého a nutkavého piejidani. Pacienti by méli byt pravidelné monitorovani z davodu
moznosti rozvoje impulzivnich poruch, a pokud se tyto pfiznaky objevi, doporucuje se 1é¢bu
prehodnotit.

Ostatni interakce

Ve studiich s nitrokatecholovymi inhibitory katechol-O-methyltransferazy (COMT) byly hlaSeny
narasty hodnot jaternich enzymt. U pacientd, u kterych doslo k progresivni anorexii, astenii a snizeni
télesné hmotnosti béhem relativné kratké doby, je tieba zvazit provedeni celkového 1ékaiského
vySetieni vcetné funkce jater.

Pomocné latky

Ongentys obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, uplnym
nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktdzy nemaji tento ptipravek uzivat.

Ptipravek Ongentys obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Inhibitory monoaminooxidazy (MAOQO)

Kombinace opikaponu a inhibitort MAO by mohla zptasobit inhibici vétSiny drah odpovédnych za
metabolismus katecholaminti. Proto je kontraindikovano soubézné pouzivani opikaponu s jinymi
inhibitory MAO (napf. fenelzin, tranylcypromin a moklobemid) nez s témi, které se pouzivaji k 1é¢be
Parkinsonovy choroby (viz bod 4.3).

Je povolené soubézné pouziti opikaponu a inhibitort MAO pouzivanych k 1é¢bé Parkinsonovy
choroby, napft. rasagilin (az do 1 mg/den) a selegilin (az do 10 mg/den u peroralni 1ékové formy nebo
1,25 mg/den u lékové formy urcené k bukalni absorpci).

Se soubéznym podavanim safinamidu, inhibitoru MAO-B, a opikaponu nejsou zadné zkusenosti. Proto
je jejich soub&zné pouziti nutné zvazit s prislusnou opatrnosti.
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LéCivé pripravky metabolizované COMT

Opikapon mtize narusovat metabolismus 1écivych ptipravkl obsahujicich katecholovou skupinu, které
jsou metabolizovany COMT, napt. rimiterol, isoprenalin, adrenalin, noradrenalin, dopamin,
dopexamin nebo dobutamin, coz zplsobuje zesilené ucinky téchto 1é¢ivych pripravki. Pii pouziti
opikaponu u pacientti 1é¢enych témito 1éCivymi piipravky se doporucuje peclivé sledovani.

Tricyklickd antidepresiva a inhibitory zpé€tného vychytavani noradrenalinu

Se soubéznym pouzivanim opikaponu s tricyklickymi antidepresivy a inhibitory zpétného vychytavani
noradrenalinu (napft. venlafaxin, maprotilin a desipramin) jsou zkusenosti omezené. Proto je jejich
soubézné pouziti nutné zvazit s ptislusnou opatrnosti.

Chinidin

Studie na zdravych dobrovolnicich prokazala, ze kdyz se jednorazova davka 50 mg opikaponu
podavala soubézné (do 1 hodiny) s jednordzovou davkou chinidinu (600 mg), systémova expozice
opikaponu poklesla 0 37 % (AUCo.uast). Je tedy nutno vénovat zvlastni pozornost ptipadim, kde se
chinidin musi podavat spolecné s opikaponem, protoze jejich spolecnému podavani je zapotiebi se
vyhnout.

Substraty CYP2C8 a OATP1BI1

Opikapon je slabym inhibitorem CYP2C8 a OATP1BI1 in vitro, pti¢emz repaglinid je substrat citlivy
na CYP2CU a OATPI1BI. Studie provadéna na zdravych subjektech prokazala, Ze pii podani
repaglinidu po vicenasobném podani opikaponu 50 mg jednou denné€ nedochazi k zadnym zménam
expozice repaglinidu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Udaje o podavani opikaponu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. U potkantl prochazi opikapon
placentou. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech jsou nedostate¢né (viz bod 5.3). Podavani
pripravku Ongentys se v téhotenstvi a u Zen, které mohou ot¢hotnét a které nepouzivaji antikoncepci,
nedoporucuje.

Kojeni

Hladiny opikaponu v matefském mléku laktujicich potkanti byly rovnocenné hladinam v plazmé. Neni
znamo, zda se opikapon nebo jeho metabolity vylucuji do lidského matetského mléka. Riziko pro
kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Béhem 1éCby piipravkem Ongentys je nutné kojeni prerusit.

Fertilita

Utinky opikaponu na fertilitu u &lovéka nebyly studovany. Studie s opikaponem na zvifatech
nenaznacuji Skodlivé uéinky na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Opikapon spolu s levodopou ma vyrazny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Opikapon spolu s

levodopou mohou vyvolavat zavraté, symptomaticky ortostatismus a somnolenci. Proto je tieba
opatrnosti pfi fizeni nebo obsluze strojt.



4.8 Nezadouci uéinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Nejcéastéjsimi hlaSenymi nezadoucimi U¢inky byly poruchy nervového systému. Dyskineze byla
nejcastéji hldSenym nezadoucim ucinkem vyplyvajicim z 1écby (17,7 %).

Seznam nezadoucich u¢inku v tabulce

V nasledujici tabulce (Tabulka 1) jsou shrnuty nezadouci ucinky podle tfidy organovych systému a
frekvence.

Kategorie frekvenci jsou definovany nasledovné: velmi Casté (= 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), méné
Casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni zndmo
(z dostupnych tidajt nelze urcit).

Tabulka 1 - Frekvence neZadoucich ucinki (MedDRA) v placebem kontrolovanych studiich 3.

faze

Trida organovych
systému

Velmi ¢asté

Casté

Méné c¢asté

Poruchy metabolismu

Snizena chut’ k jidlu,

a vyZivy hypertriglyceridémie
Psychiatrické poruchy Abnormalni sny, Uzkost,
halucinace, deprese,

vizualni halucinace,
mnsomnie

sluchové halucinace,
nocni mury,
porucha spanku

Poruchy nervového Dyskineze Zavrat’, bolest hlavy, Dysgeuzie,
systému somnolence hyperkineze,
synkopa
Poruchy oka Suché oko
Poruchy ucha a Kongesce ucha
labyrintu
Srdecni poruchy Palpitace
Cévni poruchy Ortostaticka hypotenze | Hypertenze,
hypotenze
Respiracni, hrudni a Dyspnoe
mediastinalni poruchy
Gastrointestinalni Zacpa, Abdominalni distenze,
poruchy sucho v ustech, bolest bticha,
nauzea, bolest v horni ¢asti
zvraceni krajiny bfisni,
dyspepsie
Poruchy svalové a Svalové spasmy Svalové zaskuby,
kosterni soustavy a muskuloskeletalni
pojivové tkané ztuhlost,
myalgie,
bolest koncetin
Poruchy ledvin a Chromaturie,
mocovych cest nykturie
VySetreni Zvyseni SniZeni télesné
kreatinfosfokinazy hmotnosti
v krvi

