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Gebrauchsinformation: Information fiir
Patienten

Ongentys 50 mg
Hartkapseln

Opicapon

W Dicses Arzneimittel unteriogt ciner
zusétzlichen Uberwachung. Dies
ermoglicht eine schnelle Identifizierung
neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit.
Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte
Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie
enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf.

Vielleicht mdchten Sie diese spater

nochmals lesen

Wenn Sie weitere Fragen haben,

wenden Sie sich an Ihren Arzt oder

Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen
persénlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese
die gleichen Beschwerden haben wie

Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an |hren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage

steht

1. Was ist Ongentys und wofilr wird es
angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von

Ongentys beachten?

Wie ist Ongentys einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ongentys aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere

Informationen

~

onsw

1. Was ist Ongentys und

Ongentys st zur Anwendung bei
Erwachsenen, die bereits Arzneimittel
einnehmen, welche Levodopa und einen
s0 genannten
DOPA-Decarboxylase-Hemmer enthalten
Es verstérkt die Wirkungen von Levodopa
und hilft die Beschwerden der
Parkinson-Krankheit und die
Bewegungsstdrungen zu lindern.

2. Was sollten Sie vor der

Ihnen oder anderen schaden kénnen.
Diese Verhaltensauffélligkeiten werden
als Storungen der Impulskontrolle
bezeichnet und kénnen Spielsucht,
krankhaft gesteigertes sexuelles
Verlangen oder eine vermehrte
Beschaftigung mit sexuellen Gedanken
oder Gefiihlen einschiiefien
Verhaltensauffalligkeiten dieser Art
wurden bei Patienten berichtet, die mit
anderen Arzneimitteln gegen die
Parkinson-Krankheit behandelt wurden.
Ihr Arzt muss Ihre Therapien
gegebenenfalls iberdenken

Andere, Levodopa-haltige Arzneimittel
Da Ongentys zusammen mit anderen,

von O
beachten?

Ongentys darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Opicapon
oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;

- wenn Sie einen Tumor der Nebenniere
(Phéochromozytom) oder des
Nervensystems (Paragangliom) oder
einen anderen Tumor haben, der das
Risiko fir einen starken
Blutdruckanstieg erhoht;

- wenn es bei Ihnen jemals zu einem
malignen neuroleptischen Syndrom,
einer seltenen Reaktion auf Arzneimittel
zur Behandlung von Psychosen,
gekommen ist;

- wenn es bei Ihnen jemals zu einer als
Rhabdomyolyse bezeichneten seltenen
Muskelerkrankung gekommen ist, die
nicht auf eine Verletzung
zuriickzufiihren war;

L
angewendet wird, lesen Sie bitte auch die
Packungsbeilagen dieser Arzneimittel
sorgféltig durch.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendiiche unter 18 Jahren
dilrfen dieses Arzneimittel nicht
einnehmen, da es in diesen Altersgruppen
nicht untersucht wurde

Einnahme von Ongentys
zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Se eines
der folgenden Arzneimittel einnehmen:
- Arzneimittel zur Behandiung von

- wenn Sie bestimmte
Behandlung von Depressionen, so
genannte Monoaminoxidase
(MAO)-Hemmer (z. B. Phenelzin,

oder
wie Venlafaxin, Maprotilin und
Desipramin. Bei Einnahme von
Ongentys zusammen mit diesen
kann sich das Risiko fir

oder
einnehmen. Fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, ob Sie Ihr Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen
zusammen mit Ongentys einnehmen
konnen.

Warnhinweise und

VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Ongentys

einnehmen,

- wenn Ihre Leberfunktion stark
eingeschrankt ist und wenn es bei lhnen
innerhalb kurzer Zeit zu

Nebenwirkungen erhhen. Ihr Arzt
muss Ihre Behandlung gegebenenfalls
anpassen;

- Safinamid zur der

- Arzneimittel zur Behandlung hoher

Dosierung weiterer Arzneimittel zur

wie
Simvastatin, Atorvastatin oder
Pravastatin. Ongentys kann deren
Wirkungen verstarken;
Arzneimittel mit Wirkung auf das
Immunsystem wie Methotrexat.
Ongentys kann dessen Wirkung
verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat

Es ist nicht bekannt, ob Ongentys beim
Menschen in die Muttermilch bergeht. Da
ein Risiko fiir das Baby/Kleinkind nicht
ausgeschlossen werden kann, sollten Sie
wahrend der Behandlung mit Ongentys
abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Bei Einnahme von Ongentys zusammen
mit Levodopa kénnen Sie sici
benommen, schwindlig oder schléfrig
fihlen.

