ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ontilyv 25 mg kapsutki twarde
Ontilyv 50 mg kapsutki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ontilyv 25 mg kapsutki twarde

Kazda kapsutka twarda zawiera 25 mg opikaponu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Kazda kapsutka twarda zawiera 171,9 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).

Ontilyv 50 mg kapsutki twarde

Kazda kapsutka twarda zawiera 50 mg opikaponu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Kazda kapsutka twarda zawiera 148,2 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka twarda (kapsutka)

Ontilyv 25 mg kapsulki twarde

Jasnoniebieskie kapsutki, rozmiar 1, o dlugosci okoto 19 mm, z nadrukiem ,,OPC 25” na gornej oraz
,,Bial” na dolnej czg¢$ci kapsuiki.

Ontilyv 50 mg kapsulki twarde

Ciemnoniebieskie kapsutki, rozmiar 1, o dtugosci okoto 19 mm, z nadrukiem ,,OPC 50 na gérnej oraz
,,Bial” na dolnej czgsci kapsuiki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ontilyv jest wskazany w leczeniu wspomagajacym terapie produktami zlozonymi zawierajacymi
lewodopg i inhibitory dekarboksylazy DOPA (DDCI) u dorostych pacjentow z chorobg Parkinsona
oraz fluktuacjami ruchowymi konca dawki, ktorych nie mozna opanowac stosujac te produkty
ztozone.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie



Zalecana dawka to 50 mg opikaponu.
Ontilyv nalezy przyjmowac raz na dobe przed poj$ciem spac, na co najmniej jedng godzine przed
przyjeciem lub po przyjeciu produktéw ztozonych zawierajacych lewodope.

Dostosowanie dawek leczenia choroby Parkinsona

Produkt leczniczy Ontilyv nalezy podawac¢ jako dodatek do leczenia lewodopa i nasila dziatanie
lewodopy. Z tego powodu czgsto konieczne jest dostosowanie dawki lewodopy poprzez przedhuzenie
odstepow miedzy dawkami i (lub) zmniejszenie ilosci lewodopy na dawke w ciggu pierwszych dni lub
tygodni po wlaczeniu leczenia opikaponem zgodnie ze stanem klinicznym pacjenta (patrz punkt 4.4)

Pominiecie dawki
W razie pominigcia jednej dawki nastgpng dawke nalezy przyja¢ zgodnie z planem. Pacjent nie

powinien przyjmowac dodatkowej dawki w celu uzupekienia dawki pominigte;.

Szczegblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

Nie jest konieczne dostosowanie dawki w przypadku pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 5.2).
Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow w wieku > 85 lat, poniewaz doswiadczenie w tej grupie
wiekowej jest ograniczone.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie jest konieczne dostosowanie dawki w przypadku pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek,
poniewaz opikapon nie jest wydalany przez nerki (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie jest konieczne dostosowanie dawki w przypadku pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnos$ci
watroby (A w skali Childa-Pugha).

Doswiadczenie dotyczace pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby (B w skali
Childa-Pugha) jest ograniczone. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u tych pacjentow i moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2).

Brak jest doswiadczen klinicznych dotyczacych pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnoS$ci
watroby (C w skali Childa-Pugha), dlatego nie zaleca si¢ stosowania opikaponu u tych pacjentéw
(patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego Ontilyv nie jest wlasciwe u dzieci i mlodziezy z choroba Parkinsona

i fluktuacjami ruchowymi.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
Kapsuiki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac woda.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Guz chromochtonny rdzenia nadnerczy, przyzwojak lub inne nowotwory wydzielajace katecholaminy.

Wywiad §wiadczacy o przebytym ztosliwym zespole neuroleptycznym i (lub) rabdomiolizie,
niezwigzanej z urazem.



Jednoczesne stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy (MAO-A i MAO-B) (np. fenelzyny,
tranylcyprominy i moklobemidu) innych niz stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (patrz
punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Dostosowanie dawek leczenia choroby Parkinsona

Ontilyv nalezy stosowa¢ wspomagajaco w leczeniu lewodopa. Z tego powodu $rodki ostroznosci
odnoszace si¢ do terapii lewodopg nalezy rowniez uwzglednia¢ w odniesieniu do produktu
leczniczego Ontilyv. Opikapon nasila dziatanie lewodopy. W celu zmniejszenia dopaminergicznych
dziatah niepozadanych zwigzanych z podawaniem lewodopy (tzn. dyskinezy, omaméw, nudnosci,
wymiotow i niedoci$nienia ortostatycznego) czesto konieczne jest dostosowanie dawki dobowej
lewodopy poprzez wydtuzenie odstepéw pomiedzy poszczegdlnymi dawkami i (lub) zmniejszenie
ilosci lewodopy w dawce w ciggu pierwszych dni lub tygodni po wprowadzeniu leczenia produktem
leczniczym Ontilyv, w zalezno$ci od stanu klinicznego pacjenta (patrz punkt 4.2).

W razie przerwania leczenia produktem leczniczym Ontilyv konieczne jest dostosowanie dawkowania
pozostatych lekow przeciw chorobie Parkinsona, szczegolnie lewodopy, w celu uzyskania

wystarczajacej kontroli objawow.

Zaburzenia psychiczne

Pacjentow i ich opiekunow nalezy poinformowac, ze u pacjentéw leczonych agonistami dopaminy 1
(lub) innymi lekami dopaminergicznymi moga wystapic¢ zaburzenia kontroli impulsu, obejmujace
patologiczny hazard, nasilenie popedu plciowego, hiperseksualizm, kompulsywne wydawanie
pieniedzy lub kompulsywne robienie zakupow, napady objadania si¢ i jedzenie kompulsywne. Nalezy
monitorowaé pacjentdOw czy nie rozwijajg si¢ u nich zaburzenia kontroli impulsu. W razie wystgpienia
takich objawow zaleca si¢ modyfikacje leczenia.

Inne

W badaniach oceniajgcych stosowanie inhibitorow katecholo-O-metylotransferazy (COMT) zgtaszano
wzrost aktywnos$ci enzymdw watrobowych. W przypadku pacjentow, u ktorych w stosunkowo
krétkim czasie wystepuje postepujacy jadlowstret, astenia i utrata masy ciala, nalezy rozwazy¢ ogolng

oceng stanu zdrowia obejmujaca oceng czynnosci watroby.

Substancje pomocnicze

Ontilyv zawiera laktoze. Produkt leczniczy Ontilyv nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem zlego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

Ontilyv zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsulke, to znaczy produkt leczniczy uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory monoaminooksydazy (MAQO)

Skojarzone stosowanie opikaponu i inhibitorow MAO moze doprowadzi¢ do zahamowania wickszosci
szlakow odpowiedzialnych za metabolizm katecholamin. Z tego powodu jednoczesne stosowanie
inhibitorow (MAO-A i MAO-B) (np. fenelzyny, tranylcyprominy i moklobemidu) innych niz
stosowane w leczeniu choroby Parkinsona jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Dopuszczalne jest jednoczesne stosowanie opikaponu i inhibitorow MAO w leczeniu choroby
Parkinsona, np. razagiliny (maksymalnie 1 mg/dobg) i selegiliny (maksymalnie 10 mg/dobe w



przypadku produktu do podawania doustnego lub 1,25 mg/dobe w przypadku produktu do wchianiania
podpoliczkowego).

