Folheto informativo: Informacéao para o doente

Ontozry 12,5 mg comprimidos
Ontozry 25 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ontozry 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ontozry 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ontozry 150 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ontozry 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
cenobamato

' Este medicamento esté sujeito a monitorizag@o adicional. Isto ird permitir a rapida identificag¢do de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da secgdo 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto

O que ¢ Ontozry e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Ontozry
Como tomar Ontozry

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Ontozry

Conteudo da embalagem e outras informagoes

AN o S e

1. O que é Ontozry e para que ¢é utilizado

Ontozry contém a substéncia ativa cenobamato. Pertence a um grupo de medicamentos chamados
“antiepilépticos”. Estes medicamentos sdo utilizados para tratar a epilepsia, uma doenca em que
alguém tem convulsdes ou crises por causa de atividade considerada anémala no cérebro.

Ontozry € utilizado em combinac¢do com outros medicamentos antiepilépticos em doentes adultos com
epilepsia que nao esta controlada de forma adequada, apesar de um historial de tratamento com pelo
menos dois medicamentos antiepilépticos. Convulsdes de inicio focal sdo aquelas causadas por
atividade cerebral anémala que comeca numa parte de um dos lados do cérebro, e generalizagao
secundaria significa que a atividade anomala se esta a espalhar para ambos os lados do cérebro. O
medicamento apenas pode ser utilizado em adultos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ontozry

Nao tome Ontozry

- se tem alergia ao cenobamato ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢ao 6).

- se nasceu com problemas cardiacos, com alteragdes na atividade elétrica do coragdo
relacionadas com uma doencga rara chamada sindrome de QT curto familiar.

Adverténcias e precaucées
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Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ontozry ou durante o tratamento se:

- tem pensamentos em se agredir ou se suicidar. Algumas pessoas a serem tratadas com
medicamentos antiepilépticos, tais como Ontozry, tiveram pensamentos de autoagressao ou
suicidio. Se tiver estes pensamentos em qualquer altura, contacte imediatamente o seu médico.

- tiver uma reagdo na pele grave que pode incluir temperatura alta e outros sintomas semelhantes
a gripe, erupgao cutanea no rosto, erupcao cutanea espalhada por outras partes do corpo,
inchaco dos ganglios (nédulos) linfaticos; e analises ao sangue que mostram aumento dos niveis
de enzimas do figadoe de um tipo de globulo branco (eosinofilia).

Criangas e adolescentes

Ontozry ndo é recomendada em criangas e adolescentes com menos de 18 anos, pois nao foi
investigado neste grupo.

Outros medicamentos e Ontozry

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Tomar Ontozry com outros determinados medicamentos pode afetar a forma como os outros
medicamentos funcionam ou afetar como Ontozry funciona. Nao inicie ou pare outros medicamentos
sem falar com o seu médico ou farmacéutico.

Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos, pois a sua dose pode ter

de ser ajustada:

- medicamentos usados para ajudar a adormecer, como barbitaricos e benzodiazepinas.

- outros medicamentos para tratar a epilepsia, tais como clobazam, fenitoina e fenobarbital,
lamotrigina, carbamazepina, dcido valprodico, lacosamida, levetiracetam ou oxcarbazepina.

- medicamentos anticoncepcionais (contracetivos orais) uma vez que estes podem ser menos
eficazes quando combinados com Ontozry. O seu médico pode prescrever métodos alternativos
para evitar a gravidez enquanto toma este medicamento e até 4 semanas apo6s ter deixado de
tomar este medicamento.

- medicamentos conhecidos por serem transformados no corpo por grupos especificos de
enzimas, como midazolam (um medicamento utilizado para parar crises convulsivas
prolongadas agudas (subitas) para sedagdo e problemas de sono), bupropiom (um medicamento
utilizado para ajudar a deixar de fumar), omeprazol (um medicamento usado para tratar a azia
ou ulcera do estdbmago), baricitinib (um medicamento utilizado para tratar a inflamagao das
articulagdes ou eczemas da pele), cefaclor (um antibidtico), empagliflozina (um medicamento
utilizado para tratar os elevados niveis de glicose na diabetes), penicilina G (um antibi6tico),
ritobegrom (um medicamento utilizado para tratar a bexiga hiperativa), sitagliptina (um
medicamento utilizado para controlar os elevados niveis de glicose na diabetes).

