Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ongentys 50 mg kovat kapselit
opikaponi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin liikkeen kiyttimisen, silli se

siséltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee

my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ongentys on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Ongentys-valmistetta
Miten Ongentys-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ongentys-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A e

1. Miti Ongentys on ja mihin siti kdytetiin

Ongentys sisaltidd vaikuttavaa ainetta, jonka nimi on opikaponi. Ongentys-valmistetta kdytetdan
Parkinsonin taudin ja siihen liittyvien liikehdirididen hoitoon. Parkinsonin tauti on etenevd hermoston
sairaus, joka vaikuttaa liikkumiseen.

Ongentys-valmiste on tarkoitettu aikuisille, jotka kayttavit jo levodopaa ja dopadekarboksylaasin
estdjad siséltivid lddkkeitd. Se lisdd levodopan vaikutusta ja auttaa lievittdméédn Parkinsonin taudin
oireita ja litkehairioita.

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

Ali ota Ongentys-valmistetta

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

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

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

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

- jos kaytit tiettyja masennusladkkeitd, joista kdytetdin nimitystd monoamiinioksidaasin
(MAO:n) estdjat (esim. feneltsiini, tranyylisypromiini tai moklobemidi). Kysy laakarilta tai
apteekkihenkilokunnalta, voitko kdyttdd masennusldédkettd 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 sisilld. Ladkarin tiytyy ehkd harkita hoitoasi uudelleen.
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Kerro ladkérille, jos huomaat tai perheenjdsenesi tai omaishoitajasi huomaa, ettd sinulla on voimakas
halu tai tarve kiyttdytyé tavalla, joka on epéatavallista sinulle, tai et pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaa, joka voi olla vahingollista sinulle tai
muille. Tallaista kdytostd kutsutaan impulssikontrollin hdiridksi. Se voi ilmeta peliriippuvuutena,
epitavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten ajatusten tai tuntemusten
lisddntymisend. Potilailla, jotka kéyttdvat muita ldékkeitd Parkinsonin taudin hoitoon, on ilmoitettu
téllaisia kaytosoireita. Ladkérin tekeméd hoidon uudelleenarviointi voi olla tarpeen.

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

Muut ldsikevalmisteet ja Ongentys
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Kerro ladkarille, jos kaytat

- masennus- tai ahdistuneisuusladkkeitd, kuten venlafaksiinia, maprotiliinia ja desipramiinia.
Ongentys-valmisteen kdyttd samanaikaisesti ndiden ldékkeiden kanssa voi suurentaa
haittavaikutusten riskid. Ladkérin taytyy ehkd muuttaa ladkitystasi;

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

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

- allergisten reaktioiden hoitoon kaytettdvid 1ddkkeité, kuten adrenaliinia. Ongentys voi voimistaa
niiden vaikutusta;

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

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

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

- kinidiinid siséltédvid ladkkeitd, joita kiytetdéin syddmen rytmihédirididen 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
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ldékkeen kayttoa.

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

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

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

Ongentys siséltdi laktoosia ja natriumia

- Laktoosi: Jos ladkarisi on kertonut, etti sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi
kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

- Natrium: Tdma ladkevalmiste sisiltdd 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 1d4kéari on méadrannyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Suositeltu annos on 50 mg kerran paivassa.
Ongentys suositellaan otettavaksi nukkumaan mentiessa.
Ota Ongentys vihintdédn tunti ennen levodopaa tai tunti sen jilkeen.

Muiden Parkinsonin taudin hoitoon kiytettiivien laiikkeiden annokset
Kun aloitat Ongentys-valmisteen kadytén, muiden Parkinsonin taudin hoitoon kéyttémiesi ladkkeiden
annostusta voidaan joutua muuttamaan. Noudata laékérin ohjeita.

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

Jos otat enemmiin Ongentys-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos otat enemmén Ongentys-valmistetta kuin sinun pitéisi, kerro siité ladkarille tai
apteekkihenkilokunnalle tai mene heti sairaallaan. Ota lddkepakkaus ja tima pakkausseloste mukaasi.
Naiin l1d4dkéari ndkee, mitd ladkettd olet ottanut.

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

Jos lopetat Ongentys-valmisteen oton

Al4 lopeta Ongentys-valmisteen kiyttod, ellei l4dkéri niin médrii, koska oireesi voivat pahentua.
Jos lopetat Ongentys-valmisteen kdyton, ldékérin tdytyy ehkd muuttaa muiden Parkinsonin taudin
hoitoon kéyttdmiesi lddkkeiden annostusta.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny l4édkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

Ongentys-valmisteen aiheuttamat haittavaikutukset ovat yleensé lievié tai keskivaikeita, ja ne
ilmenevit ensimmaéisten hoitoviikkojen aikana. Jotkut haittavaikutuksista voivat aiheutua levodopan
vaikutuksen voimistumisesta Ongentys-valmisteen kdyton aikana.