Brak jest doswiadczen dotyczacych jednoczesnego stosowania opikaponu z inhibitorem MAO-B
safinamidem. Z tego powodu ich jednoczesne stosowanie nalezy rozwaza¢ z odpowiednig

ostroznoscia.

Produkty lecznicze metabolizowane z udzialem COMT

Opikapon moze zaktoca¢ metabolizm produktow leczniczych zawierajacych grupe katecholowa, ktore
sa metabolizowane przez COMT, np. rymiteronu, izoprenaliny, adrenaliny, noradrenaliny, dopaminy,
dopeksaminy lub doputaminy, prowadzac do nasilenia efektow dziatania tych produktow leczniczych.
Zaleca si¢ uwazne monitorowanie pacjentow leczonych tymi produktami leczniczymi przy stosowaniu
opikaponu.

TroéipierScieniowe leki przeciwdepresyijne i inhibitory wychwytu zwrotnego noradrenaliny

Dostepne sa ograniczone doswiadczenia dotyczace jednoczesnego stosowania opikaponu z
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi i inhibitorami wychwytu zwrotnego noradrenaliny
(np. wenlafaksyna, maprotyling i dezypraming). Z tego powodu ich jednoczesne stosowanie nalezy
rozwazac z odpowiednig ostroznoscia.

Chinidyna

Badanie przeprowadzone z udziatem zdrowych ochotnikéw wykazato, ze w przypadku jednoczesnego
podania (w ciagu 1 godziny) pojedynczej dawki 50 mg opikaponu z pojedyncza dawka chinidyny

(600 mg) ekspozycja ogodlnoustrojowa na opikapon byta zmniejszona o 37% (AUCo.uast). Nalezy zatem
zwréci¢ szczegolng uwage na przypadki, w ktorych chinidyna musi by¢ podawana razem

z opikaponem, poniewaz nalezy unika¢ ich jednoczesnego podawania.

Substraty cytochromu CYP2CS8 i transportera OATP1B1

Opikapon jest stabym inhibitorem in vitro cytochromu CYP2CS i transportera OATP1B1, natomiast
repaglinid jest wrazliwym substratem cytochromu CYP2CS i transportera OATP1B1. Badanie
przeprowadzone z udzialem zdrowych oséb wykazato brak zmian w ekspozycji na repaglinid

w przypadku podawania repaglinidu po wielokrotnym podaniu opikaponu w dawce 50 mg raz

na dobe.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania opikaponu u kobiet w okresie
cigzy. Opikapon przenikat przez lozysko u szczuréw. Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego
wplywu na reprodukcje sg niewystarczajgce (patrz punkt 5.3). Produkt Ontilyv nie jest zalecany do
stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznej metody
antykoncepcji.

Karmienie piersia

Stezenia opikaponu w mleku szczurow w okresie laktacji byly rownowazne ze st¢zeniami w osoczu.
Nie wiadomo, czy opikapon lub jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Podczas leczenia produktem Ontilyv nalezy przerwac
karmienie piersig.

Plodnosé



Nie badano wptywu opikaponu na ptodnos$¢ u ludzi. Badania opikaponu na zwierzgtach nie wskazuja
na szkodliwy wptyw na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Opikapon w skojarzeniu z lewodopa moze wywiera¢ znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obslugiwania maszyn. Opikapon wraz z lewodopa moze powodowac zawroty gtowy,
objawowe zaburzenia ortostatyczne i sennos¢. Z tego powodu nalezy zachowac ostrozno$¢ przy

prowadzeniu pojazdow lub obstugiwaniu maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane dotyczyty uktadu nerwowego. Najczgsciej zglaszanym
dziataniem niepozadanym zaistnialym w trakcie leczenia byta dyskineza (17,7%).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W ponizszej tabeli (Tabela 1) wszystkie dziatania niepozadane przedstawiono wedtug klasyfikacji
uktadow i narzadow oraz czestosci.
Kategorie czestosci zdefiniowano nastepujaco: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10),
niezbyt czesto ((= 1/1000 do < 1/100), rzadko ((= 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000),
nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 1 — Czesto$¢é wystepowania dzialan niepozadanych (MedDRA) w badaniach fazy III z

grupa kontrolng otrzymujaca placebo

Klasyfikacja ukladéw i | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto
narzadow

Zaburzenia ostabienie apetytu,
metabolizmu i hipertrojglicerydemia
odzywiania

Zaburzenia psychiczne

nietypowe sny,

lgk, depresja,

omamy, omamy stuchowe,
omamy wzrokowe, koszmary nocne,
bezsennos¢ zaburzenia snu
Zaburzenia ukladu dyskineza zawroty glowy, zaburzenia smaku,
nerwowego bol glowy, hiperkinezja,
sennos¢ omdlenie
Zaburzenia oka suchos$¢ oka
Zaburzenia ucha i zatkanie ucha
blednika
Zaburzenia serca kotatanie serca
Zaburzenia niedoci$nienie nadci$nienie t¢tnicze
naczyniowe ortostatyczne krwi,
niedocisnienie tetnicze
krwi
Zaburzenia ukladu dusznos¢
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia zoladka i zaparcia, wzdecie brzucha,
jelit suchos$¢ w ustach, bdl brzucha,
nudnosci, bol w nadbrzuszu,
wymioty dyspepsja




Zaburzenia skurcze mig¢$ni drgania mie¢$ni,

mie$niowo-szkieletowe sztywnos¢

i tkanki lacznej mig$niowo-szkieletowa,
b6l konczyn

Zaburzenia nerek i zmiana zabarwienia

drég moczowych moczu,

zwigkszone oddawanie
moczu w nocy

Badania diagnostyczne zwigkszenie zmniejszenie masy ciata
aktywnosci

fosfokinazy
kreatynowej

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Brak jest znanej swoistej odtrutki. Nalezy stosowaé¢ odpowiednie leczenie objawowe i podtrzymujace.
Nalezy rozwazy¢ usuniecie opikaponu plukaniem zotadka i (lub) inaktywacja weglem aktywowanym.
5.  WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobie Parkinsona, inne leki dopaminergiczne, kod
ATC: N04BX04

Mechanizm dzialania

Opikapon jest obwodowym, selektywnym i odwracalnym inhibitorem katecholo-O-metylotransferazy
(COMT), cechujacym si¢ wysoka zdolno$cig wigzania (subpikomolowa), co przektada si¢ na wolna
stalg tempa dysocjacji kompleksow i dtugi czas dziatania in vivo (< 24 godz.).

W obecnosci inhibitora dekarboksylazy DOPA (DDCI) COMT staje si¢ gtéwnym enzymem
metabolizujgcym lewodopg, katalizujgcym jej konwersj¢ do 3-O-metyldopy (3-OMD) w mozgu i
nerwach obwodowych. U pacjentéw przyjmujacych lewodope i DDCI o dzialaniu obwodowym, takie
jak karbidope lub benserazyd, opikapon zwigksza stezenia lewodopy w osoczu, tym samym
poprawiajac odpowiedz kliniczng na lewodope.

Dzialanie farmakodynamiczne

Opikapon wykazywat znaczace (> 90%) i dlugotrwate (> 24 godzin) hamowanie COMT u 0s6b
zdrowych po podaniu 50 mg opikaponu.