Wenn es bei lhnen zu einer dieser
Nebenwirkungen kommt, diirfen Sie kein
Fahrzeug fiihren und keine Maschinen
bedienen

Ongentys enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst
nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Ongentys
i ?

Parkinson-Krankheit. Es liegen keine
Erfahrungen zur gleichzeitigen
Einnahme von Ongentys und Safinamid
vor. Inr Arzt muss Ihre Behandlung
gegebenenfalls anpassen;

- Repaglinid zur Behandlung der
Zuckerkrankheit (Diabetes). Bei
gleichzeitiger Anwendung von Ongentys.
und Repaglinid kann es zu einer
verstarkten Wirkung von Repaglinid
kommen;

Gewichtsverlust, Schwéche oder
6 Arzt

wofiir wird es d

Ongentys ist ein Arzneimittel, das den
Wirkstoff Opicapon enthat. Es wird
angewendet zur Behandiung der
Parkinson-Krankheit und damit
zusammenhéngender
Bewegungsstrungen. Die
Parkinson-Krankheit ist eine
fortschreitende Erkrankung des
Nervensystems, welche Zittern verursacht

ist. Ihr
muss Ihre Behandlung gegebenentalls
iberdenken

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie oder Ihre
Angehérigen/Pflegepersonen feststellen,
dass Sie den Drang oder das Verlangen
entwickeln, sich i einer fiir Sie
ungewshnlichen Weise zu verhalten,
oder Sie dem Impuls, dem Drang oder der

und Ihre

nicht kénnen,
bestimmte Aktivitéten auszufiihren, die

zur von

Asthma wie Rimiterol oder Isoprenalin.
Ongentys kann deren Wirkung
verstarken;

- Arzneimittel zur Behandlung
allergischer Reaktionen wie Adrenalin
Ongentys kann deren Wirkung
verstarken;

- Arzneimittel zur Behandlung einer

Herzinsuffizienz wie Dobutamin,

Dopamin oder Dopexamin. Ongentys

kann deren Wirkungen verstérken;

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt 50 mg
einmal taglich

Ongentys sollte vorzugsweise beim
Zubettgehen eingenommen werden

Nehmen Sie Ongentys mindestens eine
Stunde vor oder nach der Einnahme Ihres
Levodopa-haltigen Arzneimittels ein.

Ongentys ist zum Einnehmen
vorgesehen.

Schlucken Sie die Kapsel im Ganzen mit
einem Glas Wasser.

der
Parkinson-Krankheit

Die Dosierung weiterer Arzneimittel zur
Behandlung der Parkinson-Krankheit
muss gegebenenfalls angepasst werden,
wenn Sie mit der Einnahme von Ongentys
beginnen. Befolgen Sie die Anweisungen,
die Ihnen Ihr Arzt gegeben hat.

ine groRere Menge von
igenommen haben, als

Sie sollten

Wenn Sie eine groere Menge von
Ongentys eingenommen haben, als Sie
soliten, informieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker oder suchen Sie sofort ein
Krankenhaus auf. Nehmen Sie die
Packung des Arzneimittels und diese
Packungsbeilage mit. Das hilft dem Arzt

Ihres Levodopa-haltigen Arzneimittels
anpasst.

Informieren Sie Ihren Arzt so bald wie
méglich, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10

Behandelten betreffen

- unwillkiirliche und nicht kontrollierbare
oder nur mit Schwierigkeiten
durchfiihrbare oder schmerzhafte
Kérperbewegungen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

- Verstopfung

- Mundtrockenheit

- Erbrechen

erhohte Spiegel des Enzyms
Kreatinkinase in Ihrem Blut

- Muskelkrampfe

was Sie
haben.

