
1 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

I PRIEDAS 
 

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA 



2 

Vykdoma papildoma šio vaistinio preparato stebėsena. Tai padės greitai nustatyti naują saugumo 
informaciją. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas 
reakcijas. Apie tai, kaip pranešti apie nepageidaujamas reakcijas, žr. 4.8 skyriuje. 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Ontozry 12,5 mg tabletės  
Ontozry 25 mg plėvele dengtos tabletės 
Ontozry 50 mg plėvele dengtos tabletės  
Ontozry 100 mg plėvele dengtos tabletės 
Ontozry 150 mg plėvele dengtos tabletės 
Ontozry 200 mg plėvele dengtos tabletės 
 
 
2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS 
 
Ontozry 12,5 mg tabletės 
 
Kiekvienoje tabletėje yra 12,5 mg cenobamato.  
 
Ontozry 25 mg plėvele dengtos tabletės 
 
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 25 mg cenobamato.  
 
Ontozry 50 mg plėvele dengtos tabletės 
 
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg cenobamato.  
 
Ontozry 100 mg plėvele dengtos tabletės 
 
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 100 mg cenobamato.  
 
Ontozry 150 mg plėvele dengtos tabletės 
 
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 150 mg cenobamato.  
 
Ontozry 200 mg plėvele dengtos tabletės 
 
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 200 mg cenobamato.  
 
Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas 
 
Kiekvienoje 12,5 mg tabletėje yra 39,7 mg laktozės monohidrato.  
Kiekvienoje 25 mg plėvele dengtoje tabletėje yra 79,3 mg laktozės monohidrato.  
Kiekvienoje 50 mg plėvele dengtoje tabletėje yra 158,7 mg laktozės monohidrato.  
Kiekvienoje 100 mg plėvele dengtoje tabletėje yra 108,7 mg laktozės monohidrato.  
Kiekvienoje 150 mg plėvele dengtoje tabletėje yra 163 mg laktozės monohidrato.  
Kiekvienoje 200 mg plėvele dengtoje tabletėje yra 217,4 mg laktozės monohidrato.  
 
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje. 
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3. FARMACINĖ FORMA 
 
Ontozry 12,5 mg tabletė 
 
Tabletė 
 
Ontozry 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg ir 200 mg plėvele dengta tabletė 
 
Plėvele dengta tabletė 
 
Ontozry 12,5 mg tabletė 
 
Nedengta apskrita balta arba balkšva tabletė, kurios vienoje pusėje yra AV, kitoje – 12 
 
Ontozry 25 mg plėvele dengta tabletė 
 
Plėvele dengta apskrita ruda tabletė, kurios vienoje pusėje yra AV, kitoje – 25 
 
Ontozry 50 mg plėvele dengta tabletė 
 
Plėvele dengta apskrita geltona tabletė, kurios vienoje pusėje yra AV, kitoje – 50  
 
Ontozry 100 mg plėvele dengta tabletė 
 
Plėvele dengta apskrita ruda tabletė, kurios vienoje pusėje yra AV, kitoje – 100 
 
Ontozry 150 mg plėvele dengta tabletė 
 
Plėvele dengta šviesiai oranžinė apskrita tabletė, kurios vienoje pusėje yra AV, kitoje – 150 
 
Ontozry 200 mg plėvele dengta tabletė 
 
Plėvele dengta ovali šviesiai oranžinė tabletė, kurios vienoje pusėje yra AV, kitoje – 200 
 
 
4. KLINIKINĖ INFORMACIJA 
 
4.1 Terapinės indikacijos 
 
Ontozry skirtas papildomam židininių priepuolių su antrine generalizacija arba be jos gydymui 
suaugusiems epilepsija sergantiems pacientams, kurių būklė nebuvo tinkamai kontroliuojama, 
nepaisant ankstesnio gydymo mažiausiai 2 vaistiniais preparatais nuo epilepsijos. 
 
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas 
 
Dozavimas 
 
Suaugusieji 
Rekomenduojama pradinė cenobamato dozė yra 12,5 mg per parą, laipsniškai didinant iki 
rekomenduojamos tikslinės 200 mg per parą dozės. Remiantis klinikiniu atsaku, dozę galima padidinti 
iki didžiausios 400 mg per parą dozės. 
Rekomenduojamas titravimo grafikas pateiktas 1 lentelėje, jo negalima viršyti, nes gali pasireikšti 
sunkios nepageidaujamos reakcijos (žr. 4.8 skyrių).  
 



4 

1 lentelė. Rekomenduojama dozė suaugusiesiems, patiriantiems židininių epilepsijos priepuolių 
Gydymo etapas Dozė (per parą, per burną) Trukmė 

Gydymo pradžia 
12,5 mg 1 ir 2 savaitės 

25 mg 3 ir 4 savaitės 

Titravimas 

50 mg 5 ir 6 savaitės 

100 mg 7 ir 8 savaitės 

150 mg 9 ir 10 savaitės 

Tikslinė dozė 200 mg 11 ir 12 savaitės ir toliau 

Dozės optimizavimas 

Kai kuriems pacientams, kurie nepasiekia optimalios traukulių 
kontrolės, gali būti naudinga skirti didesnes nei 200 mg dozes 
(didinant po 50 mg per parą kas dvi savaites) iki 
didžiausios 400 mg per parą dozės.  

 
Praleistos dozės 
Jei pacientas praleidžia vieną dozę, rekomenduojama ją suvartoti iškart, kai tik atsimena, nebent iki 
kitos įprastos dozės vartojimo laiko liko mažiau nei 12 valandų. 
 
Nutraukimas 
Rekomenduojama gydymą nutraukti palaipsniui, kad būtų sumažintas priepuolių padažnėjimo pavojus 
(t. y. per mažiausiai 2 savaites), nebent dėl saugumo būtina gydymą nutraukti staiga. 
 
Senyvi pacientai (65 metų ir vyresni)  
Klinikiniuose cenobamato tyrimuose nebuvo pakankamai 65 metų ir vyresnių tiriamųjų, kad būtų 
galima nustatyti, ar jų atsakas skiriasi nuo jaunesnių pacientų. Buvo pranešta, kad senyviems 
asmenims, vartojantiems vaistinius preparatus nuo epilepsijos, dažniau pasireiškia tokių 
nepageidaujamų reakcijų kaip nuovargis, eisenos sutrikimas, kritimas, ataksija, pusiausvyros 
sutrikimas, galvos svaigimas ir mieguistumas. Apskritai, vyresnio amžiaus pacientams dozė turi būti 
parenkama atsargiai, paprastai pradedant nuo apatinės dozės intervalo ribos, nes šiems pacientams 
dažniau pasitaiko kepenų ar inkstų funkcijos sutrikimų ir gretutinių ligų bei galima sąveika su kitais 
vaistiniais preparatais, kai pacientai jų vartoja ne vieną (žr. 4.4 skyrių). 
 
Inkstų funkcijos sutrikimas 
Cenobamatą reikia vartoti atsargiai ir galima sumažinti tikslinę dozę pacientams, kuriems yra lengvas 
ar vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas nuo 30 iki < 90 ml/min.) arba sunkus (kreatinino 
klirensas < 30 ml/min.) inkstų funkcijos sutrikimas. Didžiausia rekomenduojama dozė pacientams, 
kuriems yra lengvas, vidutinio sunkumo ar sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, yra 300 mg per parą. 
Cenobamatas neturi būti skiriamas paskutinės stadijos inkstų liga sergantiems pacientams arba 
hemodializuojamiems pacientams. 
 
Kepenų funkcijos sutrikimas 
Cenobamato ekspozicija lėtine kepenų liga sergantiems pacientams buvo didesnė. Pradinės dozės 
keisti nereikia, tačiau gali prireikti sumažinti tikslines dozes iki 50 %. Didžiausia rekomenduojama 
dozė pacientams, kuriems yra lengvas ir vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas, yra 200 mg 
per parą. Cenobamato negalima vartoti pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas. 
 
Vaikų populiacija 
Ontozry saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 18 metų dar neištirti. Duomenų nėra. 
 
Vartojimo metodas  
 
Vartoti per burną. 
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Cenobamatas paprastai vartojamas vieną kartą per parą bet kuriuo metu kaip vienkartinė dozė per 
burną. Tačiau pageidautina jį vartoti kiekvieną dieną tuo pačiu metu. Vaistinį preparatą galima vartoti 
su maistu arba be jo (žr. 5.2 skyrių). Tabletę reikia nuryti užsigeriant stikline vandens. Tabletės 
negalima tiksliai padalyti, nes nėra lūžio linijos ir negalima užtikrinti dozės tikslumo. 
 
4.3 Kontraindikacijos 
 
Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
Šeiminis trumpo QT intervalo sindromas (žr. 4.4 skyrių). 
 
4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 
 
Mintys apie savižudybę 
 
Buvo pranešta apie pacientų, gydytų vaistiniais preparatais nuo epilepsijos, įskaitant cenobamatą, 
mintis apie savižudybę ir savižudišką elgesį. Atsitiktinių imčių placebu kontroliuojamų vaistinių 
preparatų nuo epilepsijos tyrimų metaanalizė taip pat parodė šiek tiek padidėjusią minčių apie 
savižudybę ir savižudiško elgesio riziką. Šios rizikos mechanizmas nežinomas. Todėl pacientus reikia 
stebėti, ar neatsiranda minčių apie savižudybę ir savižudiško elgesio požymių, ir svarstyti tinkamą 
gydymą. 
Jei atsirastų minčių apie savižudybę ar savižudiško elgesio požymių, pacientams (ir jų globėjams) 
reikia patarti kreiptis medicininės pagalbos.  
 
