Indlzegsseddel: Information til patienten

Ongentys 50 mg harde kapsler
opicapon

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l2egemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan {4 brug for at lese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lagen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ongentys
3. Sadan skal du tage Ongentys

4. Bivirkninger

S. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ongentys indeholder det aktive stof opicapon. Laegemidlet bruges til behandling af Parkinsons sygdom og
hermed forbundne bevagelsesproblemer. Parkinsons sygdom er en fremadskridende lidelse i
nervesystemet, som medforer rysten og pavirker dine bevagelser.

Ongentys er beregnet til brug til voksne, som allerede tager laegemidler indeholdende levodopa og DOPA-
decarboxylasehaemmer. Lagemidlet ager levodopas virkning og hjalper til at mindske symptomerne pé
Parkinsons sygdom og bevagelsesproblemer.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ongentys

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Ongentys:

- hvis du er allergisk over for opicapon eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ongentys (angivet i
punkt 6)

- hvis du har en tumor i binyrerne (kaldet faeokromocytom) eller i nervesystemet (kaldet
paragangliom) eller en anden tumor, som egger risikoen for meget hojt blodtryk

- hvis du nogen sinde har haft malignt neuroleptikasyndrom, som er en sjelden reaktion pad medicin
mod psykoser

- hvis du nogen sinde har lidt af en sjeelden muskellidelse, der kaldes rabdomyolyse, som ikke
skyldes en skade

- hvis du tager visse leegemidler til behandling af depression, som kaldes monoaminoxidase (MAO)-
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haemmere (f.eks. phenelzin, tranylcypromin eller moclobemid). Sperg din laege eller apotekspersonalet, om
du kan tage din medicin mod depression sammen med Ongentys.

Adbvarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lgen eller apotekspersonalet, for du tager Ongentys:
- hvis du har alvorlige leverproblemer og lider af appetitlashed, vaegttab eller svaghed, eller hvis du
hurtigt bliver udmattet. Laegen kan tage din behandling op til overvejelse.

Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du eller din familie/plejeansvarlige bemeerker, at du udvikler
lyst eller trang til at udfere handlinger, som er usedvanlige for dig, eller hvis du ikke kan modsté
impulser, drifter eller fristelser til at udfere bestemte aktiviteter, som kan skade dig eller andre. Denne
adfeerd kaldes manglende impulskontrol og kan omfatte gget spilletrang/ludomani, hyperseksualitet eller
en pget optagethed af seksuelle tanker eller folelser. Disse adfeerdsmenstre er blevet rapporteret hos
patienter, som bruger anden medicin til behandling af Parkinsons sygdom. Laegen vil eventuelt tage din
behandling op til overvejelse.

Beorn og unge
Born og unge under 18 ar mé ikke tage dette leegemiddel. Det er ikke blevet undersegt hos denne
aldersgruppe, da behandling af Parkinsons sygdom ikke er relevant for bern og unge.

Brug af anden medicin sammen med Ongentys
Fortzal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin
eller planlegger at tage anden medicin.

Fortel leegen, hvis du tager:

- leegemidler til behandling af depression eller angst, som f.eks. venlafaxin, maprotilin og desipramin.
Hvis du tager Ongentys sammen med disse legemidler, kan det oge risikoen for bivirkninger.
Lagen kan eventuelt justere din behandling;

- safinamid til behandling af Parkinsons sygdom. Der er ingen erfaring med samtidig behandling med
Ongentys og safinamid. Laegen kan eventuelt justere din behandling;

- leegemidler til behandling af astma, som f.eks. rimiterol eller isoprenalin. Ongentys kan oge
virkningen af disse leegemidler;

- leegemidler til behandling af allergiske reaktioner, som f.eks. adrenalin. Ongentys kan gge
virkningen af disse leegemidler;

- leegemidler til behandling af hjertesvigt, som f.eks. dobutamin, dopamin eller dopexamin. Ongentys
kan gge virkningen af disse lagemidler;

- leegemidler mod for hgjt kolesterol, som f.eks. rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin eller
pravastatin. Ongentys kan gge virkningen af disse leegemidler;

- leegemidler, der pavirker immunsystemet, som f.eks. methotrexat. Ongentys kan ege virkningen af
disse legemidler;

- leegemidler, der indeholder kinidin, som anvendes til behandling af unormal hjerterytme eller
malaria. Hvis du tager Ongentys og kinidin sammen, det vil sige pa samme tidspunkt, kan det
nedsette virkningen af Ongentys.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Ongentys ber ikke anvendes, hvis du er gravid. Du skal bruge sikker pravention, hvis du kan blive gravid.

Det er ukendt, om Ongentys udskilles i maelken hos mennesker. Da en risiko for spaedbarnet ikke kan
udelukkes, skal du stoppe med at amme, mens du er i behandling med Ongentys.
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Trafik- og arbejdssikkerhed
Nar du tager Ongentys sammen med levodopa, kan du fole dig svimmel eller sgvnig.