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky




HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé€iveého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomért ptinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedené¢ho Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Specifické antidotum neni znamo. Podle potfeby se podava symptomaticka a podptirna 1écba. Je nutné
zvazit odstranéni opikaponu vyplachem zaludku a/nebo inaktivaci podanim aktivniho uhli.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparkinsonika, jind dopaminergni 1é¢iva, ATC kod: N04BX04

Mechanismus u¢inku

Opikapon je periferni, selektivni a reverzibilni inhibitor enzymu katechol-O-methyltransferaza
(COMT) vyznacujici se vysokou vazebnou afinitou (sub-pikomolarni), coz se projevuje nizkou
rychlosti disociace komplexii a dlouhotrvajicim u¢inkem (> 24 hodin) in vivo.

V pritomnosti inhibitoru DOPA-dekarboxylazy (DCCI) se COMT stava hlavnim metabolizujicim
enzymem pro levodopu, ktery katalyzuje v mozku a periferii jeji konverzi na 3-O-methyldopu (3-
OMD). U pacientti uzivajicich levodopu a periferni DDCI, jako je karbidopa nebo benserazid,
opikapon zvysuje hladiny levodopy v plazmé, ¢imz zlepsuje klinickou odpovéd’ na levodopu.

Farmakodynamické uéinky

Opikapon prokazal vyraznou (> 90%) a dlouhotrvajici (> 24 hodin) inhibici COMT u zdravych
subjektii hodnoceni po podani 50 mg opikaponu.

V ustaleném stavu v davce 50 mg opikapon vyznamné zvysil rozsah systémové expozice levodopé, a
to ptiblizné 2néasobné, v porovnani s placebem po jednorazovém peroralnim podani bud’ 100/25 mg

levodopy/karbidopy, nebo 100/25 mg levodopy/benserazidu podanych 12 hodin po davce opikaponu.

Klinicka uéinnost a bezpe€nost

Utinnost a bezpeénost opikaponu byla prokazana ve dvou dvojité zaslepenych a u¢innou latkou
(pouze studie 1) kontrolovanych studii 3. faze s 1027 randomizovanymi dospélymi pacienty s
Parkinsonovou chorobou lé¢enymi kombinaci levodopa/DDCI (samotnou nebo v kombinaci s jinymi
antiparkinsoniky) s motorickymi fluktuacemi na konci davkovaciho obdobi (,,end-of-dose* fluktuace)
po dobu az 15 tydnt. Pfi screeningu byl prumérny vék podobny ve vsech 1écebnych skupinach v obou
studiich, pohyboval se od 61,5 do 65,3 rokii. Pacienti méli stupné zdvaznosti onemocnéni 1 az

3 (modifikovana skala Hoehn & Yahr) v ¢ase ON, byli 1é¢eni 3 az 8 dennimi davkami kombinace
levodopa/DDCI a méli denni primérny ¢as OFF nejméné 1,5 hodiny. V obou studiich bylo 1é¢eno 783
pacientl 25 mg nebo 50 mg opikaponu nebo placeba. Ve studii 1 bylo 122 pacientii 1é¢eno davkou

5 mg opikaponu a 122 pacientli bylo léceno davkou 200 mg entekaponu (aktivni komparator). Vétsina
pacienti 1é¢enych v obou pivotnich studiich byla 1é¢ena kombinaci levodopa/DDCI s okamzitym
uvolnovanim. V kombinovanych studiich 3. faze bylo 60 pacientd, ktefi uzivali ptevazne levodopu

s fizenym uvoliovanim (tj. >50 % jejich lékovych forem s kombinaci levodopa/DDCI); z toho

48 pacientl1 bylo 1é¢eno pouze 1ékovou formou s fizenym uvolilovanim levodopy. Ackoliv neni
prokézato, ze by ucinnost ¢i bezpe¢nost opikaponu byla ovlivnéna pouzitim ptipravka obsahujicich
levodopu s fizenym uvolnovanim, zkusenosti s takovymi piipravky jsou omezené.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Opikapon prokazal klinickou ucinnost superiorni vii¢i placebu béhem dvojite€ zaslepené 1€cby jak u
proménné primarni u¢innosti pouzité v obou pivotnich studiich, tj. snizeni ¢asu OFF (Tabulka 2),
podil respondéru v ¢ase OFF (tj. subjekt hodnoceni, u néhoz doslo ke snizeni ¢asu OFF nejméné o 1
hodinu od vychoziho stavu do cilového parametru) (Tabulka 3), tak ve vét$iné€ z deniku odvozenych
sekundarnich cilovych parametrt.

Primérny pokles LS v absolutnim ¢ase OFF od vychoziho stavu po cilovy parametr ve skupin¢

s entakaponem byl —78,7 minuty. Rozdil v primérné zméné LS v ¢ase OFF entakaponu vii¢i placebu
ve studii 1 byl =30,5 minuty. Rozdil v primémé zméné LS v ¢ase OFF opikaponu v davce 50 mg vici
entakaponu byl —24,8 minuty a byla prokazana non-inferiorita opikaponu v davce 50 mg vici
entakaponu (95% interval spolehlivosti: —61,4, 11,8).

Tabulka 2 — Zména absolutnich ¢asit OFF a ON (minuty) od vychoziho stavu po cilovy parametr

Lécba N Priamér LS 95% CI Hodnota p

Studie 1

Zmeéna ¢asu OFF
Placebo 121 -48,3 - --
OPC 5 mg 122 -77,6 - --
OPC 25 mg 119 -73,2 -- --
OPC 50 mg 115 -103,6 -- --
OPC 5 mg — Placebo - -29,3 -65,5; 6,8 0,0558
OPC 25 mg — Placebo -- -25,0 -61,5; 11,6 0,0902
OPC 50 mg — Placebo -- -55,3 -92.0; -18,6 0,0016

Zména celkového ¢asu ON bez obtézujicich dyskinezi®
Placebo 121 40,0 -- --
OPC 5 mg 122 75,6 -- --
OPC 25 mg 119 78,6 -- --
OPC 50 mg 115 100,8 -- --
OPC 5 mg — Placebo -- 35,6 -2,5; 73,7 0,0670
OPC 25 mg — Placebo - 38,6 0,2; 77,0 0,0489
OPC 50 mg — Placebo -- 60,8 22,1; 99,6 0,0021