Reakcija į vaistą patiriant eozinofiliją ir sisteminius simptomus (RVESS) 
 
Buvo gauta pranešimų apie pasireiškusią reakciją į vaistą patiriant eozinofiliją ir sisteminių simptomų 
(RVESS; angl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), kurie gali būti 
pavojingi gyvybei arba mirtini, kai cenobamato buvo pradėta vartoti didesnėmis dozėmis ir greitai 
titruojama (kas savaitę arba greičiau) (žr. 4.8 skyrių). Kai cenobamatas buvo pradėtas vartoti 
nuo 12,5 mg per parą ir kas dvi savaites titruojamas, atvirajame saugumo tyrime, kuriame 
dalyvavo 1 340 epilepsija sergančių pacientų, pranešimų apie RVESS atvejus negauta.  
Paskiriant vaistinio preparato pacientus reikia įspėti apie RVESS požymius ir simptomus bei atidžiai 
stebėti, ar jiems nepasireiškia odos reakcijos. RVESS simptomai paprastai, tačiau ne išimtinai, būna 
karščiavimas, išbėrimas, susijęs su sutrikusia kitų organų sistemų veikla, limfadenopatija, kepenų 
funkcijos tyrimų rezultatų nukrypimai nuo normos ir eozinofilija. Svarbu pažymėti, kad gali pasireikšti 
ankstyvi padidėjusio jautrumo požymiai, pvz., karščiavimas ar limfadenopatija, nors išbėrimas nėra 
akivaizdus. Jei atsiranda požymių ir simptomų, rodančių šias reakcijas, reikia nedelsiant nutraukti 
cenobamato vartojimą ir apsvarstyti alternatyvų gydymą (jei reikia).  
 
QT intervalo sutrumpėjimas 
 
Vartojant cenobamatą stebėtas nuo dozės priklausomas QTcF intervalo sutrumpėjimas. Trumpesnis 
nei 340 ms QTcF intervalas nebuvo stebėtas (žr. 5.1 skyrių). Klinikinių tyrimų metu nebuvo duomenų, 
kad cenobamato derinys su kitais vaistiniais preparatais nuo epilepsijos dar labiau sutrumpintų QT 
intervalą. Klinicistai, skirdami cenobamatą kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurie, kaip žinoma, 
sutrumpina QT, turėtų būti atsargūs.  
 
Šeiminis trumpo QT intervalo sindromas yra retas genetinis sindromas, susijęs su padidėjusia staigios 
mirties ir skilvelių aritmijos, ypač skilvelių virpėjimo, rizika. Cenobamato draudžiama vartoti 
pacientams, sergantiems šeiminiu trumpo QT intervalo sindromu (žr. 4.3 skyrių). 
 
Sudėtyje yra laktozės 
 
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – 
galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija. 
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4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika 
 
Cenobamatas yra ekstensyviai metabolizuojamas, pirmiausiai gliukuronidacijos būdu, o oksidacija 
prisideda mažesniu laipsniu.  
 
Cenobamatas gali sumažinti preparatų, kurie visų pirma metabolizuojami CYP3A4 ir 2B6, 
ekspoziciją. Cenobamatas gali padidinti preparatų, kuriuos visų pirma metabolizuojami CYP2C19, 
ekspoziciją. Pradedant arba nutraukiant gydymą cenobamatu arba keičiant dozę, gali 
prireikti 2 savaičių naujam fermentų aktyvumo lygiui pasiekti.  
 
Farmakodinaminė sąveika 
 
CNS slopinantys preparatai 
Vartojant cenobamatą kartu su kitais CNS slopinančiais preparatais, įskaitant alkoholį, barbitūratus ir 
benzodiazepinus, gali padidėti neurologinių nepageidaujamų reakcijų rizika. Todėl, remiantis 
individualiu atsaku, vartojant kartu su cenobamatu gali prireikti sumažinti barbitūratų ir 
benzodiazepinų dozes, kai tai kliniškai tinkama. 
 
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais nuo epilepsijos 
 
Fenitoinas 
Tyrime su sveikais tiriamaisiais, kartu vartojant 200 mg cenobamato per parą ir 300 mg fenitoino per 
parą, šiek tiek sumažėjo cenobamato ekspozicija (Cmax: -27 %, AUC: -28 %), o fenitoino ekspozicija 
padidėjo (Cmax: 67 %, AUC: 84 %). Cenobamato dozės koreguoti nereikia. Reikia stebėti fenitoino 
koncentraciją cenobamato titravimo metu ir, remiantis individualiu atsaku, gali reikėti sumažinti 
fenitoino dozę.  
 
Fenobarbitalis 
Tyrime su sveikais tiriamaisiais, kartu vartojant 200 mg cenobamato per parą ir 90 mg fenobarbitalio 
per parą, nebuvo kliniškai reikšmingų cenobamato ekspozicijos pokyčių, tačiau padidėjo 
fenobarbitalio ekspozicija (Cmax: 34 %, AUC: 37 %). Cenobamato dozės koreguoti nereikia. Reikia 
stebėti fenobarbitalio koncentraciją cenobamato titravimo metu ir, atsižvelgiant į individualų atsaką, 
gali prireikti sumažinti fenobarbitalio dozę. 
 
Klobazamas 
Farmakometrinė sveikų tiriamųjų ir pacientų duomenų analizė numato, kad klobazamas šiek tiek 
padidina cenobamato ekspoziciją (iki 24 %). Cenobamato dozės koreguoti nereikia. 
Dėl galimo aktyvaus klobazamo (N-desmetilklobazamo) metabolito ekspozicijos padidėjimo, susijusio 
su CYP3A4 indukcija (susidarymas) ir CYP2C19 slopinimu (eliminacija), gali prireikti sumažinti 
klobazamo dozę. 
 
Lamotriginas 
Farmakometrinė sveikų tiriamųjų ir pacientų duomenų analizė parodė, kad cenobamato skiriant kartu 
su lamotriginu nebuvo įtakos cenobamato ekspozicijai, bet pasireiškė nuo dozės priklausomas 
lamotrigino koncentracijos sumažėjimas (iki -21 %, -35 % ir -52 %, vartojant cenobamatą 100 mg, 
200 mg ir 400 mg per parą dozėmis). Remiantis pacientų, kartu vartojančių lamotriginą, 
subpopuliacijos analize, gali prireikti didesnių cenobamato dozių (200–400 mg per parą) 
veiksmingumui užtikrinti, kai vartojama kartu su lamotriginu. Priklausomai nuo individualaus atsako, 
gali prireikti padidinti cenobamato dozę.  
 
Karbamazepinas 
Tyrime su sveikais tiriamaisiais, kartu vartojant 200 mg cenobamato vieną kartą per parą ir po 200 mg 
karbamazepino du kartus per parą, reikšmingo cenobamato ekspozicijos pokyčio nepastebėta, tačiau 
karbamazepino ekspozicija šiek tiek sumažėjo (Cmax sumažėjo 23 %, AUC sumažėjo 24 %). Pacientų, 
kartu vartojančių karbamazepiną, subpopuliacijos analizėse kliniškai reikšmingo veiksmingumo 
sumažėjimo nepastebėta. Todėl dozės koreguoti nereikia.  
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Valpro rūgštis 
Tyrime su sveikais tiriamaisiais, kartu vartojant 150 mg cenobamato vieną kartą per parą ir 1 000 mg 
valpro rūgšties vieną kartą per parą, nebuvo pastebėta reikšmingų abiejų vaistinių preparatų 
ekspozicijos pokyčių.  
Farmakometrinė sveikų tiriamųjų ir pacientų duomenų analizė parodė, kad kartu vartojami 
cenobamatas ir valpro rūgštis neturėjo įtakos cenobamato ekspozicijai ir nesukėlė kliniškai reikšmingo 
valpro rūgšties koncentracijos sumažėjimo. Dozės koreguoti nereikia. 
 
Lakozamidas, levetiracetamas ir okskarbazepinas 
Farmakometrinė sveikų tiriamųjų ir pacientų duomenų analizė parodė, kad kartu vartojami 
lakozamidas, levetiracetamas arba okskarbazepinas neturėjo įtakos cenobamato ekspozicijai, o 
cenobamatas neturėjo kliniškai reikšmingos įtakos lakozamido, levetiracetamo arba okskarbazepino 
ekspozicijoms. Cenobamato, lakozamido, levetiracetamo arba okskarbazepino dozės koreguoti 
nereikia.  
 
Kiti vaistiniai preparatai 
 
Geriamieji kontraceptikai 
Cenobamatas pasižymėjo nuo dozės priklausomu CYP3A4 aktyvinimu, mažinančiu 
CYP3A4 substrato midazolamo 2 mg dozės ekspoziciją (AUC) 72 %, kai cenobamato 200 mg per parą 
dozę vartojo sveiki tiriamieji. Kadangi hormoninius kontraceptikus gali metabolizuoti ir CYP3A4, jų 
veiksmingumas gali sumažėti vartojant kartu su cenobamatu. Todėl vaisingos moterys, kurios kartu 
vartoja geriamuosius kontraceptikus, turi naudoti papildomas arba alternatyvias nehormonines 
kontracepcijos priemones (žr. 4.6 skyrių).  
 
CYP3A4 substratai 
Tyrime su sveikais tiriamaisiais, kartu vartojant 100 mg ir 200 mg cenobamato vieną kartą per parą, 
CYP3A4 substrato midazolamo (2 mg dozės) ekspozicija (AUC) sumažėjo atitinkamai 27 % ir 72 %. 
Vartojant kartu su cenobamatu, gali prireikti padidinti CYP3A4 metabolizuojamų vaistinių preparatų 
dozę.  
 
CYP2B6 substratai 
Tyrime su sveikais tiriamaisiais, kartu vartojant 200 mg cenobamato vieną kartą per parą, sumažėjo 
CYP2B6 substrato bupropiono (150 mg dozės) ekspozicija (Cmax sumažėjo 23 %, AUC 
sumažėjo 39 %). Vartojant kartu su cenobamatu, gali prireikti padidinti CYP2B6 metabolizuojamų 
vaistinių preparatų dozę.  
 
