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ONTOZRY® dava pacientom s epilepsiou
dancu na navrat do Zivota bez nekontrolovany
fokalnych zachvatov

W MENEJ ZAVAZNE

Jedinecny dualny mechanizm
ONTOZRY® naznacuje, Ze moz
vzniku zachvatov a obmedzit i
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- U viac ako polovice pac
ONTOZRY® 200 mg subez
lieCbou* k najmenej 50% poklesu
frekvencie zachvatov "'
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cenobamat

Umoznite pacientom vydat
sa na cestu bez zachvatov

IAC SLOBODY
Obdobie bez zachvatov sa dosiahlo u 11,2 %
a 21,1 % pacientov lieCenych ONTOZRY® 200 mg
resp. 400 mg subezne so Standardnou liecbou *'

* U¢astnici pokracovali v stabilnej lie¢be jednym aZ tromi zakladnymi antiepileptikami (ASM).
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HARMONIA

Centrum zdravia mozgu

O krok dalej na vasej
odbornej ceste

www.harmoniamentis.sk

PrindSame vam odborné aktuality z oblasti CNS

Skratena informacia o lieku

W Tento liek je predmetom dalieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

Nazov lieku: Ontozry 12,5 mg tablety, Ontozry 25 mg filmom obalené tablety, Ontozry 50 mg filmom obalené tablety, Ontozry 100 mg filmom obalené tablety, Ontozry 150 mg filmom obalené tablety, Ontozry
200 mg filmom obalené tablety. ZloZenie: Kazda tableta obsahuje 12,5 mg cenobamatu. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg resp. 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg cenobamatu. Indikacie:
Pridavna liecha fokélnych zachvatov so sekundérnou generaliziciou alebo bez nej udospelych pacientov s epilepsiou, ktori nedosiahli adekvatnu kontrolu napriek anamnéze liecby najmenej
2 antiepileptikami. Da ie a spdsob poda : Odporucana zaciatocna davka cenobamatu je 12,5 mg denne s postupnym titrovanim (nema prebiehat rychlejsie ako raz za dva tyzdne) na odportiéant
cielov davku 200 mg denne. Na zaklade klinickej odpovede sa davka mdze zvysit maximalne na 400 mg denne. Ak pacienti vynechaju jednu davku, odporuca sa, aby uzili jednu davku hned, ako si na to
spomend, pokial do najblizSej planovanej davky ostava najmenej 12 hodin. Odporiéa sa vykonat prerusenie lie¢by postupne, aby sa minimalizovalo riziko spontanneho zvySenia zachvatov [t. j. v priebehu
najmenej 2 tyzdiiov), pokial si obavy o bezpecnost nevyzaduji nahle vysadenie liecby. Starsi pacienti [vo veku od 65 rokov): Vo vieobecnosti je potrebné starostlivo zvolit davku pre starSich pacientov
azvycajne sa ma zacat spodnou hranicou rozmedzia davok vzhladom na vyssiu frekvenciu znizenej funkcie pecene alebo obliciek a vyskytu sibeznych ochoreni, ako aj na mozné interakcie u polymedikovanych
pacientov. Porucha funkcie oblic¢iek: Cenobamat sa ma pouzivat s opatrnostou a znizenie cielovej davky sa mdze zvazit u pacientov s miernou az stredne zavaznou alebo so zavaznou poruchou funkcie
obli¢iek a maximalna odport¢ana davka u tychto pacientov je 300 mg/defi. Cenobamat sa nema pouzivat u pacientov s ochorenim obli¢iek v kone¢nom $tadiu ani u pacientov podstupujucich hemodialyzu.
Porucha funkcie pecene: Expozicia cenobamatu bola zvySend u pacientov s chronickym ochorenim pecene. Zmena zaciatocnej davky nie je potrebna, ale méze byt potrebné zvazit znizenie cielovych davok
az 0 50 %. Maximalna odporicana davka u pacientov s miernou a stredne zavaznou poruchou funkcie pecene je 200 mg/den. Cenobamat sa nema pouzivat u pacientov so zavaznou poruchou funkcie
pecene. Spdsob podavania: Zvycajne sa uziva jedenkrat denne ako jednorazova peroralna davka kedykolvek pocas dna. Najlepsie je véak uzivat liek kazdy den v rovnakom case. Kontraindikacie:
Precitlivenost na lie€ivo alebo na ktordkolvek z pomocnych latok a vrodeny syndrém kratkeho QT intervalu. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Pri liecbe antiepileptikami v niekolkych
indikaciach boli u pacientov hldsené suicidalna ideacia a spravanie, preto je potrebné u pacientov sledovat pripadné prejavy suicidalnej ideacie a spravania a ma sa zvazit vhodna liecba. Liekova reakcia
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), ktord méze byt Zivot ohrozujlca alebo fatalna, bola hlasena v stvislosti s cenobamatom pri zacati liecby vy$simi davkami a s rychlou titraciou (tyzdenna
alebo rychlejsia titracia). Pri predpisovani lieku maju byt pacienti pouceni o prejavoch a priznakoch DRESS a ma sa u nich dékladne sledovat pripadny vyskyt koznych reakcii. Bolo pozorované skratenie
