Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgféltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses

Arzneimittel ist Ihnen persénlich verschrieben worden, und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden. Bewahren Sie diese Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals
lesen.

Ongentys® Hartkapseln

Was ist Ongentys und wann wird es angewendet?

Ongentys ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Opicapon enthélt. Es wird angewendet zur Behandlung der
Symptome Parkinson-Krankheit und damit zusammenhéngender Bewegungsstorungen. Die Parkinson-
Krankheit ist eine fortschreitende Erkrankung des Nervensystems, welche Zittern verursacht und lhre

Bewegungen beeintrachtigt.

Ongentys ist zur Anwendung bei Erwachsenen, die bereits Arzneimittel einnehmen, welche Levodopa und
einen so genannten DOPA-Decarboxylase-Hemmer enthalten. Es verstéarkt die Wirkungen von Levodopa

und hilft, die Beschwerden der Parkinson-Krankheit und die Bewegungsstérungen zu lindern.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Wann darf Ongentys nicht eingenommen/angewendet werden?

Wenn Sie allergisch gegen Opicapon oder einen der sonstigen Bestandteile von Ongentys sind;
wenn Sie einen Tumor der Nebenniere (Phaochromozytom) oder des Nervensystems (Paragangliom) oder
einen anderen Tumor haben, der das Risiko fiir einen starken Blutdruckanstieg erhoht;

wenn es bei lhnen jemals zu einem malignen neuroleptischen Syndrom, einer seltenen Reaktion auf

Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen, gekommen ist;
wenn es bei lhnen jemals zu einer als Rhabdomyolyse bezeichneten seltenen Muskelerkrankung
gekommen ist, die nicht auf eine Verletzung zurickzuflihren war;

wenn Sie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, so genannte Monoaminoxidase
(MAQO)-Hemmer (z. B. Phenelzin, Tranylcypromin oder Moclobemid), einnehmen. Fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker, ob Sie |hr Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen zusammen mit Ongentys
einnehmen kénnen.

wenn Sie Linezolid einnehmen (ein Antibiotikum zur Behandlung schwerer und komplizierter Infektionen).

Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren dirfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen, da es in diesen

Altersgruppen nicht untersucht wurde.

Wann ist bei der Einnahme/Anwendung von Ongentys Vorsicht geboten?
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Wenden Sie sich vor der Einnahme von Ongentys an Ihren Arzt oder lhre Arztin:

wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden

wenn Sie unter Appetitmangel oder Gewichtsverlust leiden

wenn es bei lhnen innerhalb eines kurzen Zeitraums zu Schwache oder Erschépfung kommt.

Es konnte erforderlich sein, dass lhr Arzt oder |hre Arztin Ihre Behandlung tiberdenkt.

Sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Ihrer Arztin , wenn Sie oder Ihre Angehdrigen/ Pflegepersonen

feststellen, dass Sie den Drang oder das Verlangen entwickeln, sich in einer fir Sie ungewdhnlichen Weise

zu verhalten, oder Sie dem Impuls, dem Drang oder der Versuchung nicht widerstehen kénnen, bestimmte

Aktivitaten auszufiihren, die Ihnen oder anderen schaden kdénnen. Diese Verhaltensauffalligkeiten werden

als Storungen der Impulskontrolle bezeichnet und kdnnen Spielsucht, krankhaft gesteigertes sexuelles
Verlangen oder eine vermehrte Beschaftigung mit sexuellen Gedanken oder Geflihlen einschliessen.

Verhaltensauffalligkeiten dieser Art wurden bei Patienten berichtet, die mit anderen Arzneimitteln gegen di

e

Parkinson-Krankheit behandelt wurden. Halluzinationen (akustische Halluzinationen, optische
Halluzinationen, gemischte Halluzinationen) sind bei Patientinnen und Patienten aufgetreten, die mit
Ongentys-Kapseln behandelt wurden. Es wurden auch Wahnvorstellungen, Erregung oder aggressives

Verhalten beobachtet. Es sollte erwogen werden, die Behandlung mit Ongentys abzubrechen, wenn
Halluzinationen oder einer Psychose ahnliche Verhaltensweisen auftreten.
Ihr Arzt oder Ihre Arztin muss lhre Therapien gegebenenfalls iiberdenken.