W stanie stacjonarnym 50 mg opikaponu znaczaco — okoto 2-krotnie w poréwnaniu z placebo —
zwigkszylo zakres ekspozycji ogolnoustrojowej po podaniu doustnym pojedynczej dawki 100/25 mg
lewodopy/karbidopy albo 100/25 mg lewodopy/benserazydu po uptywie 12 godzin po podaniu dawki
opikaponu.


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

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania opikaponu wykazano w dwoch badaniach fazy 111,
prowadzonych metoda podwojnie §lepej proby, z grupami kontrolnymi przyjmujacymi placebo i
czynny lek (tylko Badanie 1), w ktérych wzieto udziat 1027 zrandomizowanych dorostych pacjentéw
z chorobg Parkinsona, leczonych lewodopa/DDCI (pojedynczo lub w skojarzeniu z innymi produktami
leczniczymi przeciw chorobie Parkinsona) i fluktuacjami ruchowymi konca dawki, przez okres do

15 tygodni. Podczas badania przesiewowego $redni wiek byl podobny we wszystkich grupach
terapeutycznych w obu badaniach i miescit si¢ w zakresie od 61,5 do 65,3 lat. Pacjenci wykazywali
stadia ciezkosci choroby od 1 do 3 (zmodyfikowana skala Hoehna i Yahra) w fazie ON, w ramach
leczenia otrzymywali 3 do 8 dawek lewodopy/DDCI na dobg i wykazywali przecigtny dobowy czas
trwania fazy OFF co najmniej 1,5 godziny. W obydwu badaniach 783 pacjentdw otrzymywato 25 mg
lub 50 mg opikaponu albo placebo. W Badaniu 1 122 pacjentéw byto leczonych 5 mg opikaponu i

122 pacjentow bylo leczonych 200 mg entakaponu (aktywny lek poréwnawczy). Wiekszos$¢ pacjentow
leczonych w obydwu badaniach gtownych byta leczona lewodopa o natychmiastowym
uwalnianiu/DDCI. W potaczonych badaniach fazy III byto 60 pacjentéw stosujacych gtownie
lewodope o kontrolowanym uwalnianiu (tzn. >50% postaci lewodopy/DDCI), 48 sposrod nich byto
leczonych wytacznie postaciami lewodopy o kontrolowanym uwalnianiu. Chociaz brak jest dowodow,
ze stosowanie produktéw lewodopy o kontrolowanym uwalnianiu wptywa na skuteczno$¢ lub
bezpieczenstwo stosowania opikaponu, doswiadczenie z takimi produktami jest ograniczone.

Opikapon wykazywat skutecznos¢ kliniczng lepsza niz placebo podczas leczenia podwdjnie $lepa
proba, zardwno w zakresie pierwszorzedowej zmiennej dotyczacej skutecznosci stosowanej w obydwu
badaniach gléwnych, tzn. skrocenia czasu trwania fazy OFF (tabela 2), odsetka uczestnikow, u
ktorych uzyskano odpowiedz w zakresie czasu trwania fazy OFF (tzn. uczestnikow, u ktorych
wystapito skrocenie czasu trwania fazy OFF o co najmniej 1 godzing od punktu poczatkowego do
punktu koncowego) (tabela 3), jak i w zakresie wigkszosci drugorzgdowych punktow koncowych
ocenianych na podstawie dziennikdw pacjentow.

Skrocenie sredniej LS bezwzglednego czasu trwania fazy OFF w stosunku do warto$ci wyjsciowych
w grupie otrzymujacej entakapon wyniosto -78,7 minuty. R6znica zmiany $redniej LS czasu trwania
fazy OFF dla entakaponu w poréwnaniu z placebo w Badaniu 1 wyniosta -30,5 minuty. R6znica
zmiany §redniej LS czasu trwania fazy OFF dla opikaponu w dawce 50 mg w porownaniu z
entakaponem wyniosta -24,8 minuty oraz wykazano rownowazno$¢ opikaponu w dawce 50 mg wobec
entakaponu (przedzial utnosci 95%: -61,4, 11,8).

Tabela 2 — Zmiana bezwzglednego czasu trwania fazy OFF i fazy ON (w minutach) w punkcie
koncowym w stosunku do warto$ci wyjsciowych

Leczenie N Srednia LS 95% CI Warto$¢ p

Badanie 1

Zmiana czasu trwania fazy 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

Zmiana czasu trwania ON bez meczacych dyskinez®
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



Leczenie N Srednia LS 95% CI Wartos¢ p
OPC 50 mg — Placebo - 60,8 22,1; 99,6 0,0021

Badanie 2

Zmiana czasu trwania fazy 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

Zmiana czasu trwania ON bez meczacych dyskinez®
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 = przedzial ufnosci; srednia LS = §rednia obliczona metoda najmniejszych kwadratow; N = liczba
niebrakujacych wartosci; OPC = opikapon.
a. Czas trwania fazy ON bez meczacych dyskinez = czas trwania fazy ON z niemg¢czacymi dyskinezami +

czas trwania fazy ON bez dyskinezy

Tabela 3 — Wskazniki uczestnikéw, u ktérych uzyskano odpowiedz w zakresie czasu trwania

fazy OFF w punkcie konicowym

Rodzaj odpowiedzi Placebo
(N=121)

Entakapon
(N=122)

OPC 5 mg
(N=122)

OPC 25 mg
(N=119)

OPC 50 mg
(N=115)

Badanie 1
Skroécenie czasu
trwania fazy OFF
Uczestnicy, u
ktorych uzyskano
odpowiedz, n (%)
Roéznica w
odniesieniu do
placebo
Warto$¢ p --
(95% CI)
Badanie 2
Skrocenie czasu
trwania fazy OFF
Uczestnicy, u
ktoérych uzyskano
odpowiedz, n (%)
Roéznica w
odniesieniu do
placebo
Warto$¢ p --
(95% CI)

55 (45.5)

65 (47.8)

66 (54,1) 64 (52,5) 66 (55.5) 75 (65.2)

0,1845 0,2851 0,1176 0,0036
(-0,039; 0,209) (-0,056; 0,193) (-0,025; 0,229) (0,065; 0,316)

n.d. n.d. 74 (59,2) 89 (59,3)

0,0506 0,0470
(0,001; 0,242) (0,003; 0,232)

CI = przedziat ufnosci; N = catkowita liczba pacjentow; n = liczba pacjentéw z dostgpnymi informacjami; n.d.