CYP2C19 substratai 
Tyrime su sveikais tiriamaisiais, kartu vartojant 200 mg cenobamato vieną kartą per parą, padidėjo 
CYP2C19 substrato omeprazolo (20 mg dozės) ekspozicija (Cmax padidėjo 83 %, AUC 
padidėjo 107 %). Vartojant kartu su cenobamatu, gali prireikti sumažinti CYP2C19 metabolizuojamų 
vaistinių preparatų dozę.  
 
OAT3 substratai 
In vitro tyrimai parodė, kad cenobamatas slopina OAT3 – transporterį, daugiausia susijusį su tam tikrų 
vaistinių preparatų (pvz., baricitinibo, cefakloro, empagliflozino, penicilino G, ritobegrono ir 
sitagliptino) šalinimu. Todėl, cenobamatą vartojant kartu su OAT3 pernešamais vaistiniais preparatais, 
šių vaistinių preparatų ekspozicija gali padidėti. 
 
4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 
 
Vaisingo amžiaus moterys ir vyrų bei moterų kontracepcija 
 
Cenobamato nerekomenduojama vartoti vaisingo amžiaus moterims, kurios nevartoja kontracepcijos 
priemonių. Vaisingo amžiaus moterys, kartu vartojančios geriamuosius kontraceptikus, turi naudoti 
papildomas arba alternatyvias nehormonines kontracepcijos priemones gydymo cenobamatu metu ir 
iki 4 savaičių po gydymo nutraukimo (žr. 4.5 skyrių). 
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Nėštumas 
 
Su epilepsija ir apskritai su vaistiniais preparatais nuo epilepsijos susijusi rizika 
Buvo įrodyta, kad epilepsija sergančių gydytų moterų palikuonių apsigimimų paplitimas yra nuo 
dviejų iki trijų kartų didesnis nei maždaug 3 % atvejų bendrojoje populiacijoje. Politerapija gydytoje 
populiacijoje pastebėtas apsigimimų padažnėjimas, tačiau gydymo ir (arba) gretutinės būklės įtakos 
mastas nebuvo ištirtas. Nutraukus gydymą nuo epilepsijos, gali paūmėti liga, kuri gali būti kenksminga 
motinai ir vaisiui. 
 
Su cenobamatu susijusi rizika 
Duomenų apie Ontozry vartojimą nėštumo metu nepakanka. 
Tyrimai su gyvūnais parodė, kad cenobamatas prasiskverbia per žiurkių placentą. Su gyvūnais atlikti 
tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai, kai preparato koncentracija buvo mažesnė nei klinikinė 
ekspozicija (žr. 5.3 skyrių). Ontozry nėštumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikinė būklė yra 
tokia, kad ją būtina gydyti cenobamatu. Vaisingo amžiaus moterys cenobamato vartojimo metu ir iki 
4 savaičių po gydymo nutraukimo privalo naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones (žr. 
4.5 skyrių). 
 
Žindymas 
 
Nežinoma, ar cenobamatas arba jo metabolitai išsiskiria į motinos pieną. 
Tyrimai su žiurkėmis parodė, kad cenobamatas išsiskiria į patelių pieną (žr. 5.3 skyrių). Pavojaus 
žindomiems naujagimiams/ kūdikiams negalima atmesti. Atsargumo sumetimais gydymo Ontozry 
metu žindymą reikia nutraukti. 
 
Vaisingumas 
 
Cenobamato poveikis žmogaus vaisingumui nežinomas. Duomenų su gyvūnais nepakanka dėl 
mažesnės už klinikinę ekspozicijos (žr. 5.3 skyrių). 
 
4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus 
 
Ontozry gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniškai.  
Cenobamatas gali sukelti mieguistumą, svaigulį, nuovargį, pablogėjusį regėjimą ir kitus su poveikiu 
CNS susijusius simptomus, kurie gali turėti poveikį gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus. 
Pacientams patariama nevairuoti transporto priemonės, nevaldyti sudėtingų mechanizmų ir neužsiimti 
kita galimai pavojinga veikla, kol nebus žinoma, ar cenobamatas turi poveikį jų gebėjimui atlikti šiuos 
veiksmus (žr. 4.5 skyrių). 
 
4.8 Nepageidaujamas poveikis 
 
Saugumo duomenų santrauka 
 
Dažniausios nepageidaujamos reakcijos buvo mieguistumas, galvos svaigimas, nuovargis ir galvos 
skausmas. 
 
Klinikinių tyrimų metu pacientų, randomizuotų vartoti cenobamato 100 mg per parą, 200 mg per parą 
ir 400 mg per parą dozėmis, gydymo nutraukimo dėl pasireiškusių nepageidaujamų reakcijų dažnis 
buvo 5 %, 6 % ir 19 %, o pacientų, randomizuotų vartoti placebą – 3 %. 400 mg dozė dažniau buvo 
susijusi su nepageidaujamomis reakcijomis, ypač vartojant kartu su klobazamu. 
 
Nepageidaujamos reakcijos, dažniausiai lemiančios gydymo nutraukimą, mažėjančia dažnumo tvarka 
buvo tokios: ataksija (1,6 %, palyginti su 0,5 % placebo grupėje), galvos svaigimas (1,6 %, palyginti 
su 0,5 % placebo grupėje), mieguistumas (1,4 %, palyginti su 0,5 % placebo grupėje), nistagmas 
(0,7 %, palyginti su 0 % placebo grupėje), galvos svaigimas (0,7 %, palyginti su 0 % placebo grupėje) 



9 

ir diplopija (0,5 %, palyginti su 0 % placebo grupėje). Šios nepageidaujamos reakcijos priklauso nuo 
dozės, todėl turi būti griežtai laikomasi titravimo schemos. 
 
Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje  
 
Klinikinių tyrimų metu pastebėtos nepageidaujamos reakcijos išvardytos2 lentelėje pagal organų 
sistemų klases (OSK) ir dažnį. Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamas poveikis pateikiamas 
mažėjančio sunkumo tvarka: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo 
≥ 1/1 000 iki < 1/100) ir retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000). 
 
2 lentelė. Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje 

Organų sistemų 
klasė 

Dažnis  Nepageidaujamos reakcijos klinikinių tyrimų metu 

Imuninės sistemos 
sutrikimai 

Nedažnas Padidėjęs jautrumas* 

Psichikos sutrikimai Dažnas Sumišimo būsena, dirglumas 
Nedažnas Mintys apie savižudybę 

Nervų sistemos 
sutrikimai 

Labai dažnas  Mieguistumas*, sutrikusi koordinacija ir eisena*, 
galvos skausmas 

Dažnas Dizartrija, nistagmas, afazija, atminties sutrikimas  

Akių sutrikimai Dažnas Diplopija, neryškus matymas 

Virškinimo trakto 
sutrikimai 

Dažnas Vidurių užkietėjimas, viduriavimas, pykinimas, 
vėmimas, burnos sausmė  

Odos ir poodinio 
audinio sutrikimai 

Dažnas Išbėrimas* 

Retas Reakcija į vaistą patiriant eozinofiliją ir sisteminius 
simptomus (RVESS) 

Tyrimai Dažnas Kepenų fermentų aktyvumo padidėjimas* 

*Grupiniai terminai: somnolencija: somnolencija, nuovargis, slopinimas ir hipersomnija; sutrikusi 
koordinacija ir eisena: svaigulys, galvos svaigimas, pusiausvyros sutrikimas, ataksija, eisenos 
sutrikimai ir nenormali koordinacija; padidėjęs jautrumas: padidėjęs jautrumas, padidėjęs jautrumas 
vaistams, akių vokų edema; išbėrimas: išbėrimas, eritema, generalizuotas išbėrimas, makulinis 
išbėrimas, makulopapulinis išbėrimas, morbiliforminis išbėrimas, papulinis išbėrimas, niežtintis 
išbėrimas, kepenų fermentų aktyvumo padidėjimas: padidėjęs alaninaminotransferazės aktyvumas, 
padidėjęs aspartataminotransferazės aktyvumas, padidėjęs kepenų fermentų aktyvumas, kepenų 
funkcijos sutrikimas, padidėjęs transaminazių aktyvumas.  
 
Kai kurių nepageidaujamų reakcijų aprašas 
 
Reakcija į vaistą patiriant eozinofiliją ir sisteminius simptomus (RVESS) 
Tyrimuose su didelėmis pradinėmis dozėmis (50 mg arba 100 mg vieną kartą per parą) ir kas 
savaitiniu arba greitesniu titravimu per 2–4 savaites nuo cenobamato vartojimo pradžios buvo nustatyti 
trys RVESS atvejai. Kai cenobamatas buvo pradėtas vartoti nuo 12,5 mg per parą dozės ir kas dvi 
savaites titruojamas, atvirajame saugumo tyrime, kuriame dalyvavo 1 340 epilepsija sergančių 
pacientų, pranešimų apie RVESS atvejus negauta.  
 
Paskiriant vaistinio preparato pacientus reikia įspėti apie RVESS požymius ir simptomus bei atidžiai 
stebėti, ar jiems nepasireiškia odos reakcijos. RVESS simptomai paprastai, tačiau ne išimtinai, būna 
karščiavimas, išbėrimas, susijęs su sutrikusia kitų organų sistemų veikla, limfadenopatija, kepenų 
funkcijos tyrimų rezultatų nukrypimai nuo normos ir eozinofilija. Svarbu pažymėti, kad gali pasireikšti 
ankstyvi padidėjusio jautrumo požymiai, pvz., karščiavimas ar limfadenopatija, nors išbėrimas nėra 
akivaizdus. Jei atsiranda požymių ir simptomų, rodančių šias reakcijas, reikia nedelsiant nutraukti 
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cenobamato vartojimą ir apsvarstyti alternatyvų gydymą (jei reikia). Ontozry visada turi būti 
pradedamas vartoti nuo 12,5 mg kartą per parą ir titruojamas ne dažniau kaip kartą per dvi savaites 
(žr. 4.2 ir 4.4 skyrius). 
 
