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Vestule veselibas apripes specialistam

Ontozry (cenobamats): jaunas prasibas aknu darbibas uzraudzibai saistiba ar
zinojumiem par smagu aknu bojajumu

Cien. veselibas apriipes specialist!

Angelini Pharma S.p.A., sadarbiba ar Eiropas Zalu agentiiru un Zalu valsts agenttiru, vélas Jis
inform@t par talakmingto:

Kopsavilkums

* Ar Ontozry arstétiem pacientiem ir zinots par smaga aknu bojajuma gadijumiem
ar aknu mazspeju, daudzi no tiem politerapijas konteksta ar citiem pretkrampju
Iidzekliem.

* Pirms Ontozry lietoSanas uzsaksanas javeic aknu funkcionalie testi, un arstésanas
laika jauzrauga aknu darbiba.

* Pacientiem ar aknu bojajuma simptomiem javeic tulitéja kliniska novérteSana un
aknu funkcionalie testi.

* Pacientiem jaiesaka nekavéjoties versties péc mediciniskas palidzibas, ja rodas
pazimes, kas liecina par aknu bojajumu.

* Jair aizdomas par aknu bojajumu vai tas ir konstatets, jaapsver Ontozry devas
samazinasana vai lietoSanas partrauksana.

Sikaka informacija

Ontozry ir pretkrampju lidzeklis, kas indicéts fokalu Iekmju ar sekundaru generalizaciju vai
bez tas papildterapijai pieauguSiem pacientiem ar epilepsiju, kuriem nav panakta pietickama
kontrole, neskatoties uz arsteSanu ar vismaz 2 pretkrampju Iidzekliem anamngze.

Ontozry terapijas laika biezi novero paaugstinatu aknu enzimu Iimeni; apkopotos
dubultmaskeétos kliniskajos pétijumos zinots par ALAT un ASAT Iimena paaugstinaSanos
attiecigi 1,6% un 1,4% pacientu, kuri lietoja Ontozry, salidzinot ar 0% un 0,4% placebo grupa.
Bija redzama no devas atkariga tendence, un ALAT limena paaugstinasanas sasniedza 3,6%
un ASAT limena paaugstinaSanas sasniedza 2,7% tiem, kuri sanéma maksimalo Ontozry
dienas devu (t. i., 400 mg). STkonkréta droibas jautajuma izveértéjuma tika identificéti 4 smagu
aknu bojajumu gadijumi, kas ticami bija saistiti ar Ontozry, tostarp viens gadijums, kas atbilda
Haija (Hy's law) likuma (metode, lai prognoz€tu zalu iesp&amibu izraisit smagu aknu
bojajumu) krit€rijiem. Turklat tika dokument&ti arT 24 gadijumi, kas iesp&jami saistiti ar
Ontozry.

Lielaka dala zinojumu par smagu aknu bojajumu, kas var€tu biit saistiti ar Ontozry, ir radusies,
lietojot to kopa ar citiem pretkrampju lidzekliem. Ar Ontozry saistitas aknu toksicitates c€loni
un mehanismi lielakoties joprojam nav skaidri.



Nemot veéra jaunatklato smaga aknu bojajuma risku, pirms Ontozry terapijas uzsakSanas
japarbauda seruma transaminazu (ALAT un ASAT), gamma-glutamiltransferazes (GGT),
sarmainas fosfatazes un kopgja bilirubina [imenis, un tie jauzrauga arstésanas laika. Pacientiem
ar aknu bojajuma simptomiem, piem&ram, nogurumu, anoreksiju, sapém védera labaja augseja
kvadranta, tum$u urinu vai dzelti, nekavgjoties javeic kliniska novértéSana un aknu
funkcionalie testi. Pacientiem jaiesaka ar1 atpazit aknu bojajuma pazimes un nekavéejoties
meklet medictisko palidzibu, ja tas rodas.

Ja ir aizdomas par aknu bojajumu, vai tas tiek atklats, jaapsver cenobamata devas samazinasana
vai lietoSanas partraukSana saskana ar zalu apraksta noradito (t.i., jaizvairas no pé&ksnas
lietoSanas partraukSanas (ja vien tas nav nepiecieSams), lai mazinatu epileptisko 1€kmju
atjaunosanas iesp&jamibu).

Ontozry produkta informacija tiks atjauninata atbilstosi $ai jaunajai droSuma informacijai.

Tas ietver bridinajumus, kas atspogulo ieprieks minétos ieteikumus. Turklat Ontozry produkta
informacija aknu bojajums ir pievienots ka reta blakne (kas var rasties Iidz 1 no 1000
cilvékiem).

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agenttirai (ZVA)
elektroniski ZVA timekla vietne www.zva.gov.lv, klikS8kinot uz izv€lnes “Zinot par zalu
blakném, negadijumiem ar ieric€m, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes specialistiem”
izveloties “Zinot par =zalu blakném” vai sken&jot zemak attéloto QR kodu.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.
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Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iesp&jamam nevelamam blakusparadibam

Uzpeémuma kontaktinformacija

Kontaktinformacija plasakas informacijas iegiSanai: pv.lv@biomapas.com

Ar cienu
llze Poikane
Nacionala limena kontaktpersona farmakovigilances joma

Angelini Pharma S.p.A., Italija