= nie dotyczy; OPC = opikapon

Uwaga: Uczestnik, u ktorego uzyskano odpowiedz to pacjent, u ktorego nastgpito skrocenie o co najmniej
1 godzing bezwzglednego czasu trwania fazy OFF (uczestnik, u ktorego uzyskano odpowiedz w zakresie fazy

OFF)

Wyniki otwartych (OL) badan rozszerzonych trwajacych 1 rok, z udzialem 862 pacjentow,
kontynuujacych leczenie z badan prowadzonych metoda podwdjnie slepej proby (Badanie 1-OL i
Badanie 2-OL) wskazaty utrzymanie dziatania uzyskanego w okresach badan prowadzonych metoda
podwojnie Slepej proby. W badaniach OL wszyscy pacjenci rozpoczynali od dawki 25 mg opikaponu
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w pierwszym tygodniu (7 dni), niezaleznie od ich uprzedniego leczenia w okresie podwdjnie §lepej
proby. Jesli fluktuacje ruchowe konca dawki nie byly wystarczajaco kontrolowane i dopuszczata to
tolerancja, dawka opikaponu mogta by¢ zwigkszona do 50 mg. Jesli byty obserwowane
nieakceptowalne dopaminergiczne dzialania niepozadane, dawka lewodopy byla dostosowywana. Jesli
nie byto to wystarczajace do leczenia dziatan niepozadanych, mozliwe byto wtedy stopniowe
zmniejszenie dawki opikaponu. W przypadku innych dziatan niepozadanych mozliwe byto
dostosowanie dawki lewodopy i (lub) opikaponu.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotaczania wynikéw badan opikaponu we wszystkich
podgrupach populacji dzieci i mtodziezy z choroba Parkinsona i fluktuacjami ruchowymi (stosowanie
u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Wochianianie

Opikapon wchtania si¢ w matym stopniu (ok. 20%) . Wyniki badan farmakokinetyki wykazaty, ze
wchtanianie opikaponu jest szybkie, a tmax po podawaniu wielokrotnym dawki wynoszace;j
maksymalnie 50 mg opikaponu raz na dob¢ wynosi 1,0 godz. do 2,5 godz.

Dystrybucja

Badania in vitro nad opikaponem w stezeniach 0,3-30 pg/ml wykazaly, ze wigzanie *C-opikaponu z
biatkami osocza ludzkiego jest wysokie (99,9%) i nie zalezy od stezenia. Na wigzanie '“C-opikaponu z
biatkami osocza nie wptywata obecnos$¢ warfaryny, diazepamu, digoksyny i tolbutamidu, a na
wigzanie '*C-warfaryny, 2-'*C-diazepamu, *H-digoksyny i '*C-tolbutamidu nie wptywata obecno$¢
opikaponu i siarczanu opikaponu, ktory jest gtownym metabolitem u ludzi.

Po podaniu doustnym pozorna objetos¢ dystrybucji opikaponu stosowanego w dawce 50 mg wynosita
29 1 przy zmiennosci miedzyosobniczej wynoszacej 36%.

Metabolizm

Sulfatacja opikaponu wydaje si¢ by¢ gtownym szlakiem metabolicznym u ludzi. Prowadzi ona do
powstawania nieaktywnego metabolitu siarczanu opikaponu. Inne szlaki metaboliczne obejmuja
glukuronidacje, metylacje i redukcje.

Najwigksze wzrosty stezenia w osoczu po podaniu pojedynczej dawki 100 mg *C-opikaponu
wykazaty metabolity BIA 9-1103 (siarczan) i BIA 9-1104 (metylowany), odpowiednio 67,1 1 20,5%
AUC radioaktywnosci. Nie stwierdzono obecnosci innych metabolitow w dajacych si¢ oznaczy¢
stezeniach w wiekszos$ci prébek osocza pobranych podczas badania klinicznego bilansu masy.

Metabolit w postaci zredukowanego opikaponu (w badaniach nieklinicznych oceniony jako aktywny)
jest metabolitem wystgpujacym w malym stezeniu w ludzkim osoczu, ktory odpowiada za mniej niz
10% catkowitej ekspozycji ogdlnoustrojowej na opikapon.

W badaniach in vitro w mikrosomach watroby ludzkiej obserwowano mniejsze zahamowanie
CYP1A2 i CYP2B6. Wszystkie redukcje aktywnosci zasadniczo wystgpowato przy najwigkszym
stezeniu opikaponu (10 pg/ml).

Badanie in vitro wykazato, ze opikapon hamowat aktywnos$¢ cytochromu CYP2CS. Badanie dawki

pojedynczej opikaponu 25 mg wykazalo §rednie zwigkszenie o 30% wskaznika, ale nie zakresu
ekspozycji na repaglinid (substrat CYP2CS) przy jednoczesnym podawaniu tych dwoch lekow. Drugie
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przeprowadzone badanie wykazalo, ze w stanie stacjonarnym opikapon w dawce 50 mg nie miat
wptywu na ekspozycj¢ ogdlnoustrojowa na repaglinid.

Opikapon zmniejszal aktywnos¢ CYP2C9 poprzez kompetycyjny/mieszany mechanizm hamowania.
Jednak badania interakceji klinicznych przeprowadzane z warfaryng wykazatly brak dziatania
opikaponu na farmakodynamike warfaryny, substrat CYP2C9.

Eliminacja

U zdrowych uczestnikow okres pottrwania eliminacji opikaponu (ti2) wynosit 0,7 godz. do 3,2 godz.
po podawaniu wielokrotnym dawki wynoszacej maksymalnie 50 mg opikaponu raz na dobeg.

Po wielokrotnym podawaniu raz na dobe¢ dawek doustnych opikaponu w zakresie 5—50 mg, siarczan
opikaponu wykazywal dtuga faze terminalng z warto$ciami okresu pottrwania eliminacji w zakresie
94-122 godz. i, w wyniku tego dtugiego okresu poltrwania w fazie terminalnej, siarczan opikaponu
wykazywal wysoki wskaznik kumulacji w osoczu, o wartosciach bliskich maksymalnie 6,6.

Po podaniu doustnym pozorny catkowity klirens opikaponu stosowanego w dawce 50 mg wynosit
22 1/godz. przy zmiennos$ci mig¢dzyosobniczej wynoszacej 45%.

Po podaniu pojedynczej dawki doustnej '*C-opikaponu gtéwna droga wydalania epikaponu i jego
metabolitow byto wydalanie z kalem, stanowiace 58,5%-76,8% podanej dawki radioaktywnej (Srednio
67,2%). Pozostala cz¢§¢ dawki radioaktywnej byta wydalana z moczem ($rednio 12,8%) 1 z
powietrzem wydychanym ($rednio 15,9%). Gléwnym metabolitem w moczu byt glukuronidowy
metabolit opikaponu, natomiast lek macierzysty i inne metabolity wystepowaty na ogo6t w stezeniach
nizszych niz granica mozliwo$ci oznaczenia. W sumie mozna wyciggna¢ wniosek, ze nerki nie
stanowig glownej drogi wydalania produktu leczniczego. Dlatego tez mozna zatozy¢, ze opikapon i
jego metabolity sg wydalane glownie z katem.

Liniowo$¢ lub nieliniowos$¢

Ekspozycja na opikapon po wielokrotnym podawaniu raz na dobe dawki opikaponu wynoszacej
maksymalnie 50 mg zwigkszata si¢ proporcjonalnie do dawki.

Transportery

Wplyw transporterow na opikapon

Badania in vitro wykazaty, ze opikapon nie jest transportowany przez OATP1B1, ale jest
transportowany przez OATP1B3 oraz transportowany na zewnatrz komorki przez P-gp i BCRP.

BIA 9-1103, jego gtowny metabolit, byt transportowany przez OATP1B1 i OATP1B3 oraz
transportowany na zewnatrz komorki przez BCRP, ale nie jest substratem dla transportera na zewnatrz
komorki P-gp/MDRI1.

Wphyw opikaponu na transportery

Przy stezeniach istotnych klinicznie nie oczekuje si¢, aby opikapon hamowat transportery OAT]I,
OAT3, OATPIBI1, OATP1B3, OCT1, OCT2, BCRP, P-gp/MDR1, BSEP, MATEI i MATE2-K jak
sugeruja badania in vitro i in vivo.

Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat)

Farmakokinetyke opikaponu oceniano u uczestnikow w podesztym wieku (w wieku 65-78 lat) po
podawaniu wielokrotnym dawki 30 mg przez 7 dni. Zwigkszenie zarowno wskaznika, jak i zakresu
ekspozycji ogolnoustrojowej obserwowano w populacji pacjentow w podesztym wieku w porownaniu
z populacjg mtodych pacjentow. U uczestnikéw w podesztym wieku hamowanie aktywnosci S-COMT
byto znaczgco zwigkszone. Skali tego dziatania nie uznano za znaczacg klinicznie.

Masa ciala
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Nie ma zwigzku pomiedzy ekspozycja na opikapon i masg ciata w zakresie 40-100 kg.

Zaburzenia czynnosci watroby

Doswiadczenie dotyczace pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby (B w skali
Childa-Pugha) jest ograniczone. Farmakokinetyke opikaponu oceniano u zdrowych uczestnikow oraz
pacjentéw z umiarkowang przewlekta niewydolnoscig watroby po podaniu pojedynczej dawki
wynoszacej 50 mg. Biodostepnos¢ opikaponu byla znaczaco wyzsza u pacjentdw z umiarkowana
przewlekla niewydolnoscig watroby i nie zaobserwowano obaw dotyczgcych bezpieczenstwa
stosowania. Jednak ze wzgledu na fakt, ze opikapon jest przeznaczony do stosowania jako leczenie
wspomagajace terapie lewodopa, mozna rozwazy¢ dostosowanie dawek w oparciu o potencjalnie
nasilong odpowiedz dopaminergiczng na lewodope i zwigzang z tym tolerancje¢. Brak jest doswiadczen
klinicznych dotyczacych pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby (C w skali Childa-
Pugha) (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie oceniano bezposrednio farmakokinetyki opikaponu u uczestnikéw z przewlekta niewydolnos$cia
nerek. Jednak przeprowadzono ocen¢ dawki 50 mg opikaponu u uczestnikow wiaczonych do obydwu
badan fazy 111, ktorych GFR/1,73 m? wynosit < 60 ml/min (tzn. z umiarkowanie zmniejszong
zdolno$cig wydalnicza nerek) i przy zastosowaniu zbiorczych danych dotyczacych BIA 9-1103
(gtéwnego metabolitu opikaponu). Nie obserwowano wplywu na stezenia BIA 9-1103 w osoczu u
pacjentow z przewlekla niewydolno$cia nerek, nie ma wigc potrzeby rozwazania dostosowania dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i rakotworczosci,
nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

U szczuréw opikapon nie wptywat na ptodnos¢ u samcow i samic ani na rozwdj przedurodzeniowy
przy poziomach ekspozycji przekraczajacych 22- krotnie ekspozycje terapeutyczng u ludzi. U
cigzarnych krolikow opikapon byt w mniejszym stopniu dobrze tolerowany, co prowadzito do
maksymalnych pozioméw ekspozycji ogdlnoustrojowej w okolicy lub ponizej zakresu
terapeutycznego. Chociaz nie zaobserwowano negatywnego wplywu na rozwoj zarodka i ptodu,
badanie nie jest uznawane za predykcyjne dla oceny ryzyka u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartos$¢ kapsutki

Laktoza jednowodna

Skrobi glikolan sodu, typ A

Skrobia kukurydziana prezelatynizowana
Magnezu stearynian

Otoczka kapsutki

Zelatyna

Lak aluminiowy indygotyny (E 132)
Erytrozyna (E 127)

Tytanu dwutlenek (E 171)
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Tusz uzyty do nadruku

Ontilyv 25 mg kapsutki twarde
Szelak

Glikol propylenowy

Amoniaku roztwor, stezony

Lak aluminiowy indygotyny (E 132)
Ontilyv 50 mg kapsutki twarde
Szelak

Tytanu dwutlenek (E 171)

Glikol propylenowy

Amoniaku roztwor, st¢zony
Simetykon

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

Butelki z HDPE: 3 lata
Blistry: 5 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Blistry: Przechowywa¢ w oryginalnym blistrze w celu ochrony przed wilgocia.

Butelki z HDPE: Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ontilyv 25 mg kapsulki twarde

Biale butelki z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) z zamkni¢ciami zabezpieczajgcymi przed
dostepem dzieci z polipropylenu (PP), zawierajace 10 lub 30 kapsutek.

Blistry OPA/AI/PVC//Al zawierajace 10 lub 30 kapsutek.

Ontilyv 50 mg kapsutki twarde

Biale butelki z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) z zamknigciami zabezpieczajgcymi przed
dostepem dzieci z polipropylenu (PP), zawierajace 10, 30 lub 90 kapsutek.

Blistry OPA/AI/PVC//Al zawierajace 10, 30 lub 90 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bial - Portela & C*, S.A.

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

Tel:+351 22 986 61 00

Faks: +351 22 986 61 90

e-mail: info@bial.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1578/001-010

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 lutego 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Bial - Portela & C*, S.A.

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e wrazie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA Z HDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ontilyv 25 mg kapsutki twarde
opikapon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 25 mg opikaponu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg.

Dalsze informacje, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 kapsutek twardych
30 kapsutek twardych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bial - Portela & C*, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugalia

(dotyczy tylko opakowania zewnetrznego)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1578/003 10 kapsutek twardych
EU/1/21/1578/004 30 kapsutek twardych

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ontilyv 25 mg (dotyczy tylko opakowania zewnetrznego)

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

(dotyczy tylko opakowania zewnetrznego)

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
(dotyczy tylko opakowania zewnetrznego)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO (BLISTER OPA/Al/PVC//Al)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ontilyv 25 mg kapsutki twarde
opikapon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 25 mg opikaponu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg.

Dalsze informacje, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 kapsutek twardych
30 kapsutek twardych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w oryginalnym blistrze w celu ochrony przed wilgocig.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bial - Portela & C?, S.A.

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1578/001 10 kapsutek twardych
EU/1/21/1578/002 30 kapsulek twardych

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ontilyv 25 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER OPA/AI/PVC//Al

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ontilyv 25 mg kapsutki
opikapon

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIAL

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA Z HDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ontilyv 50 mg kapsutki twarde
opikapon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 50 mg opikaponu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg.

Dalsze informacje, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 kapsutek twardych
30 kapsutek twardych
90 kapsutek twardych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bial - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugalia

(dotyczy tylko opakowania zewnetrznego)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1578/008 10 kapsulek twardych
EU/1/21/1578/009 30 kapsutek twardych
EU/1/21/1578/010 90 kapsutek twardych

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ontilyv 50 mg (dotyczy tylko opakowania zewnetrznego)

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
(dotyczy tylko opakowania zewnetrznego)

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
(dotyczy tylko opakowania zewnetrznego)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO (BLISTER OPA/Al/PVC//Al)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ontilyv 50 mg kapsutki twarde
opikapon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 50 mg opikaponu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg.

Dalsze informacje, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 kapsutek twardych
30 kapsutek twardych
90 kapsutek twardych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywac w oryginalnym blistrze w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bial - Portela & C*, S.A.