Padidėjęs jautrumas 
Keturiems (0,9 %) cenobamatu gydytiems pacientams ir vienam (0,5 %) placebo vartojusiam pacientui 
pasireiškė padidėjusio jautrumo reiškinys. Du pacientai iš cenobamato grupės patyrė padidėjusio 
jautrumo vaistui reiškinius. Vienam pacientui, gydytam cenobamatu, pasireiškė padidėjusio jautrumo 
reiškinys, o 1 pacientui, gydytam cenobamatu, pasireiškė akių vokų edema. Placebą vartojusiam 
pacientui pasireiškė padidėjusio jautrumo reiškinys. Visi reiškiniai buvo klasifikuojami kaip lengvi 
arba vidutinio sunkumo. 
 
Senyvi pacientai  
 
Saugumo duomenys iš jungtinių dvigubai koduotų ir visų II/III fazės tyrimų duomenų rinkinių kartu su 
FK duomenimis iš I fazės tyrimo neparodė papildomos rizikos senyviems pacientams, kuriems 
įtraukimo į tyrimą metu buvo > 65 metų. Papildomai išnagrinėjus pogrupius tiriamųjų, kurie 
dalyvaujant tyrime buvo vyresni kaip 65 metų amžiaus, šių 87 tiriamųjų nepageidaujamų reakcijų 
rezultatai buvo panašūs į 51 tiriamojo, kurie įtraukimo į tyrimą metu buvo vyresni kaip 65 metų 
amžiaus (žr. 4.2 skyrių). 
 
Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas 
 
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai 
leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi 
pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta 
nacionaline pranešimo sistema. 
 
4.9 Perdozavimas 
 
Tikėtina, kad perdozavimo simptomai atitinka žinomas Ontozry nepageidaujamas reakcijas ir yra 
mieguistumas, nuovargis, galvos svaigimas. Specifinio priešnuodžio nuo cenobamato poveikio nėra. 
Tikslinga bendroji palaikomoji paciento priežiūra, įskaitant gyvybinių rodiklių stebėjimą ir klinikinės 
paciento būklės stebėjimą. 
 
 
5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS 
 
5.1 Farmakodinaminės savybės 
 
Farmakoterapinė grupė – vaistiniai preparatai nuo epilepsijos, kiti vaistiniai preparatai nuo epilepsijos, 
ATC kodas – N03AX25. 
 
Veikimo mechanizmas 
 
Cenobamatas yra maža molekulė, turinti dvejopą veikimo mechanizmą. Jis yra teigiamas alosterinis 
γ-aminobutirinės rūgšties (GABAA) jonų kanalo potipių moduliatorius, kuris nesijungia prie 
benzodiazepino jungimosi vietos. Nustatyta, kad cenobamato poveikis taip pat sumažina kartotinius 
neuronų iškrūvius, sustiprindamas natrio kanalų silpninimą ir slopindamas nuolatinį natrio srovės 
komponentą. Tikslus veikimo mechanizmas, kuriuo pasireiškia cenobamato gydomasis poveikis 
židininius priepuolius patiriantiems pacientams, nežinomas. 
 
Farmakodinaminis poveikis 
 
Širdies elektrofiziologija 
Placebu kontroliuojamo QT intervalo tyrimo su sveikais savanoriais metu vartojant cenobamatą buvo 
stebėtas nuo dozės priklausantis QTcF intervalo sutrumpėjimas. Vartojant 200 mg dozę vieną kartą per 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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parą vidutinis ΔΔQTcF yra -10,8 (PI: -13,4, -8,2) ms, o vartojant 500 mg kartą per parą (1,25 karto 
didesnę už didžiausią rekomenduojamą dozę) – -18,4 (PI: -21,5, -15,2) ms. Trumpesnis nei 340 ms 
QTc intervalas nebuvo stebėtas (žr. 4.4 skyrių). 
 
Klinikinis veiksmingumas ir saugumas  
 
Cenobamato, kaip papildomo gydymo nuo židininių priepuolių, veiksmingumas buvo tiriamas 
daugiacentriame atsitiktinių imčių dvigubai koduotame placebu kontroliuojamame tyrime su 
suaugusiais pacientais, sergančiais židinine epilepsija, kuri nebuvo tinkamai kontroliuojama, nepaisant 
anksčiau skirto gydymo vaistiniais preparatais nuo epilepsijos. Pacientai buvo gydomi nuo vieno iki 
trijų kartu vartojamų vaistinių preparatų nuo epilepsijos, kurių dozė dvigubai koduoto tyrimo 
laikotarpiu išliko pastovi. Cenobamato paros dozė buvo nuo 100 mg iki 400 mg.  
Tyrime buvo 8 savaičių trukmės perspektyvinis pradinis laikotarpis, per kurį pacientams per 28 dienas 
turėjo pasireikšti bent 3 arba 4 daliniai priepuoliai, laikotarpis be priepuolių neviršyti 3–4 savaičių, o 
po to – 18 savaičių gydymo laikotarpis, įskaitant 12 savaičių fiksuotos dozės laikotarpį. Įtraukimo į 
tyrimą metu dažniausiai vartojami vaistiniai preparatai nuo epilepsijos buvo levetiracetamas, 
lamotriginas, karbamazepinas ir lakozamidas. Visi tiriamieji, kurie pradėjo dalyvauti tyrime, toliau 
patyrė priepuolius, nepaisant to, kad dauguma jų anksčiau buvo gydyti 2 ar daugiau vaistinių preparatų 
nuo epilepsijos. Daugiau kaip 80 % pacientų įtraukimo į tyrimą metu vartojo du ar daugiau kartu 
vartojamų vaistinių preparatų nuo epilepsijos. Veiksmingumo rezultatai apibendrinti 3 lentelėje.  
 
Tyrime buvo lyginamos 100 mg per parą, 200 mg per parą bei 400 mg per parą cenobamato dozės ir 
placebas, papildantys įprastą gydymą. Tiriamieji toliau pastoviai vartojo nuo vieno iki trijų pagrindinių 
vaistinių preparatų nuo epilepsijos. Pacientai pradėjo vartoti 50 mg paros dozę ir po to kas savaitę ją 
didino po 50 mg, kol buvo pasiekta 200 mg per parą dozė, o vėliau kas savaitę tiriamiesiems, 
randomizuotiems vartoti po 400 mg per parą, dozė didinta po 100 mg per parą. 
 
3 lentelėje parodyta dalis pacientų, kuriems traukulių dažnis sumažėjo 50 % ar daugiau, palyginti su 
pradiniu įvertinimu. 
 
3 lentelė. Dalis pacientų, patyrusių 50 % ar didesnį atsaką C017 tyrime 

Tyrimas 
Standartinis 
gydymas ir 

placebas 

Standartinis gydymas ir cenobamatas 
100 mg per parą 200 mg per parą 400 mg per parą 

C017 tyrimas 
 n = 102 n = 102 n = 98 n = 95 
Patyrusiųjų 50 % 
atsaką dažnis1 

26 (25,5 %) 41 (40,2 %) 55 (56,1 %) 61 (64,2 %) 

Cenobamato ir 
placebo skirtumas 

 14,7 % 
(p = 0,036) 

30,6 % 
(p < 0,001) 

38,7 % 
(p < 0,001) 

1Per 12 savaičių trukmės fiksuotos dozės dvigubai koduoto gydymo laikotarpį 
 
1 paveiksle parodyta procentinė dalis pacientų pagal priepuolių atsako kategoriją palaikomojo gydymo 
laikotarpio metu su vis griežtesniais atsako kriterijais. 
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1 paveikslas. Kumuliacinis priepuolių sumažėjimo procentas nuo pradinio įvertinimo pagal 
tyrimo grupę 12 savaičių trukmės fiksuotos dozės tyrimo laikotarpiu  

 
 
Tyrimo duomenimis, 4 iš 102 (3,9 %) pacientų iš 100 mg cenobamato per parą grupės, 
11 iš 98 (11,2 %) pacientų iš 200 mg per parą grupės, 20 iš 95 (21,1 %) pacientų iš 400 mg per parą 
grupės ir 1 iš 102 (1 %) pacientų iš placebo grupės 12 savaičių trukmės fiksuotos dozės vartojimo 
laikotarpiu traukulių nepatyrė (100 % sumažėjimas). Panašūs atsakai buvo stebėti visose 
subpopuliacijose, kurių priepuolių dažnis buvo didesnis arba mažesnis už medianą, o ligos trukmė 
ilgesnė arba trumpesnė už medianą. 
 
Ilgalaikis atvirojo gydymo tyrimas 
Dauguma tiriamųjų nusprendė dalyvauti 1-ojo tyrimo atvirajame tęstiniame tyrime (98,9 %). 80 % 
tiriamųjų dalyvavo tyrime bent 12 mėnesių ir 58 % – bent 60 mėnesių. Buvo surinkta papildomų 
priepuolių dažnio duomenų, kurie atitiko dvigubai koduotos tyrimo dalies rezultatus. 
 
Vaikų populiacija 
 
Europos vaistų agentūra atidėjo įpareigojimą pateikti Ontozry tyrimų su vienu ar daugiau vaikų 
populiacijos pogrupių duomenis epilepsijos indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama 
4.2 skyriuje). 
 
5.2 Farmakokinetinės savybės 
 
Absorbcija 
 
Išgėrus per burną cenobamatas gerai absorbuojamas (mažiausiai 88 %, remiantis išsiskyrimu su 
šlapimu), vidutinis Tmax po vienkartinės ar kartotinių dozių suvartojimo nevalgius 10–400 mg dozių 
intervale svyruoja nuo 1 iki 4 valandų.  
Vartojant kartu su riebiu maistu (800–1 000 kcal su 50 % riebalų) reikšmingo poveikio cenobamato 
absorbcijos spartai ir mastui nenustatyta.  
 

