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vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at
indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Ontozry indeholder det aktive stof cenobamat. Det tilhgrer en gruppe leegemidler som kaldes “antiepileptika”. Disse leegemidler bruges til at behandle
epilepsi, en tilstand med krampeanfald eller andre anfald pa grund af unormal aktivitet i hjernen.

Ontozry anvendes i kombination med andre antiepileptiske leegemidler

til voksne patienter med epilepsi, som ikke er blevet tilstraekkeligt kontrolleret, pa trods af at de er blevet behandlet med mindst 2 antiepileptiske
produkter, til behandling af en type epilepsi, der har fokale anfald med eller uden sekundzer generalisering. Fokale anfald er anfald, der er forarsaget af
unormal hjerneaktivitet, der starteri en del af hjernens ene side, og sekundar generalisering betyder, at den unormale aktivitet spreder sig til begge
sider af hjernen. Leegemidlet kan kun bruges til voksne.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ontozry

Tag ikke Ontozry

- hvis du er allergisk over for cenobamat eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i punkt 6).
- hvis du er fadt med hjerteproblemer med a&ndringer i den elektriske aktivitet i hjertet i forbindelse med en sjelden lidelse, der kaldes familizert kort
QT-syndrom.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Ontozry eller under behandlingen:

- Hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at ggre skade pa dig selv. Nogle fa mennesker, som behandles med antiepileptiske
leegemidler, sasom Ontozry, har haft selvmordstanker eller tanker om at ggre skade pa sig selv. Hvis du pa noget tidspunkt har nogen af disse tanker,
skal du straks kontakte laegen.

- Hvis du har en alvorlig hudreaktion, som kan omfatte hgje temperaturer og andre influenzalignende symptomer, udslaet i ansigtet, udslet, der breder
sig tilandre dele af kroppen, havede kirtler (forstgrrede lymfeknuder) og blodpraver, der viser forhgjede koncentrationer af leverenzymer og af en
type hvide blodlegemer (eosinofili).

Born og unge
Ontozry anbefales ikke til barn og unge under 18 ar, da det ikke er undersggt i denne gruppe.
Brug af anden medicin sammen med Ontozry

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planlegger at tage anden
medicin.



Hvis du tager Ontozry sammen med visse andre leegemidler, kan det pavirke, hvordan de andre legemidler virker, eller hvordan Ontozry virker. Du ma
ikke starte eller stoppe med at bruge anden medicin uden at tale med laegen eller apotekspersonalet.

Fortael leegen, hvis du tager nogen af falgende leegemidler, da din dosis muligvis skal justeres:

- leegemidler, der hjzelper dig med at falde i sgvn, sdsom barbiturater og benzodiazepiner.

- andre legemidler til behandling af epilepsi, sasom clobazam, phenytoin og phenobarbital, lamotrigin.

- svangerskabsforebyggende legemidler (orale kontraceptionsmidler), da disse kan vaere mindre effektive, nar de kombineres med Ontozry. Leegen
kan ordinere alternative metoder til forebyggelse af graviditet, mens du tager denne medicin og op til 4 uger efter, at du er stoppet med at tage
denne medicin.

- leegemidler, som man ved bliver omdannet i kroppen af specifikke grupper af enzymer sasom midazolam (et leegemiddel, der bruges til at
standse langvarige, akutte (pludselige) krampeanfald, til beroligelse og sgvnproblemer), bupropion (et leegemiddel, der bruges ved rygestop),
omeprazol (et legemiddel, der bruges til at behandle halsbrand eller mavesar), baricitinib (et legemiddel, der bruges til at behandle smertefulde
betendelsestilstande i leddene eller hudeksem), cefaclor (et antibiotikum), empagliflozin (et legemiddel, der bruges til at behandle et hgjt
blodsukker ved diabetes), penicillin G (et antibiotikum), ritobegron (et legemiddel, der bruges til at behandle en overaktiv bleere), sitagliptin (et
leegemiddel, der bruges til at kontrollere et hgjt blodsukker ved diabetes).