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

Kerro ldikiirille mahdollisimman pian, jos sinulla ilmenee mité tahansa seuraavista
haittavaikutuksista:

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

Yleiset: voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:sta
- 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 nékeminen (aistiharhat)
- verenpaineen lasku seisomaan noustessa, mikd aiheuttaa huimausta, pyorrytysti tai pyortymisen

Melko harvinaiset: voi esiintyé enintddn 1 kéyttdjéalla 100:sta
- syddmentykytys tai epdsdanndllinen syke
- korvan tukkoisuus

- silmien kuivuminen

- vatsakipu tai vatsan turvotus

- ruoansulatushdiriot

- painonlasku

- ruokahaluttomuus

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

- kipu késivarsissa tai jaloissa

- makuhéiriot

- lihastoiminnan liikavilkkaus

- pyOrtyminen

- ahdistuneisuus

- masennus

- kuuloharhat

- sekava olo

- painajaiset

- unihairiot

- epatavallisen virinen virtsa

- tarve herdtd yolld virtsaamaan

- hengenahdistus

- verenpaineen nousu tai lasku

- kaatumiset

- tarmon puute tai visymys

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssid pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Ongentys-valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti tita ldikettd purkissa/lipipainopakkauksessa/kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivamairan (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamaird tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivaa.

Tama ladke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Lépipainopakkaukset: Sdilytéd alkuperdisessé lapipainopakkauksessa. Herkké kosteudelle.
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Purkit: Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemaériin eika hivittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittamisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ongentys siséiltai
- Vaikuttava aine on opikaponi. Yksi kova kapseli siséltdd 50 mg opikaponia.
- Muut aineet ovat:
o kapselin sisélto: laktoosimonohydraatti, natriumtérkkelysglykolaatti (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

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

Kapselit on pakattu purkkeihin tai ldpipainopakkauksiin.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd 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

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien/ Espaiia

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

Malta/Nederland/ Osterreich/Polska/Portugal/ Bovarapus

Romania Medis Pharma Bulgaria EOOD
BIAL - Portela & C?, S.A. Temn.: +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
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Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlidhteet

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

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu/.
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Bipacksedel: Information till patienten

Ongentys 50 mg hirda kapslar
opikapon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ongentys &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Ongentys

Hur du tar Ongentys

Eventuella biverkningar

Hur Ongentys ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR L=

1. Vad Ongentys ir och vad det anvéands for

Ongentys innehaller den aktiva substansen opikapon. Det anvéinds for att behandla Parkinsons
sjukdom och rorelseproblem i samband med detta. Parkinsons sjukdom &r en gradvis tilltagande
sjukdom i nervsystemet som orsakar skakningar och paverkar dina rorelser.

Ongentys anvands for vuxna som redan tar lakemedel som innehéller levodopa och DOPA-
dekarboxylashdmmare. Det 6kar effekten av levodopa och hjélper till att minska symtomen och
rorelseproblemen som orsakas av Parkinsons sjukdom.

2. Vad du behover veta innan du tar Ongentys

Ta inte Ongentys:

- om du ar allergisk mot opikapon eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges 1
avsnitt 6).

- om du har en tumér i binjuren (kallas feokromocytom), eller i nervsystemet (kallas
paragangliom) eller ndgon annan tumor som Okar risken for allvarligt hogt blodtryck.

- om du ndgon gang har haft neuroleptiskt malignt syndrom som &r en séllsynt reaktion pa
lakemedel mot psykos

- om du ndgon gang har haft en sillsynt muskelsjukdom som kallas rabdomyolys som inte
orsakats av skada

- om du tar vissa antidepressiva ldkemedel som kallas monoaminoxidashdmmare
(MAO-hdmmare) (t.ex. fenelzin, tranylcypromin eller moklobemid). Fraga lidkare eller
apotekspersonal om du kan ta dina antidepressiva likemedel tillsammans med Ongentys.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Ongentys:

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

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 18 &r far inte ta detta likemedel. Det har inte studerats pa denna aldersgrupp
eftersom behandling av Parkinsons sjukdom inte &r relevant for barn och ungdomar.

Andra liikemedel och Ongentys
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Tala om for ldkaren om du tar:

- lakemedel mot depression eller &ngest som venlafaxin, maprotilin och desipramin. Om du tar
Ongentys med dessa ldkemedel kan risken for biverkningar 6ka. Lékaren kan behdva justera din
behandling

- safinamid som anvidnds mot Parkinsons sjukdom. Det saknas erfarenhet av anvéndning av
Ongentys och safinamid tillsammans. Likaren kan behova justera din behandling

- lakemedel for att behandla astma sasom rimiterol eller isoprenalin. Ongentys kan 6ka deras
effekt

- lakemedel som anvénds for att behandla allergiska reaktioner sdsom adrenalin. Ongentys kan
Oka deras effekt

- lakemedel som anvénds for att behandla hjartsvikt sdsom dobutamin, dopamin eller dopexamin.
Ongentys kan 6ka deras effekt

- lakemedel mot hogt kolesterol sdsom rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin eller pravastatin.
Ongentys kan 6ka deras effekt

- lakemedel som paverkar immunsystemet sdsom metotrexat. Ongentys kan 6ka deras effekt

- lakemedel som innehaller kinidin, ett likemedel som anvénds for att behandla onormala
hjartrytmer eller malaria. Intag av Ongentys och kinidin tillsammans, dvs. vid samma tidpunkt,
kan minska effekten av Ongentys.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta lakemedel.

