
Gebrauchsinformation: Information für Patienten

Ontozry 12,5 mg Tabletten 
Ontozry 25 mg Filmtabletten 
Ontozry 50 mg Filmtabletten 
Ontozry 100 mg Filmtabletten 
Ontozry 150 mg Filmtabletten 
Ontozry 200 mg Filmtabletten 

Cenobamat
       Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusätzli-
chen Überwachung. Dies ermöglicht eine schnelle 
Identifizierung neuer Erkenntnisse über die  
Sicherheit. Sie können dabei helfen, indem Sie 
jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise 
zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende  
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig 
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels 
beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.
-  �Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten 

Sie diese später nochmals lesen. 
-  �Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 

Arzt oder Apotheker.
-  �Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben.  

Geben Sie es nicht an Dritte weiter. 
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die 
gleichen Beschwerden haben wie Sie. 

-  �Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an 
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. 
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Ontozry und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ontozry beachten?
3. Wie ist Ontozry einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Ontozry aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ontozry und wofür wird es angewendet?
Ontozry enthält den Wirkstoff Cenobamat. Es gehört zu einer 
Gruppe von Arzneimitteln, die als „Antiepileptika“ bezeich-
net werden. Diese Arzneimittel werden zur Behandlung von  
Epilepsie angewendet, einem Zustand, bei dem auf Grund 
einer abnormen Aktivität im Gehirn Krampfanfälle oder  
Anfälle auftreten.
Ontozry wird bei erwachsenen Patienten mit Epilepsie, die 
trotz einer vorangegangenen Behandlung mit mindestens 
2 Antiepileptika nicht ausreichend kontrolliert wurden, in 
Kombination mit anderen antiepileptischen Arzneimitteln 
zur Behandlung einer Form von Epilepsie angewendet, die 
mit fokalen Anfällen mit oder ohne sekundäre Generalisie-
rung einhergeht. Fokale Anfälle sind Anfälle, die durch eine  
abnorme Aktivität im Gehirn verursacht werden, die in einem 
Teil des Gehirns auf einer Seite beginnt, und sekundäre  
Generalisierung bedeutet, dass sich die abnorme Aktivität 
auf beide Seiten des Gehirns ausbreitet. Dieses Arzneimittel 
darf nur bei Erwachsenen angewendet werden.

2. �Was sollten Sie vor der Einnahme von Ontozry  
beachten?

Ontozry darf nicht eingenommen werden,
-  �wenn Sie allergisch gegen Cenobamat oder einen der in  

Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

-  �Sie mit einem Herzproblem geboren wurden, mit dem eine 
Änderung der elektrischen Aktivität des Herzens verbun-
den ist; eine seltene Erkrankung, die als familiäres Short-
QT-Syndrom bezeichnet wird.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie 
Ontozry einnehmen oder während der Behandlung, wenn:
-  �Sie daran denken, sich selbst zu töten oder zu verletzen. 

Einige Personen, die mit Antiepileptika wie Ontozry behan-
delt wurden, hatten Gedanken an Selbstverletzung oder  
-tötung. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedan-
ken haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt.

-  �Sie eine schwere Hautreaktion bekommen, die mit erhöh-
ter Temperatur und anderen grippeähnlichen Symptomen, 
Hautausschlag im Gesicht, Ausschlag, der sich auf andere 
Bereiche des Körpers ausbreitet, geschwollenen Drüsen 
(vergrößerten Lymphknoten) einhergeht; und Blutuntersu-
chungen eine Erhöhung der Leberenzymwerte und einer 
Art von weißen Blutkörperchen (Eosinophilie) zeigen.

Kinder und Jugendliche
Ontozry wird bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren 
nicht empfohlen, da es in dieser Gruppe nicht untersucht 
wurde.

