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Ontozry (cenobamat)
Pregled informacija o lijeku Ontozry i zasto je odobren u EU-u

Sto je Ontozry i za $to se koristi?

Ontozry je lijek protiv epilepsije za lijeCenje epilepti¢nih napadaja koji zapocinju u odredenom dijelu
mozga (fokalni napadaji), ukljucujuéi napadaje koji se u konacnici prosire na cijeli mozak (sekundarna
generalizacija).

Ontozry se primjenjuje kao dodatni lijek uz druge lijekove protiv epilepsije u odraslih osoba u kojih
napadaji nisu pod kontrolom unato¢ najmanje dvama drugim oblicima lijeCenja.

Sadrzi djelatnu tvar cenobamat.
Kako se Ontozry primjenjuje?

Ontozry je dostupan u obliku tableta koje se uzimaju jednom dnevno. Bolesnik zapodinje s jednom
dnevnom dozom od 12,5 mg, a doza se tijekom nekoliko tjedana povecava do ciljne doze od 200 mg.
Ako se napadaji i dalje ne mogu kontrolirati, doza se moze povecati do 400 mg.

Lijek se izdaje samo na recept. Za vise informacija o primjeni lijeka Ontozry procitajte uputu o lijeku
odnosno obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Ontozry?

Epilepsiju uzrokuje abnormalna elektri¢na aktivnost u mozgu. To¢an nacin djelovanja lijeka Ontozry
nije jasan, no utjece na aktivnost kanala koji omogucavaju prenosenje elektri¢nih impulsa izmedu
ziv€anih stanica. To bi moglo sprijeciti abnormalnu elektri¢nu aktivnost u mozgu, ¢ime se smanjuje
mogucnost epilepticnog napadaja.

Koje su koristi od lijeka Ontozry utvrdene u ispitivanjima?

U glavnom ispitivanju koje je ukljucivalo 437 bolesnika lijek Ontozry bio je ucinkovitiji nego placebo
kad je rije¢ o smanjenju broja napadaja u bolesnika s nekontroliranim parcijalnim napadajima unato¢
prethodnom lijeCenju. U otprilike 40 % bolesnika koji su primali dnevnu dozu lijeka Ontozry od 100 mg
tijekom tri mjeseca lijeCenja i 64 % bolesnika koji su primali dnevnu dozu od 400 mg uoceno je
smanjenje od najmanje 50 % u pogledu ucestalosti napadaja. To se moze usporediti s 26 % bolesnika
koji su primali placebo.
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Koji su rizici povezani s lijekom Ontozry?

Najcesée su nuspojave lijeka Ontozry (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba) pospanost,
glavobolja i problemi s odrzavanjem ravnoteze.

Lijek Ontozry ne bi se trebao primjenjivati u bolesnika s nasljednim sindromom skra¢enog QT
intervala, rijetkom genetskom boles¢u koja moze dovesti do nepravilnog sréanog ritma. Potpuni popis
ogranicenja i nuspojava povezanih s primjenom potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Ontozry odobren u EU-u?

U glavnom ispitivanju utvrdeno je da lijek Ontozry moze smanjiti uCestalost napadaja kod velikog broja
bolesnika. Najcesce su nuspojave one koje utjecu na zivCani sustav, kao Sto su pospanost, umor i
vrtoglavica.

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Ontozry nadmasuju s njim povezane

rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u Europskoj uniji.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Ontozry?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Ontozry nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Ontozry kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Ontozry pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Ontozry

Vise informacija o cjepivu Ontozry dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ontorzy
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