
Niniejszy produkt leczniczy będzie dodatkowo monitorowany. Umożliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji 
o bezpieczeństwie. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane działania 
niepożądane. Aby dowiedzieć się, jak zgłaszać działania niepożądane – patrz punkt 4.8 ChPL.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Ontozry 12,5 mg, tabletki; Ontozry 25 mg, tabletki powlekane; Ontozry 50 mg, tabletki 
powlekane; Ontozry 100  mg, tabletki powlekane; Ontozry 150  mg, tabletki powlekane; Ontozry 200  mg, tabletki powlekane.  
2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY: Ontozry 12,5 mg, tabletki: Każda tabletka zawiera 12,5 mg cenobamatu. Ontozry 25 mg, 
tabletki powlekane: Każda tabletka powlekana zawiera 25 mg cenobamatu. Ontozry 50 mg, tabletki powlekane: Każda tabletka 
powlekana zawiera 50  mg cenobamatu. Ontozry 100  mg, tabletki powlekane: Każda tabletka powlekana zawiera 100  mg 
cenobamatu. Ontozry 150  mg, tabletki powlekane: Każda tabletka powlekana zawiera 150  mg cenobamatu. Ontozry 200  mg, 
tabletki powlekane: Każda tabletka powlekana zawiera 200 mg cenobamatu. Substancja pomocnicza o znanym działaniu: Każda 
tabletka 12,5 mg zawiera 39,7 mg laktozy jednowodnej. Każda tabletka powlekana 25 mg zawiera 79,3 mg laktozy jednowodnej. 
Każda tabletka powlekana 50 mg zawiera 158,7 mg laktozy jednowodnej. Każda tabletka powlekana 100 mg zawiera 108,7 mg 
laktozy jednowodnej. Każda tabletka powlekana 150  mg zawiera 163  mg laktozy jednowodnej. Każda tabletka powlekana  
200  mg zawiera 217,4  mg laktozy jednowodnej. Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAĆ 
FARMACEUTYCZNA: Ontozry 12,5 mg, tabletki: Tabletka. Ontozry 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg i 200 mg, tabletki powlekane: 
Tabletka powlekana. Ontozry 12,5 mg, tabletki: Niepowlekana okrągła biała lub biaława tabletka z literami „AV” po jednej stronie 
i liczbą „12” po drugiej stronie. Ontozry 25 mg, tabletki powlekane: Powlekana okrągła brązowa tabletka z literami „AV” po jednej 
stronie i  liczbą „25” po drugiej stronie. Ontozry 50 mg, tabletki powlekane: Powlekana okrągła żółta tabletka z  literami „AV” po 
jednej stronie i liczbą „50” po drugiej stronie. Ontozry 100 mg, tabletki powlekane: Powlekana okrągła brązowa tabletka z literami 
„AV” po jednej stronie i liczbą „100” po drugiej stronie. Ontozry 150 mg, tabletki powlekane: Powlekana okrągła jasnopomarańczowa 
tabletka z literami „AV” po jednej stronie i liczbą „150” po drugiej stronie. Ontozry 200 mg, tabletki powlekane: Powlekana owalna 
jasnopomarańczowa tabletka z literami „AV” po jednej stronie i liczbą „200” po drugiej stronie. 4. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: 
Produkt leczniczy Ontozry jest wskazany do stosowania w  leczeniu wspomagającym napadów ogniskowych ulegających albo 
nieulegających wtórnemu uogólnieniu u pacjentów dorosłych z padaczką, u których nie osiągnięto dostatecznej kontroli choroby 
pomimo zastosowania co najmniej dwóch przeciwpadaczkowych produktów leczniczych w  przeszłości. 5. DAWKOWANIE 
I SPOSÓB PODAWANIA: Dawkowanie: Dorośli: Zalecana dawka początkowa cenobamatu wynosi 12,5 mg na dobę, zwiększana 
stopniowo do rekomendowanej dawki docelowej wynoszącej 200 mg na dobę. Dawkę można zwiększyć do maksymalnie 400 mg 
na dobę, w zależności od odpowiedzi klinicznej. W tabeli 1 przedstawiono zalecany schemat dostosowywania dawki, którego nie 
należy przyspieszać ze względu na możliwość wystąpienia ciężkich działań niepożądanych (patrz punkt 4.8 ChPL). 
Tabela 1: Zalecane dawkowanie u osób dorosłych z napadami ogniskowymi w przebiegu padaczki
Faza leczenia Dawka (na dobę, 

doustnie)
Czas trwania

Rozpoczęcie leczenia 12,5 mg Tygodnie 1. oraz 2.
25 mg Tygodnie 3. oraz 4.