Study 2

Zmeéna casu OFF
Placebo 136 -54,6 - --
OPC 25 mg 125 -93,2 -- --
OPC 50 mg 150 -107,0 -- --
OPC 25 mg — placebo - -38,5 -77,0; -0,1 0,0900
OPC 50 mg — placebo - -52,4 -89,1; -15,7 0,0101

Zména celkového ¢asu ON bez obtézujicich dyskinezi®
Placebo 136 37,9 - --
OPC 25 mg 125 79,7 -- --
OPC 50 mg 150 77,6 -- --
OPC 25 mg — placebo - 41,8 0,7; 82,9 0,0839
OPC 50 mg — placebo - 39,7 0,5; 78,8 0,0852

CI = interval spolehlivosti; prumér LS = primér nejmensich ¢tvercli; N = pocet nechybéjicich hodnot; OPC =

opikapon.

a. Cas ON bez obtézujicich dyskinezi = ¢as ON s dyskinezemi, které nejsou obtézujici + ¢as ON bez dyskinezi

Tabulka 3 — vyskyt respondérii v ¢ase OFF v cilovém parametru

Typ odpovédi Placebo Entakapon OPC 5 mg OPC25mg OPC50 mg
(N=121) (N=122) (N=122) (N=119) (N=115)
Studie 1
SniZeni ¢asu OFF
Respondéti, n (%) 55 (45.5) 66 (54,1) 64 (52.,5) 66 (55.5) 75 (65,2)

Rozdil viici placebu



Typ odpovédi Placebo Entakapon OPC 5 mg OPC 25 mg OPC 50 mg

(N=121) (N=122) (N=122) (N=119) (N=115)
Hodnota p -- 0,1845 0,2851 0,1176 0,0036
(95% CI) (-0,039; 0,209) (-0,056; 0,193) (-0,025; 0,229) (0,065;0,316)
Studie 2
SniZeni ¢asu OFF
Respondéti, n (%) 65 (47,8) NA NA 74 (59,2) 89 (59,3)
Rozdil viici placebu
Hodnota p -- -- - 0,0506 0,0470
(95% CI) (0,001; 0,242) (0,003; 0,232)

CI = interval spolehlivosti; N = celkovy pocet pacientli; n = pocet pacientl s dostupnymi informacemi; NA

= netyka se; OPC = opikapon

Poznamka: Respondeér byl definovan jako pacient, ktery mél snizeni absolutniho casu OFF alespoii o 1 hodinu
(respondeér casu OFF).

Vysledky otevienych (OL) rozsifenych studii v délce 1 roku u 862 pacientii z dvojite€ zaslepenych
studii (studie 1-OL a studie 2-OL), ktefi pokracovali v 1é¢b€, indikovaly udrzeni G¢inku dosaZzeného

v obdobi dvojité zaslepenych studii. Ve studiich OL zacali vSichni pacienti s davkou 25 mg opikaponu
bé&hem prvniho tydne (7 dnil) bez ohledu na jejich ptedchozi 1é¢bu v dvojiteé zaslepeném obdobi.
Pokud by nebyly dostatecné kontrolovany motorické fluktuace na konci davkovaciho intervalu a
pokud by to dovolovala snaSenlivost, davka opikaponu by se mohla zvysit na 50 mg. Pokud by byly
pozorovany nepiijatelné dopaminergni nezadouci ptihody, davku levodopy by bylo nutné upravit.
Pokud by 1é¢ba nezadoucich piihod nebyla dostacujici, davku opikaponu by pak bylo mozné titrovat
smérem dold. U dalSich nezadoucich ptihod by davka levodopy a/nebo opikaponu mohla byt
upravena.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii
s opikaponem u vSech podskupin pediatrické populace s Parkinsonovou chorobou a motorickym
neklidem (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Opikapon se vyznacuje nizkou absorpci (~20%). Farmakokinetické vysledky ukazaly, ze se opikapon
rychle absorbuje s tmax 1,0 h az 2,5 h po podani vicenasobné davky az 50 mg opikaponu jednou denne.

Distribuce

Studie in vitro v rozpéti koncentraci opikaponu 0,3 az 30 pug/ml prokézaly, Ze je vazba '“C-opikaponu
na proteiny v lidské plazmé vysoka (99,9%) a nezavisla na koncentraci. Vazba '*C-opikaponu na
proteiny v lidské plazmé nebyla ovlivnéna pfitomnosti warfarinu, diazepamu, digoxinu a tolbutamidu
a vazba "*C-warfarinu, 2-'*C-diazepamu, *H-digoxinu a '“C-tolbutamidu nebyla ovlivnéna ptitomnosti
opikaponu a opikapon-sulfatu, hlavniho metabolitu u ¢loveka.

Po peroralnim podéni byl aparentni distribu¢ni objem opikaponu pfi davce 50 mg 29 1's 36%
variabilitou mezi subjekty.

Biotransformace

Zda se, ze sulfatace opikaponu je hlavni metabolickou cestou u ¢lovéka a jejim vysledkem je inaktivni
metabolit opikapon-sulfat. DalSimi metabolickymi cestami jsou glukuronidace, methylace a redukce.



Nejvyssi vrcholové hodnoty v plazmé po jednorazovém podani 100 mg 14C-opikaponu maji
metabolity BIA 9-1103 (sulfat) a BIA 9-1104 (metylovana slozka) s 67,1 % a 20,5 % AUC
radioaktivity v prvnim a druhém pfipad€. Ostatni metabolity nebyly zjistény v kvantifikovatelnych
koncentracich ve vétsing€ vzorkll plazmy odebranych béhem klinické studie bilance hmotnosti (mass-
balance studie).

Redukovany metabolit opikaponu (ukazuje se, ze je aktivni v neklinickych studiich) je méné
zastoupenym metabolitem v lidské plazmé a pfedstavoval méné nez 10 % celkové systémové expozice
opikaponu.

V in vitro studiich v lidskych hepatalnich mikrozomech byla pozorovana slaba inhibice CYP1A2 a
CYP2B6. Ke vSem sniZzenim aktivity v zasad¢é dochazelo pii nejvyssi koncentraci opikaponu
(10 pg/ml).