Pr
oc

en
ta

i 

Procentinis sumažėjimas nuo pradinio įvertinimo 
P vertės, skirtos ≥50 %, ≥75 %, ≥90 % ir =100 % atsaką patyrusių pacientų poriniam kiekvienos cenobamato dozės palyginimui su placebu pagal Fišerio tikslųjį 
testą. 

*** p vertė ≤ 0,001 
** p vertė = 0,002 
* p vertė = 0,036 

Cenobamatas 400 mg per parą (N = 95) 
Cenobamatas 200 mg per parą (N = 98)  
Cenobamatas 100 mg per parą (N = 
102)  
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Pasiskirstymas 
 
Tariamasis cenobamato pasiskirstymo tūris (Vd/F) pavartojus per burną yra maždaug 40–50 l. 
Cenobamato jungimosi su plazmos baltymais rodmuo yra 60 % ir tai nepriklauso nuo in vitro 
koncentracijos. Cenobamatas pirmiausia prisijungia prie žmogaus albumino baltymo.  
 
Biotransformacija 
 
Cenobamatas yra ekstensyviai metabolizuojamas. Pagrindinis metabolinis kelias yra gliukuronidacija 
per UGT2B7 ir mažesniu mastu – UGT2B4. Mažesni cenobamato metabolizmo keliai yra oksidacija 
per CYP2E1, CYP2A6, CYP2B6 ir mažesniu mastu – CYP2C19 ir CYP3A4/5.  
 
Eliminacija 
 
Cenobamatas ir jo metabolitai pirmiausia pašalinami su šlapimu. Tik 5,2 % dozės išsiskiria per 
išmatas. Per 72 valandas išsiskyrė daugiau kaip 50 % dozės. Terapiniame nuo 100 mg per parą 
iki 400 mg per parą dozių intervale numatoma galutinė cenobamato pusinės eliminacijos iš plazmos 
trukmė buvo 50–60 valandų. Pusiausvyros koncentracija pasiekiama per 14 dienų. 
 
Tiesinis / netiesinis pobūdis 
 
Po vienkartinės geriamosios dozės nuo 5 mg iki 750 mg ir kartotinių geriamųjų dozių nuo 50 mg 
iki 500 mg per parą pavartojimo cenobamato Cmax rodmuo proporcingai didėjo didėjant dozėms. 
Pusiausvyrinės būklės ekspozicija (Cmax ir AUC) proporcingai didėjo didinant terapinio intervalo 
dozes (100–400 mg), tačiau mažesnės kaip 100 mg per parą dozės gali būti pašalinamos greičiau.  
 
Specialios populiacijos 
 
Inkstų funkcijos sutrikimas 
Išgėrus vienkartinę 200 mg dozę, cenobamato koncentracijos plazmoje ploto po kreive (AUC) rodmuo 
buvo nuo 1,4 iki 1,5 karto didesnis tiriamiesiems, kuriems yra lengvas (kreatinino klirensas [CLcr] 
nuo 60 iki < 90 ml/min.) ir vidutinio sunkumo (CLcr nuo 30 iki < 60 ml/min.) inkstų funkcijos 
sutrikimas, palyginti su sveikais kontroliniais tiriamaisiais. Tiriamiesiems, kuriems yra sunkus (CLcr 
< 30 ml/min.) inkstų funkcijos sutrikimas, cenobamato plazmos AUC rodmuo reikšmingai nepakito, 
palyginti su sveikais kontroliniais tiriamaisiais, kai buvo skiriama vienkartinė 100 mg cenobamato 
dozė (žr. 4.2 skyrių). Hemodializės poveikis cenobamato farmakokinetikai nebuvo tirtas.  
 
Kepenų funkcijos sutrikimas 
Pavartojus vienkartinę 200 mg dozę, tiriamųjų, kuriems yra lengvas ir vidutinio sunkumo kepenų 
funkcijos sutrikimas, cenobamato plazmos AUC rodmuo buvo atitinkamai 1,9 kargo ir 2,3 karto 
didesnis nei atitinkamos kontrolinės grupės sveikų asmenų (žr. 4.2 skyrių). Sunkaus kepenų veiklos 
sutrikimo poveikis cenobamato farmakokinetikai nebuvo tirtas.  
 
Lytis 
Pacientams vyrams ir moterims cenobamato farmakokinetikos skirtumų nepastebėta. 
 
Etninė kilmė 
Atlikus tiriamųjų, priskiriamų azijiečių, juodaodžių, baltaodžių, ispanų ar kitoms grupėms, 
apibendrintų klinikinių tyrimų populiacijos FK duomenų analizę, kliniškai reikšmingo etninės kilmės 
poveikio cenobamato farmakokinetikai nepastebėta. 
 
Kūno masė  
Nustatytas 45 % ekspozicijos sumažėjimas kūno masei esant nuo 54 kg iki 112 kg. Šis kintamumas 
nelaikomas kliniškai svarbiu nustatant cenobamato dozę. Tačiau pacientams, kurių kūno masė 
pasikeičia ≥ 30 % nuo pradinės, gali reikėti koreguoti cenobamato dozę. 
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Senyvi pacientai (vyresni kaip 65 metų) 
Remiantis 18–77 metų amžiaus tiriamųjų duomenimis, kliniškai reikšmingų cenobamato 
farmakokinetikos skirtumų nepastebėta. 
 
Vaikų populiacija  
Ontozry saugumas ir veiksmingumas pacientams iki 18 metų neištirti. 
 
5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys 
 
Įprastų farmakologinio saugumo, genotoksiškumo ir galimo kancegoriškumo ikiklinikinių tyrimų 
duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo. Vis dėlto kancerogeniškumo tyrime pasiekta maksimali 
sisteminė ekspozicija žiurkėms buvo mažesnė nei žmonėms, vartojant didžiausią žmonėms 
rekomenduojamą dozę (DŽRD), t.y. 400 mg per parą. 
 
Kartotinių dozių toksiškumas 
 
Didžiausias kartotinių dozių toksiškumo tyrimų dozes riboja padidintas cenobamato poveikis CNS 
(įskaitant hipoaktyvumą, nekoordinuotą eiseną, hipotermiją ir tremorą). Nustatyta sisteminė NPND 
(nepageidaujamo poveikio nesukėlusios dozės; angl. NOAEL) ekspozicija buvo panaši arba mažesnė 
už ekspoziciją, pasiektą žmonėms vartojant DŽRD. 
 
Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi 
 
Skiriant per burną vieną kartą per parą, toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai parodė 
nepageidaujamą poveikį embriono ir vaisiaus bei postnataliniam vystymuisi. Atlikus specialų tyrimą 
su žiurkėmis, nepageidaujamo poveikio vaisingumui nenustatyta. Tačiau nustatyta sisteminė 
atitinkama NPND ekspozicija vaisingumui, embriono ir vaisiaus vystymuisi ir prenataliniam bei 
postnataliniam vystymuisi buvo mažesnė nei susidaranti žmonėms vartojant DŽRD. 
 
Žiurkių patelėms du kartus per parą ir triušių patelėms vieną kartą per parą per os skirtas cenobamatas 
organogenezės laikotarpiu neturėjo teratogeninio poveikio. Tačiau padidėjo embriono ir vaisiaus žūčių 
dažnis, vaikingoms triušėms skyrus tokias cenobamato dozes, kurios buvo susijusios su toksiniu 
poveikiu vaikingoms patelėms. Sisteminė ekspozicija esant atitinkamoms PND (poveikio 
nesukėlusiomis dozėms) buvo mažesnė nei susidaranti žmonėms vartojant DŽRD. 
 
Kai cenobamatas buvo skiriamas žiurkių patelėms nėštumo ir žindymo laikotarpiu, palikuoniams buvo 
stebėtas neurologinis elgsenos sutrikimas (stipresnis reagavimas į garsinį išgąsdinimą) esant visoms 
dozėms, o taip pat palikuoniams buvo stebėtas sumažėjęs kūno svorio augimas nujunkant ir 
nepageidaujamas poveikis patelių reprodukcinei funkcijai (sumažėjęs geltonkūnio, implantacijų ir 
gyvų vaisių skaičius). 
 
Cenobamato prasiskverbimą per placentą ir išsiskyrimą į pieną patvirtino tai, kad cenobamato buvo 
vaikingų žiurkių vaisiaus skystyje bei vaisiaus kraujyje ir žindančių žiurkių piene. 
 
Rizikos aplinkai vertinimas parodė, kad cenobamatas yra labai patvarus (angl. very persistent, vP) 
vandens sistemose (žr. 6.6 skyrių). 
 
 
6. FARMACINĖ INFORMACIJA 
 
6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas 
 
Tabletės ir plėvele dengtos tabletės sudėtis 
 
Tabletės šerdis 
 
Laktozė monohidratas 
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Magnio stearatas (E470b) 
Mikrokristalinė celiuliozė (E460) 
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas (E551) 
Karboksimetilkrakmolo natrio druska 
 
Tabletės plėvelė 
 
25 mg ir 100 mg plėvele dengtos tabletės 
Indigokarminas (E132) 
Raudonasis geležies oksidas (E172) 
Geltonasis geležies oksidas (E172) 
Makrogolis 
Iš dalies hidrolizuotas polivinilo alkoholis (E1203) 
Talkas (E553b) 
Titano dioksidas (E171) 
 
50 mg plėvele dengtos tabletės 
Geltonasis geležies oksidas (E172) 
Makrogolis 
Iš dalies hidrolizuotas polivinilo alkoholis (E1203) 
Talkas (E553b) 
Titano dioksidas (E171) 
 
150 mg ir 200 mg plėvele dengtos tabletės 
Raudonasis geležies oksidas (E172) 
Geltonasis geležies oksidas (E172) 
Makrogolis 
Iš dalies hidrolizuotas polivinilo alkoholis (E1203) 
Talkas (E553b) 
Titano dioksidas (E171) 
 
6.2 Nesuderinamumas 
 
Duomenys nebūtini. 
 