Einnahme von Ontozry zusammen mit anderen Arznei-
mitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere 
Arzneimittel einnehmen, kürzlich andere Arzneimittel ein-
genommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel 
einzunehmen.
Die Einnahme von Ontozry mit bestimmten anderen Arznei-
mitteln kann beeinflussen, wie die anderen Arzneimittel 

wirken oder wie Ontozry wirkt. Beginnen oder beenden Sie 
die Einnahme anderer Arzneimittel nicht ohne vorherige 
Rücksprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden 
Arzneimittel einnehmen, da Ihre Dosis gegebenenfalls ange-
passt werden muss:
-  �Arzneimittel wie Barbiturate und Benzodiazepine, die Ihnen 

beim Einschlafen helfen
-  �andere Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, wie  

Clobazam, Phenytoin und Phenobarbital, Lamotrigin,
-  �Arzneimittel zur Empfängnisverhütung (Verhütungsmittel 

zum Einnehmen), da diese in Kombination mit Ontozry  
weniger wirksam sein können. Ihr Arzt verordnet Ihnen 
möglicherweise alternative Methoden zur Schwanger-
schaftsverhütung, während Sie dieses Arzneimittel einneh-
men und bis zu 4 Wochen, nachdem Sie die Einnahme des 
Arzneimittels beendet haben

-  �Arzneimittel, von denen bekannt ist, dass sie im Körper 
durch bestimmte Enzymgruppen umgewandelt werden, 
wie Midazolam (ein Arzneimittel zum Beenden anhalten-
der, akuter (plötzlich auftretender) Krampfanfälle, zur 
Beruhigung und bei Schlafstörungen), Bupropion (ein Arz-
neimittel zur Unterstützung bei der Raucherentwöhnung),  
Omeprazol (ein Arzneimittel zur Behandlung von Sodbren-
nen oder Magengeschwüren), Baricitinib (ein Arzneimittel 
zur Behandlung schmerzhafter Gelenkentzündungen oder 
von Hautekzemen), Cefaclor (ein Antibiotikum), Empagliflo-
zin (ein Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutzucker 
bei Diabetes), Benzylpenicillin (ein Antibiotikum), Ritobegron 
(ein Arzneimittel zur Behandlung einer überaktiven Blase), 
Sitagliptin (ein Arzneimittel zur Behandlung von hohem 
Blutzucker bei Diabetes).

Einnahme von Ontozry zusammen mit Alkohol
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht zusammen mit Alkohol 
ein. Ontozry kann die Wirkung von Alkohol verstärken, wie 
Müdigkeit oder Schläfrigkeit. Sie dürfen keinen Alkohol trin-
ken, wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger 
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels 
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Nehmen Sie Ontozry während der Schwangerschaft nur ein, 
wenn Sie und Ihr Arzt entscheiden, dass dies absolut notwen-
dig ist. Sie müssen während der Behandlung mit Cenobamat 
und bis zu 4 Wochen nach der Behandlung eine zuverlässige 
Verhütungsmethode anwenden. Bei Fragen zu zuverlässigen 
Verhütungsmethoden wenden Sie sich an Ihren Arzt.
Während der Behandlung mit Ontozory sollen Sie nicht stillen.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen
-  �Während der Einnahme von Ontozry können Sie sich 

schläfrig, schwindlig oder müde fühlen und Ihr Sehvermö-
gen kann verringert sein.

-  �Diese Nebenwirkungen treten eher zu Beginn der Behand-
lung auf oder nachdem Ihre Dosis erhöht wurde.

-  �Führen Sie kein Fahrzeug, fahren Sie nicht Fahrrad und  
bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen, wenn Ihre 
Reaktionen verlangsamt sind und bis Sie wissen, wie sich 
das Arzneimittel auf Sie auswirkt.

Ontozry enthält Lactose
Bitte nehmen Sie Ontozry erst nach Rücksprache mit Ihrem 
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
träglichkeit gegenüber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Ontozry einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Sie nehmen Ontozry zusammen mit anderen Arzneimitteln 
zur Behandlung von Epilepsie ein.