Ongentys rekommenderas inte om du ir gravid. Du ska anvénda effektiva preventivmedel om du kan
bli gravid.

Det ar inte kdnt om Ongentys gér 6ver i brostmjolk. Eftersom risken for barnet/spddbarnet inte kan
uteslutas ska du sluta amma under behandling med Ongentys.

Korféormaga och anvindning av maskiner
Ongentys som tas tillsammans med levodopa kan gora att du kidnner dig ostadig, yr eller sdémnig.
Kor inte bil och anvénd inte maskiner om du kénner av dessa biverkningar.

Ongentys innehiller laktos och natrium
- Laktos: Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

- Natrium: Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nédst
intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Ongentys

36



Ta alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osiker.

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

Doser av andra likemedel for att behandla Parkinsons sjukdom
Dosen av andra lakemedel for att behandla Parkinsons sjukdom kan behdva justeras nér du borjar ta
Ongentys. Folj anvisningarna du har fatt av lakaren.

Administreringssitt
Ongentys dr avsett for oral anvéndning (tas via munnen).
Svilj kapseln hel med ett glas vatten.

Om du har tagit for stor méiingd av Ongentys

Om du tar mer Ongentys dn du bor, tala med lidkaren eller apotekspersonal eller uppsdk omedelbart
sjukhus. Ta med dig lakemedlet och den hér bipacksedeln. Detta hjdlper lékaren att identifiera vad du
har tagit.

Om du har glomt att ta Ongentys
Om du har glomt att ta en dos, ska du fortsatta behandlingen och ta nista dos som planerat.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Ongentys

Sluta inte ta Ongentys om inte lédkaren talar om att du ska gora det eftersom symtomen kan forvérras.
Om du slutar att ta Ongentys kan ldkaren behdva justera dosen av dvriga lakemedel som du tar for att
behandla Parkinsons sjukdom.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Biverkningar som orsakas av Ongentys ar ofta latta till méattliga och uppstar oftast under de forsta
behandlingsveckorna. Vissa biverkningar kan orsakas av den dkade effekten av anvandning av
Ongentys tillsammans med levodopa.

Kontakta omedelbart ldkaren om du upplever biverkningar i borjan av behandlingen. Ménga
biverkningar kan hanteras av ldkaren genom justering av levodopaldkemedlet.

Tala omedelbart om for liikaren om du drabbas av nagon av foljande biverkningar.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvédndare
- oftrivilliga och okontrollerbara, eller svara och smértsamma kroppsrorelser

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
- forstoppning.

- muntorrhet

- illaméende (nausea)

- krékningar (illaméende)

- Okade nivéer av enzymet kreatinkinas i blodet
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- muskelkramper

- yrsel

- huvudviark

- trotthet

- svarighet att somna eller att sova

- konstiga drommar

- uppleva eller se saker som inte finns (hallucinationer)

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

Mindre vanliga; kan férekomma hos upp 1 av 100 anvindare
- hjartklapppning eller oregelbundna hjartslag
- lock i 6ronen

- torra 6gon

- smérta och svullnad i buken

- matsmaéltningsbesvar

- viktminskning

- nedsatt aptit

- okade nivéer av triglycerider (fetter) i blodet
- ryckningar, stelhet eller smérta i musklerna
- smirta i armar eller ben

- forandrat smaksinne

- overdrivna kroppsrorelser

- svimning

- angest

- depression

- hora saker som inte finns

- kénsla av forvirring

- mardrommar

- sOmnstérningar

- onormal férg pé urinen

- vakna och behdva urinera pa natten

- andfaddhet

- hogt eller lagt blodtryck

- fallolyckor

- energibrist eller trotthet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Ongentys ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa flaskan/blistret/kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Blister: Forvaras i originalblistret. Fuktkansligt.

Flaskor: Forvara flaskan vél forsluten. Fuktkénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen &dr opikapon. En hard kapsel innehaller 50 mg opikapon.
- Ovriga innehallsdmnen ér:
o kapselinnehall: laktosmonohydrat, natriumstérkelseglykolat (typ A), pregelatiniserad
majsstirkelse och magnesiumstearat
o kapselholje: gelatin, indigokarmin aluminium lake (E 132), erytrosin (E 127) och
titandioxid (E 171)
o tryckfarg: shellack, titandioxid (E 171), propylenglykol, ammoniakldsning, koncentrerad,
simetikon

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ongentys 50 mg hérda kapslar &r ljusbla, cirka 19 mm langa med ”OPC 50” och ”Bial” tryckt pa
kapslarna.

Kapslarna ér forpackade i flaskor eller blister.

Flaskor: 10, 30 eller 90 kapslar.
Blister: 10, 30 eller 90 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugal

tel: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 90

e-mail: info@bial.com

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos ombudet f6r innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien/ Espaiia

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

Malta/Nederland/ Osterreich/Polska/Portugal/ brirapus

Romaéania 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

Hrvatska
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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

Denna bipacksedel indrades senast {MM/AAAA}

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta l1&kemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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