Studie in vitro prokazala, Ze opikapon inhibuje aktivitu CYP2CS. Studie jednorazové davky

s opikaponem 25 mg prokazala primérné 30% zvySeni rychlosti, ale ne rozsahu expozice repaglinidu
(substratu CYP2C8), kdyz se tyto dva léky podavaji soubézn¢. Druha provedena studie prokazala, ze
v ustaleném stavu opikapon 50 mg nema zadny vliv na systémovou expozici repaglinidu.

Opikapon snizil aktivitu CYP2C2 inhibi¢nim rezimem kompetitivniho/smiSeného typu. Klinické
studie interakce provadéné s warfarinem vsak neprokazaly ucinek opikaponu na farmakodynamiku
warfarinu, substratu CYP2C9.

Eliminace

U zdravych subjektti byl polocas eliminace opikaponu (ti2) 0,7 h az 3,2 h po podani vicenasobné
davky jednou denn€ az do 50 mg opikaponu.

Po vicenasobnych peroralnich davkach opikaponu jednou denné v rozsahu davky 5 az 50 mg
predstavoval opikapon-sulfat dlouhodobou terminalni fazi s hodnotami poloc¢asu eliminace od 94 h do
122 h a v dtsledku tohoto dlouhodobého polo¢asu terminalni eliminace piedstavoval opikapon sulfat
vysoky akumula¢ni pomér v plazmé s hodnotami blizicimi se 6,6.

Po peroralnim podani byla aparentni celkova télesna clearance opikaponu pii davce 50 mg 22 I/h se
45% variabilitou mezi subjekty.

Po podani jednorazové peroralni davky '*C-opikaponu byla stolice hlavni vylu¢ovaci cestou pro
opikapon a jeho metabolity a predstavovala 58,5 % az 76,8 % podané radioaktivity (primérné

67,2 %). Zbyvajici radioaktivita se vyloucila mo¢i (pramér 12,8 %) a vydechovanym vzduchem
(pramér 15,9 %). V moci byl primarnim metabolitem gklukuronidovy metabolit opikaponu, zatimco
matefsky 1€k a ostatni metabolity byly obecné pod mezi kvantifikace. Celkove lze ptijmout zavér, ze
ledviny nejsou primarni cestou vylu¢ovani. Proto 1ze pfedpokladat, Ze se opikapon a jeho metabolity
hlavné vylucuji stolici.

Linearita/nelinearita

Expozice opikaponu vzrostla proporcionalné s davkou po jednodennim podani vicenasobné davky az
50 mg opikaponu.

Transportéry

Ucinek transportérii na opikapon

Studie in vitro prokazaly, ze opikapon neni transportovan OATP1BI, ale je transportovan OATP1B3, a
eflux je transportovan pomoci P-gp a BCRP. BIA 9-1103, jeho hlavni metabolit, byl transportovan
OATPIBI a OATP1B3 a eflux byl transportovan BCRP, ale neni to substrat pro efluxni transportér
P-gp/MDRI1.

Ucinek opikaponu na transportéry
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Neocekava se, Ze v klinicky relevantnich koncentracich opikapon inhibuje transportéry OAT1, OATS3,
OATPI1BI1, OATP1B3, OCT1, OCT2, BCRP, P-gp/MDR1, BSEP, MATE1 a MATE2-K jak
naznacovaly studie in vitro a in vivo.

Starsi pacienti (> 65 let)

Farmakokinetika opikaponu byla vyhodnocena u starSich subjektii (ve véku 65-78 let) po 7dennim
podavani vicenasobné davky az 30 mg. U star$i populace bylo pozorovano zvySeni jak rychlosti, tak
rozsahu systémové expozice ve srovnani s populaci mladych pacientt. Inhibice aktivity S-COMT byla
u starSich subjektti vyznamné zvySena. Velikost tohoto ti¢inku se nepovazuje za klinicky relevantni.
Hmotnost

Mezi expozici opikaponu a télesnou hmotnosti v rozsahu 40-100 kg neni zadny vztah.

Porucha funkce jater

Zkusenosti u pacientti se sttedné tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh tfida B) jsou omezené.
Farmakokinetika opikaponu byla hodnocena u zdravych subjektli a pacientd se stiedné tézkou
chronickou poruchou funkce jater po podani jednorazové davky 50 mg. Biologicka dostupnost
opikaponu byla vyznamné vyssi u pacientd se stfedn¢ tézkou chronickou poruchou funkce jater a
nebyly pozorovany zadné bezpecnostni obtiZze. ProtoZe se vSak opikapon ma pouzivat jako ptidatna
terapie k levodopé¢, upravy davky budou mozna zalozeny na potencialné zvysené dopaminergni
odpovédi na levodopu a s tim spojené snasenlivosti. U pacientil s t€Zkou poruchou funkce jater (tfida
C Child-Pugh) nejsou zadné klinické zkusenosti (viz bod 4.2).

Porucha funkce ledvin

Farmakokinetika opikaponu nebyla piimo hodnocena u subjektl s chronickou poruchou funkce ledvin.
Bylo v8ak provedeno hodnoceni s 50 mg opikaponu provedené u subjektti zahrnutych do obou

studii 3. faze s GFR/1,73 m? < 60 ml/min (4. stfedné t&7ké snizeni kapacity renalni eliminace) a
vyuzivajicich sdruzena data BIA 9-1103 (hlavni metabolit opikaponu). Hladiny BIA 9-1103 v plazmé
nebyly ovlivnény u pacientl s chronickou poruchou funkce ledvin, a proto Uiprava davky jako takova
nemusi byt zvazovana.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii farmakologie bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily Zadné zvlastni
riziko pro ¢loveka.

U potkanti opikapon neovliviioval fertilitu samcti a samic ani prenatalni vyvoj pii hladinach expozice
22krat prevySujicich terapeutickou expozici u ¢lovéka. U brezich potkanich samic byl opikapon méné
ptiznive tolerovan s maximalnimi hladinami systémové expozice v okoli terapeutického rozhrani nebo
pod nim. Prestoze u kralikti nebyl embryofetalni vyvoj negativné ovliviiovan, studie se nepovazuje za
prediktivni z hlediska hodnoceni rizika u ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky

Monohydrat laktozy
Sodna siil karboxymethylskrobu (typ A)
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Ptedbobtnaly kukuficny Skrob
Magnesium-stearat

Sténa tobolky

Zelatina

Hlinity lak indigokarminu (E 132)
Erythrosin (E 127)

Oxid titanicity (E 171)

Inkoust

Ongentys 25 mg tvrdé tobolky
Selak

Propylenglykol

Koncentrovany roztok amoniaku
Hlinity lak indigokarminu (E 132)
Ongentys 50 mg tvrdé tobolky
Selak

Oxid titanicity (E 171)
Propylenglykol

Koncentrovany roztok amoniaku
Simetikon

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

HDPE lahve: 3 roky
Blistry: 5 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Blistry: Uchovavejte v pivodnim blistru, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

HDPE lahve: Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ongentys 25 mg tvrdé tobolky

Lahve z bilého polyethylenu o vysoké hustot¢ (HDPE) s polypropylenovymi détskymi bezpecnostnimi
uzaveéry, obsahujici 10 nebo 30 tobolek.