Die empfohlene Dosis beträgt
Sie beginnen die Einnahme von Ontozry mit einer 12,5 mg 
Tablette einmal täglich in den ersten  2 Wochen, gefolgt von 
einer 25 mg Tablette einmal täglich in den darauffolgenden  
2 Wochen. Danach wird Ihre Dosis alle 2 Wochen schritt-
weise angepasst, bis Sie die Dosis erreichen, die am besten 
wirkt. 
Ihr Arzt wird die richtige Tagesdosis für Sie ermitteln und sie 
möglicherweise im Laufe der Zeit anpassen.
Die empfohlene Tagesdosis liegt zwischen 200 mg und  
400 mg einmal täglich.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die empfohlene Dosis einmal täg-
lich etwa zur gleichen Uhrzeit ein. Sie können 
Ontozry zu jedem Zeitpunkt entweder tagsüber 
oder abends mit oder zwischen den Mahlzeiten 
einnehmen.
Schlucken Sie die Tabletten als Ganzes mit einem 
Glas Wasser. Brechen Sie die Tabletten nicht in 
zwei Hälften, da sich die Tabletten nicht zum Tei-
len in zwei gleiche Hälften eignen.

Wenn Sie eine größere Menge von Ontozry eingenom-
men haben, als Sie sollten
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt. Sie können sich schwindelig, 
müde oder schläfrig fühlen.

Wenn Sie die Einnahme von Ontozry vergessen haben
Nehmen Sie die nächste Dosis, sobald Sie sich daran erin-
nern, wenn weniger als 12 Stunden seit dem vergessenen 
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Einnahmezeitpunkt vergangen sind. Wenn mehr als  
12 Stunden vergangen sind, überspringen Sie die verges-
sene Dosis und nehmen die nächste Dosis zur regulären Uhr-
zeit. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die 
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ontozry abbrechen
Reduzieren Sie die Dosis nicht und brechen Sie die  
Einnahme von Ontozry nicht ab, ohne dies mit Ihrem Arzt zu  
besprechen. Ihr Arzt wird Ihnen erklären, wie Sie die  
Einnahme von Ontozry beenden können, indem Sie die Dosis 
schrittweise reduzieren.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten müssen.
Informieren Sie Ihren Arzt unverzüglich, wenn eine der 
folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bei Ihnen  
auftritt:
Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen:
-  �Eine schwere Hautreaktion, die mit Fieber und anderen 

grippeähnlichen Symptomen, einem Hautausschlag im  
Gesicht, Ausschlag, der sich auf andere Bereiche des 
Körpers ausbreitet, geschwollenen Drüsen (vergrößerten 
Lymphknoten) einhergehen kann. Blutuntersuchungen 
können eine Erhöhung der Leberenzymwerte und einer Art 
von weißen Blutkörperchen (Eosinophilie) zeigen.

Das Arzneimittel kann folgende weitere Nebenwirkungen 
haben. Informieren Sie den Arzt, wenn eine der folgenden 
Nebenwirkungen auftritt:
Sehr häufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen:
-  �Gefühl von Schläfrigkeit (Somnolenz), Sedierung oder sehr 

starker Müdigkeit (Erschöpfung)
-  Schwindelgefühl
-  Drehschwindel (Vertigo)
-  �Probleme mit der Bewegungskoordination, beim Gehen 

oder mit dem Gleichgewicht (Ataxie, Gangstörung, anor-
male Koordination) - Kopfschmerzen

Häufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:
-  Gedächtnisprobleme, Verwirrtheit
-  Erregbarkeit
-  �Schwierigkeiten bei der Formulierung von Worten oder 

beim Sprechen
-  �Schnelle und unkontrollierbare Bewegungen der Augen 

(Nystagmus), Verschwommensehen, Doppeltsehen
-  Übelkeit, Erbrechen, Verstopfung oder Durchfall
-  Mundtrockenheit
-  Hautausschlag, Juckreiz
-  Geschwollene Augenlider, geschwollene Gliedmaßen
-  �Anstieg bestimmter Leberenzymwerte bei einer Blutunter-

suchung
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen: 
-  Allergische Reaktionen
-  Gedanken, sich selbst zu verletzen oder zu töten

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an 
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie können Nebenwirkungen auch direkt über das
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Webseite: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie 
dazu beitragen, dass mehr Informationen über die Sicherheit 
dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.