Dostosowywanie 
dawki

50 mg Tygodnie 5. i 6.
100 mg Tygodnie 7. i 8.
150 mg Tygodnie 9. i 10.

Dawka docelowa 200 mg Tygodnie 11. i 12. oraz kolejne

Optymalizacja dawki
Niektórzy pacjenci, którzy nie osiągną optymalnej kontroli napadów, mogą odnosić korzyści ze 
stosowania dawek powyżej 200 mg (zwiększanych o 50 mg/dobę co dwa tygodnie), wynoszących 
maksymalnie 400 mg na dobę. 

Pominięcie dawek: W razie pominięcia przez pacjenta jednej dawki zaleca się jak najszybsze przyjęcie pojedynczej dawki, chyba że 
do ustalonego czasu przyjęcia kolejnej dawki zostało mniej niż 12 godzin. Przerwanie leczenia: Zaleca się stopniowe przerywanie 
leczenia w  celu zminimalizowania możliwości nawrotu napadów (tj. przez co najmniej dwa tygodnie), chyba że ze względów 
bezpieczeństwa wymagane jest nagłe odstawienie produktu leczniczego. Osoby w  podeszłym wieku (w  wieku 65 lat i  starsze): 
W  badaniach klinicznych z  zastosowaniem cenobamatu nie wzięła udziału wystarczająca liczba pacjentów w  wieku 65 lat 
i  starszych, aby można było ustalić, czy odpowiadają oni na leczenie inaczej niż młodsi pacjenci. Istnieją doniesienia, że u osób 
w  podeszłym wieku przyjmujących przeciwpadaczkowe produkty lecznicze częściej występują działania niepożądane, takie jak 
zmęczenie, zaburzenia chodu, upadki, ataksja, zaburzenia równowagi, nieukładowe zawroty głowy i senność. Co do zasady, należy 
zachować ostrożność przy doborze dawki dla pacjentów w  podeszłym wieku, zwykle zaczynając od dolnej granicy zakresu 
dawkowania, ze względu na większą częstość występowania u  nich upośledzenia czynności wątroby albo nerek oraz chorób 
współistniejących, jak również możliwe interakcje u  pacjentów przyjmujących wiele leków (patrz punkt 4.4 ChPL). Zaburzenia 
czynności nerek: W przypadku stosowania cenobamatu u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek o nasileniu od łagodnego do 
umiarkowanego (klirens kreatyniny od 30 do < 90 ml/min) albo o  nasileniu ciężkim (klirens kreatyniny < 30 ml/min) należy 
zachować ostrożność i  można rozważyć zmniejszenie dawki docelowej. Maksymalna zalecana dawka w  przypadku pacjentów 
z łagodnymi, umiarkowanymi albo ciężkimi zaburzeniami czynności nerek wynosi 300 mg/dobę. Nie należy stosować cenobamatu 
u  pacjentów ze schyłkową niewydolnością nerek ani u  pacjentów poddawanych hemodializom. Zaburzenia czynności wątroby: 
Stwierdzono zwiększenie ekspozycji na cenobamat u pacjentów z przewlekłą chorobą wątroby. Nie jest wymagana zmiana dawki 
początkowej, może być jednak konieczne rozważenie zmniejszenia dawek docelowych o maksymalnie 50%. Maksymalna zalecana 
dawka dla pacjentów z  łagodnymi i  umiarkowanymi zaburzeniami czynności wątroby wynosi 200  mg/dobę. Nie należy stosować 
cenobamatu u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby. Dzieci i młodzież: Nie określono dotychczas bezpieczeństwa 
stosowania ani skuteczności produktu leczniczego Ontozry u dzieci w wieku od 0 miesięcy do 18 lat. Dane nie są dostępne. Sposób 
podawania: Podanie doustne. Cenobamat należy co do zasady przyjmować raz na dobę o dowolnej porze w postaci jednej dawki 
doustnej. Najlepiej przy tym przyjmować go o tej samej porze każdego dnia. Produkt można przyjmować niezależnie od posiłków 
(patrz punkt 5.2 ChPL). Tabletkę należy połknąć, popijając szklanką wody. Tabletek nie da się precyzyjnie podzielić, ponieważ nie 
mają linii podziału i  nie można zagwarantować dokładności dawki. 6. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrażliwość na substancję 
czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną w punkcie 6.1 ChPL. Rodzinny zespół krótkiego QT (patrz punkt 4.4 
ChPL). 7. SPECJALNE OSTRZEŻENIA I  ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA: Myśli samobójcze: U  pacjentów 
leczonych przeciwpadaczkowymi produktami leczniczymi w  kilku wskazaniach zgłaszano występowanie myśli i  zachowań 