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1578/005 10 kapsutek twardych
EU/1/21/1578/006 30 kapsutek twardych
EU/1/21/1578/007 90 kapsutek twardych

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ontilyv 50 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER OPA/AI/PVC//Al

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ontilyv 50 mg kapsutki
opikapon

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIAL

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA

29



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ontilyv 25 mg kapsulki twarde
opikapon

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ontilyv i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ontilyv
Jak przyjmowa¢ lek Ontilyv

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ontilyv

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Ontilyv i w jakim celu si¢ go stosuje

Ontilyv zawiera substancj¢ czynng opikapon. Jest stosowany w leczeniu choroby Parkinsona i
zwigzanych z nig zaburzen poruszania. Choroba Parkinsona to postepujaca choroba uktadu
nerwowego, ktéra powoduje drzenie i wptywa na poruszanie si¢ pacjenta.

Ontilyv jest przeznaczony do stosowania u dorostych, ktorzy przyjmuja juz leki zawierajace lewodope
1 inhibitory dekarboksylazy DOPA. Nasila on dziatanie lewodopy i fagodzi objawy choroby
Parkinsona i zaburzenia poruszania.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ontilyv

Kiedy nie przyjmowac leku Ontilyv:

- jesli pacjent ma uczulenie na opikapon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6.);

- jesli u pacjenta wystepuje guz rdzenia nadnerczy (znany pod nazwa guz chromochtonny rdzenia
nadnerczy) lub uktadu nerwowego (znany pod nazwa przyzwojak) lub jakikolwiek inny guz,
ktory moze zwigksza¢ ryzyko ci¢zkiego nadcisnienia tetniczego;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit ztosliwy zespot neuroleptyczny, bedacy rzadka reakcja
na leki przeciwpsychotyczne;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapito rzadkie schorzenie mig¢$ni o nazwie rabdomioliza, ktore
nie bylo spowodowane urazem;

- jesli pacjent przyjmuje pewne leki przeciwdepresyjne o nazwie inhibitory monoaminooksydazy
(MAO) (np. fenelzyng, tranylcyproming lub moklobemid). Nalezy zapyta¢ lekarza lub
farmaceute, czy pacjent moze taczy¢ przyjmowany przez pacjenta lek przeciwdepresyjny z
lekiem Ontilyv.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ontilyv nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
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- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby i brak apetytu, utrata masy ciata, ostabienie
lub wyczerpanie w krotkim czasie. Konieczne moze by¢ ponowne rozwazenie leczenia przez
lekarza.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent lub cztonek rodziny i (lub) opiekun
zauwazy, ze u pacjenta wystepuja tendencje do zachowan nietypowych dla niego lub pacjent nie
potrafi oprze¢ si¢ impulsom, pragnieniu lub pokusie wykonywania pewnych dziatan, ktére moga
zaszkodzi¢ pacjentowi lub innym osobom. Te zachowania sg nazywane zaburzeniami kontroli
impulsu. Moga one obejmowac: uzaleznienie od hazardu, nieprawidtowo silny poped piciowy lub
zwigkszone zajmowanie si¢ myslami lub odczuciami o charakterze seksualnym. Zachowania takie jak
opisane powyzej zglaszano u pacjentéw stosowanych inne leki przeciw chorobie Parkinsona.
Konieczne moze by¢ ponowne rozwazenie leczenia przez lekarza.

Dzieci i mlodziez
Dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie mogg przyjmowac tego leku. Nie badano go w tych
grupach wiekowych, poniewaz leczenie choroby Parkinsona nie dotyczy dzieci i mlodziezy.

Lek Ontilyv a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:

- leki przeciwdepresyjne lub przeciwlgkowe, takie jak wenlafaksyna, maprotylina i dezypramina.
Przyjmowanie leku Ontilyv z tymi lekami moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych. Konieczne moze by¢ dostosowanie leczenia przez lekarza;

- safinamid stosowany w leczeniu choroby Parkinsona. Brak jest doswiadczen dotyczacych
jednoczesnego przyjmowania leku Ontentys i safinamidu. Konieczne moze by¢ dostosowanie
leczenia przez lekarza;

- leki stosowane w leczeniu astmy, takie jak rymiterol lub izoprenalina. Ontilyv moze nasila¢ ich
dzialanie;

- leki stosowane w leczeniu reakcji alergicznych, takie jak adrenalina. Ontilyv moze nasila¢ ich
dziatanie;

- leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca, takie jak dobutamina, dopamina lub
dopeksamina. Ontilyv moze nasila¢ ich dziatanie;

- leki stosowane przy wysokim poziomie cholesterolu, takie jak rosuwastatyna, atorwastatyna lub
prawastatyna. Ontilyv moze nasila¢ ich dziatanie;

- leki, ktére wptywaja na uktad odpornosciowy, takie jak metotreksat. Ontilyv moze nasila¢ jego
dziatanie;

- leki zawierajgce chinidyne, czyli lek stosowany w leczeniu nieprawidtlowego rytmu serca lub
malarii. Przyjmowanie leku Ontilyv i chinidyny razem, tzn. w tym samym czasie, moze ostabia¢
dziatanie leku Ontilyv.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Ontilyv nie jest zalecany, jesli pacjentka jest w cigzy. Nalezy stosowa¢ skuteczng metode
antykoncepcji, jesli pacjentka moze zaj$¢ w ciaze.

Nie wiadomo, czy Ontilyv przenika do mleka ludzkiego. Poniewaz nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla
niemowlecia i (lub) matego dziecka, nalezy przerwaé karmienie piersiag w czasie leczenia lekiem
Ontilyv.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ontilyv przyjmowany wraz z lewodopa moze spowodowac oszotomienie, zawroty glowy lub sennos¢.
W razie wystgpienia ktoregokolwiek z tych dziatan niepozadanych nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i
obstugiwa¢ maszyn.
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Ontilyv zawiera laktoze i s6d

- Laktoza: Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

- S46d: Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsultke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Ontilyv

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 50 mg raz na dobg.
Ontilyv najlepiej jest przyjmowaé przed pojsciem spac.

Ontilyv nalezy przyjmowac¢ co najmniej jedng godzing przed przyjeciem lub po przyjeciu leku
zawierajacego lewodopg.

Dawki innych lekéw stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona
Po rozpoczeciu przyjmowania leku Ontilyv konieczne moze by¢ dostosowanie dawki innych lekow
stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona. Nalezy przestrzegac zalecen lekarza.

Sposob podawania
Ontilyv jest przeznaczony do podania doustnego.
Kapsultke nalezy potykaé w catosci, popijajac szklanka wody.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ontilyv

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Ontilyv nalezy powiadomi¢ o tym lekarza lub
farmaceute albo niezwlocznie udac si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku i niniejsza
ulotke. Pomoze to lekarzowi zidentyfikowac przyjety przez pacjenta lek.

Pominiecie przyjecia leku Ontilyv

W razie pominigcia przyjecia jednej dawki pacjent powinien kontynuowac leczenie i przyjac nastgpna
dawke zgodnie z planem.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Ontilyv

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Ontilyv, chyba ze zaleci to lekarz, poniewaz moze to
spowodowac¢ nasilenie objawoéw choroby.