5. Wie ist Ontozry aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf.
Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton 
und auf der Blisterpackung nach „Verwendbar bis“/„EXP“ 
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen 
Monats.
Für dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel 
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Ontozry enthält
-  Der Wirkstoff ist Cenobamat.

Eine Ontozry 12,5 mg Tablette enthält 12,5 mg Cenobamat. 
Eine Ontozry 25 mg Filmtablette enthält 25 mg Cenobamat. 
Eine 50 mg Filmtablette enthält 50 mg Cenobamat.
Eine 100 mg Filmtablette enthält 100 mg Cenobamat.
Eine 150 mg Filmtablette enthält 150 mg Cenobamat.
Eine 200 mg Filmtablette enthält 200 mg Cenobamat.

-  �Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellu-
lose (E460), Lactose-Monohydrat, Carboxymethylstärke- 
Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Hochdisperses Siliciumdioxid 
(E551), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich] (E470b).
25 mg und 100 mg Filmtabletten: Indigocarmin-Alumi-
niumsalz (E132), Eisenoxid rot (E172), Eisenoxid gelb 
(E172), Polyethylenglykol 3350, Teilweise hydrolysierter 
Poly(vinylalkohol) (E1203), Talkum (E553b), Titandioxid 
(E171).

50 mg Filmtabletten: Eisenoxid gelb (E172), Polyethylen-
glykol 3350, Teilweise hydrolysierter Poly(vinylalkohol)
(E1203), Talkum, Titandioxid (E171).
150 mg und 200 mg Filmtabletten: Eisenoxid rot (E172), 
Eisenoxid gelb (E172), Polyethylenglykol 3350, Teilweise 
hydrolysierter Poly(vinylalkohol) (E1203), Talkum (E553b), 
Titandioxid (E171).

Wie Ontozry aussieht und Inhalt der Packung
Ontozry 12,5 mg sind unbeschichtete, runde, weiße bis 
cremefarbene Tabletten mit der Prägung AV auf einer Seite 
und „12“ auf der anderen Seite.
Ontozry 25 mg sind runde, braune Filmtabletten mit der Prä-
gung AV auf einer Seite und „25“ auf der anderen Seite.
Ontozry 50 mg sind runde, gelbe Filmtabletten mit der Prä-
gung AV auf einer Seite und „50“ auf der anderen Seite.
Ontozry 100 mg sind runde, braune Filmtabletten mit der 
Prägung AV auf einer Seite und „100“ auf der anderen Seite.
Ontozry 150 mg sind runde, hellorange Filmtabletten mit der 
Prägung AV auf einer Seite und „150“ auf der anderen Seite.
Ontozry 200 mg sind modifizierte, ovale, hellorange Filmtab-
letten mit der Prägung AV auf einer Seite und „200“ auf der 
anderen Seite.
Die Ontozry-Packung zur Behandlungseinleitung enthält  
14 Tabletten zu 12,5 mg und 14 Filmtabletten zu 25 mg.
Ontozry 50 mg, 100 mg, 150 mg und 200 mg Filmtabletten 
sind in Packungen mit 14, 28 oder 84 Filmtabletten erhältlich.
Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in den 
Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, 
Im Holzhau 8, 66663 Merzig

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

Hersteller
Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco ACRAF SPA 
Via Vecchia del Pinocchio, 22 60100
Ancona (AN), Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im 
Januar 2024.

Weitere Informationsquellen
Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf 
den Internetseiten der Europäischen Arzneimittel-Agentur: 
http://www.ema.europa.eu. verfügbar.
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