FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Ontozry

12,5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg filmdragerade
tabletter
cenobamat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ontozry ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Ontozry
3. Hur du tar Ontozry

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ontozry ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Ontozry ar och vad det anvands for

Ontozry innehaller den aktiva substansen cenobamat. Det tillhor en
grupp lakemedel som kallas antiepileptika. Dessa lakemedel
anvands for att behandla epilepsi, en sjukdom som gor att man far
krampanfall pa grund av onormal aktivitet i hjarnan.

Ontozry anvands i kombination med andra antiepileptika hos vuxna
patienter med epilepsi, som inte har uppnatt tillracklig
anfallskontroll trots tidigare behandling med atminstone tva
antiepileptiska lakemedel. Ontozry anvands for behandling av
fokala anfall, med eller utan sekundar generalisering. Fokala anfall
orsakas av onormal hjarnaktivitet, som startar i en begransad del
av hjarnan och i ena hjarnhalvan, och sekundar generalisering
innebar att den onormala aktiviteten sprids till bada sidorna av
hjarnan. Lakemedlet ska endast anvandas till vuxna.

2. Vad du behover veta innan du anvander Ontozry

Ta inte Ontozry

"~ om du ar allergisk mot cenobamat eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
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- du har medfodda hjartproblem, med forandrad elektrisk
aktivitet i hjartat relaterad till en sallsynt sjukdom som kallas
medfott kort QT-syndrom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Ontozry eller
under behandlingen om:

" du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord. Ett
fatal patienter som behandlas med antiepileptika sasom
Ontozry har haft tankar pa att skada sig sjalva eller bega
sjalvmord. Om du har sadana tankar vid nagon tidpunkt, ska
du omedelbart kontakta din [akare.

" du far en allvarlig hudreaktion som kan inkludera hog feber och
andra influensaliknande symtom, utslag i ansiktet, utslag som
sprider sig till andra delar av kroppen, svullna kortlar
(forstorade lymfkortlar) samt blodprover som visar forhojda
levervarden och av en typ av vita blodkroppar (eosinofili).

Barn och ungdomar

Ontozry rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar,
eftersom det inte har undersokts i denna grupp.

Andra lakemedel och Ontozry

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 09:44



Om Ontozry tas samtidigt med vissa andra lakemedel, kan detta
paverka hur de andra ldkemedlen fungerar eller hur Ontozry
fungerar. Borja inte ta och sluta inte ta andra lakemedel utan att
forst tala med lakare eller apotekspersonal.

Tala om for din lakare om du tar nagot/nagra av foljande
lakemedel, eftersom din dos eventuellt maste justeras:

- lakemedel som anvands for att gora det lattare att somna, t.ex.
barbiturater och bensodiazepiner

"~ andra lakemedel mot epilepsi, t.ex. klobazam, fenytoin,
fenobarbital eller lamotrigin

- preventivmedel (p-piller) eftersom de kan vara mindre
effektiva nar de kombineras med Ontozry. Din lakare kan
ordinera alternativa metoder for att forhindra graviditet,
medan du tar detta [akemedel och upp till 4 veckor efter att du
har slutat ta detta lakemedel

- lakemedel som bryts ner i kroppen av sarskilda enzymgrupper,
sasom midazolam (ett ldkemedel som anvands for att stoppa
utdragna, akuta [plotsliga] krampanfall, for att framkalla
sedering/lugn eller behandla somnproblem), bupropion (ett
lakemedel som anvands som hjalp vid rokavvanjning),
omeprazol (ett [akemedel som anvands for att behandla
halsbrénna eller magsar), baricitinib (ett lakemedel som
anvands for att behandla smartsam inflammation i leder eller
hudeksem), cefaklor (ett antibiotikum), empagliflozin (ett
lakemedel som anvands for att behandla hogt blodsocker vid
diabetes), penicillin G (ett antibiotikum), ritobegron (ett
lakemedel som anvands for att behandla veraktiv blasa),
sitagliptin (ett lakemedel som anvands for att kontrollera hogt
blodsocker vid diabetes).
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Ontozry med alkohol

Ta inte detta lakemedel med alkohol. Ontozry kan forstarka
effekterna av alkohol, exempelvis trotthet eller somnighet, och du
ska inte dricka alkohol med detta [akemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Ta endast Ontozry under graviditet om du och din lakare anser att
detta ar absolut nédvandigt. Du maste anvanda effektiva
preventivmetoder under behandlingen med cenobamat och fram
till fyra veckor efter att du har slutat ta lakemedlet. Be din lakare
om rad vad galler effektiva atgarder for fodelsekontroll.

Amma inte medan du tar Ontozry.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig somnig, yr eller trott, och din syn kan vara
nedsatt medan du tar Ontozry. Dessa effekter ar mer troliga i
borjan av behandlingen eller efter en dosokning.

Kor inte bil, cykla inte och anvand inte verktyg eller maskiner om
din reaktionsformaga ar nedsatt och forréan du vet hur lakemedlet
paverkar dig

Ontozry innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din Idkare innan
du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Ontozry
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Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Du kommer att ta Ontozry med andra lakemedel mot epilepsi.

Rekommenderad dos

Du kommer att borja ta Ontozry med en daglig dos om en tablett
pa 12,5 mg under de forsta 2 veckorna, f6ljt av en tablett pa 25 mg
en gang dagligen under de kommande 2 veckorna. Darefter
kommer din dos att justeras gradvis varannan vecka tills du nar
den dos som fungerar bast. Din lakare kommer att ge dig ratt
daglig dos, och denna kan behodva justeras med tiden.

