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cenobamat

Mimorddné vysoky podil pacientl s nekontrolovanymi fokdlnimi
zdchvaty lééenych ONTOZRY® dosahuje bezzdachvatovosti 22+

ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU

'V Ontozry 12,5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg

S: Cenobamatum 12,5 mg v jedné tablet&, cenobamatum 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg v jedné potahované tableté. I: Pfidatna Ié¢ba fokalnich zachvatd se sekundarni generalizaci
nebo bez ni u dospélych pacientd s epilepsii bez adekvatni kontroly navzdory pfedchozi Iécbé nejméné 2 antiepileptiky. KI: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
latku. Vrozeny syndrom kratkého QT. ZU: Pacienti maji byt sledovani s ohledem na znamky sebevrazednych myslenek a chovani a pokud se u nich objevi, maji byt pouceni, aby vyhledali
|ékafskou pomoc. Pfi zahajeni podavani cenobamatu ve vyssich davkach a pfi rychlém zvySovani davek byla hlasena lékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS), ktera mize
byt Zivot ohrozujici nebo fatalni. V okamziku predepisovani pfipravku maji byt pacienti pouceni o znamkach a pfiznacich DRESS (napf. horecka, vyrazka spojena s postizenim dal$ich
organovych systémd, lymfadenopatie, abnormalni jaterni testy a eozinofilie) a maji byt peclivé sledovani s ohledem na kozni reakce. Pokud se objevi znamky a pfiznaky naznacujici tyto
reakce, cenobamat méa byt okamzité vysazen ama byt zvéZzena alternativni |é¢ba. Pri podavani cenobamatu bylo pozorovano zkraceni intervalu QTcF zavisejici na davce. Lékari maji
postupovat s opatrnosti pfi pfedepisovani cenobamatu v kombinaci s jinymi légivymi pfipravky, u kterych se vi, ze zkracuji interval OT. Cenobamat nesmi byt pouzivan u pacientd s vrozenym
syndromem kratkého QT. Obsahuje laktozu. NU: Velmi casté (> 1/10): somnolence, unava, sedace a hypersomnie, zavrat, vertigo, porucha rovnovahy, ataxie, porucha chlize a abnormaini
koordinace, bolest hlavy. Casté (>1/100 az <1/10): stav zmatenosti, podrazdénost, dysartrie, nystagmus, afazie, porucha paméti, diplopie, rozmazané vidéni, zacpa, priijem, nauzea, zvraceni,
sucho v Ustech, vyrazka, erytematdzni vyrazka, vyrazka na k(zi celého téla, makuldzni vyrazka, makulopapuldzni vyrazka, morbilliformni vyrazka, papuldznivyrazka, svédici vyrazka a zvyseni
jaternich enzymi. Méng ¢asté (>1/1000 az <1/100): hypersensitivita, sebevrazedné myslenky. IT: Sou¢asné uzivani cenobamatu s jinymi latkami tlumicimi CNS (pf. alkohol, barbituraty
abenzodiazepiny) m{Ze zvy$ovat riziko neurologickych nezadoucich G¢inkU. Pfi soubézném podavani cenobamatu s fenytoinem nebo fenobarbitalem neni nutna Uprava davky cenobamatu,
na zakladé individualni odpovédi béhem titrace cenobamatu véak mize byt nutné snizit davku fenytoinu nebo fenobarbitalu. Pfi soub&zném podavani cenobamatu a klobazamu neni nutna
Uprava davky cenobamatu, mize byt ale nutné snizit davku klobazamu. Soubézné podavani cenobamatu s lamotriginem nemélo zadny vliv na expozice cenobamatu, ale vedlo k poklesim
koncentraci lamotriginu v zavislosti na davce. Pfi soub&zném podavani s lamotriginem mlze byt zapotfebi vy3sich davek cenobamatu (200-400 mg/den) pro udrzeni Gginnosti. Pfi
soubézném podavani cenobamatu s karbamazepinem, kyselinou valproovou, lakosamidem, levetiracetamem nebo oxkarbazepinem nejsou nutné Upravy davkovani. Cenobamat vykazal na
davce zavislou indukci CYP3A4 a snizeni expozice (AUC) substratu CYP3A4 u zdravych subjektl. Mize byt proto snizena u¢innost hormonalni antikoncepce pfi soub&zném podavani
s cenobamatem. Pfi soubézném podavani s cenobamatem maze byt nutné zvysit davky Iékd metabolizovanych pomoci CYP3A4 (pf. midazolam). Pfi soub&zném podavani s cenobamatem
mize byt nutné zvysit davky lekd metabolizovanych pomoci CYP2B6 (pf. bupropion). Pfi soubézném podavani s cenobamatem muze byt nutné snizit davky lékd metabolizovanych pomoci
CYP2C19 (pf. omeprazol). Cenobamat inhibuje transportér OAT3 zapojeny do eliminace napf. baricitinibu, cefakloru, empagliflozinu, penicilinu G, ritobegronu a sitagliptinu. Proto mize
soubézné podavani cenobamatu a légivych pripravki transportovanych OAT3 vést k vyssi expozici témto lécivym pripravkiim. TL: Podavani cenobamatu se u zen, které mohou otéhotnét
a nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje. Ontozry Ize v téhotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyz klinicky stav Zeny vyZaduje |é¢bu cenobamatem. Zeny, které mohou otéhotnét, maji pouzivat
ucinné antikoncepéni metody béhem lé¢by cenobaméatem a jesté 4 tydny po ukonceni [éEby. Kojeni m& byt béhem lé¢by pfipravkem Ontozry preruseno. D: Doporu¢ena pocate¢ni davka
cenobamatu je 12,5 mg denng, s postupnou titraci na doporuéenou cilovou davku 200 mg denné. Na zakladé klinické odpovédi mize byt davka zvySena na maximalné 400 mg denné.
Doporucené titracnischémaje 12,5 mg1.a 2. tyden, 25 mg 3. a 4. tyden, 50 mg5. a 6. tyden, 100 mg 7. a 8. tyden, 1560 mg 9. a 10. tyden, cilova davka 200 mg 11. a 12. tyden. V pfipadé nedosazeni
optimalni kontroly zachvatd Ize zvy$ovat davku nad 200 mg v krocich po 50 mg/den kazdé dva tydny az do maximalni denni davky 400 mg. DRR: Angelini Pharma S.p.A, Viale Amelia 70, 00181,
Rome - Italie. Reg. €.: Ontozry 12,5mg+25mg: EU/1/21/1530/001, Ontozry 50 mg: EU/1/21/1530/003, Ontozry 100 mg: EU/1/21/1530/006, Ontozry 150 mg: EU/1/21/1530/008, Ontozry 200 mg:
EU/1/21/1530/012. Uchovavani: Nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Datum poslednirevize textu SPC: 9. 11. 2023. Pripravek je vazan na lékarsky predpis a je hrazen zdravotnimi
pojistovnami. Seznamte se, prosim, se Souhrnem GdajC o pfipravku (SPC).

Reference:
1. Specchio N et al. Int J Mol Sci 2021; 22(17): 9339. 2. Krauss GL et al. Lancet Neurol. 2020;19(1):38-48 (incl. Supplementary Appendix). 3. Halford JJ, Edwards JC. Acta Neurol Scand. 2020

Aug;142(2):91-107. 4. Lattanzi S, et al. Drugs. 2022;82(2):199-218.
angetinit | HARMONIAMENTIS
Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.,

Pharma Palachovo namésti 5, 625 00 Brno, www.angelinipharma.cz www.harmoniamentis.cz

24-06-E3-24029