Ontozry com alcool

Nao tome este medicamento com alcool. Ontozry pode aumentar os efeitos do alcool, tais como sentir
cansago ou sonoléncia, e ndo deve beber alcool com este medicamento.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Tome Ontozry durante a gravidez ou a amamentacao somente se, em conjunto com o seu médico,
decidirem que é absolutamente necessario. Tem de utilizar contracecdo eficaz durante a utilizacao de
cenobamato e até 4 semanas ap6s deixar de tomar o medicamento. Peca aconselhamento ao seu
médico em relagdo a métodos eficazes de contracecao.

Deve deixar de amamentar enquanto estiver a tomar Ontozry.
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Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

- Pode sentir sonoléncia, tonturas ou cansago, ¢ a sua visdo pode ficar reduzida enquanto estiver a
tomar Ontozry.

- Estes efeitos sdo mais provaveis no inicio do tratamento ou apds a sua dose ser aumentada.

- Nao conduza, ande de bicicleta ou utilize quaisquer ferramentas ou maquinas se as suas reagoes
estiverem reduzidas e até saber como o medicamento o afeta a si.

Ontozry contém lactose

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, consulte o seu médico antes

de tomar este medicamento.

3. Como tomar Ontozry

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Ird tomar Ontozry com outros medicamentos para tratar a epilepsia.

A dose recomendada

Ira comegar Ontozry com uma dose diaria de um comprimido de 12,5 mg durante as primeiras

2 semanas, seguido de um comprimido de 25 mg uma vez por dia nas 2 semanas seguintes. De
seguida, a sua dose sera ajustada gradualmente a cada 2 semanas até atingir a dose que funciona
melhor. O seu médico ira elaborar a dose certa para si ¢ pode precisar de a ajustar ao longo do tempo.
A dose diaria recomendada esta entre os 200 mg e os 400 mg uma vez por dia.

Método de utilizaciao

Tome a dose recomendada uma vez por dia, aproximadamente a mesma hora. Pode tomar Ontozry a

qualquer hora tanto de dia como de noite, com alimentos ou entre as refeigoes.

Engula os comprimidos inteiros com um copo de agua. Nao parta os comprimidos a0 meio porque
estes comprimidos ndo sdo adequados para divisao em duas partes iguais.

Se tomar mais Ontozry do que deveria

Fale com o seu médico. Pode sentir tonturas, cansago e sono.

Caso se tenha esquecido de tomar Ontozry

Tome a dose esquecida assim que se lembrar, se se tiverem passado menos de 12 horas da hora a que a
devia ter tomado. Se ja passaram mais de 12 horas, salte a dose esquecida e tome a proxima dose no
horario habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Ontozry

Nao reduza a dose ou pare de tomar Ontozry sem confirmar com o seu médico. O seu médico ird
explicar-lhe como parar de tomar Ontozry reduzindo gradualmente a dose a tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou

farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Contacte o seu médico imediatamente se ocorrer qualquer um dos seguintes efeitos secundarios

graves:

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

- uma reagdo na pele grave que pode incluir febre e outros sintomas semelhantes a gripe, uma
irritacdo no rosto, erup¢do cutanea espalhada por outras partes do corpo e inchago dos ganglios
(nodulos) linfaticos. Andlises ao sangue podem apresentar niveis aumentados de enzimas do
figado e de um tipo de globulo branco (eosinofilia).