6.3 Tinkamumo laikas 
 
 5 metai. 
 
6.4 Specialios laikymo sąlygos 
 
Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia. 
 
6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys 
 
PVC / aliuminio lizdinės plokštelės 
 
Ontozry gydymo pradžios pakuotėje yra 12,5 mg tabletės ir 25 mg plėvele dengtos tabletės. 
14 tablečių po 12,5 mg ir 14 plėvele dengtų tablečių po 25 mg pakuotė.  
 
Ontozry 50 mg plėvele dengtos tabletės 
50 mg – po 14, 28 arba 84 pakuotėje 
 
Ontozry 100 mg plėvele dengtos tabletės 
100 mg – po 14, 28 arba 84 pakuotėje  
 
Ontozry 150 mg plėvele dengtos tabletės 
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150 mg – po 14, 28 arba 84 pakuotėje  
 
Ontozry 200 mg plėvele dengtos tabletės 
200 mg – po 14, 28 arba 84 pakuotėje  
 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės. 
 
 
6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 
 
Cenobamatas yra labai patvarus (vP) vandens sistemose. Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas 
reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
 
 
7. REGISTRUOTOJAS 
 
Angelini Pharma S.p.A 
Viale Amelia 70, 00181 
Rome - Italija  
 
 
8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/21/1530/001 
EU/1/21/1530/002 
EU/1/21/1530/003 
EU/1/21/1530/004 
EU/1/21/1530/005 
EU/1/21/1530/006 
EU/1/21/1530/007 
EU/1/21/1530/008 
EU/1/21/1530/009 
EU/1/21/1530/010 
EU/1/21/1530/011 
EU/1/21/1530/012 
EU/1/21/1530/013 
 
 
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 
 
Registravimo data: 2021 m. kovo 26 d. 
 
 
10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA 
 
 
Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Europos vaistų agentūros tinklalapyje 
http://www.ema.europa.eu. 
  

http://www.ema.europa.eu./
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II PRIEDAS 
 

A. VEIKLIOSIOS MEDŽIAGOS GAMINTOJAS IR 
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

 
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

 
C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI 

REGISTRUOTOJUI 
 

D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR 
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI 
UŽTIKRINTI 
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A. BIOLOGINĖS VEIKLIOSIOS MEDŽIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS, 
ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

 
Veikliosios medžiagos gamintojo pavadinimas ir adresas 
 
SK Biotek Co., Ltd 
Daejeon Plant 
325, Exporo, 
Yuseong-gu, Daejeon, 34124 
Korėjos Respublika 
 
Gamintojo, atsakingo už serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas 
 
Swiss Caps GmbH 
Grassingerstrasse 9 
83043 Bad Aibling 
Vokietija 
 
Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco ACRAF SPA 
Via Vecchia del Pinocchio, 22 60100 
Ankona (AN), Italija 
 
 
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI  
 
Receptinis vaistinis preparatas. 
 
 
C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI 
 
• Periodiškai atnaujinami saugumo protokolai (PASP) 
 
Šio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai išdėstyti Direktyvos 2001/83/EB 
107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sąjungos referencinių datų sąraše (EURD sąraše), kuris 
skelbiamas Europos vaistų agentūros tinklalapyje. 
 
Registruotojas pirmąjį šio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 mėnesius nuo registracijos 
dienos. 
 
 
D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO 

PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI  
 
• Rizikos valdymo planas (RVP) 

 
Registruotojas atlieka reikalaujamą farmakologinio budrumo veiklą ir veiksmus, kurie išsamiai 
aprašyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnėse jo versijose. 
 
Atnaujintas rizikos valdymo planas turi būti pateiktas: 
• pareikalavus Europos vaistų agentūrai; 
• kai keičiama rizikos valdymo sistema, ypač gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelį 

naudos ir rizikos santykio pokytį arba pasiekus svarbų (farmakologinio budrumo ar rizikos 
mažinimo) etapą. 
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III PRIEDAS 
 

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS 
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A. ŽENKLINIMAS 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
KARTONO DĖŽUTĖ. GYDYMO PRADŽIOS PAKUOTĖ 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Ontozry 12,5 mg tabletės 
Ontozry 25 mg plėvele dengtos tabletės 
cenobamatas 
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Kiekvienoje 12,5 mg tabletėje yra 12,5 mg cenobamato.  
Kiekvienoje 25 mg plėvele dengtoje tabletėje yra 25 mg cenobamato.  
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Sudėtyje yra laktozės monohidrato. Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje. 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
Gydymo pradžios pakuotė 
Kiekvienoje 28 tablečių pakuotėje, skirtoje 4 savaičių gydymo planui, yra: 
14 tablečių po 12,5 mg 
14 plėvele dengtų tablečių po 25 mg 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
Vartoti per burną  
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
Tinka iki 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 
PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 

 
 
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Angelini Pharma S.p.A 
Viale Amelia 70, 00181 
Rome - Italija  
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/21/1530/001 14 tablečių po 12,5 mg ir 14 plėvele dengtų tablečių po 25 mg 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS 
 
Serija 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Ontozry 12,5 mg, Ontozry 25 mg 
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN 
NN 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
KARTONO DĖŽUTĖ, PRIDEDAMA GYDYMO PRADŽIOS PAKUOTĖJE 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Ontozry 12.5 mg tabletės 
cenobamatas 
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Kiekvienoje tabletėje yra 12,5 mg cenobamato.  
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Sudėtyje yra laktozės monohidrato. Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje. 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
14 tablečių 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
Vartoti per burną 
1 ir 2 savaitės 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
Tinka iki 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Angelini Pharma S.p.A 
Viale Amelia 70, 00181 
Rome - Italija  
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/21/1530/001 14 tablečių po 12,5 mg 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS 
 
Serija 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Ontozry 12,5 mg  
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ 
JUOSTELIŲ 
 
LIZDINĖ PLOKŠTELĖ – GYDYMO PRADŽIOS PAKUOTĖ 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Ontozry 12.5 mg tabletės 
cenobamatas  
 
 
2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 
 
Angelini Pharma S.p.A (logotipas) 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS 
 
Lot 
 
 
5. KITA 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
KARTONO DĖŽUTĖ, PRIDEDAMA GYDYMO PRADŽIOS PAKUOTĖJE 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Ontozry 25 mg plėvele dengtos tabletės  
cenobamatas 
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 25 mg cenobamato.  
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Sudėtyje yra laktozės monohidrato. Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje. 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
14 plėvele dengtų tablečių 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
Vartoti per burną  
3 ir 4 savaitės 
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
Tinka iki 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Angelini Pharma S.p.A 
Viale Amelia 70, 00181 
Rome - Italija  
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/21/1530/001 14 plėvele dengtų tablečių po 25 mg 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS 
 
Serija 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Ontozry 25 mg  
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ 
JUOSTELIŲ 
 
LIZDINĖ PLOKŠTELĖ  
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Ontozry 25 mg plėvele dengtos tabletės 
cenobamatas  
 
 
2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 
 
Angelini Pharma S.p.A (logotipas) 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS 
 
Lot 
 
 
5. KITA 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
KARTONO DĖŽUTĖ 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Ontozry 50 mg plėvele dengtos tabletės  
cenobamatas 
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg cenobamato.  
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Sudėtyje yra laktozės monohidrato. Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje. 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
14 plėvele dengtų tablečių 
28 plėvele dengtos tabletės 
84 plėvele dengtos tabletės 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
Vartoti per burną  
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
Tinka iki 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Angelini Pharma S.p.A 
Viale Amelia 70, 00181 
Rome - Italija  
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/21/1530/002 14 plėvele dengtų tablečių po 50 mg 
EU/1/21/1530/003 28 plėvele dengtos tabletės po 50 mg 
EU/1/21/1530/004 84 plėvele dengtos tabletės po 50 mg 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS 
 
Serija 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Ontozry 50 mg  
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN 
NN 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ 
JUOSTELIŲ 
 
LIZDINĖ PLOKŠTELĖ  
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Ontozry 50 mg plėvele dengtos tabletės 
cenobamatas  
 
 
2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 
 
Angelini Pharma S.p.A (logotipas) 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS 
 
Lot 
 
 
5. KITA 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
KARTONO DĖŽUTĖ 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Ontozry 100 mg plėvele dengtos tabletės  
cenobamatas 
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 100 mg cenobamato.  
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Sudėtyje yra laktozės monohidrato. Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje. 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
14 plėvele dengtų tablečių 
28 plėvele dengtos tabletės 
84 plėvele dengtos tabletės 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
Vartoti per burną  
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
Tinka iki 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Angelini Pharma S.p.A 
Viale Amelia 70, 00181 
Rome - Italija  
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/21/1530/005 14 plėvele dengtų tablečių po 100 mg 
EU/1/21/1530/006 28 plėvele dengtos tabletės po 100 mg 
EU/1/21/1530/007 84 plėvele dengtos tabletės po 100 mg 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS 
 
Serija 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Ontozry 100 mg  
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN 
NN 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ 
JUOSTELIŲ 
 
LIZDINĖ PLOKŠTELĖ  
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Ontozry 100 mg plėvele dengtos tabletės 
cenobamatas  
 
 
2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 
 
Angelini Pharma S.p.A (logotipas) 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS 
 
Lot 
 
 
5. KITA 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
KARTONO DĖŽUTĖ 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Ontozry 150 mg plėvele dengtos tabletės  
cenobamatas 
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 150 mg cenobamato.  
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Sudėtyje yra laktozės monohidrato. Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje. 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
14 plėvele dengtų tablečių 
28 plėvele dengtos tabletės 
84 plėvele dengtos tabletės 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
Vartoti per burną  
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
Tinka iki 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Angelini Pharma S.p.A 
Viale Amelia 70, 00181 
Rome - Italija  
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/21/1530/008 14 plėvele dengtų tablečių po 150 mg 
EU/1/21/1530/009 28 plėvele dengtos tabletės po 150 mg 
EU/1/21/1530/010 84 plėvele dengtos tabletės po 150 mg 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS 
 
Serija 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Ontozry 150 mg  
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN 
NN 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ 
JUOSTELIŲ 
 
LIZDINĖ PLOKŠTELĖ  
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Ontozry 150 mg plėvele dengtos tabletės 
cenobamatas  
 
 
2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 
 
Angelini Pharma S.p.A (logotipas) 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS 
 
Lot 
 
 
5. KITA 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
 
KARTONO DĖŽUTĖ 
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Ontozry 200 mg plėvele dengtos tabletės  
cenobamatas 
 
 
2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
 
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 200 mg cenobamato.  
 