intervalu QTcF zavislé od davky. Lekari maju byt opatrni, ked predpisuju cenobamat spolu s inymi liekmi, o ktorych sa vie, Ze skracuju QT interval. Obsahuje laktozu, preto pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi
problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukézo-galaktdzovou malabsorpciou nesmu uzivat tento liek. Gravidita a laktacia: Ontozry sa nema uzivat pocas gravidity, pokial
Klinicky stav Zeny nevyzaduje lie¢bu cenobamatom. Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat G&innd antikoncepciu pocas lie¢by cenobamatom a este dalsie 4 tyzdne po ukoneni lie¢by. Pocas liecby sa mé
dojcenie preventivne prerusit. Predavkovanie: Ocakava sa, Ze priznaky predavkovania budd v stlade so znamymi neziaducimi reakciami lieku. Pri predavkovani je indikovana véeobecna podporna
starostlivost o pacienta vratane monitorovania vitalnych funkcii a pozorovania klinického stavu pacienta. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla: Cenobamat méze spdsobit somnolenciu, zavrat, Gnavu,
poruchy videnia a iné priznaky suvisiace s CNS, ktoré mozu ovplyvnit schopnost viest vozidla alebo obsluhovat stroje. Interakcie: Cenobamat sa rozsiahlo metabolizuje, hlavne glukuronidaciou, pricom
oxidacia prispieva v nizSej miere. Cenobamat méze znizit expozicie liekom metabolizovanym hlavne CYP3A4 a 2B6. Cenobamat moze zvysit expozicie liekom metabolizovanym hlavne CYP2C19. Pri zacati
alebo preruseni liecby cenobamatom alebo pri zmene davky méze trvat 2 tyzdne, kym sa dosiahne nova hladina enzymovej aktivity. Sibezné uzivanie cenobamatu s inymi latkami s tlmivym G¢inkom na
CNS vratane alkoholu, barbituratov a benzodiazepinov méze zvysit riziko vyskytu neurologickych neziaducich reakcii, preto moze byt potrebné znizit davky barbituratov a benzodiazepinov. V klinickej Studii
(KS) stibezné podavanie cenobamatu a fenytoinu mierne zniZilo expozicie cenobamatu a zvysilo expozicie fenytoinu. Koncentracie fenytoinu sa maju pocas titracie cenobamatu monitorovat a na zaklade
individualnej odpovede méze byt potrebné znizit davku fenytoinu. V KS sibezné podavanie cenobamatu a fenobarbitalu nespdsobilo klinicky vyznamné zmeny v expozicii cenobamatu, ale viedlo k zvySenym
expoziciam fenobarbitalu. NevyZaduje sa Ziadna Uprava davky cenobamatu. Koncentracie fenobarbitalu sa maji pocas titracie cenobamatu monitorovat a na zaklade individualnej odpovede mdze byt
potrebné zniZit davku fenobarbitalu. Podla farmakometrickych analyz idajov sa predpoklada, Ze klobazdm mierne zvySuje expozicie cenobamatu. NevyZaduje sa Ziadna Uprava davky cenobamatu. Z dévodu
mozného zvySenia expozicie aktivnemu metabolitu klobazamu stvisiaceho s indukciou CYP3A4 a inhibiciou CYP2C19 moze byt potrebné znizit davku klobazamu. Na zaklade analyz u subpopulécii pacientov
sUbezne uzivajucich lamotrigin sa na dosiahnutie Ucinnosti m6zu vyzadovat vySsie davky cenobamatu pri sibeznom podavani s lamotriginom. Pri sibeZnom podavani s karbamazepinom, kyselinou
valproovou, lakosamidom, levetiracetamom a oxkarbazepinon nie st potrebné Ziadne Upravy. Stbezné podavanie cenobamatu spolu s liekmi transportovanymi OAT3 moze viest k vySsej expozicii tymto
liekom. Neziaduce ucinky: NajcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami boli somnolencia, zavrat, Unava a bolest hlavy. NeZiaducimi reakciami najcastejSie vedicimi k preruseniu liecby ataxia,
somnolencia, nystagmus, vertigo a diplopia. Tieto neZiaduce reakcie zavisia od davky a titracna schéma sa musi prisne dodrziavat. Velmi ¢astymi neziaducimi reakciami hlasenymi v KS boli somnolencia,
abnormality koordinacie a chddze a bolest hlavy. Castymi neZiaducimi reakciami v KS boli stav zmatenosti, podrazdenost, dyzartria, nystagmus, afazia, porucha pamti, diplopia, rozmazané videnie, zapcha,
hnacka, nevolnost, vracanie, sucho v Gstach, vyrazka a zvy$end hladina pecenovych enzymov. Menej ¢asto sa hlasila precitlivenost a DRESS bola hlasena zriedkavo. Dostupné balenia: Balenie na Gvodnd
lie¢bu Ontozry 12,5 mg tablety a 25 mg filmom obalené tablety: 14 tbl po 12,5 mg a 14 tbl flm po 25 mg; Ontozry 50 mg, 100 mg, 150 mg a 200 mg filmom obalené tablety: 14 a 28 tbl flm DrZitel rozhodnutia
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Prosim, prestudujte si Gplné znenie sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Datum aktualizacie: Oktober 2022.
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