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Ontozry (cenobamatum)
Prehled pro pripravek Ontozry a pro€ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Ontozry a k cemu se pouziva?

P¥ipravek Ontozry je antiepileptikum k 1é6&bé& epileptickych zachvatl, které vychazeji z jedné konkrétni
¢asti mozku (fokalnich (ohniskovych) zachvatd), véetné zachvatd, které se nasledné &iii do celého
mozku (sekundarni generalizace).

PFipravek Ontozry se pouziva jako pridavna lé¢ba k jinym antiepileptikdm u dospélych se zachvaty, u
nichZ neni dosahovéno kontroly navzdory nasazeni alespori dvou jinych typl Ié¢by.

Obsahuje 1écCivou latku cenobamat.

Ve

Jak se pripravek Ontozry pouziva?

PFipravek Ontozry je k dispozici ve formé tablet uzivanych jednou denné. Pacient zac¢ina s denni
davkou 12,5 mg, kterd se b&hem nékolika tydnl zvysuje az na cilovou ddvku 200 mg. Pokud zachvaty
pacienta stale nejsou kontrolovény, davka se mize zvysit az na 400 mg.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pripravku Ontozry
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékare &i lékarnika.

Jak pFipravek Ontozry pisobi?

Epilepsie je zplsobena abnormalni elektrickou aktivitou v mozku. Pfesny zplsob plsobeni ptipravku
Ontozry je nejasny, ale ovliviiuje aktivitu kanald, které umoziuji prenos elektrickych impulzli mezi
nervovymi burikami. To m{ze zabranit abnormalni elektrické aktivité v mozku a snizit tak
pravdépodobnost epileptického zachvatu.

Jaké prinosy pripravku Ontozry byly prokazany v prlibéhu studii?

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 437 pacient(, byl pFipravek Ontozry v rdmci snizovani
poctu zachvatl u pacientl s nekontrolovanymi parcidlnimi zachvaty navzdory piedchozi [é¢bé Gcinné&jsi
neZ placebo (neucinny pFipravek). Nejméné& 50% pokles frekvence zachvatt vykazovalo pFiblizné 40 %
pacientl, ktefi v prib&hu 3mésiéni 1é¢by uzivali pripravek Ontozry v ddvce 100 mg denné, a 64 %
pacientl, ktefi ho uZivali v ddvce 400 mg denné, oproti 26 % pacientl, ktefi uzivali placebo.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ontozry?

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Ontozry (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou ospalost, bolest hlavy a problémy s udrzenim rovnovahy.

Pripravek Ontozry by neméli uzivat pacienti s vrozenym syndromem kratkého QT, coz je vzacné
genetické onemocnéni, které mize vést k nepravidelnému srde¢nimu rytmu. Uplny seznam omezeni a
nezéadoucich G&ink{ pripravku Ontozry je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Ontozry registrovan v EU?

Hlavni studie prokazala, Ze piipravek Ontozry mdze snizit frekvenci zachvatl u mnoha pacientd.
Nejcastéji se vyskytujici nezadouci Ucinky jsou ucinky, které postihuji nervovy systém, napfiklad
ospalost, Unava a zavrat.

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Ontozry prevysuji jeho rizika, a
mUze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ontozry?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Ontozry, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkid jsou Udaje o pouZivani pFipravku Ontozry prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Ontozry jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ontozry

Dalsi informace o pfipravku Ontozry jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ontorzy.
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