Brug af Ontozry sammen med alkohol

Du ma ikke tage dette legemiddel sammen med alkohol. Ontozry kan @ge alkohols virkninger, sasom fornemmelsen af at vaere traet eller sgvnig, og du
ber ikke drikke alkohol sammen med dette legemiddel.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din lege eller apotekspersonalet til
rads, for du tager dette leegemiddel.

Tag kun Ontozry under graviditet, hvis du og din laege beslutter, at det er absolut ngdvendigt. Du skal bruge effektiv preevention, mens du

bruger cenobamat, og indtil 4 uger efter at du er holdt op med at tage dette leegemiddel. Sperg din leege om radgivning vedrerende effektive
preeventionsmetoder.

Du bgr stoppe med at amme, mens du tager Ontozry.

Trafik- og arbejdssikkerhed

- Du kan fgle dig sevnig, svimmel eller treet og dit syn kan vaere nedsat, mens du tager Ontozry.
- Disse virkninger er mere sandsynlige i starten af behandlingen eller efter din dosis er blevet gget.
- Du ma ikke kare bil, cykle eller bruge varktgj eller maskiner, hvis dine reaktioner er langsommere, og fer du ved, hvordan leegemidlet pavirker dig.

Ontozry indeholder laktose

Tal med laegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Ontozry

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.
Du skal tage Ontozry sammen med anden medicin til behandling af epilepsi.

Den anbefalede dosis er

Du vil starte Ontozry med en daglig dosis pa én 12,5 mg tablet i de fgrste 2 uger, efterfulgt af én 25 mg tablet én gang om dagen i de naste 2 uger.
Derefter justeres din dosis gradvist hver 2. uge, indtil du nar den dosis, der virker bedst. Din leege vil finde den rigtige daglige dosis til dig og kan vaere
ngdt til at justere den med tiden.

Den anbefalede daglige dosis er mellem 200 mg og 400 mg én gang dagligt.

Anvendelse
Tag den anbefalede dosis én gang om dagen pa omtrent samme tidspunkt. Du kan tage Ontozry nar som helst enten om dagen eller om aftenen, med
mad eller mellem maltiderne.

Slug tabletterne hele med et glas vand. Du ma ikke dele tabletterne i halve, da de ikke egner sig til at blive delt i to lige store halvdele.
Tabletten kan tages hel, eller den kan knuses. Den knuste tablet kan blandes med vand og indtages gennem munden eller indgives via en sonde gennem
naesen til mavesaekken (nasogastrisk sonde).

Indgivelse af knuste tabletter via nasogastrisk sonde (NG-sonde)

Ontozry knust tablet kan blandes med vand og ogsé indgives gennem en nasogastrisk ernzeringssonde (NG-sonde) som falger:
Knus det rette antal tabletter til den ordinerede dosis.

Bland den/de knuste tabletter med 25 mlvand i en passende beholder.

Ryst for at opsleemme den/de knuste tabletter.

Serg for, at der ikke er partikler tilbage i beholderen, og overfgr suspensionen med en sprgjte til NG-sonden.

Fyld kateterspids-sprejten igen med 10 mlvand, hvirvl forsigtigt rundt og indgiv.

Bekraft visuelt, at der ikke er nogen partikler tilbage i sprgjten. Gentag trin 5, hvis der er partikler tilbage.
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Kontakt leegen, hvis du har yderligere spgrgsmal.
Hvis du har taget for meget Ontozry

Kontakt leegen. Du kan fole dig svimmel, tret og sevnig.



Hvis du har glemt at tage Ontozry

Tag den glemte dosis, sa snart du husker det, hvis der er gaet mindre end 12 timer efter, at du skulle have taget den. Hvis der er gaet mere end 12 timer,
skal du springe den glemte dosis over og tage den naste dosis pa dit seedvanlige tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis du holder op med at tage Ontozry

Du ma ikke reducere dosen eller holde op med at tage Ontozry uden at radfere dig med leegen. Laegen vil forklare, hvordan du stopper med at tage Ontozry
ved gradvist at nedsaette dosis.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Kontakt straks lagen, hvis du har nogen af folgende alvorlige bivirkninger:

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1 000 personer):

- en alvorlig hudreaktion, som kan omfatte feber og andre influenzalignende symptomer, udslaet i ansigtet, udsleet, der breder sig til andre dele af
kroppen, og havede kirtler (forstarrede lymfeknuder). Blodpraver kan vise forhgjede koncentrationer af leverenzymer og af en type hvide blodlegemer
(eosinofili).