Pode ter os seguintes efeitos secundérios adicionais com este medicamento. Informe o médico se tiver

algum dos seguintes:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):

- sensacao de sono (sonoléncia), sedagcdo ou muito cansago (fadiga)

- sensacdo de tontura

- sensa¢do de vertigem

- ter problemas com a coordenagdo dos movimentos, ter problemas a andar ou a manter o
equilibrio (ataxia, perturba¢des da marcha, coordenagdo anémala)

- dor de cabeca

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar at¢ 1 em 10 pessoas):

- memoria reduzida, confusio

- excitabilidade

- ter dificuldade ao dizer palavras ou dificuldade em falar

- movimentos rapidos e incontrolaveis dos olhos (nistagmo), visdo desfocada, visdao dupla
- nauseas (sentir-se doente), vomitos, prisdo de ventre ou diarreia

- boca seca

- erupcdo na pele, comichdo

- inchago das palpebras, inchago nos membros

- analises ao sangue que mostram aumentos de niveis de determinadas enzimas do figado

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- reacdes alérgicas

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional
de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a
fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Ontozry

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na cartonagem e no blister apos
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes
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Qual a composicao de Ontozry

- A substancia ativa ¢ o cenobamato.
Um comprimido de Ontozry 12,5 mg contém 12,5 mg de cenobamato.
Um comprimido revestido por pelicula de Ontozry 25 mg contém 25 mg de cenobamato.
Um comprimido revestido por pelicula de 50 mg contém 50 mg cenobamato.
Um comprimido revestido por pelicula de 100 mg contém 100 mg de cenobamato.
Um comprimido revestido por pelicula de 150 mg contém 150 mg cenobamato.
Um comprimido revestido por pelicula de 200 mg contém 200 mg de cenobamato.
- Os outros componentes sao celulose microcristalina (E460), lactose mono-hidratada, amido
glicolato de sodio, silica coloidal anidra (E551), estearato de magnésio (E470b)

25 mg e 100 mg comprimidos revestido por pelicula: laca de aluminio indigo carmim (E132),
oxido de ferro vermelho (E172), 6xido de ferro amarelo (E172), polietileno glicol 3350, alcool
polivinilico parcialmente hidrolisado (E1203), talco (E553b), didxido de titanio (E171)

50 mg comprimidos revestido por pelicula: 6xido de ferro amarelo (E172), polietilenoglicol
3350, alcool polivinilico parcialmente hidrolisado (E1203), talco, didxido de titanio (E171)

150 mg e 200 mg comprimidos revestidos por pelicula: 6xido de ferro vermelho (E172), 6xido
de ferro amarelo (E172), polietileno glicol 3350, alcool polivinilico parcialmente hidrolisado
(E1203), talco (E553Db), dioxido de titanio (E171)

Qual o aspeto de Ontozry e contetido da embalagem

Ontozry 12,5 mg sdo comprimidos redondos brancos a esbranquicados revestidos com AV num lado e
“12” no outro lado.

Ontozry 25 mg sdo comprimidos revestidos por pelicula redondos, castanhos com AV num lado e
“25” no outro lado.

Ontozry 50 mg sdo comprimidos revestidos por pelicula redondos, amarelos com AV num lado e “50”
no outro lado.

Ontozry 100 mg sdo comprimidos revestidos por pelicula redondos, castanhos com AV num lado e
“100” no outro lado.

Ontozry 150 mg sdo comprimidos revestidos por pelicula redondos, laranja claro com AV num lado e
“150” no outro lado.

Ontozry 200 mg sdo comprimidos revestidos por pelicula sdo ovais, laranja claro com AV num lado e
“200” no outro lado.

A embalagem de iniciagdo de tratamento Ontozry contém 14 comprimidos de 12,5 mg e
14 comprimidos revestidos por pelicula de 25 mg.

Ontozry 50 mg, 100 mg, 150 mg e 200 mg comprimidos revestidos por pelicula estdo disponiveis em
embalagens de 14, 28 ou 84 comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado

Angelini Pharma S.p.A

Viale Amelia 70, 00181

Roma - Italia

Fabricante

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrasse 9
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83043 Bad Aibling
Alemanha

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco ACRAF SPA
Via Vecchia del Pinocchio, 22 60100

Ancona (AN), Italia

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacio

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http:/www.ema.europa.cu
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