B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Ontozry 12,5 mg comprimate
Ontozry 25 mg comprimate filmate
Ontozry 50 mg comprimate filmate
Ontozry 100 mg comprimate filmate
Ontozry 150 mg comprimate filmate
Ontozry 200 mg comprimate filmate

cenobamat

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sé fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Ontozry si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s luati Ontozry
Cum sa luati Ontozry

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ontozry

Continutul ambalajului si alte informatii

AR

1. Ce este Ontozry si pentru ce se utilizeaza

Ontozry contine substanta activa cenobamat. Acesta apartine unui grup de medicamente numite
antiepileptice. Aceste medicamente sunt utilizate pentru tratarea epilepsiei, o afectiune in care o
persoana are crize sau convulsii, din cauza unei activititi anormale la nivelul creierului.

Ontozry este utilizat in asociere cu alte medicamente antiepileptice la pacientii adulti cu epilepsie care
nu au atins un control adecvat al afectiunii, in ciuda unui istoric de tratament cu cel putin

2 medicamente antiepileptice, pentru tratarea unui tip de epilepsie cu crize cu debut focal, cu sau fara
generalizare secundara. Crizele cu debut focal sunt cele cauzate de o activitate anormala a creierului,
care Tncepe Intr-o singura parte a creierului, iar generalizarea secundara inseamna ca activitatea
anormald se extinde la ambele emisfere ale creierului. Medicamentul poate fi utilizat numai la adulti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ontozry

Nu luati Ontozry

- daca sunteti alergic la cenobamat sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daci v-ati ndscut cu probleme cardiace care implicd modificari ale activitatii electrice a inimii
asociate cu o afectiune rard, numita sindrom de interval QT scurt familial.
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Atentionari si precautii

Inainte sa luati Ontozry sau in timpul tratamentului, adresati-vi medicului dumneavoastra sau

farmacistului daca:

- ati avut ganduri de a v face rdu sau de sinucidere. Cateva persoane tratate cu medicamente
antiepileptice, cum este Ontozry, au avut ganduri de a-si face rau sau de a se sinucide. Daca
aveti astfel de ganduri in orice moment, contactati-1 imediat pe medicul dumneavoastra.

- aveti o reactie grava la nivelul pielii, care poate include temperaturd mare si alte simptome
similare gripei, eruptie pe piele la nivelul fetei, eruptie pe piele extinsa la alte parti ale corpului,
ganglioni umflati (ganglioni limfatici mariti) si analize de sange care indica valori crescute ale
enzimelor hepatice si ale unui tip de globule albe din sange (eozinofilie).

Copii si adolescenti

Ontozry nu este recomandat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, intrucat nu a fost investigat la
aceasta grupa de varsta.

Ontozry impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Administrarea Ontozry Impreuna cu anumite alte medicamente poate afecta modul in care actioneaza
celelalte medicamente sau modul in care actioneaza Ontozry. Nu incepeti sau nu incetati sa luati alte
medicamente fard a discuta cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati vreunul dintre urmatoarele medicamente, intrucat este

posibil sa fie necesara ajustarea dozei:

- medicamente utilizate pentru a va ajuta sa adormiti, cum sunt barbituricele si benzodiazepinele

- alte medicamente pentru tratarea epilepsiei, cum sunt clobazam, fenitoina si fenobarbital,
lamotrigina,

- medicamente pentru controlul sarcinii (contraceptive orale), intrucat acestea pot deveni mai
putin eficace atunci cand sunt luate concomitent cu Ontozry. Medicul dumneavoastra va poate
prescrie metode alternative pentru prevenirea sarcinii in timp ce luati acest medicament si timp
de pana la 4 saptdmani dupa ce Incetati sa luati acest medicament