Du kan fa fglgende andre bivirkninger af denne medicin. Fortel leegen, hvis du har nogen af falgende:

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer):

- fornemmelse af at vaere sgvnig (somnolens), bedgvet eller meget traet (udmattethed)

- fornemmelse af svimmelhed

- fornemmelse af at dreje rundt (vertigo)

- problemer med koordination af bevaegelser eller med at holde balancen (ataksi, gangforstyrrelser, unormal koordination)
- hovedpine

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

- nedsat hukommelse, forvirring

- nervgsitet

- sveertved at sige ord eller at tale

- hurtige og ukontrollerbare gjenbevagelser (nystagmus), sleret syn, dobbeltsyn
- kvalme (fole sig utilpas), opkastning, forstoppelse eller diarré

- mundtgrhed

- udslaet, kloe

- havede gjenlag, hevede lemmer

blodpraver, der viser stigninger i koncentrationer af visse leverenzymer

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):
— allergiske reaktioner
- tanker om selvskade eller selvmord

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken og blister efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sporg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller

skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ontozry indeholder:

- Aktivt stof: cenobamat.
Hver Ontozry 12,5 mg tablet indeholder 12,5 mg cenobamat.
Hver Ontozry 25 mg filmovertrukne tablet indeholder 25 mg cenobamat.
Hver 50 mg filmovertrukne tablet indeholder 50 mg cenobamat.



Hver 100 mg filmovertrukne tablet indeholder 100 mg cenobamat.
Hver 150 mg filmovertrukne tablet indeholder 150 mg cenobamat.
Hver 200 mg filmovertrukne tabletindeholder 200 mg cenobamat.
- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose (E460), laktosemonohydrat, natriumstivelsesglycolat, kolloid vandfri silica (E551),
magnesiumstearat (E470b)

25 mg og 100 mg filmovertrukne tabletter: indigo karmin aluminium lak (E132), red jernoxid (E172), guljernoxid (E172), polyethylenglycol 3350, delvist
hydrolyseret poly(vinylalkohol) (E1203), talkum, titandioxid (E171)

50 mg filmovertrukne tabletter: gul jernoxid (E172), polyethylenglycol 3350, delvist hydrolyseret poly(vinylalkohol) (E1203), talkum, titandioxid (E171)

150 mg og 200 mg filmovertrukne tabletter: rgd jernoxid (E172), guljernoxid (E172), polyethylenglycol 3350,
delvist hydrolyseret poly (vinylalkohol) (E1203), talkum (E553b), titandioxid (E171)

Udseende og pakningsstorrelser

Ontozry 12,5 mg er ubelagte, runde hvide til rdhvide tabletter med AV pa den ene side 0og "12" pa den anden side.
Ontozry 25 mg er runde brune filmovertrukne tabletter med AV pa den ene side og ‘25" pa den anden side.
Ontozry 50 mg er runde gule filmovertrukne tabletter med AV pa den ene side og ‘50" pa den anden side.

Ontozry 100 mg er runde brune filmovertrukne tabletter med AV pa den ene side og "100” pa den anden side.
Ontozry 150 mg er runde lyseorange filmovertrukne tabletter med AV pa den ene side og ‘150" pa den anden side.
Ontozry 200 mg er ovale lyseorange filmovertrukne tabletter med AV pa den ene side og 200’ pa den anden side.

Ontozry startpakke til behandling indeholder 14 tabletter a 12,5 mg og 14 filmovertrukne tabletter a 25 mg.
Ontozry 50 mg, 100 mg, 150 mg og 200 mg filmovertrukne tabletter fas i pakker med 14, 28 eller 84.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsforingstilladelsen

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

Fremstiller

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

Paralleldistributer:
2care4 ApS, Eshjerg V
Danmark

Ompakker:
2care4 ApS, Eshjerg V
Danmark

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

Danmark
Angelini Pharma Nordics
nordic.medinfo@angelinipharma.com

Denne indleegsseddel blev senest endret 04/2025.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.