Blistry OPA/A1I/PVC//Al obsahujici 10 nebo 30 tobolek.

Ongentys 50 mg tvrdé tobolky

Lahve z bilého polyethylenu o vysoké hustot¢ (HDPE) s polypropylenovymi détskymi bezpecnostnimi
uzavéry, obsahujici 10, 30 nebo 90 tobolek.
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Blistry OPA/Al/PVC//Al obsahujici 10, 30 nebo 90 tobolek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bial - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugalsko

Tel:+351 22 986 61 00

Fax: +351 22 986 61 90

e-mail: info@bial.com

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/15/1066/001-010

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 24. ¢ervna 2016

Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZi
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITi
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Bial - Portela & C?, S.A.

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

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékarsky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro ptedkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

° Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba ptedlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pfipravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménadm poméru ptinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA I1I

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

LAHEV HDPE

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Ongentys 25 mg tvrdé tobolky
opicaponum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje opicaponum 25 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu.

Dalsi udaje naleznete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 tvrdych tobolek
30 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bial - Portela & C?, S.A.

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

(pouze pro vnéjsi obal)

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ongentys 25 mg (pouze na vnejsim obalu)

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
(pouze pro vnéjsi obal)

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
(pouze pro vnéjsi obal)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (BLISTR OPA/AI/PVC//Al)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Ongentys 25 mg tvrdé tobolky
opicaponum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje opicaponum 25 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktézu.

Dalsi udaje naleznete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 tvrdych tobolek
30 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v pivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bial - Portela & C?, S.A.

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1066/001 10 tvrdych tobolek
EU/1/15/1066/008 30 tvrdych tobolek

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ongentys 25 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikdtorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR OPA/AVPVC//Al

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Ongentys 25 mg tobolky
opicaponum

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIAL

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

22




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

LAHEV HDPE

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Ongentys 50 mg tvrdé tobolky
opicaponum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje opicaponum 50 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu.

Dalsi udaje naleznete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 tvrdych tobolek
30 tvrdych tobolek
90 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

\ 7.  DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bial - Portela & C?, S.A.

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

(pouze pro vnéjsi obal)

12. REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

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

13. CIiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ongentys 50 mg (pouze na vnejsim obalu)

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.
(pouze pro vnéjsi obal)

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
(pouze pro vnéjsi obal)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (BLISTR OPA/AI/PVC//Al)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Ongentys 50 mg tvrdé tobolky
opicaponum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje opicaponum 50 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu.

Dalsi udaje naleznete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 tvrdych tobolek
30 tvrdych tobolek
90 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

\ 7.  DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte v ptivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bial - Portela & C?, S.A.

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

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

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ongentys 50 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR OPA/AVPVC//Al

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Ongentys 50 mg tobolky
opicaponum

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIAL

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Ongentys 25 mg tvrdé tobolky
opicaponum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoliv nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz rovnéz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ongentys a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ongentys uzivat
Jak se pripravek Ongentys uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ongentys uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SR =

1. Co je pripravek Ongentys a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Ongentys obsahuje 1é¢ivou latku opikapon. Pouziva se k 1é¢bé Parkinsonovy choroby a
souvisejicich pohybovych obtizi. Parkinsonova choroba je progresivni (postupné se zhorsujici)
onemocnéni nervového systému, které zpisobuje tfes a ovlivituje pohybové schopnosti.

Ongentys se pouziva u dospélych, kteti jiz uzivaji 1éky obsahujici levodopu a inhibitory DOPA-
dekarboxylazy. Zvysuje u¢inky levodopy a pomaha ulevit od pfiznakd Parkinsonovy choroby a
pohybovych problémt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ongentys uZivat

Neuzivejte piipravek Ongentys

- jestlize jste alergicky(a) na opikapon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize mate nador nadledvin (znamy jako feochromocytom) nebo nervové soustavy (znamy
jako paragangliom), nebo jakykoliv jiny nador, ktery zvySuje riziko kriticky vysokého krevniho
tlaku;

- jestlize jste nékdy prodélal(a) neurolepticky maligni syndrom, coZ je vzacna reakce na
antipsychotické 1éky (1éky k 1é¢b¢ tézkych dusevnich onemocnéni);

- jestlize jste nékdy trpél(a) vzacnou formou onemocnéni svalil zvanou rhabdomyolyza, ktera
nebyla zptisobena zranénim,;

- jestlize uzivate néktera antidepresiva (1éky k 1é€bé deprese) nazyvana inhibitory
monoaminooxidazy (MAQ) (napt. fenelzin, tranylcypromin nebo moklobemid). Zeptejte se
svého lékare nebo 1ékarnika, zda mtzete svtij 1€k k 1écbé deprese uzivat spolu s ptipravkem
Ongentys.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Ongentys se porad’te se svym Iékafem nebo Iékarnikem:
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- pokud mate zavazné jaterni obtize a trpite ztratou chuti k jidlu, ubytkem télesné hmotnosti,
slabosti nebo vycerpanim béhem kratké doby. Vas Iékat mozna bude muset Vasi 1écbu
piehodnotit.

Informujte svého 1ékare nebo lékarnika, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici, ¢i oSetfovatelé
zaznamenate, Ze se u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zptisobem, ¢i nemuzete
odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét nékteré ¢innosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i
své okoli. Tyto projevy jsou nazyvany ,,impulzivnimi poruchami a miize mezi n¢€ patfit navykové
hracstvi, abnormaln¢ vysoky zajem o sex nebo nartist sexualnich myslenek a pociti. Chovani tohoto
typu bylo hlaseno u pacientti uzivajicich jiné 1éky k 1é¢bé€ Parkinsonovy choroby.

Vas lékat mozna bude muset prehodnotit Vasi 1éCbu.

Déti a dospivajici
Déti a dospivajici mladsi 18 let nesmi tento 1€k uzivat. Nebyl u téchto vékovych skupin studovan,
protoze 1é¢ba Parkinsonovy choroby u déti a dospivajicich neni relevantni.