samobójczych. Nieznacznie zwiększone ryzyko występowania myśli i zachowań samobójczych wykazano również w metaanalizie 
randomizowanych badań dotyczących przeciwpadaczkowych produktów leczniczych z  grupą kontrolną otrzymującą placebo. 
Mechanizm odpowiedzialny za to ryzyko jest nieznany, a  dostępne dane nie wykluczają możliwości zwiększenia ryzyka 
w przypadku stosowania cenobamatu. Z tego względu należy monitorować pacjentów pod kątem myśli i zachowań samobójczych 
oraz rozważyć odpowiednie leczenie. Pacjentom (oraz opiekunom pacjentów) należy zalecić, aby w razie wystąpienia objawów 
myśli albo zachowań samobójczych zwrócili się po pomoc lekarską. Osutka polekowa z eozynofilią i objawami układowymi (zespół 
DRESS): W  związku ze stosowaniem cenobamatu w  przypadku rozpoczęcia jego stosowania od wyższych dawek i  szybkiego 
dostosowywania dawki (dostosowywanie co tydzień albo częściej) zgłaszano występowanie osutki polekowej z  eozynofilią 
i objawami układowymi (ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), która może zagrażać życiu, a nawet 
prowadzić do zgonu (patrz punkt 4.8 ChPL). Gdy w ramach badania oceniającego bezpieczeństwo prowadzonego metodą otwartej 
próby z udziałem 1340 pacjentów z padaczką rozpoczęto stosowanie cenobamatu od dawki 12,5 mg/dobę i dostosowywano dawkę 
co dwa tygodnie, nie zgłoszono żadnego przypadku zespołu DRESS. W  momencie przepisywania produktu leczniczego należy 
poinformować pacjentów o objawach przedmiotowych i podmiotowych zespołu DRESS oraz uważnie monitorować ich pod kątem 
reakcji skórnych. Do objawów zespołu DRESS należą zwykle, choć nie wyłącznie: gorączka, wysypka z  towarzyszącym zajęciem 
innych układów narządów, powiększenie węzłów chłonnych, nieprawidłowości w wynikach badań czynności wątroby i eozynofilia. 
Należy mieć na uwadze, że nawet przy braku widocznej wysypki mogą występować wczesne objawy nadwrażliwości, takie jak 
gorączka albo powiększenie węzłów chłonnych. W razie wystąpienia objawów przedmiotowych i podmiotowych wskazujących na 
te reakcje należy natychmiast przerwać podawanie cenobamatu i  rozważyć inną metodę leczenia (stosownie do okoliczności). 
Skrócenie odstępu QT: Po zastosowaniu cenobamatu obserwowano zależne od dawki skrócenie skorygowanego odstępu QT wg 
metody Fridericia (QTcF). Nie stwierdzono przypadków skrócenia odstępu QTcF poniżej 340 ms (patrz punkt 5.1 ChPL). Badania 
kliniczne nie dostarczyły dowodów, że połączenie cenobamatu z  innymi lekami przeciwpadaczkowymi powoduje dodatkowe 
skrócenie odstępu QT. Przepisując cenobamat jednocześnie z  innymi produktami leczniczymi, o  których wiadomo, że powodują 
skrócenie odstępu QT, lekarze powinni wykazać ostrożność. Rodzinny zespół krótkiego QT to rzadki zespół warunkowany 
genetycznie, związany ze zwiększonym ryzykiem nagłego zgonu i występowania zaburzeń rytmu komorowego, w szczególności 
migotania komór. Cenobamatu nie wolno przepisywać pacjentom z  rodzinnym zespołem krótkiego QT (patrz punkt 4.3 ChPL). 
Zawiera laktozę: Produkt leczniczy nie powinien być stosowany u  pacjentów z  rzadko występującą dziedziczną nietolerancją 
galaktozy, brakiem laktazy lub zespołem złego wchłaniania glukozy-galaktozy. Wpływ na płodność, ciążę i laktację: Kobiety 
w wieku rozrodczym oraz stosowanie antykoncepcji przez mężczyzn i kobiety: Cenobamat nie jest zalecany do stosowania u kobiet 
w wieku rozrodczym niestosujących skutecznej metody antykoncepcji. W trakcie leczenia cenobamatem oraz do 4 tygodni po jego 
zakończeniu kobiety w wieku rozrodczym przyjmujące jednocześnie doustne środki antykoncepcyjne powinny stosować dodatkowe 
albo inne niehormonalne metody zapobiegania ciąży (patrz punkt 4.5 ChPL). Ciąża: Ryzyko związane z  padaczką i  ogólnie 
z przeciwpadaczkowymi produktami leczniczymi: Wykazano, że u potomstwa kobiet z padaczką 