Andere, Levodopa-haltige Arzneimittel
Da Ongentys zusammen mit anderen, Levodopa-haltigen Arzneimitteln angewendet wird, lesen Sie bitte
auch die Packungsbeilagen dieser Arzneimittel sorgfaltig durch.

Einnahme von Ongentys zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie |lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen oder Angststorungen wie Venlafaxin, Maprotilin und
Desipramin. Bei Einnahme von Ongentys zusammen mit diesen Arzneimitteln kann sich das Risiko flr
Nebenwirkungen erhéhen. lhr Arzt muss |hre Behandlung gegebenenfalls anpassen;

Safinamid zur Behandlung der Parkinson-Krankheit. Es liegen keine Erfahrungen zur gleichzeitigen
Einnahme von Ongentys und Safinamid vor. Ihr Arzt muss lhre Behandlung gegebenenfalls anpassen;
Arzneimittel zur Behandlung 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 verstarken;

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

Arzneimittel, die Chinidin enthalten; dieses wird zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen und Malaria
angewendet. Bei gleichzeitiger Anwendung von Ongentys und Chinidin kann es zu einer abgeschwachten

Wirkung von Ongentys kommen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder

Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen.

Bei Einnahme von Ongentys zusammen mit Levodopa kénnen Sie sich benommen, schwindlig oder
schlafrig flhlen.

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

Maschinen bedienen.

Ongentys enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt oder |hrer Arztin ein, wenn

lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.
Ongentys enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mq) pro Hartkapseln, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
an anderen Krankheiten leiden,
Allergien haben oder

andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte) einnehmen oder dusserlich anwenden.

Darf Ongentys wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen/angewendet
werden?

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 lhre Arztin um Rat.

Es ist nicht bekannt, ob Ongentys beim Menschen in die Muttermilch Gibergeht. Da ein Risiko flir das

Baby/Kleinkind nicht ausgeschlossen werden kann, sollten Sie wahrend der Behandlung mit Ongentys
abstillen.

Wie verwenden Sie Ongentys?

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

Die empfohlene Dosis betragt 50 mg einmal taglich.

Ongentys sollte vorzugsweise beim Zubettgehen eingenommen werden.
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Nehmen Sie Ongentys mindestens eine Stunde vor oder nach der Einnahme lhres Levodopa-haltigen
Arzneimittels ein.

Ongentys ist zum Einnehmen vorgesehen.
Schlucken Sie die Kapsel im Ganzen mit einem Glas Wasser. Ongentys sollte vorzugsweise auf
nlichternen Magen eingenommen werden (zwei Stunden vor oder zwei Stunden nach dem Essen).

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder

Apothekerin.

Dosierung weiterer Arzneimittel zur Behandlung 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 lhnen Ihr Arzt oder lhrer Arztin gegeben hat.

Wenn Sie eine grossere Menge von Ongentys eingenommen haben, als Sie sollten

Falls Sie versehentlich mehr als die empfohlene Dosis eingenommen haben, sollten Sie sich sofort an
Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin oder die Notaufnahme des nichsten
Krankenhauses wenden und um Rat fragen. Nehmen Sie die Packung des Arzneimittels und diese
Packungsbeilage mit. Das hilft dem Arzt festzustellen, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ongentys vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, sollten Sie die Behandlung 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
Brechen Sie die Einnahme von Ongentys nicht ab, es sei denn, Ihr Arzt oder lhre Arztin weist Sie

entsprechend an. Andernfalls konnen sich Ihre Beschwerden verschlechtern.
Wenn Sie die Einnahme von Ongentys abbrechen, muss |hr Arzt oder Ihre Arztin die Dosierung |hrer
anderen Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit gegebenenfalls anpassen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Ongentys haben?

