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Ontozry (cenobamatas)
Ontozry apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Ontozry ir kam jis vartojamas?

Ontozry - tai vaistas nuo epilepsijos, kuriuo gydomi epilepsijos priepuoliai, prasidedantys tam tikroje

......

(antriné generalizacija).

Ontozry skiriamas kaip papildomas vaistas gydyti suaugusiuosius nuo epilepsijos priepuoliy, kurie néra
tinkamai kontroliuojami, nepaisant ankstesnio gydymo maziausiai 2 kitais vaistais.

Jo sudétyje yra veikliosios medziagos cenobamato.

Kaip vartoti Ontozry?

Gaminamos kartg per parg vartojamos Ontozry tabletés. Pacientai pradeda nuo 12,5 mg kasdienés
vaisto dozes, kuri didinama kelias savaites iki tikslinés 200 mg dozeés. Jei pacienty priepuoliai vis dar
nekontroliuojami, doze galima didinti iki 400 mg.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Ontozry vartojima ieskokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Ontozry?

Epilepsija sukelia pakites elektrinis smegeny aktyvumas. Kaip tiksliai veikia Ontozry neaisku, taciau jis
veikia kanaly, kuriais elektriniai impulsai perduodami tarp nerviniy lgsteliy, aktyvuma. Toks veikimas
neleidzia pakitusiam elektriniam aktyvumui iSplisti po galvos smegenis, dél to epilepsinio priepuolio
tikimybé sumazéja.

Kokia Ontozry nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime su 437 pacienty Ontozry buvo veiksmingesnis uz placebg (preparatg be
veikliosios medziagos) mazinant priepuoliy skaiciy pacientams, kuriems nepaisant ankstesnio gydymo,
pasireiskia nekontroliuojami daliniai priepuoliai. Mazdaug 40 proc. pacienty, kurie 3 ménesiy gydymo
laikotarpiu vartojo 100 mg Ontozry doze, ir 64 proc. pacienty, kurie vartojo 400 mg paros doze,
priepuoliy daznis sumazéjo bent 50 proc. Placebo grupéje tokiy pacienty buvo 26 proc.
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Kokia rizika susijusi su Ontozry vartojimu?

Dazniausias Ontozry Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
mieguistumas, galvos skausmas ir pusiausvyros sutrikimai.

Ontozry negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuotas Seiminis trumpo QT intervalo sindromas
(reta genetiné liga, dél kurios gali sutrikti Sirdies ritmas). ISsamy, vartojimo apribojimy ir Salutinio
poveikio reiskiniy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Ontozry buvo registruotas ES?

Pagrindinis tyrimas parodé, kad Ontozry daugeliui pacienty gali sumazinti priepuoliy daznj. Dazniausiai
pasireiskiantis Salutinis poveikis yra susijes su nervy sistema, kaip antai mieguistumas, nuovargis ir
galvos svaigimas.

Europos vaisty agentdra priéjo prie iSvados, kad Ontozry nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis

gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Ontozry
vartojima?

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ontozry
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ontozry vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Ontozry Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ontozry

Daugiau informacijos apie Ontozry rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ontorzy
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