Rekommenderad dos &r mellan 200 mg och 400 mg en gang
dagligen.

Anvandningssatt

Ta den rekommenderade dosen en gang dagligen vid ungefar
samma tid. Du kan ta Ontozry nar som helst, antingen under dagen
eller pa kvallen, med mat eller mellan maltider.

Svalj tabletterna hela med ett glas vatten. Bryt inte tabletterna i
halvor, eftersom tabletterna inte ar lampliga att delas.

Om du har tagit for stor mangd av Ontozry

Tala med din [akare. Du kan kanna dig yr, trott och somnig.

Om du har glomt att ta Ontozry

Ta nasta glomda dos sa snart du kommer ihdg den, om det har gatt
mindre an 12 timmar sedan du skulle ha tagit den. Om det har gatt
mer an 12 timmar, hoppa over den glomda dosen och ta nasta dos
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vid din vanliga tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos

Om du slutar att ta Ontozry

Du ska inte minska dosen eller sluta ta Ontozry utan att kontrollera
med din lakare. Din lakare kommer att forklara hur du ska avsluta
behandlingen med Ontozry genom att minska dosen graduvis.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Tala omedelbart om for din lakare om du upplever nagon av
foljande, allvarliga biverkningar:
Sallsynta biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 1 00 personer)

- en allvarlig hudreaktion, som kan inkludera feber och andra
influensaliknande symtom, utslag i ansiktet, utslag som sprider
sig till andra omraden pa kroppen och svullna kortlar
(forstorade lymfkortlar). Blodprover kan visa forhojda nivaer av
leverenzymer och av en typ av vita blodkroppar (eosinofili).

Du kan fa foljande andra biverkningar med detta lakemedel. Tala
om for ldkaren om du far nagot av foljande:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av

10 personer):
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- sOmnighet (somnolens), trotthet eller kraftig trotthet
(utmattning)

" yrsel

- ostadighetskansla (vertigo)

" problem med samordning av rérelser, gangsvarigheter eller
balanssvarigheter (ataxi, gangstérningar, onormal
koordination)

"~ huvudvark.

Vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 10 personer):

- forsamrat minne, forvirring

" lattretlighet

" svarighet att hitta ord eller talsvarigheter

~ snabba och ofrivilliga rorelser av 6gonen (nystagmus), dimsyn,
dubbelseende

" illamaende, krékningar, forstoppning eller diarré

" muntorrhet

- utslag, klada

-~ svullna 6gonlock, svullna armar och ben

" blodprover som visar Okade halter av vissa leverenzymer.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av
100 personer):

- allergiska reaktioner
" tankar pa att skada sig sjalv eller bega sjalvmord.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Ontozry ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret
efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar cenobamat.
En 12,5 mg tablett innehaller 12,5 mg cenobamat.
En 25 mg filmdragerad tablett innehaller 25 mg cenobamat.
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En 50 mg filmdragerad tablett innehaller 50 mg cenobamat.
En 100 mg filmdragerad tablett innehaller 100 mg cenobamat.
En 150 mgq filmdragerad tablett innehaller 150 mg cenobamat.
En 200 mg filmdragerad tablett innehaller 200 mg cenobamat.

- Ovriga innehallsdmnen ar mikrokristallin cellulosa (E460),
laktosmonohydrat, natriumstarkelseglykolat, vattenfri kolloidal
kiseldioxid (E551), magnesiumstearat (E470Db)

25 mg och 100 mg filmdragerade tabletter:
indigokarminaluminiumlack (E132), rod jarnoxid (E172), qul
jarnoxid (E172), makrogol, delvis hydrolyserad poly(vinylalkohol)
(E1203), talk (E553b), titandioxid (E171)

50 mgq filmdragerade tabletter: gul jarnoxid (E172), makrogol,
delvis hydrolyserad poly(vinylalkohol) (E1203), talk (E553b),
titandioxid (E171)

150 mg och 200 mg filmdragerade tabletter: rod jarnoxid (E172),
gul jarnoxid (E172), makrogol, delvis hydrolyserad
poly(vinylalkohol) (E1203), talk (E553b), titandioxid (E171)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ontozry 12,5 mg ar odragerade, runda, vita till benvita tabletter
med "AV” pa ena sidan och "12” pa andra sidan.

Ontozry 25 mg ar runda, bruna, filmdragerade tabletter med "AV”
pa ena sidan och "25” pa andra sidan.

Ontozry 50 mg &r runda, gula, filmdragerade tabletter med "AV” pa
ena sidan och ”"50” pa andra sidan.

Ontozry 100 mg ar runda, bruna, filmdragerade tabletter med "AV”
pa ena sidan och "100” pa andra sidan.

Ontozry 150 mg ar runda, ljusorange, filmdragerade tabletter med
"AV” pa ena sidan och "150” pa andra sidan.

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 09:44



Ontozry 200 mg ar ovala, ljusorange, filmdragerade tabletter med
"AV” pa ena sidan och "200” pa andra sidan.

Ontozry 12 mg och 25 mg finns i en forpackning avsedd for
behandlingsinitiering. Férpackningen innehaller 14 tabletter a
12,5 mg och 14 filmdragerade tabletter a 25 mag.

Ontozry 50 mg, 100 mg, 150 mg och 200 mg filmdragerade
tabletter finns i forpackningar a 14, 28 eller 84 filmdragerade
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
Rom - Italien

Tillverkare

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrasse 9
83043 Bad Aibling
Tyskland

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.
Via Vecchia del Pinocchio, 22 60100
Ancona (AN), Italien

Denna bipacksedel andrades senast 11/2023.

Ovriga informationskéllor
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Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu
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