 
3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 
 
Sudėtyje yra laktozės monohidrato. Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje. 
 
 
4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 
 
14 plėvele dengtų tablečių 
28 plėvele dengtos tabletės 
84 plėvele dengtos tabletės 
 
 
5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 
 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 
Vartoti per burną  
 
 
6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 
 
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
 
7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 
 
 
8. TINKAMUMO LAIKAS 
 
Tinka iki 
 
 
9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 
 
 
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 

PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 
 
Angelini Pharma S.p.A 
Viale Amelia 70, 00181 
Rome - Italija  
 
12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)  
 
EU/1/21/1530/011 14 plėvele dengtų tablečių po 200 mg 
EU/1/21/1530/012 28 plėvele dengtos tabletės po 200 mg 
EU/1/21/1530/013 84 plėvele dengtos tabletės po 200 mg 
 
 
13. SERIJOS NUMERIS 
 
Serija 
 
 
14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
 
 
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 
 
 
16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
 
Ontozry 200 mg  
 
 
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 
 
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 
 
 
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 
 
PC 
SN 
NN 
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ 
JUOSTELIŲ 
 
LIZDINĖ PLOKŠTELĖ  
 
 
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 
 
Ontozry 200 mg plėvele dengtos tabletės 
cenobamatas  
 
 
2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 
 
Angelini Pharma S.p.A (logotipas) 
 
 
3. TINKAMUMO LAIKAS 
 
EXP 
 
 
4. SERIJOS NUMERIS 
 
Lot 
 
 
5. KITA   
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B. PAKUOTĖS LAPELIS 
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Pakuotės lapelis: informacija pacientui 
 

Ontozry 12,5 mg tabletės 
Ontozry 25 mg plėvele dengtos tabletės 
Ontozry 50 mg plėvele dengtos tabletės 

Ontozry 100 mg plėvele dengtos tabletės 
Ontozry 150 mg plėvele dengtos tabletės 
Ontozry 200 mg plėvele dengtos tabletės 

cenobamatas 
 

Vykdoma papildoma šio vaisto stebėsena. Tai padės greitai nustatyti naują saugumo informaciją. 
Mums galite padėti pranešdami apie bet kokį Jums pasireiškiantį šalutinį poveikį. Apie tai, kaip 
pranešti apie šalutinį poveikį, žr. 4 skyriaus pabaigoje. 
 
Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums 
svarbi informacija. 
- Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.  
- Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
- Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems 

pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
- Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į 

gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių. 
 
Apie ką rašoma šiame lapelyje? 
 
1. Kas yra Ontozry ir kam jis vartojamas  
2. Kas žinotina prieš vartojant Ontozry  
3. Kaip vartoti Ontozry  
4. Galimas šalutinis poveikis  
5. Kaip laikyti Ontozry  
6. Pakuotės turinys ir kita informacija 
 
 
1. Kas yra Ontozry ir kam jis vartojamas 
 
Ontozry sudėtyje yra veikliosios medžiagos cenobamato. Jis priklauso vaistų nuo epilepsijos grupei. 
Šie vaistai vartojami epilepsijai, t. y. ligai, kai kam nors pasireiškia priepuoliai arba traukuliai dėl 
nenormalios galvos smegenų veiklos, gydyti.  
 
Ontozry vartojamas kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos suaugusiems pacientams, sergantiems tam 
tikro tipo epilepsija, kurių liga nebuvo tinkamai kontroliuojama, nepaisant to, kad anksčiau jie buvo 
gydomi bent 2 vaistais nuo epilepsijos, kai pasireiškia židininiai priepuoliai su antrine generalizacija 
arba be jos. Židininius priepuolius sukelia nenormalus galvos smegenų aktyvumas, prasidedantis 
vienoje smegenų pusėje, o antrinė generalizacija reiškia, kad nenormalus aktyvumas plinta į abi 
smegenų puses. Šį vaistą galima vartoti tik suaugusiesiems.  
 
 
2. Kas žinotina prieš vartojant Ontozry  
 
Ontozry vartoti draudžiama 
- jeigu yra alergija cenobamatui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos 

išvardytos 6 skyriuje); 
- jeigu turite įgimtų širdies sutrikimų su širdies elektrinės veiklos pakitimais, susijusiais su reta 

liga, vadinama šeiminiu trumpo QT intervalo sindromu.  
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Įspėjimai ir atsargumo priemonės  
 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Ontozry arba gydymo metu, jeigu: 
- anksčiau mąstėte apie savižudybę arba savęs žalojimą. Keletui žmonių, gydomų vaistais nuo 

epilepsijos, pvz., Ontozry, kilo minčių apie susižalojimą ar savižudybę. Jeigu Jums bet kuriuo 
metu kyla kokių nors tokio pobūdžio minčių, nedelsdami kreipkitės į gydytoją; 

- Jums pasireiškia sunki odos reakcija, kuri gali apimti aukštą temperatūrą ir kitus į gripą panašius 
simptomus, veido išbėrimą, išbėrimą, plintantį į kitas kūno vietas, padidėjusius limfmazgius; ir 
kraujo tyrimų rezultatai rodo padidėjusį kepenų fermentų aktyvumą ir tam tikros rūšies baltųjų 
kraujo ląstelių kiekį (eozinofiliją). 

 
Vaikams ir paaugliams 
 
Ontozry nerekomenduojamas jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams, kadangi jis nebuvo 
tirtas šioje pacientų grupėje. 
 
Kiti vaistai ir Ontozry 
 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui 
arba vaistininkui. 
Vartojant Ontozry su tam tikrais kitais vaistais, gali pakisti kitų vaistų poveikis arba Ontozry poveikis. 
Nepradėkite ir nenustokite vartoti kitų vaistų nepasitarę su gydytoju ar vaistininku. 
 
Pasakykite gydytojui, jei vartojate kuriuos nors iš šių vaistų, nes gali tekti koreguoti dozę: 
- vaistų, vartojamų siekiant lengviau užmigti, pvz., barbitūratų ir benzodiazepinų; 
- kitų vaistų epilepsijai gydyti, pvz., klobazamo, fenitoino ir fenobarbitalio, lamotrigino; 
- vaistų, apsaugančių nuo nėštumo (geriamųjų kontraceptikų), nes jie gali tapti mažiau veiksmingi 

vartojant kartu su Ontozry. Vartojant šį vaistą ir iki 4 savaičių po to, kai nustosite vartoti šį 
vaistą, gydytojas gali paskirti alternatyvių būdų nėštumui išvengti; 

- vaistų, kuriuos, kaip žinoma, organizme transformuoja specifinės fermentų grupės, pvz., 
midazolamo (vaisto, skirto užsitęsusiems, ūmiems (staigiems) traukuliams sustabdyti, nuraminti 
ir miego sutrikimams gydyti), bupropiono (vaisto, skirto padėti mesti rūkyti), omeprazolo 
(vaisto, skirto rėmeniui arba skrandžio opai gydyti), baricitinibo (vaisto, skirto skausmingam 
sąnarių uždegimui ar odos egzemai gydyti), cefakloro (antibiotiko), empagliflozino (vaisto, 
skirto padidėjusiam gliukozės kiekiui kraujyje gydyti sergant diabetu), penicilino G 
(antibiotiko), ritobegrono (vaisto, skirto dirgliajai šlapimo pūslei gydyti), sitagliptino (vaisto, 
skirto padidėjusiam gliukozės kiekiui kraujyje kontroliuoti sergant diabetu). 

 
Ontozry vartojimas su alkoholiu 
 
Šio vaisto negalima vartoti kartu su alkoholiu. Ontozry gali sustiprinti alkoholio poveikį, pavyzdžiui, 
nuovargio ar mieguistumo jausmą, todėl kartu su šiuo vaistu negalima vartoti alkoholio.  
 
Nėštumas ir žindymo laikotarpis  
 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš 
vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 
Nėštumo laikotarpiu Ontozry vartokite tik tada, jeigu Jūs ir gydytojas nusprendžiate, kad tai būtina. 
Ontozry vartojimo metu ir iki 4 savaičių po to, kai nustosite vartoti šį vaistą, turite naudoti 
veiksmingas kontracepcijos priemones. Dėl veiksmingų gimstamumo kontrolės priemonių kreipkitės į 
gydytoją. 
Kol vartojate Ontozry, žindymą turite nutraukti. 
 
Vairavimas ir mechanizmų valdymas 
 
- Vartodami Ontozry galite jausti mieguistumą, galvos svaigimą ar nuovargį, gali pablogėti 

regėjimas.  
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- Šis poveikis labiau tikėtinas gydymo pradžioje arba padidinus Jūsų dozę.  
- Nevairuokite, nevažinėkite dviračiu ir nesinaudokite jokiais įrankiais ar mechanizmais, jei Jūsų 

reakcija sulėtėja ir kol nežinote, kaip vaistas Jus veikia. 
 