poddawanych leczeniu częstość występowania wad rozwojowych jest dwu- do trzykrotnie większa niż częstość ich występowania 
w populacji ogólnej, która wynosi około 3%. W populacji poddawanej leczeniu stwierdzono zwiększenie częstości występowania 
wad rozwojowych w przypadku leczenia skojarzonego, nie określono jednak, w jakim zakresie jest za to odpowiedzialne leczenie 
albo choroba podstawowa. Przerwanie przyjmowania leków przeciwpadaczkowych może spowodować zaostrzenie choroby, co 
bywa szkodliwe dla matki i płodu. Ryzyko związane z cenobamatem: Brak odpowiednich danych dotyczących stosowania produktu 
leczniczego Ontozry u kobiet w okresie ciąży. Badania na zwierzętach wykazały, że u szczurów cenobamat przenika przez łożysko. 
Badania na zwierzętach wykazały szkodliwy wpływ na reprodukcję w stężeniach niższych niż ekspozycja w warunkach klinicznych 
(patrz punkt 5.3 ChPL). Produktu leczniczego Ontozry nie stosować w  okresie ciąży, chyba że stan kliniczny kobiety wymaga 
podawania cenobamatu. Kobiety w wieku rozrodczym muszą stosować skuteczną metodę antykoncepcji w trakcie i do 4 tygodni po 
okresie leczenia (patrz punkt 4.5 ChPL). Karmienie piersią: Nie wiadomo, czy cenobamat/metabolity przenikają do mleka ludzkiego. 
W badaniach na szczurach wykazano, że cenobamat przenika do mleka (patrz punkt 5.3 ChPL). Nie można wykluczyć zagrożenia dla 
noworodków/dzieci. Podczas leczenia produktem Ontozry należy przerwać karmienie piersią. Płodność: Wpływ cenobamatu na 
płodność u  ludzi jest nieznany. Dane z  badań na zwierzętach są niewystarczające ze względu na ekspozycję poniżej dawek 
klinicznych (patrz punkt 5.3 ChPL). 8. DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE: Podsumowanie profilu bezpieczeństwa: Najczęściej 
zgłaszanymi działaniami niepożądanymi były senność, nieukładowe zawroty głowy, zmęczenie i  ból głowy. Odsetki pacjentów 
przerywających leczenie z  powodu działań niepożądanych w  badaniach klinicznych pacjentów zrandomizowanych do grup 
otrzymujących cenobamat w  dawkach 100  mg/dobę, 200  mg/dobę i  400  mg/dobę wynosiły, odpowiednio, 5%, 6% i  19% 
w  porównaniu z  3% pacjentów zrandomizowanych do grupy otrzymującej placebo. Dawka 400  mg była w  większym stopniu 
związana z  działaniami niepożądanymi, szczególnie w  przypadku jednoczesnego przyjmowania z  klobazamem. Działaniami 
niepożądanymi najczęściej prowadzącymi do przerwania leczenia były, w  kolejności malejącej częstości: ataksja (1,6% 
w  porównaniu z  0,5% w  grupie otrzymującej placebo), nieukładowe zawroty głowy (1,6% w  porównaniu z  0,5% w  grupie 
otrzymującej placebo), senność (1,4% w porównaniu z 0,5% w grupie otrzymującej placebo), oczopląs (0,7% w porównaniu z 0% 
w grupie otrzymującej placebo), układowe zawroty głowy (0,7% w porównaniu z 0% w grupie otrzymującej placebo) i podwójne 
widzenie (0,5% w porównaniu z 0% w grupie otrzymującej placebo). Te działania niepożądane są zależne od dawki i należy ściśle 
przestrzegać schematu dostosowywania dawki. Tabelaryczne zestawienie działań niepożądanych: W tabeli 2 wymieniono działania 
niepożądane zgłaszane w badaniach klinicznych według klasyfikacji układów i narządów oraz częstości. W obrębie każdej grupy 
o określonej częstości występowania działania niepożądane wymieniono zgodnie ze zmniejszającym się nasileniem: bardzo często 
(≥ 1/10), często (≥ 1/100 do < 1/10), niezbyt często (≥ 1/1000 do < 1/100) oraz [rzadko] (≥ 1/10 000 do < 1/1000).
Tabela 2: Tabelaryczne zestawienie działań niepożądanych
Klasyfikacja układów 
i narządów