Dalsi lécivé pripravky a piipravek Ongentys
Informujte svého 1ékate nebo l1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Obzvlasté sdélte svému 1ékaii, pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki:

- 1éky k 1écbeé deprese nebo uizkosti, jako jsou venlafaxin, maprotilin a desipramin. UZivani
ptipravku Ongentys s témito 1éky mize zvysit riziko nezadoucich u€inkt. Vas 1ékai mozna
bude muset upravit Vasi 1éCbu;

- safinamid pouzivany k lécbé Parkinsonovy choroby. Se soubéznym uzivanim piipravku
Ongentys a safinamidu nejsou zadné zkuSenosti. OSetiujici Iékat Vam mozna bude muset 1écbu
upravit;

- Ieky k 1€¢bé astmatu, jako jsou rimiterol nebo isoprenalin. Ongentys mize zvySovat jejich
ucinek;

- léky pouzivané k 1é¢bé¢ alergickych reakci, jako je adrenalin. Ongentys miize zvySovat jejich
ucinek;

- léky pouzivané k 1é€bé srdecniho selhani, jako jsou dobutamin, dopamin nebo dopexamin.
Ongentys mize zvySovat jejich ucinkys;

- léky k 1écbe vysoké hladiny cholesterolu, jako jsou rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin nebo
pravastatin. Ongentys miiZze zvySovat jejich ucinek;

- 1éky, které ovliviiuji imunitni systém, jako je methotrexat. Ongentys mize zvySovat jeho
ucinek;

- l1éky obsahujici chinidin, 1€k pouzivany k 1é¢bé abnormalniho srde¢niho rytmu nebo malarie.
Spolecné, tj. v tutéz dobu, uzivani ptipravku Ongentys a chinidinu mtize G¢inek ptipravku
Ongentys snizit.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pifipravek uzivat.

Pripravek Ongentys se nedoporucuje v piipade, Ze jste t€¢hotna. Pokud byste mohla otéhotnét, je nutné,
abyste pouzivala u¢innou antikoncepci.

Neni znamo, zda ptipravek Ongentys ptechazi do lidského mateiského mléka. Jelikoz neni mozné
vyloucit riziko pro kojené dité, méla byste béhem 1écby piipravkem Ongentys prestat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ongentys podavany s levodopou mtize vyvolat pocit to¢eni hlavy, zavraté, nebo ospalost.
Pokud pozorujete kterykoliv z téchto nezadoucich u€inkd, nefid'te dopravni prostfedky ani
neobsluhujte zadné stroje.
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Ongentys obsahuje laktozu a sodik

- Laktéza: Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez
zacnete tento 1é¢ivy pipravek uzivat.

- Sodik: Tento ptfipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Ongentys uZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je 50 mg jednou denné.
Pripravek Ongentys se uziva pred spanim.

UZzivejte ptipravek Ongentys nejméné jednu hodinu pted nebo po uziti 1¢ku obsahujiciho levodopu.

DavKky jinych lékii k 1é¢bé Parkinsonovy choroby
Kdyz zacnete uzivat ptripravek Ongentys, davka jinych Ikt k 1é¢bé Parkinsonovy choroby se mozna
bude muset upravit. Postupujte podle pokyni, které Vam da lékar.

Zpusob podani
Ongentys je urCen k peroralnimu podani (podani usty).
Spolknéte celou tobolku a zapijte ji sklenici vody.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ongentys, neZ jste mél(a):

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Ongentys, nez jste mél(a), kontaktujte ihned svého lékare, 1ékarnika
nebo odejdéte do nejblizsi nemocnice. Vezméte s sebou obal od 1éku a tuto piibalovou informaci.
Pomiizete tim 1ékafi urcit, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ongentys
Pokud zapomenete uzit jednu davku, pokracujte v 1écbe a uzijte dalsi davku podle rozpisu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Ongentys

Nepiestavejte uzivat pripravek Ongentys, dokud Vam to netekne Vas 1ékar, protoze se Vase priznaky
mohou zhorsit.

Kdyz pterusite uzivani ptipravku Ongentys, bude V4s 1ékar pravdépodobné muset upravit ddvkovani
Vasich dalsich 1ékti k 1é¢bé Parkinsonovy choroby.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptripravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky vyvolané pfipravkem Ongentys jsou obvykle mirné az sttedn¢ zavazné a objevuji se
vétSinou beéhem prvnich tydnii 1écby. Nékteré nezadouci tcinky mohou byt zplisobeny zvySenymi
ucinky pouzivani ptipravku Ongentys spole¢né s levodopou.

Pokud po zahgjeni 1é€by zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, kontaktujte ihned svého lékare.

Mnohé z nezéddoucich u¢inkd mize Vas 1ékar zvladnout tim, ze upravi davku 1€ku, ktery obsahuje
levodopu.
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Co nejdrive informujte svého 1ékare, jestlize si vSimnete jakéhokoliv z nasledujicich nezddoucich
ucinkt:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10
- mimovolni a nekontrolovatelné nebo obtizné proveditelné a bolestivé télesné pohyby

Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10

- zacpa

- sucho v Ustech

- nevolnost (pocit na zvraceni)

- zvraceni

- zvySené hladiny enzymu (kreatinkinazy) v krvi

- svalové kiece

- zavrat’

- bolest hlavy

- spavost

- obtize s usnutim a udrzenim spanku

- podivné sny

- zazitky ¢i vidéni véci, které neexistuji (halucinace)
- pokles krevniho tlaku pfi postaveni, coz zpisobuje zavraté, to¢eni hlavy nebo omdIlévani

M¢ng Casté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100
- buseni srdce nebo nepravidelny srdecni rytmus
- ucpané ucho

- suché oko

- bolestivé nebo oteklé biicho

- travici potize

- ztrata télesné hmotnosti

- ztrata chuti k jidlu

- zvysené hladiny triglyceridt (tukt) v krvi
- svalové zaskuby, ztuhlost Ci bolest

- bolesti rukou nebo nohou

- pozménéné vnimani chuti

- nadmérné télesné pohyby

- mdloby

- uzkost

- deprese

- slySeni véci, které neexistuji

- nocni mury

- porucha spanku

- abnormalni zbarveni moci

- probuzeni v noci a nutkani na moceni

- dusnost

- vysoky nebo nizky krevni tlak

Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoliv nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také piimo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezddoucich ucinkti mizete pfispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ongentys uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi/blistru/krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Blistry: Uchovavejte v ptivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.
Lahve: Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomohou chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co pripravek Ongentys obsahuje
- Lécivou latkou je opicaponum. Jedna tvrda tobolka obsahuje opicaponum 25 mg.
- Dal§imi slozkami jsou:
o obsah tobolky: monohydrat laktdzy, sodna sil karboxymethylskrobu (typ A),
predbobtnaly kukuti¢ny skrob a magnesium-stearat
o Pouzdro tobolky: Zelatina, hlinity lak indigokarminu (E 132), erythrosin (E 127) a oxid
titani¢ity (E 171)
o Tiskatska barva: Selak, propylenglykol, koncentrovany roztok amoniaku, hlinity lak
indigokarminu (E 132)

Jak pripravek Ongentys vypada a co obsahuje toto baleni
- Ongentys 25 mg tvrdé tobolky jsou svétle modré, o velikosti pfiblizn€ 19 mm s vytisténym
,,OPC 25“ na vicku a ,,Bial*“ na tobolkach.