Ontozry sudėtyje yra laktozės 
 
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš 
pradėdami vartoti šį vaistą. 
 
 
3. Kaip vartoti Ontozry 
 
Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba 
vaistininką. 
 
Ontozry vartosite kartu su kitais vaistais epilepsijai gydyti. 
 
Rekomenduojama dozė 
Pirmąsias 2 savaites pradėsite nuo vienos 12,5 mg tabletės per parą dozės, o kitas 2 savaites vartosite 
po vieną 25 mg tabletę kartą per parą. Po to Jūsų dozė bus palaipsniui koreguojama kas 2 savaites, kol 
pasieksite dozę, kuri veikia geriausiai. Gydytojas Jums paskirs tinkamą paros dozę ir laikui bėgant ją 
gali tekti koreguoti. 
Rekomenduojama dozė yra nuo 200 mg iki 400 mg kartą per parą. 
 
Vartojimo būdas 
Vartokite rekomenduojamą dozę vieną kartą per parą maždaug tuo pačiu laiku. Galite vartoti Ontozry 
bet kuriuo metu dieną arba vakare, su maistu arba tarp valgių.  
 
Tabletę nurykite visą, užsigerdami stikline vandens. Nelaužykite tablečių per pusę, nes tabletės nėra 
tinkamos padalyti į dvi lygias puses. 
 
Ką daryti pavartojus per didelę Ontozry dozę? 
 
Pasikalbėkite su gydytoju. Galite jausti svaigulį, nuovargį ir mieguistumą.  
 
Pamiršus pavartoti Ontozry 
 
Vartokite praleistą dozę, kai tik prisiminsite, jei praėjo mažiau nei 12 valandų nuo to laiko, kai turėjote 
ją vartoti. Jei praėjo daugiau nei 12 valandų, praleiskite pamirštą dozę ir kitą dozę suvartokite įprastu 
laiku. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą doze. 
 
Nustojus vartoti Ontozry 
 
Nemažinkite dozės ir nenutraukite Ontozry vartojimo nepasitarę su gydytoju. Gydytojas paaiškins, 
kaip nutraukti Ontozry vartojimą palaipsniui mažinant dozę.  
 
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
 
 
4. Galimas šalutinis poveikis 
 
Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 
 
Jeigu pasireiškė koks nors toliau nurodytas sunkus šalutinis poveikis, nedelsdami pasakykite 
gydytojui.  
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Retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
- sunki odos reakcija, kuri gali pasireikšti karščiavimu ir kitais į gripą panašiais simptomais, veido 

išbėrimu, išbėrimu, plintančiu į kitas kūno vietas, ir padidėjusiais limfmazgiais. Kraujo tyrimai gali 
rodyti padidėjusį kepenų fermentų aktyvumą ir baltųjų kraujo ląstelių kiekį (eozinofiliją). 
 

Gali pasireikšti toliau nurodytas šalutinis poveikis. Pasakykite gydytojui, jeigu Jums pasireiškia bet 
kuri iš toliau nurodytų būklių. 
Labai dažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): 
- mieguistumas (apsnūdimas), nuslopimas arba smarkus pavargimas (nuovargis); 
- galvos svaigulys; 
- galvos sukimosi pojūtis (vertigo); 
- sunkumas koordinuoti judesius, vaikščioti arba išlaikyti pusiausvyrą (ataksija, eisenos 

sutrikimas, nenormali koordinacija); 
- galvos skausmas. 
 
Dažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): 
- atminties sutrikimas, sumišimas; 
- sujaudinimas; 
- sunkumas ištarti žodžius arba kalbėti; 
- greiti ir nekontroliuojami akių judesiai (nistagmas), neryškus matymas, dvejinimasis akyse; 
- pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas ar viduriavimas; 
- burnos sausmė; 
- išbėrimas, niežulys; 
- patinę akių vokai, patinusios galūnės;  
- kraujo tyrimai, rodantys tam tikrų kepenų fermentų aktyvumo padidėjimą. 
 
Nedažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų) 
- alerginės reakcijos; 
- mintys apie savęs žalojimą arba savižudybę.  
 
Pranešimas apie šalutinį poveikį 
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba 
vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta 
nacionaline pranešimo sistema. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau 
informacijos apie šio vaisto saugumą. 
 
 
5. Kaip laikyti Ontozry 
 
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
 
Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, 
šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. 
 
Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.  
 
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus 
vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką. 
 
 
6. Pakuotės turinys ir kita informacija 
 
Ontozry sudėtis 
- Veiklioji medžiaga yra cenobamatas. 

Vienoje Ontozry 12,5 mg tabletėje yra 12,5 mg cenobamato. 
Vienoje Ontozry 25 mg plėvele dengtoje tabletėje yra 25 mg cenobamato. 
Vienoje 50 mg plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg cenobamato. 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vienoje 100 mg plėvele dengtoje tabletėje yra 100 mg cenobamato. 
Vienoje 150 mg plėvele dengtoje tabletėje yra 150 mg cenobamato. 
Vienoje 200 mg plėvele dengtoje tabletėje yra 200 mg cenobamato. 

- Pagalbinės medžiagos yra mikrokristalinė celiuliozė (E460), laktozė monohidratas, 
karboksimetilkrakmolo natrio druska, bevandenis koloidinis silicio dioksidas (E551), magnio 
stearatas (E470b). 

 
25 mg ir 100 mg plėvele dengtos tabletės: indigokarminas (E132), raudonasis geležies oksidas 
(E172), geltonasis geležies oksidas (E172), makrogolis, iš dalies hidrolizuotas polivinilo 
alkoholis (E1203), talkas (E553b), titano dioksidas (E171). 
 
50 mg plėvele dengtos tabletės: geltonasis geležies oksidas (E172), makrogolis, iš dalies 
hidrolizuotas polivinilo alkoholis (E1203), talkas, titano dioksidas (E171). 
 
150 mg ir 200 mg plėvele dengtos tabletės: raudonasis geležies oksidas (E172), geltonasis 
geležies oksidas (E172), makrogolis, iš dalies hidrolizuotas polivinilo alkoholis (E1203), talkas 
(E553b), titano dioksidas (E171). 
 

Ontozry išvaizda ir kiekis pakuotėje 
Ontozry 12,5 mg yra nedengtos apskritos baltos arba balkšvos tabletės, kurių vienoje pusėje yra AV, 
kitoje – 12. 
Ontozry 25 mg yra apskritos rudos plėvele dengtos tabletės, kurių vienoje pusėje yra AV, kitoje – 25. 
Ontozry 50 mg yra apskritos geltonos plėvele dengtos tabletės, kurių vienoje pusėje yra AV, kitoje – 
50. 
Ontozry 100 mg yra apskritos rudos plėvele dengtos tabletės, kurių vienoje pusėje yra AV, kitoje – 
100. 
Ontozry 150 mg yra apskritos šviesiai oranžinės plėvele dengtos tabletės, kurių vienoje pusėje yra AV, 
kitoje – 150.  
Ontozry 200 mg yra ovalios šviesiai oranžinės plėvele dengtos tabletės, kurių vienoje pusėje yra AV, 
kitoje – 200.  
 
Ontozry gydymo pradžios pakuotėje yra 14 tablečių po 12,5 mg ir 14 plėvele dengtų tablečių 
po 25 mg.  
 
Ontozry 50 mg, 100 mg, 150 mg ir 200 mg plėvele dengtos tabletės, tiekiamos pakuotėse po 
14, 28 arba 84.  
 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės. 
 
Registruotojas  
Angelini Pharma S.p.A 
Viale Amelia 70, 00181 
Rome - Italija 
 
Gamintojas 
Swiss Caps GmbH 
Grassingerstrasse 9 
83043 Bad Aibling 
Vokietija 
 
Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco ACRAF SPA 
Via Vecchia del Pinocchio, 22 60100 
Ankona (AN), Italija 
 
Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 
 
Kiti informacijos šaltiniai 
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Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Europos vaistų agentūros tinklalapyje: 
http://www.ema.europa.eu. 
  

http://www.ema.europa.eu/
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IV priedas 

Mokslinės išvados ir registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygų keitimo pagrindas 
 
 
 
 
 

 



49 

Mokslinės išvados 

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsižvelgdamas į PRAC cenobamato 
periodiškai atnaujinamo (-ų) saugumo protokolo (-ų) (PASP) vertinimo ataskaitą, padarė toliau 
išdėstytas mokslines išvadas:  

Atsižvelgdamas į turimus klinikinių tyrimų ir spontaninių pranešimų duomenis, įskaitant 11 saugumo 
pranešimų apie nepageidaujamus reiškinius, kai nustatytas artimas chronologinis ryšys ir 
nepageidaujamo reiškinio išnykimas nutraukus vaistinio preparato vartojimą, PRAC laikosi 
nuomonės, kad priežastinis ryšys tarp cenobamato vartojimo ir „minčių apie savižudybę“ yra bent jau 
pagrįstai galimas. PRAC padarė išvadą, kad atitinkamai turi būti pakeisti vaistinių preparatų, kurių 
sudėtyje yra cenobamato, informaciniai dokumentai. 

Peržiūrėjęs PRAC rekomendaciją, Žmonėms skirtų vaistinių preparatų komitetas (CHMP) pritaria 
bendrosioms PRAC išvadoms ir rekomendacijos pagrindimui. 

Priežastys, dėl kurių rekomenduojama keisti registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygas 

CHMP, remdamasis mokslinėmis išvadomis dėl cenobamato, laikosi nuomonės, kad vaistinio (-ių) 
preparato (-ų), kurio (-ių) sudėtyje yra cenobamato, naudos ir rizikos santykis yra nepakitęs su 
sąlyga, kad bus padaryti pasiūlyti vaistinio preparato informacinių dokumentų pakeitimai. 

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygas. 
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