Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ongentys 25 mg kapsulki twarde
opikapon

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec sig,
jak zglaszaé dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia 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 watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Ongentys i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ongentys
Jak przyjmowac lek Ongentys

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Ongentys

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ongentys i w jakim celu si¢ go stosuje

Ongentys jest lekiem zawierajacym substancje czynng opikapon. Jest stosowany w leczeniu choroby
Parkinsona i zwigzanych z nig zaburzen poruszania. Choroba Parkinsona to postgpujaca choroba
uktadu nerwowego, ktéra powoduje drzenie i wplywa na poruszanie si¢ pacjenta.

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

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ongentys

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ongentys:

- 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 cigzkiego nadcisnienia t¢tniczego;

- 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 Ongentys.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ongentys nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- 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 porozmawiac 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 ptciowy lub
zwigkszone zajmowanie si¢ myslami lub odczuciami o charakterze seksualnym. Zachowania takie jak
opisane powyzej zgtaszano u pacjentéw stosowanych inne leki przeciw chorobie Parkinsona.
Konieczne moze by¢ ponowne rozwazenie leczenia przez lekarza.

Inne leki zawierajace lewodope
Poniewaz lek Ongentys bedzie stosowany wraz z innymi lekami zawierajacymi lewodope, nalezy
réwniez uwaznie przeczyta¢ ulotki zalaczone do tych lekow.

Dzieci i mlodziez
Dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie mogg przyjmowac tego leku, poniewaz nie badano go w
tych grupach wiekowych.

Lek Ongentys 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 Ongentys z tymi lekami moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych. Konieczne moze by¢ dostosowanie leczenia przez lekarza;

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

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

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

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

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

- leki, ktore wptywaja na uktad odpornosciowy, takie jak metotreksat. Ongentys moze nasilac
jego dziatanie;

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

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



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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ongentys przyjmowany wraz z lewodopa moze spowodowa¢ oszotomienie, zawroty glowy lub
sennos¢.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z tych dziatan niepozadanych nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i
obstugiwaé maszyn.

Ongentys zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac lek Ongentys

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 50 mg raz na dobe.
Ongentys najlepiej jest przyjmowac przed pdjsciem spac.

Ongentys nalezy przyjmowac co najmniej jedng godzing przed przyj¢ciem lub po przyjeciu leku
zawierajacego lewodopg.

Ongentys jest przeznaczony do podania doustnego.
Kapsutke nalezy polyka¢ w cato$ci, popijajac szklanka wody.

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

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ongentys

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

Pominigcie przyjecia leku Ongentys

W razie pomini¢cia przyjecia jednej dawki pacjent powinien kontynuowac leczenie i przyjaé nastepna
dawke zgodnie z planem.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Ongentys

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

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.



Dziatania niepozadane spowodowane przez lek Ongentys sa zazwyczaj tagodne do umiarkowanych i
wystepuja w wickszosci w ciagu pierwszych tygodni leczenia. Niektore dziatania niepozadane moga
by¢ spowodowane przez nasilenie dziatania leku Ongentys stosowanego razem z lewodopa.

W razie wystgpienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych na poczatku leczenia nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem. Wiele dzialan niepozadanych mozna leczy¢ poprzez dostosowanie przez
lekarza dawki leku zawierajacego lewodopg.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych nalezy niezwlocznie
poinformowac lekarza:

Bardzo czg¢sto: moze dotyczy¢ wigeej 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,

- 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 wystgpuja w rzeczywistosci (omamy),

- spadek ci$nienia krwi w pozycji stojacej, powodujacy zawroty gtowy, uczucie oszotomienia lub
omdlenie,

Niezbyt czgsto: moze dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 osob
- kotatanie serca lub nieregularne bicie serca,

- zatkanie ucha,

- suchos¢ oka,

- b6l lub obrzek brzucha,

- niestrawnosc,

- utrata wagi,

- utrata apetytu,

- podwyzszone stezenia trojglicerydow (thuszczéw) we krwi,
- drgania, sztywno$¢ lub bol migéni,

- bol rak lub nog,

- zmienione odczuwanie smaku,

- nadmierne ruchy ciata,

- omdlenie,

- lek,

- depresja,

- styszenie nierzeczywistych dzwickow,

- koszmary senne,

- zaburzenia snu,

- nieprawidlowe zabarwienie moczu,

- konieczno$¢ wstawania i oddawania moczu w nocy,
- duszno$é,

- wysokie lub niskie ci$nienie krwi.

Z.glaszanie dzialan niepozadanych
Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania



niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do “krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
Zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ongentys
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ongentys
- Substancja czynna 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 kapsutki: zelatyna, lak aluminiowy indygotyny (E132), erytrozyna (E127) i
dwutlenek tytanu (E171)
o Tusz uzyty do nadruku: szelak, glikol propylenowy, amoniak, lak aluminiowy
indygotyny (E132)

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

Kapsulki sg pakowane w butelki lub blistry.

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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac 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

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié¢/Belgique/Belgien/Buarapus/Ceska republika/ Espaia



Deutschland/Eesti/EALddo/France/ Laboratorios BIAL, S.A.

Hrvatska/Ireland/ Italia/KVoznpoc/Latvija/ Tel: +34 91 562 41 96

Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/

Malta/Nederland/ Osterreich/Polska/Portugal/ Danmark

Romania/Slovenija/Slovenska republika/ United Nordicinfu Care AB

Kingdom TIf: +45 (0) 70 28 10 24

BIAL - Portela & C?, S.A.

Tél/Tel/Ten./TIf/TnA: + 351 22 986 61 00 Suomi/Finland
Nordicinfu Care AB
Puh/Tel: +358 (0) 207 348 760
island / Sverige
Nordicinfu Care AB

Tel / Simi: +46 (0) 8 601 24 40
Norge

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}.

Inne Zrédia informacji

Szczegotowe informacje medycznego tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekoéw pod adresem: http://www.ema.europa.eu.