Die von Ongentys hervorgerufenen Nebenwirkungen sind in der Regel leicht bis massig ausgepragt und
treten meist innerhalb der ersten fiinf Behandlungswochen auf. Manche Nebenwirkungen kdénnen auf die

verstarkten Wirkungen durch Anwendung von Ongentys zusammen mit Levodopa zuriickzufiihren sein.
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Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder Ihre Arztin, wenn bei Ihnen zu Behandlungsbeginn
Nebenwirkungen auftreten. Viele der Nebenwirkungen lassen sich dadurch beherrschen, dass lhr Arzt die
Dosierung lhres Levodopa-haltigen Arzneimittels anpasst.

Informieren Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin so bald wie méglich, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken:

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern):
Unwillkurliche und nicht kontrollierbare oder nur mit Schwierigkeiten durchfihrbare oder schmerzhafte
Koérperbewegungen.

Haufig ((betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern):

Verstopfung, Mundtrockenheit, Ubelkeit, Erbrechen, erhdhtem Spiegel des Enzyms Kreatinkinase in lhrem
Blut, Muskelkrampfen, Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Ein- oder Durchschlafstdrungen,
ungewohnlichen Trdumen, optische Halluzinationen, Impulskontrollstérungen, Blutdruckabfall beim
Lagewechsel zum Stehen (wodurch Schwindelgefiihl, Benommenheit oder Ohnmacht auftreten kann).

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Herzklopfen oder unregelmassiger Herzschlag, verstopftes Ohr, trockenes Auge, Bauchschmerzen oder
aufgetriebener Bauch, Verdauungsstorungen, Gewichtsverlust, Appetitlosigkeit, erhbhte Blutfettwerte
(Triglyzeride), Muskelzuckungen, -steife oder —schmerzen, Schmerzen in Armen oder Beinen, verandertes
Geschmacksempfinden, lberschiessende Kdrperbewegungen, Ohnmacht, Angst, Depressionen,
aggressives Verhalten, Unruhe, akustische Halluzinationen, Gefiihl der Verwirrung, Sinnestiduschungen,
Albtrdume, Schlafstorung, Verfarbung des Urins, nachtlicher Harndrang, Atemnot und Blutdruckanstieg
oder -abfall, Sturz, Schwache oder Erschopfung.

Formular zur Signalauswertung und -bewertung OPC_SE_Delirium_Final 20240822

Nicht bekannt (kann nicht aus den verfligbaren Daten geschatzt werden):
Harnwegsinfektionen, erniedrigter Hamoglobinspiegel.

Ischdmische Herzkrankheit (Erkrankung der Arterien, die mit einem unzureichenden Bluttransport zum

Herzen einhergeht) wurde hdufig beobachtet, wenn andere Substanzen mit dem gleichen

Wirkmechanismus wie Opicapon (COMT-Hemmer) eingenommen wurden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Ihre Arztin. Dies gilt
insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «Exp» bezeichneten Datum verwendet werden.

Nicht tGber 30 ° C lagern und ausserhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker oder Iher
Apothekerin, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Ongentys enthalten?

Die 50-mg-Hartkapseln sind dunkelblau, GroRRe 1 (ca. 19 mm) und sind mit "OPC 50" am Kopf und "Bial"
am Korper bedruckt. Eine Hartkapsel enthélt:
Wirkstoff
50 mg Opicapon
Hilfsstoffe
Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A), vorverkleisterte starke,
MagnesiumstearatKapselhiille: Gelatine, Indigocarmin (E 132), Erythrosin (E 127), Titandioxid
(E 171), Schellack, Propylenglykol, konzentrierte Ammoniak-L6sung, Simethicon.

Zulassungsnummer
66547 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Ongentys? Welche Packungen sind erhiltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Hartkapseln zu 50 mgq: Blisterpackungen zu 10, 30 und 90.

Zulassungsinhaberin
Bial SA, Nyon

Hersteller
BIAL — Portela & C?, S.A., 4745-457 S. Mamede do Coronado, Portugal.

Diese Packungsbeilage wurde im Juli 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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