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Ontozry (cenobamat)
Prehlad o lieku Ontozry a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ontozry a na ¢o sa pouziva?

Ontozry je liek proti epilepsii na lieCbu epileptickych zachvatov s povodom v jednej konkrétnej Casti
mozgu (fokalnych zachvatov) vratane tych, ktoré sa nakoniec rozsiria do celého mozgu (sekundarna
generalizacia).

Ontozry sa pouziva ako pridavna lieCba k inym antiepileptickym liekom u dospelych, ktorych zachvaty
nie su kontrolované napriek minimalne dvom predchadzajldcim liecbam.

Obsahuje liecivo cenobamat.

Ako sa liek Ontozry pouziva?

Liek Ontozry je dostupny ako tablety uzivané jedenkrat denne. Pacienti zacn( s dennou davkou
12,5 mg a postupne ju v priebehu niekolkych tyzdfiov zvysuju, kym sa nedosiahne davka 200 mg. Ak
zachvaty eSte stale nie su kontrolované, davka sa mdze zvysit az na 400 mg.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Ontozry si preditajte
v pisomnej informdcii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Ontozry Gcinkuje?

Epilepsia je zapri¢inena abnormalnou elektrickou aktivitou mozgu. Presny spdsob Gcinku lieku Ontozry
nie je znamy, ale liek ovplyviuje aktivitu kanalov, ktoré umoznuju prenos elektrickych impulzov medzi
nervovymi bunkami. Tym sa mbze predist abnormalnej elektrickej aktivite v mozgu, ¢&m sa znizi
pravdepodobnost vyskytu epileptického zachvatu.

Aké prinosy lieku Ontozry boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii so 437 pacientmi bol liek Ontozry Ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek) pri znizovani
poctu zachvatov u pacientov, ktori mali nekontrolované parciadlne zachvaty napriek predchadzajlcej
lieCbe. Priblizne u 40 % pacientov, ktori uzivali 100 mg lieku Ontozry denne pocas 3 mesiacov lieCby, a
u 64 % pacientov, ktori uzivali 400 mg denne, sa zaznamenalo aspon 50 % zniZenie vo frekvencii
zachvatov v porovnani s 26 % pacientov dostavajucich placebo.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ontozry?
Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Ontozry (ktoré mézu postihnat viac ako 1 osobu z 10) su ospalost,
bolest hlavy a problémy s rovnovahou.

Liek Ontozry sa nema pouzivat u pacientov s vrodenym syndrémom kratkeho intervalu QT, ¢o je
zriedkava dedi¢na choroba, ktord mdzZe spdsobit nepravidelny srdcovy rytmus. Zoznam véetkych
obmedzeni a zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Ontozry povoleny v EU?

V hlavnej $tudii sa preukazalo, ze liek Ontozry moze znizit frekvenciu zachvatov u mnohych pacientov.
NajcastejSie vedlajsie G¢inky postihuju nervovy systém a patria medzi ne ospalost, Unava a zavrat.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Ontozry su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Ontozry ?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ontozry boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Ontozry sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Ontozry sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ontozry

Dalsie informécie o lieku Ontozry sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ontorzy
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