Częstość Działania niepożądane obserwowane w badaniach klinicznych

Zaburzenia układu 
immunologicznego

Niezbyt często Nadwrażliwość*

Zaburzenia psychiczne Często Stan splątania, drażliwość
Zaburzenia układu nerwowego Bardzo często Senność*, zaburzenia koordynacji i chodu*, ból głowy

Często Dyzartria, oczopląs, afazja, zaburzenia pamięci 
Zaburzenia oka Często Podwójne widzenie, niewyraźne widzenie
Zaburzenia żołądka i jelit Często Zaparcie, biegunka, nudności, wymioty, suchość w jamie ustnej 
Zaburzenia skóry i tkanki 
podskórnej

Często Wysypka*
Rzadko Osutka polekowa z eozynofilią i objawami układowymi (DRESS)

Badania diagnostyczne Często Podwyższona aktywność enzymów wątrobowych*
* Terminy zgrupowane: Senność: senność, zmęczenie, uspokojenie polekowe i  nadmierna senność; zaburzenia koordynacji 
i chodu: nieukładowe zawroty głowy, układowe zawroty głowy, zaburzenia równowagi, ataksja, zaburzenia chodu i nieprawidłowa 
koordynacja; nadwrażliwość: nadwrażliwość, nadwrażliwość na lek, obrzęk powiek; wysypka: wysypka, wysypka rumieniowa, 
wysypka uogólniona, wysypka grudkowa, wysypka grudkowo‑plamista, wysypka odropodobna, wysypka plamista, swędząca 
wysypka; podwyższona aktywność enzymów wątrobowych: zwiększenie aktywności aminotransferazy alaninowej, 
zwiększenie aktywności aminotransferazy asparaginianowej, zwiększenie aktywności enzymów wątrobowych, nieprawidłowa 
czynność wątroby, zwiększenie aktywności transaminaz. 
Opis wybranych działań niepożądanych: Osutka polekowa z  eozynofilią i  objawami układowymi (zespół DRESS): W  badaniach, 
w  których stosowano wysokie dawki początkowe (50  mg albo 100  mg raz na dobę) i  dostosowywano dawkę co tydzień albo 
częściej, zgłoszono trzy przypadki zespołu DRESS w okresie dwóch do czterech tygodni od rozpoczęcia stosowania cenobamatu. Gdy 
w ramach badania oceniającego bezpieczeństwo prowadzonego metodą otwartej próby z udziałem 1340 pacjentów z padaczką 
rozpoczynano stosowanie cenobamatu od dawki 12,5 mg/dobę i dostosowywano dawkę co dwa tygodnie, nie zgłoszono żadnego 
przypadku zespołu DRESS. W  momencie przepisywania produktu leczniczego należy poinformować pacjentów o  objawach 
przedmiotowych i podmiotowych zespołu DRESS oraz należy uważnie monitorować ich pod kątem reakcji skórnych. Do objawów 
zespołu DRESS należą zwykle, choć nie jedynie: gorączka, wysypka z  towarzyszącym zajęciem innych układów narządów, 
powiększenie węzłów chłonnych, nieprawidłowości w wynikach badań czynności wątroby i eozynofilia. Należy mieć na uwadze, że 
nawet mimo braku widocznej wysypki mogą występować wczesne objawy nadwrażliwości, takie jak gorączka albo powiększenie 
węzłów chłonnych. W razie wystąpienia objawów przedmiotowych i podmiotowych wskazujących na te reakcje należy natychmiast 
przerwać podawanie cenobamatu i rozważyć inną metodę leczenia (stosownie do okoliczności). Stosowanie produktu leczniczego 
Ontozry należy zawsze rozpoczynać od dawki 12,5 mg raz na dobę i dostosowywać dawkę nie częściej niż raz na dwa tygodnie 
(patrz punkt 4.2 i 4.4 ChPL). Nadwrażliwość: U czterech (0,9%) pacjentów leczonych cenobamatem i u jednego (0,5%) pacjenta 
przyjmującego placebo wystąpiła nadwrażliwość. U dwóch pacjentów w grupie przyjmującej cenobamat wystąpiła nadwrażliwość 