Tobolky jsou baleny v lahvich nebo v blistrech.

Lahve: 10 nebo 30 tobolek.
Blistry: 10 nebo 30 tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Bial - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugalsko

tel: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 90

e-mail: info@bial.com

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien/ Espaiia

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

Malta/Nederland/ Osterreich/Polska/Portugal/ brarapus

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

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

Medis Pharma s.r.o.
Tel: +386(0)15896900
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Danmark
Nordicinfu Care AB
TIf: +45 (0) 70 28 10 24

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

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

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

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

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

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

Slovenija

Medis d.o.o.

Tel: +386(0)15896900
Slovenska republika

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}.
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.cu.
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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Ongentys 50 mg tvrdé tobolky
opicaponum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého I€kate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich 0c¢inkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné€ postupujte v ptipad¢ jakychkoliv nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz rovnéz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Ongentys a k Cemu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ongentys uZivat
Jak se ptipravek Ongentys uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ongentys uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN AL =

1. Co je pripravek Ongentys a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Ongentys obsahuje 1é¢ivou latku opikapon. Pouziva se k 1é¢bé Parkinsonovy choroby a
souvisejicich pohybovych obtizi. Parkinsonova choroba je progresivni (postupné se zhorSujici)
onemocnéni nervového systému, které zplsobuje ties a ovlivituje pohybové schopnosti.

Ongentys se pouziva u dospélych, kteti jiz uzivaji 1éky obsahujici levodopu a inhibitory DOPA-
dekarboxylazy. Zvysuje ucinky levodopy a pomaha ulevit od pfiznakd Parkinsonovy choroby a
pohybovych problémti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Ongentys uZivat

NeuzZivejte pripravek Ongentys:

- jestlize jste alergicky(4) na opikapon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6);

- jestlize mate nador nadledvin (znamy jako feochromocytom) nebo nervové soustavy (znamy
jako paragangliom), nebo jakykoliv jiny nador, ktery zvySuje riziko kriticky vysokého krevniho
tlaku;

- jestlize jste nékdy prodélal(a) neurolepticky maligni syndrom, coZz je vzacna reakce na
antipsychotické 1éky (Iéky k 1é¢bé t€zkych dusevnich onemocnéni);

- jestlize jste nékdy trpél(a) vzacnou formou onemocnéni svalll zvanou rhabdomyolyza, ktera
nebyla zplisobena zranénim;

- jestlize uzivate néktera antidepresiva nazyvana inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (napf.
fenelzin, tranylcypromin nebo moklobemid). Zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika, zda
muzete svij 1€k k 1écbé deprese uzivat spolu s pfipravkem Ongentys.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Ongentys se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- pokud mate zavazné jaterni obtize a trpite ztratou chuti k jidlu, ubytkem télesné hmotnosti,
slabosti nebo vycerpanim béhem kratké doby. Vas lékat mozna bude muset Vasi 1é¢bu
prehodnotit.
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Informujte svého 1ékare nebo lékarnika, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici, i oSetfovatelé
zaznamenate, Ze se u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zptisobem, ¢i nemuizete
odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét nekteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i
své okoli. Tyto projevy jsou nazyvany ,,impulzivnimi poruchami* a miize mezi né patfit navykové
hracstvi, abnormaln¢ vysoky zajem o sex nebo nartist sexualnich myslenek a pocitti. Chovani tohoto
typu bylo hlaseno u pacientti uzivajicich jiné 1éky k 1é¢bé€ Parkinsonovy choroby.

Vas lékat mozna bude muset prehodnotit Vasi 1éCbu.

Déti a dospivajici
Déti a dospivajici mladsi 18 let nesmi tento 1€k uzivat. Nebyl u téchto vékovych skupin studovan,
protoZze 1écba Parkinsonovy choroby u déti a dospivajicich neni relevantni.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Ongentys
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Obzvlasté sdélte svému 1ékari, pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki:

- 1éky k 1écbé deprese nebo uzkosti, jako jsou venlafaxin, maprotilin a desipramin. UZivani
ptipravku Ongentys s t€mito 1éky mtze zvysit riziko nezadoucich t€inki. Vas Iékat mozna
bude muset upravit Vasi 1écbu;

- safinamid pouzivany k lécb¢ Parkinsonovy choroby. Se soubéznym uzivanim ptipravku
Ongentys a safinamidu nejsou zadné zkuSenosti. OSetfujici I¢kai Vam moZzna bude muset 1écbu
upravit;

- 1éky k 1é¢b¢ astmatu, jako jsou rimiterol nebo isoprenalin. Ongentys mize zvySovat jejich
ucinek;

- 1éky pouzivané k 1é¢bé alergickych reakci, jako je adrenalin. Ongentys mize zvySovat jejich
ucinek;

- 1éky pouzivané k 1€cbé srde¢niho selhani, jako jsou dobutamin, dopamin nebo dopexamin.
Ongentys muze zvySovat jejich ucinky;

- 1€ky k 1é¢bé vysoké hladiny cholesterolu, jako jsou rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin nebo
pravastatin. Ongentys muize zvySovat jejich t€inek;

- 1éky, které ovlivituji imunitni systém, jako je methotrexat. Ongentys muze zvysovat jeho
ucinek;

- l1éky obsahujici chinidin, 1€k pouzivany k 1é¢bé abnormalniho srde¢niho rytmu nebo malarie.
Spolecne, tj. v tutéz dobu, uzivani ptipravku Ongentys a chinidinu mtize G¢inek ptipravku
Ongentys sniZzit.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékaifem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Pripravek Ongentys se nedoporucuje v ptipade, Ze jste t¢hotna. Pokud byste mohla otéhotnét, je nutné,
abyste pouzivala t¢innou antikoncepci.