W razie przerwania przyjmowania leku Ontilyv konieczne moze by¢ dostosowanie dawki innych
lekéw przyjmowanych przez pacjenta w celu leczenia choroby Parkinsona.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane spowodowane przez lek Ontilyv sg zazwyczaj fagodne do umiarkowanych i

wystepuja w wiekszosci w ciggu pierwszych tygodni leczenia. Niektore dziatania niepozadane moga
by¢ spowodowane przez nasilenie dziatania leku Ontilyv stosowanego razem z lewodopa.
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W razie wystagpienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych na poczatku leczenia nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem. Wiele dziatan niepozadanych mozna leczy¢ poprzez dostosowanie przez
lekarza dawki leku zawierajacego lewodope.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z nastepujgcych dziatan niepozadanych nalezy niezwlocznie
poinformowac lekarza:

Bardzo czg¢sto: moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 oséb

mimowolne i niekontrolowane albo utrudnione lub bolesne ruchy ciata,

Czgsto: moze dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 osob

zaparcia,

uczucie suchosci w ustach,

nudnosci,

wymioty,

zwigkszona aktywno$¢ enzymu (kinaza kreatynowa) we krwi,

skurcze migséni,

zawroty glowy,

bol glowy,

sennos¢,

trudnosci z zasypianiem lub snem,

nietypowe sny,

doswiadczanie lub widzenie rzeczy, ktore nie wystepuja w rzeczywistosci (omamy),
spadek ci$nienia krwi w pozycji stojacej, powodujacy zawroty glowy, uczucie oszotomienia lub
omdlenie,

Niezbyt czgsto: moze dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 osob

kotatanie serca lub nieregularne bicie serca,
zatkanie ucha,

suchos$¢ oka,

bol lub obrzgk brzucha,

niestrawnosc,

utrata wagi,

utrata apetytu,

podwyzszone stezenia trojglicerydow (thuszczow) we krwi,
drgania, sztywno$¢ lub bol miesni,

bol rak lub nog,

zmienione odczuwanie smaku,

nadmierne ruchy ciata,

omdlenie,

lek,

depresja,

slyszenie nierzeczywistych dzwiekow,
koszmary senne,

zaburzenia snu,

nieprawidlowe zabarwienie moczu,
koniecznos$¢ wstawania i oddawania moczu w nocy,
dusznosé,

wysokie lub niskie ci$nienie krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do “‘krajowego systemu zgltaszania” wymienionego w
Zataczniku V. Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac¢ lek Ontilyv
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce, blistrze, pudetku po
skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Blistry: Przechowywa¢ w oryginalnym blistrze w celu ochrony przed wilgocig.
Butelki: Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknieta w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ontilyv
- Substancja czynnag jest opikapon. Kazda kapsutka zawiera 25 mg opikaponu.
- Pozostate sktadniki to:
o Zawarto$¢ kapsulki: laktoza jednowodna, skrobi glikolan sodu (typ A),
prezelatynizowana skrobia kukurydziana i stearynian magnezu
o Otoczka kapsuitki: zelatyna, lak aluminiowy indygotyny (E 132), erytrozyna (E 127) i
dwutlenek tytanu (E 171)
o Tusz uzyty do nadruku: szelak, glikol propylenowy, amoniaku roztwor, stezony, lak
aluminiowy indygotyny (E 132)

Jak wyglada lek Ontilyv i co zawiera opakowanie
Ontilyv 25 g to jasnoniebieskie kapsutki twarde, o dtugosci okoto 19 mm, z nadrukiem ,,OPC 25 i
»Bial”.

Kapsuiki sa pakowane w butelki lub blistry.

Butelki: 10 lub 30 kapsutek.
Blistry: 10 lub 30 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Bial - Portela & C?, S.A.

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

tel.: +351 22 986 61 00

faks: +351 22 986 61 90

e-mail: info@bial.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}.

Inne Zrdédia informacji

Szczegbdlowe informacje medycznego tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekoéw pod adresem: http://www.ema.europa.cu.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ontilyv 50 mg kapsulki twarde
opikapon

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ontilyv i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ontilyv
Jak przyjmowac lek Ontilyv

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Ontilyv

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A i

1. Co to jest lek Ontilyv i w jakim celu si¢ go stosuje

Ontilyv zawiera substancj¢ czynng opikapon. Jest stosowany w leczeniu choroby Parkinsona i
zwigzanych z nig zaburzen poruszania. Choroba Parkinsona to postepujaca choroba uktadu
nerwowego, ktoéra powoduje drzenie i wptywa na poruszanie si¢ pacjenta.

Ontilyv jest przeznaczony do stosowania u dorostych, ktérzy przyjmuja juz leki zawierajace lewodope
i inhibitory dekarboksylazy DOPA. Nasila on dziatanie lewodopy i tagodzi objawy choroby
Parkinsona i zaburzenia poruszania.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ontilyv

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ontilyv:

- jesli pacjent ma uczulenie na opikapon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6.);

- jesli u pacjenta wystepuje guz rdzenia nadnerczy (znany pod nazwg guz chromochtonny rdzenia
nadnerczy) lub uktadu nerwowego (znany pod nazwa przyzwojak) lub jakikolwiek inny guz,
ktory moze zwigkszaé ryzyko ciezkiego nadcisnienia tgtniczego;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit ztosliwy zespot neuroleptyczny, bedacy rzadka reakcja
na leki przeciwpsychotyczne;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapito rzadkie schorzenie migéni o nazwie rabdomioliza, ktore
nie bylo spowodowane urazem;

- jesli pacjent przyjmuje pewne leki przeciwdepresyjne o nazwie inhibitory monoaminooksydazy
(MAO) (np. fenelzyng, tranylcypromine lub moklobemid). Nalezy zapyta¢ lekarza lub
farmaceute, czy pacjent moze taczy¢ przyjmowany przez pacjenta lek przeciwdepresyjny z
lekiem Ontilyv.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ontilyv nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
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- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby i brak apetytu, utrata masy ciata, ostabienie
lub wyczerpanie w krotkim czasie. Konieczne moze by¢ ponowne rozwazenie leczenia przez
lekarza.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent lub cztonek rodziny i (lub) opiekun
zauwazy, ze u pacjenta wystepuja tendencje do zachowan nietypowych dla niego lub pacjent nie
potrafi oprze¢ si¢ impulsom, pragnieniu lub pokusie wykonywania pewnych dziatan, ktére moga
zaszkodzi¢ pacjentowi lub innym osobom. Te zachowania sg nazywane zaburzeniami kontroli
impulsu. Moga one obejmowac: uzaleznienie od hazardu, nieprawidlowo silny poped piciowy lub
zwigkszone zajmowanie si¢ myslami lub odczuciami o charakterze seksualnym. Zachowania takie jak
opisane powyzej zglaszano u pacjentdw stosowanych inne leki przeciw chorobie Parkinsona.
Konieczne moze by¢ ponowne rozwazenie leczenia przez lekarza.

Dzieci i mlodziez

Dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie moga przyjmowac tego leku. Nie badano go w tych
grupach wiekowych, poniewaz leczenie choroby Parkinsona nie dotyczy dzieci i mtodziezy.