- medicamente cunoscute a fi transformate in corp de catre grupuri specifice de enzime, cum sunt
midazolam (un medicament utilizat pentru a opri crizele convulsive prelungite, acute (subite)
pentru sedare si in cazul tulburarilor de somn), bupropiona (un medicament utilizat pentru a
ajuta in renuntarea la fumat), omeprazol (un medicament utilizat pentru tratamentul arsurilor
gastrice sau al ulcerelor gastrice), baricitinib (un medicament utilizat pentru tratamentul
inflamatiei dureroase a articulatiilor sau al eczemei la nivelul pielii), cefaclor (un antibiotic),
empagliflozind (un medicament utilizat pentru tratamentul valorilor mari ale glicemiei n
diabetul zaharat), penicilind G (un antibiotic), ritobegron (un medicament utilizat pentru tratarea
vezicii urinare hiperactive), sitagliptind (un medicament utilizat pentru controlul valorilor mari
ale glicemiei 1n diabetul zaharat).

Ontozry impreuni cu alcool

Nu luati acest medicament cu alcool. Ontozry poate creste efectele alcoolului, cum sunt senzatia de
oboseala sau somnolentd si nu trebuie sd consumati alcool Impreuna cu acest medicament.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Luati Ontozry in timpul sarcinii numai dacd dumneavoastra si medicul dumneavoastra decideti ca este
absolut necesar. Trebuie sa utilizati masuri contraceptive eficace in timpul utilizérii cenobamatului si
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pana la 4 sdptamani dupa ce incetati sa luati acest medicament. Adresati-vd medicului pentru
recomandari privind masurile contraceptive eficace.
Trebuie sé opriti alaptarea in timp ce luati Ontozry.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

- Este posibil sa va simtiti somnoros, ametit sau obosit si vederea dumneavoastra poate fi redusa
in timp ce luati Ontozry.

- Aceste efecte sunt mai probabile la inceputul tratamentului sau dupa o crestere a dozei
dumneavoastra.

- Nu conduceti vehicule, nu mergeti pe bicicleta sau nu utilizati niciun instrument sau utilaj in
cazul n care reactiile dumneavoastra sunt incetinite si pana cand nu stiti cum va afecteaza
medicamentul.

Ontozry contine lactoza

Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va rugdm
sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Ontozry

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Veti lua Ontozry impreund cu alte medicamente pentru tratarea epilepsiei.

Doza recomandati este

Veti incepe tratamentul cu Ontozry cu o doza zilnicd de un comprimat de 12,5 mg in primele

2 saptamani, urmat de un comprimat de 25 mg o data pe zi pentru urmatoarele 2 saptamani. Apoi doza
dumneavoastra va fi ajustata treptat o data la 2 saptdmani, pana cand ajungeti la doza care actioneaza
cel mai bine. Medicul dumneavoastra va calcula doza zilnica potrivitd pentru dumneavoastra si poate
fi necesar sa o modifice in timp.

Doza zilnica recomandata este cuprinsa intre 200 mg si 400 mg o data pe zi.

Mod de utilizare
Luati doza recomandata o data pe zi, la aproximativ aceeasi ora. Puteti s luati Ontozry la orice ord din
cursul zilei sau seara, cu alimente sau intre mese.

Inghititi comprimatele intregi, cu un pahar cu apa. Nu rupeti comprimatele in doud, intrucét acestea nu
sunt adecvate pentru divizarea in doua jumatati egale.

Comprimatul poate fi luat intreg sau poate fi zdrobit. Comprimatul zdrobit poate fi amestecat cu apa si
administrat oral sau prin sonda nazogastrica.

Administrarea comprimatelor zdrobite prin sonda nazogastrica (NG)

Comprimatul zdrobit Ontozry poate fi amestecat cu apa si administrat si printr-o sonda de alimentare
nazogastrica (tub NG), dupa cum urmeaza:

1. Zdrobiti numarul adecvat de comprimate pentru doza prescrisa.

2. Intr-un recipient adecvat, amestecati comprimatul/comprimatele zdrobite si 25 ml de apa.

3. Agitati pentru a dizolva comprimatele zdrobite.

4. Asigurandu-va ca nu au ramas particule in recipient, instilati suspensia cu o seringa in sonda
nazogastrica.

5. Reumpleti cateterul atasat la seringa cu 10 ml de apd, agitati usor si administrati.

6. Asigurati-va vizual cd nu au ramas particule in seringd. Daca raméan particule, repetati pasul 5.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.
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Daca luati mai mult Ontozry decét trebuie
Adresati-va medicului dumneavoastra. Este posibil sa va simtiti ametit, obosit $si somnoros.
Daca uitati sa luati Ontozry