Du mé ikke keore motorkeretej eller betjene maskiner, hvis du far disse bivirkninger.

Ongentys indeholder lactose og natrium

- Lactose: Kontakt laegen, for du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

- Natrium: Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Ongentys

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 50 mg én gang dagligt.
Ongentys skal helst tages ved sengetid.

Tag Ongentys mindst én time for eller efter, du tager din levodopa-medicin.

Doser af anden medicin til behandling af Parkinsons sygdom
Det kan vaere nadvendigt at justere dosen af anden medicin til behandling af Parkinsons sygdom, nar du
begynder at tage Ongentys. Folg l&gens anvisninger.

Indtagelse
Ongentys er til oral anvendelse (gennem munden).
Synk kapslen hel med et glas vand til.

Hyvis du har taget for mange Ongentys

Hvis du har taget flere Ongentys, end du skulle, skal du straks kontakte din laege, apotekspersonalet eller
et hospital. Medbring medicinpakken og denne indleegsseddel. Det vil gere det nemmere for laegen at
finde ud af, hvad du har taget.

Hvis du har glemt at tage Ongentys

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du fortsatte behandlingen og tage naeste dosis som planlagt.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Ongentys

Du ma ikke stoppe med at tage Ongentys, medmindre du har faet besked pa det af laegen, da dine
symptomer kan blive verre.

Hvis du stopper med at tage Ongentys, er det muligt, at din leege skal justere dosen af anden medicin, som

du tager til behandling af Parkinsons sygdom.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
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Bivirkninger forarsaget af Ongentys er ofte lette til moderate og opstar for det meste inden for de forste uger
af behandlingen. Nogle af bivirkningerne kan skyldes den egede virkning ved samtidig brug af Ongentys og
levodopa.

Kontakt straks din laege, hvis du far bivirkninger i starten af behandlingen. Laegen kan behandle mange af
bivirkningerne ved at justere dosis af din levodopa-medicin.

Du skal s& hurtigt som muligt forteelle din lzege, hvis du bliver opmerksom pa nogle af folgende
bivirkninger:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
- ufrivillige og ukontrollerbare bevagelser eller svert ved at bevage kroppen eller smertefulde
bevagelser

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

- forstoppelse

- mundterhed

- kvalme (nausea)

- opkastninger

- forhejet niveau af enzymet kreatinkinase i blodet

- ufrivillige muskelsammentraekninger

- svimmelhed

- hovedpine

- desighed

- besveer med at falde i sevn eller sove igennem

- underlige dremme

- sanseoplevelser, som ikke er virkelige (hallucinationer)
- blodtryksfald, nar du rejser dig op, hvilket forarsager svimmelhed eller besvimelse

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
- hjertebanken eller uregelmaessig hjerterytme (puls)
- tilstoppede erer

- torre gjne

- smerter eller haevelse i maveregionen

- fordgjelsesbesvaer

- vaegttab

- appetitlashed

- forhgjede triglycerider (fedtstoffer) i blodet

- muskeltraekninger, muskelstivhed eller muskelsmerter
- smerter i arme og ben

- @ndret smagssans

- overdrevne kropsbevagelser

- besvimelse

- angst

- depression

- here noget, som ikke eksisterer

- mareridt

- sgvnbesver

- unormal farve af urin

- behov for vandladning om natten

- kortandethed
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- hejt eller lavt blodtryk
- faldtendens
- folelse af energileshed eller traethed

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsad mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfoert i Appendiks V.

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringstemperatur for dette leegemiddel.
Blistre: Opbevares i den originale blister for at beskytte mod fugt.
Flasker: Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ongentys indeholder:
- Aktivt stof: Opicapon. Hver kapsel indeholder 50 mg opicapon.
- Ovrige indholdsstoffer:
o kapslens indhold: lactosemonohydrat, natriumstivelsesglykolat (type A), pregelatineret
majsstivelse og magnesiumstearat
o) kapselskal: gelatine, indigocarmin (E 132), erythrosin (E 127) og titandioxid (E 171)
pregeblek: shellac, titandioxid (E 171), propylenglykol, ammoniakoplesning, koncentreret,
simeticon

Udseende og pakningssterrelser
Ongentys 50 mg harde kapsler er merkebla, ca. 19 mm lang, med "OPC 50" og "Bial" praeget pa

kapslerne.

Kapslerne er pakket i flasker eller blistre.
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Flasker: 10, 30 eller 90 kapsler.
Blister: 10, 30 eller 90 kapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Bial - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado Portugal

tlf.: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 90

e-mail: info@bial.com

Hyvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Nordicinfu Care AB

TIf: +45 (0) 70 28 10 24

Fremstiller

Bial - Portela & C?, S.A.

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

Paralleldistributer:
Epione Medicine ApS
Kanalholmen 14L
2650 Hvidovre

Ompakker:

Epione Medicine ApS

Kanalholmen 14L

2650 Hvidovre

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 09/2024.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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