na lek. U  jednego pacjenta leczonego cenobamatem wystąpiła nadwrażliwość, a  u  jednego pacjenta leczonego cenobamatem 
wystąpił obrzęk powiek. U  pacjenta przyjmującego placebo wystąpiła nadwrażliwość. Wszystkie działania sklasyfikowano jako 
łagodne albo umiarkowane. Pacjenci w  podeszłym wieku: Dane dotyczące bezpieczeństwa pochodzące ze zbioru połączonych 
danych z badań prowadzonych metodą podwójnie ślepej próby i zbioru danych ze wszystkich badań fazy II/III oraz dane dotyczące 
farmakokinetyki pochodzące z  badania fazy I  nie wykazały żadnych dodatkowych zagrożeń dla bezpieczeństwa u  uczestników 
w podeszłym wieku, którzy mieli ≥ 65 lat w momencie włączenia do badania. Po wyodrębnieniu w oparciu o wiek dodatkowej 
podgrupy uczestników, którzy osiągnęli wiek ≥ 65 lat w trakcie udziału w badaniu, wyniki dotyczące działań niepożądanych w tej 
grupie 87 uczestników były podobne do wyników w grupie 51 uczestników, którzy mieli ≥ 65 lat w momencie włączenia do badania 
(patrz punkt 4.2 ChPL). Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu 
istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści 
do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać wszelkie 
podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów 
Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Al. Jerozolimskie 181C,  
02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Rodzaj i zawartość opakowania: 
Blistry PVC/aluminium w  tekturowym pudełku. Zestaw do rozpoczynania leczenia Ontozry 12,5  mg, tabletki i  25  mg,  
tabletki powlekane: 14 tabletek 12,5  mg i  14 tabletek powlekanych 25  mg. Ontozry 50  mg, tabletki powlekane:  
50  mg: 14, 28 lub 84 tabletki powlekane. Ontozry 100  mg, tabletki powlekane: 100  mg: 14, 28 lub 84 tabletki powlekane.  
Ontozry 150  mg, tabletki powlekane: 150  mg: 14, 28 lub 84 tabletki powlekane. Ontozry 200  mg, tabletki powlekane:  
200  mg: 14, 28 lub 84 tabletki powlekane. Nie wszystkie wielkości opakowań muszą znajdować się w  obrocie.  
9. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Angelini Pharma S.p.A.,  
Viale Amelia 70, 00181 Rzym, Włochy. 10. NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/1/21/1530/001; 
EU/1/21/1530/002; EU/1/21/1530/003; EU/1/21/1530/004; EU/1/21/1530/005; EU/1/21/1530/006; EU/1/21/1530/007; 
EU/1/21/1530/008; EU/1/21/1530/009; EU/1/21/1530/010; EU/1/21/1530/011; EU/1/21/1530/012; EU/1/21/1530/013. 
11. KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI: Lek wydawany z  przepisu lekarza – Rp. 12. CENY DETALICZNE/WYSOKOŚCI DOPŁAT 
ŚWIADCZENIOBIORCY: ONTOZRY, 12,5 mg, 14 tabl. powl. + 25 mg, 14 tabl. powl. – 495,23 PLN/3,20 PLN; ONTOZRY, 50 mg, 
28 tabl. powl. – 495,23 PLN/3,20 PLN; ONTOZRY, 100 mg, 28 tabl. powl. – 495,23 PLN/3,20 PLN; ONTOZRY, 150 mg, 28 tabl. 
powl. – 495,23 PLN/3,20 PLN; ONTOZRY, 200 mg, 28 tabl. powl. – 495,23 PLN/3,20 PLN. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 
20 października 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 
oraz wyrobów medycznych na 1 listopada 2023 r. (Aktualizacja Obwieszczenia Ministra Zdrowia dostępna co dwa miesiące na  
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-refundowanych). 
Przed zastosowaniem należy zapoznać się z zatwierdzoną 
Charakterystyką Produktu Leczniczego.