Wenn Sie die Einnahme von
Ongentys vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen
haben, sollten Sie die Behandiung
fortsetzen und die nachste Einnahme zum
vorgesehenen Zeitpunkt vornehmen
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von
Ongentys abbrechen

Ongentys nicht ab, es sei denn, Ihr Arzt
weist Sie entsprechend an. Andernfalls
kénnen sich Ihre Beschwerden
verschlechtern

Wenn Sie die Einnahme von Ongentys
abbrechen, muss Ihr Arzt die Dosierung

- Kopfschmerzen
- Schiafrigkeit
Ein- oder Durchschlafstorungen
ungewshnliche Traume
- Trugwahrnehmungen oder optische
Sinnestéuschungen (Halluzinationen)
- Blutdruckabfall beim Lagewechsel zum
Stehen, wodurch es zu
Schwindelgefiihl, Benommenheit oder
Ohnmacht kommen kann

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen

- Herzklopfen oder unregelmafiger
Herzschlag

- verstoptes Ohr

- trockenes Auge

Ihrer anderen zur
der Parkinson-Krankheit gegebenenfalls
anpassen

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Bauchschmerzen oder aufgetriebener
Bauch

- Verdauungsstorungen

- Gewichtsverlust

- Appetitiosigkeit

- erhohte Blutfetiwerte (Triglyzeride)

- ~steife oder
-schmerzen

- Schmerzen in Armen oder Beinen
- verandertes Geschmacksempfinden

Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses.
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Ongentys
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir
Kinder unzugénglich auf.

Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem

Es werden méglicherweise nicht alle
Packungsgroen in den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Bial - Portela & C*, SA

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

Tel.: +351 22 986 61 00

Fax: +351 22 986 61 90

E-Mail: info@bial.com

Falls Sie weitere Informationen tiber das
wiinschen, setzen Sie sich

auf der
Umkarton nach ,Verwendbar bis* bzw.
JEXP ni

bitte mit dem &rtlichen Vertreter des
L in

icht
mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Filr dieses Arzneimittel sind beziiglich der
Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich
Blisterpackungen: In der
Originalblisterpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Flaschen: Die Flasche fest verschlossen

Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien/bbarapus/
Ceska republika/ Danmark/
Deutschland/Eesti/EA\G8a/France/
Hrvatskallrelandlisland/ltalia/
Kompog/LatvijalLietuva/Luxembourg
ILuxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/
Polska/Portugal/Romai

halten, um den Inhalt vor tigkeit zu
schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im
Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
2u entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Ongentys enthalt
- Der Wirkstoff st Opicapon. Jede

Hartkapsel enthélt 50 mg Opicapon.
- Die sonstigen Bestandteile sind:

- Ohnmacht

- Angst

- Depressionen

- Héren von Dingen, die nicht da sind
- Albtréume

4. Welche
sind moglich?

irkungen

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die von Ongentys hervorgerufenen
Nebenwirkungen sind in der Regel leicht
bis maRig ausgepragt und treten meist
innerhalb der ersten Behandlungswochen
auf. Manche Nebenwirkungen kdnnen auf
die verstérkten Wirkungen durch
Anwendung von Ongentys zusammen mit
Levodopa zuriickzufiihren sein.

Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt,
wenn bei lhnen zu

- Verférbung des Urins
- nachtlicher Harndrang

- Atemnot

- Blutdruckanstieg oder -abfall

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber

as:
Deutschland:
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und

Carboxymethylstéirke-Natrium (Typ A)
(Ph.Eur.), vorverkleisterte Maisstirke
und Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

+ Kapselhiille: Gelatine,
Indigocarmin-Aluminiumsalz (E 132),
Erythrosin (E 127) und Titandioxid (E
171)

+ Druckfarbe: Schellack, Titandioxid (E
171), Propylenglycol,
Ammoniak-L6sung, Simeticon

Wie Ongentys aussieht und Inhalt
der Packung

Ongentys 50 mg Hartkapseln sind
dunkelblau, etwa 19 mm lang und weisen
den Aufdruck ,OPC 50" und ,Bial" auf.

Die Kapseln sind in Flaschen oder
Blisterpackungen verpack

Flaschen: 10, 30 oder 90 Kapseln.
10, 30 oder 90

Nebenwirkungen auftreten. Viele der
Nebenwirkungen lassen sich dadurch
beherrschen, dass Ihr Arzt die Dosierung

Abt.
Kurt- g-Ki llee 3, D-53175

Bonn
Website: http:/www.bfarm.de

Kapseln.

Suomi/Finland/Sverige/
United Kingdom

BIAL - Portela & C*, SA.
TélTel/Ten./TIfTaV/Simi/Puh:
+35122986 6100
Espaiia

Laboratorios BIAL, S.A

Tel: + 34 94 443 80 00

Diese Packungsbeilage wurde
zuletzt iiberarbeitet im 06/2016.

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem
Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Européischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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