Neni znamo, zda piipravek Ongentys piechazi do lidského matetského mléka. Jelikoz neni mozné
vyloucit riziko pro kojené dité, méla byste beéhem 1é¢by pfipravkem Ongentys prestat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ongentys podavany s levodopou mtize vyvolat pocit to¢eni hlavy, zavraté, nebo ospalost.
Pokud pozorujete kterykoliv z téchto nezadoucich G¢inkd, netid’te dopravni prostiedky ani
neobsluhujte zadné stroje.
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Ongentys obsahuje laktozu a sodik

- Laktéza: Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez
zacnete tento 1é¢ivy pipravek uzivat.

- Sodik: Tento ptfipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3.  Jak se pripravek Ongentys uziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je 50 mg jednou denng.
Pipravek Ongentys se uziva pred spanim.

Uzivejte pripravek Ongentys nejméné jednu hodinu pied nebo po uziti 1¢ku obsahujiciho levodopu.

DavKky jinych léki k 1é¢bé Parkinsonovy choroby
Kdyz zaénete uzivat pripravek Ongentys, davka jinych 1ékt k 1é¢bé Parkinsonovy choroby se mozna
bude muset upravit. Postupujte podle pokynti, které Vam da 1ékatr.

Zpisob podani
Ongentys je urcen k peroralnimu podani (podani tsty).
Spolknéte celou tobolku a zapijte ji sklenici vody.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ongentys, neZ jste mél(a):

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Ongentys, nez jste mél(a), kontaktujte ihned svého 1ékare, 1ékarnika
nebo odejdéte do nejblizsi nemocnice. Vezmeéte s sebou obal od 1éku a tuto ptibalovou informaci.
Pomiizete tim 1ékafi urcit, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ongentys
Pokud zapomenete uzit jednu davku, pokracujte v 1é¢be a uzijte dalsi davku podle rozpisu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Ongentys

Neptestavejte uzivat piipravek Ongentys, dokud Vam to nefekne Vas Iékat, protoze se Vase priznaky
mohou zhorsit.

Kdyz prerusite uzivani pripravku Ongentys, bude Vas Iékar pravdépodobné muset upravit dadvkovani
Vasich dalsich 1€kt k 1é¢bé Parkinsonovy choroby.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky mlize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u€inky vyvolané piipravkem Ongentys jsou obvykle mirné az stfedné zavazné a objevuji se
vétSinou beéhem prvnich tydnd 1écby. Nékteré nezadouci Gcinky mohou byt zplisobeny zvySenymi
ucinky pouzivani pfipravku Ongentys spolecné s levodopou.

Pokud po zahgjeni 1é€by zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, kontaktujte ihned svého lékare.

Mnohé z nezadoucich uc¢inkli miize Vas 1ékar zvladnout tim, Ze upravi davku léku, ktery obsahuje
levodopu.
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Co nejdrive informujte svého 1ékafre, jestlize si vSimnete jakéhokoliv z nasledujicich nezddoucich
ucinkt:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10
- mimovolni a nekontrolovatelné nebo obtizné proveditelné a bolestivé té€lesné pohyby

Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10

- zacpa

- sucho v Ustech

- nevolnost (pocit na zvraceni)

- zvraceni

- zvySené hladiny enzymu (kreatinkinazy) v krvi

- svalové kiece

- zavrat’

- bolest hlavy

- spavost

- obtize s usnutim a udrzenim spanku

- podivné sny

- zazitky ¢i vidéni véci, které neexistuji (halucinace)
- pokles krevniho tlaku pfi postaveni, coz zpisobuje zavraté, toceni hlavy nebo omdIlévani

M¢éng casté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100
- buseni srdce nebo nepravidelny srdecni rytmus
- ucpané ucho

- suché oko

- bolestivé nebo oteklé bricho

- travici potize

- ztrata télesné hmotnosti

- ztrata chuti k jidlu

- zvysené hladiny triglyceridt (tukl) v krvi
- svalové zaskuby, ztuhlost ¢i bolest

- bolesti rukou nebo nohou

- pozménéné vnimani chuti

- nadmérné télesné pohyby

- mdloby

- uzkost

- deprese

- slySeni véci, které neexistuji

- nocni mury

- porucha spanku

- abnormalni zbarveni moci

- probuzeni v noci a nutkani na moceni

- dusnost

- vysoky nebo nizky krevni tlak

Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoliv nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také piimo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u€inkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezddoucich u¢inkti mizete pfispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ongentys uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi/blistru/krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Blistry: Uchovavejte v ptivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.
Lahve: Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomohou chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co pripravek Ongentys obsahuje
- Lécivou latkou je opicaponum. Jedna tvrda tobolka obsahuje opicaponum 50 mg.
- Dal§imi slozkami jsou:
o obsah tobolky: monohydrat laktozy, sodna sil karboxymethylskrobu (typ A),
predbobtnaly kukuti¢ny skrob a magnesium-stearat
o Pouzdro tobolky: Zelatina, hlinity lak indigokarminu (E 132), erythrosin (E 127) a oxid
titani¢ity (E 171)
o Inkoust: Selak, oxid titanicity (E 171), propylenglykol, koncentrovany roztok amoniaku,
simetikon

Jak pripravek Ongentys vypada a co obsahuje toto baleni
Ongentys 50 mg tvrdé tobolky jsou tmavé modré, o velikosti pfiblizné 19 mm s vytisténym ,,OPC 50
na vicku a ,,Bial* na tobolkach.

Tobolky jsou baleny v lahvich nebo v blistrech.

Lahve: 10, 30, nebo 90 tobolek.
Blistry: 10, 30, nebo 90 tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Bial - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugalsko

tel: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 90

e-mail: info@bial.com

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien/ Espaiia

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

Malta/Nederland/ Osterreich/Polska/Portugal/ brarapus

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

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

Medis Pharma s.r.o.
Tel: +386(0)15896900
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Danmark
Nordicinfu Care AB
TIf: +45 (0) 70 28 10 24

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

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

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

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

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

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

Slovenija

Medis d.o.o.

Tel: +386(0)15896900
Slovenska republika

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}.
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.cu.

40


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

	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	A. VÝROBCE ODPOVĚDNÝ ZA PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ
	B. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ VÝDEJE A POUŽITÍ
	C. DALŠÍ PODMÍNKY A POŽADAVKY REGISTRACE 
	D. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ S OHLEDEM NA BEZPEČNÉ A ÚČINNÉ POUŽÍVÁNÍ LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
	A. OZNAČENÍ NA OBALU 
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