Luati doza uitatd imediat ce va amintiti, dacd au trecut mai putin de 12 ore fata de ora la care trebuia sa
o luati. Daci au trecut mai mult de 12 ore, omiteti doza uitata si luati urmatoarea doza la ora obisnuita.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Ontozry

Nu reduceti doza si nu incetati sa luati Ontozry fara a-l intreba pe medicul dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra va va explica cum sa Incetati sa luati Ontozry, prin reducerea treptata a dozei.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti vreuna dintre urmatoarele reactii adverse

grave:

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- o reactie grava la nivelul pielii, care poate include febra si alte simptome similare gripei, eruptie
pe piele la nivelul fetei, eruptie pe piele extinsa la alte zone ale corpului si ganglioni umflati
(ganglioni limfatici mariti). Analizele de sange pot indica valori crescute ale enzimelor hepatice
si ale unui tip de globule albe din sénge (eozinofilie).

Este posibil sa manifestati urmatoarele alte reactii adverse la acest medicament. Spuneti medicului

dacd aveti vreuna dintre urmatoarele:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

- senzatie de nevoie de somn (somnolentd) sau de oboseala pronuntata (fatigabilitate)

- senzatie de ameteala

- senzatie de invartire (vertij)

- probleme cu coordonarea miscarilor, probleme de mers sau cu mentinerea echilibrului (ataxie,
tulburare de mers, coordonare anormala)

- durere de cap

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- memorie redusa, confuzie

- excitabilitate

- dificultati de a pronunta cuvintele sau dificultati de vorbire

- miscari rapide si incontrolabile ale ochilor (nistagmus), vedere incetosata, vedere dubla
- greatd (senzatie de rau), varsaturi, constipatie sau diaree

- uscaciune a gurii

- eruptie trecatoare pe piele, mancarime

- pleoape umflate, membre umflate

- analize de sange care arata cresteri ale valorilor anumitor enzime hepatice

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- reactii alergice

- ganduri de a va réni sau de a va sinucide
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Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ontozry
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Ontozry

- Substanta activa este cenobamat.
Un comprimat de Ontozry 12,5 mg contine cenobamat 12,5 mg.
Un comprimat filmat de Ontozry 25 mg contine cenobamat 25 mg.
Un comprimat filmat de Ontozry 50 mg contine cenobamat 50 mg.
Un comprimat filmat de Ontozry 100 mg contine cenobamat 100 mg.
Un comprimat filmat de Ontozry 150 mg contine cenobamat 150 mg.
Un comprimat filmat de Ontozry 200 mg contine cenobamat 200 mg.
- Celelalte componente sunt celuloza microcristalina (E460), lactoza monohidrat, amidonglicolat
de sodiu, dioxid de siliciu coloidal anhidru (E551), stearat de magneziu (E470b)

Comprimatele filmate de 25 mg si 100 mg: lac de aluminiu indigo carmin (E132), oxid rosu de
fer (E172), oxid galben de fer (E172), macrogol, alcool polivinilic partial hidrolizat (E1203),
talc (E553b), dioxid de titan (E171)

Comprimatele filmate de 50 mg: oxid galben de fer (E172), macrogol, alcool polivinilic partial
hidrolizat (E1203), talc (E553b), dioxid de titan (E171)

Comprimatele filmate de 150 mg si 200 mg: oxid rosu de fer (E172), oxid galben de fer (E172),
macrogol, alcool polivinilic partial hidrolizat (E1203), talc (E553b), dioxid de titan (E171)

Cum arata Ontozry si continutul ambalajului

Ontozry 12,5 mg sunt comprimate fara film, rotunde, de culoare alba pana la aproape alba, marcate cu
AV pe o fatd si cu ,,12” pe cealalta fata.

Ontozry 25 mg sunt comprimate filmate rotunde, de culoare maro, marcate cu AV pe o fata si cu ,,25”
pe cealalta fata.