Lek Ontilyv a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:

- leki przeciwdepresyjne lub przeciwlgkowe, takie jak wenlafaksyna, maprotylina i dezypramina.
Przyjmowanie leku Ontilyv z tymi lekami moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych. Konieczne moze by¢ dostosowanie leczenia przez lekarza;

- safinamid stosowany w leczeniu choroby Parkinsona. Brak jest doswiadczen dotyczacych
jednoczesnego przyjmowania leku Ontentys i safinamidu. Konieczne moze by¢ dostosowanie
leczenia przez lekarza;

- leki stosowane w leczeniu astmy, takie jak rymiterol lub izoprenalina. Ontilyv moze nasila¢ ich
dzialanie;

- leki stosowane w leczeniu reakcji alergicznych, takie jak adrenalina. Ontilyv moze nasila¢ ich
dziatanie;

- leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca, takie jak dobutamina, dopamina lub
dopeksamina. Ontilyv moze nasila¢ ich dziatanie;

- leki stosowane przy wysokim poziomie cholesterolu, takie jak rosuwastatyna, atorwastatyna lub
prawastatyna. Ontilyv moze nasila¢ ich dziatanie;

- leki, ktére wptywaja na uktad odpornosciowy, takie jak metotreksat. Ontilyv moze nasila¢ jego
dziatanie;

- leki zawierajgce chinidyne, czyli lek stosowany w leczeniu nieprawidlowego rytmu serca lub
malarii. Przyjmowanie leku Ontilyv i chinidyny razem, tzn. w tym samym czasie, moze ostabia¢
dziatanie leku Ontilyv.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Ontilyv nie jest zalecany, jesli pacjentka jest w cigzy. Nalezy stosowac skuteczng metode
antykoncepcji, jesli pacjentka moze zajs¢ w cigze.

Nie wiadomo, czy Ontilyv przenika do mleka ludzkiego. Poniewaz nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla
niemowlgcia i (lub) matego dziecka, nalezy przerwaé karmienie piersig w czasie leczenia lekiem
Ontilyv.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ontilyv przyjmowany wraz z lewodopa moze spowodowac oszotomienie, zawroty glowy lub sennosc.
W razie wystgpienia ktoregokolwiek z tych dzialan niepozadanych nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i
obstugiwa¢ maszyn.
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Ontilyv zawiera laktoze i s6d

- Laktoza: Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

- Sé6d: Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsultke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Ontilyv

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 50 mg raz na dobg.
Ontilyv najlepiej jest przyjmowac przed podjsciem spac.

Ontilyv nalezy przyjmowac¢ co najmniej jedng godzing przed przyjeciem lub po przyjeciu leku
zawierajacego lewodope.

Dawki innych lekéw stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona
Po rozpoczeciu przyjmowania leku Ontilyv konieczne moze by¢ dostosowanie dawki innych lekow
stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona. Nalezy przestrzegac zalecen lekarza.

Sposob podawania
Ontilyv jest przeznaczony do podania doustnego.
Kapsultke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklankg wody.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ontilyv

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Ontilyv nalezy powiadomi¢ o tym lekarza lub
farmaceute albo niezwlocznie udac si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku i niniejsza
ulotke. Pomoze to lekarzowi zidentyfikowac przyjety przez pacjenta lek.

Pominiecie przyjecia leku Ontilyv

W razie pominigcia przyjecia jednej dawki pacjent powinien kontynuowac leczenie i przyjac nastgpna
dawke zgodnie z planem.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Ontilyv

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Ontilyv, chyba Ze zaleci to lekarz, poniewaz moze to
spowodowac¢ nasilenie objawoéw choroby.

W razie przerwania przyjmowania leku Ontilyv konieczne moze by¢ dostosowanie dawki innych
lekow przyjmowanych przez pacjenta w celu leczenia choroby Parkinsona.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane spowodowane przez lek Ontilyv s zazwyczaj fagodne do umiarkowanych i

wystepuja w wiekszosci w ciagu pierwszych tygodni leczenia. Niektore dziatania niepozadane moga
by¢ spowodowane przez nasilenie dziatania leku Ontilyv stosowanego razem z lewodopa.
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W razie wystagpienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych na poczatku leczenia nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem. Wiele dziatan niepozadanych mozna leczy¢ poprzez dostosowanie przez
lekarza dawki leku zawierajacego lewodope.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z nastepujgcych dziatan niepozgdanych nalezy niezwlocznie
poinformowac lekarza:

Bardzo czg¢sto: moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 oséb

mimowolne i niekontrolowane albo utrudnione lub bolesne ruchy ciata,

Czesto: moze dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 osob

zaparcia,

uczucie sucho$ci w ustach,

nudnosci,

wymioty,

zwigkszona aktywno$¢ enzymu (kinaza kreatynowa) we krwi,

skurcze migsni,

zawroty glowy,

bol glowy,

sennosc¢,

trudnosci z zasypianiem lub snem,

nietypowe sny,

doswiadczanie lub widzenie rzeczy, ktore nie wystepuja w rzeczywistosci (omamy),
spadek ci$nienia krwi w pozycji stojacej, powodujacy zawroty glowy, uczucie oszotomienia lub
omdlenie,

Niezbyt czgsto: moze dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 osob

kotatanie serca lub nieregularne bicie serca,
zatkanie ucha,

suchos$¢ oka,

bol lub obrzgk brzucha,

niestrawnosc,

utrata wagi,

utrata apetytu,

podwyzszone stezenia trojgliceryddéw (thuszczow) we krwi,
drgania, sztywno$¢ lub bol miesni,

bol rak lub nog,

zmienione odczuwanie smaku,

nadmierne ruchy ciata,

omdlenie,

lek,

depresja,

slyszenie nierzeczywistych dzwickow,
koszmary senne,

zaburzenia snu,

nieprawidlowe zabarwienie moczu,
koniecznos$¢ wstawania i oddawania moczu w nocy,
dusznosé,

wysokie lub niskie ci$nienie krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do “krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w
Zataczniku V. Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac¢ lek Ontilyv
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce, blistrze, pudetku po
skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Blistry: Przechowywa¢ w oryginalnym blistrze w celu ochrony przed wilgocia.
Butelki: Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknieta w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ontilyv
- Substancja czynnag jest opikapon. Kazda kapsutka zawiera 50 mg opikaponu.
- Pozostate sktadniki to:
o Zawarto$¢ kapsutki: laktoza jednowodna, skrobi glikolan sodu (typ A),
prezelatynizowana skrobia kukurydziana i stearynian magnezu
o Otoczka kapsuitki: zelatyna, lak aluminiowy indygotyny (E 132), erytrozyna (E 127) i
dwutlenek tytanu (E 171)
o Tusz uzyty do nadruku: szelak, dwutlenek tytanu (E 171), glikol propylenowy, amoniaku
roztwor, stezony, simetykon

Jak wyglada lek Ontilyv i co zawiera opakowanie
Ontilyv 50 g to ciemnoniebieskie kapsutki twarde, o dtugosci okoto 19 mm, z nadrukiem ,,OPC 50 i
»Bial”.

Kapsuiki sa pakowane w butelki lub blistry.

Butelki: 10, 30 lub 90 kapsutek.
Blistry: 10, 30 lub 90 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Bial - Portela & C*, S.A.

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

tel.: +351 22 986 61 00

faks: +351 22 986 61 90

e-mail: info@bial.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}.
Inne zroédta informacji

Szczegotowe informacje medycznego tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow pod adresem: http://www.ema.europa.eu.
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