Ontozry 50 mg sunt comprimate filmate rotunde, de culoare galbena, marcate cu AV pe o fata si cu
D07 pe cealalta fata.

Ontozry 100 mg sunt comprimate filmate rotunde, de culoare maro, marcate cu AV pe o fata si cu
,»100” pe cealalta fata.
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Ontozry 150 mg sunt comprimate filmate rotunde, de culoare portocaliu deschis, marcate cu AV pe o

fata si cu ,,150” pe cealalta fata.

Ontozry 200 mg sunt comprimate filmate ovale, de culoare portocaliu deschis, marcate cu AV pe o

fata si cu ,,200” pe cealalta fata.

Pachetul pentru initierea tratamentului cu Ontozry contine 14 comprimate de 12,5 mg

si 14 comprimate filmate de 25 mg.

Comprimatele filmate de Ontozry 50 mg, 100 mg, 150 mg si 200 mg sunt disponibile in ambalaje a

cate 14, 28 sau 84.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata

Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
Roma — Italia

Fabricantul

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco ACRAF SPA

Via Vecchia del Pinocchio, 22 60131
Ancona (AN), Italia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Anmxennan @apma brarapus EOO/]
Ten.: +359 2 975 13 95
office@angelini.bg

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Angelini Pharma S.p.A. Angelini Pharma S.p.A.
Tél/Tel: + 32 (0) 80 08 93 39 Tel: +39 06 78 0531
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Angelini Pharma S.p.A.
Tél/Tel: 80085530
lux.intake@angelinipharma.com

Ceska republika

info@angelini.cz

Angelini Pharma Cesk4 republika s.r.o.

Magyarorszag

Angelini Pharma Magyarorszag Kft.
office@angelini.hu

Tel: +39 06 78 0531

Danmark Malta

Angelini Pharma Nordics Angelini Pharma S.p.A.
nordic.medinfo@angelinipharma.com Tel: +39 06 78 0531
Deutschland Nederland

Angelini Pharma Deutschland GmbH Angelini Pharma S.p.A.
Tel: 00800 42762727 Tel: + 31 (0) 80 00 20 10 77
Eesti Norge

Angelini Pharma S.p.A. Angelini Pharma Nordics

nordic.medinfo@angelinipharma.com
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EALada

Angelini Pharma Hellas Movonpdéownn ABEE
TnA: + 30210 626 9200
info@angelinipharma.gr

Osterreich

Angelini Pharma Osterreich GmbH
office(@angelini.at

Espaiia
ANGELINI PHARMA ESPANA, S.L.
Tel: +34 932534505

Polska

Angelini Pharma Polska Sp. z o.0.
angelini@angelini.pl

France

Angelini Pharma France
Tél: +33 (0) 1 88 24 70 98
intake.frbene@angelinipharma.com

Portugal

Angelini Pharma Portugal, Unipessoal Lda
farmacovigilancia@angelini.pt

Hrvatska

Romaénia

Tel: +353 (0) 1584 4671

Angelini Pharma S.p.A. Angelini Pharmaceuticals Roméania SRL
Tel: + 39 06 78 0531 office@angelini.ro

Ireland Slovenija

Angelini Pharma UK & Ireland Angelini Pharma S.p.A.

Tel: +39 06 78 0531

Island
Angelini Pharma Nordics
nordic.medinfo@angelinipharma.com

Slovenska republika
Angelini Pharma Slovenska republika s.r.0.
office(@angelini.sk

Italia

Suomi/Finland

Angelini Pharma Hellas Movonpdéownn ABEE
TnA: +30 210 626 9200
info@angelinipharma.gr

Angelini Pharma S.p.A. Angelini Pharma Nordics
Tel: +39 071 809 809 nordic.medinfo@angelinipharma.com
Kvnpog Sverige

Angelini Pharma Nordics
nordic.medinfo@angelinipharma.com

Latvija
Angelini Pharma S.p.A.
Tel: +39 06 78 0531

Acest prospect a fost revizuit in 04/2025.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: http://www.ema.europa.eu.
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