Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umoiwi to szybie

e nowych informadji
0 bezpieczeristwie. Osoby nalezace do fachowego g ji dziatani;
niepozadane. Aby dowiedzie sie, jak zgtaszac dziatania niepozadane — patrz punkt 4.8 ChPL.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Ontozry 12,5 mg, tabletki; Ontozry 25 myg, tabletki powlekane; Ontozry 50 mg, tabletki
powlekane; Ontozry 100 mg, tabletki powlekane; Ontozry 150 mg, tabletki powlekane; Ontozry 200 mg, tabletki powlekane.
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Ontozry 12,5 mg, tabletki: Kazda tabletka zawiera 12,5 mg cenobamatu. Ontozry 25 mg,
tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg cenobamatu. Ontozry 50 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka
powlekana zawiera 50 mg cenobamatu. Ontozry 100 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg
cenobamatu. Ontozry 150 my, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg cenobamatu. Ontozry 200 mg,
tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg cenobamatu. Substancja pomocnicza o znanym dziafaniu: Kazda
tabletka 12,5 mg zawiera 39,7 mg laktozy jednowodnej. Kazda tabletka powlekana 25 mg zawiera 79,3 mg laktozy jednowodnej.
Kazda tabletka powlekana 50 mg zawiera 158,7 mg laktozy jednowodnej. Kaida tabletka powlekana 100 mg zawiera 108,7 mg
laktozy jednowodnej. Kazda tabletka powlekana 150 mg zawiera 163 mg laktozy jednowodnej. Kazda tabletka powlekana
200 mg zawiera 217,4 mg laktozy jednowodnej. Pefny wykaz substanji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC
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 okragta biata lub biatawa tabletka z literami, AV” po jednej stronie
iliczba, 12" po drugiej stronie. Ontozry 25 mg, tabletki powlekane: Powlekana okragta brazowa tabletka z lterami ,AV” po jednej
stronie i liczba ,25” po drugiej stronie. Ontozry 50 mg, tabletki powlekane: Powlekana okragfa Z6tta tabletka z literami ,AV" po
j?ﬂ“e] slmme i hahq 50" po dmglej stronie. Onluzry 100 mg, tabletki powlekane: Powlekana okragta brazowa tabletka z hteraml
ntozry 150 mg,

labletkazllleraml,,A po 1ednej stroniei liczbg, 150" po drugiej stronie. Ontozry 200 mg, tabletki powlekane: Powlekana owalna
jasnopomarariczowa tabletka z iterami AV po jednej stronie i liczba,, 200" po drugiej stronie. 4. D0

leczeniu czestos¢ wad jest dwu- do trzykrotnie wigksza niz czgstost ich wystepowania

w populagji ogdlnej, ktora wynosi okoto 3%. W populacji poddawanej leczeniu stwierdzono zwigkszenie czestosci wystepowania
wad rozwojowych w przypadku leczenia sko;arzanegn nie nkres\nno jednak, w jakim zakresie jest za to odpownedz\alne leczenie
albo choroba Przerwanie przyjt lekow oze ¢ zaostrzenie choroby, co
bywa szkodliwe dla matki i ptodu. Ryzyk Brak danych dotyczacych stosowania produktu
leczniczego Ontozry u kobiet w okresie ciazy. Badania na zwierzetach wykazaly, ze u szczuréw cenobamat przenika przez fozysko.
Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukce w stezeniach nizszych niz ekspozycja w warunkach klinicznych
(patrz punkt 5.3 ChPL). Produktu leczniczego Ontozry nie stosowac w okresie ciazy, chyba ze stan Kiiniczny kobiety wymaga

podawania cenobamatu. Kobiety w wieku rozrodczym ¢ skuteczng metode ji w trakciei do 4 tygodni pe
okresie leczenia (patrz punkt 4.5 ChPL). piersia: Nie wi G przenikaja do mleka ludzki
W badaniach na szczurach wykazano, domlek punkt5.3 ChPL). ¢ dia

noworodkéw/dzieci. Podczas leczenia produktem Ontozry nalezy przerwac karmienie piersia. Plodnosé: Wptyw cenobamatu na
plodnosc u ludz jest nieznany. Dane z badari na zwierzetach s3 mewymmmm e wrgledu na ekspozyce ponizej dawek
Klinicznych (patrz punkt 5.3 ChPL). 8. DZIALANIA profilu Najczesciej
zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byly sennosc, nieukfadowe zawmy glowy, zmeczenie i bol glowy. Odsetki pajentow
przerywajacych leczenie z powodu dziatari niepozadanych w badaniach Kiinicznych pagientow zrandomizowanych do grup
otrzymujacych cenobamat w dawkach 100 mg/dobe, 200 mg/dobe i 400 mg/dobe wynosity, odpowiednio, 5%, 6% i 19%
W poréwnaniu z 3% pagjentéw zrandomizowanych do grupy otrzymujacej placebo. Dawka 400 mg byla w wigkszym stopniu
2zwigzana z dziataniami niepozadanymi, szczegélnie w przypadku jednoczesnego przyjmowania z klobazamem. Dziataniami
niepozadanymi najczesciej prowadzacymi do przerwania leczenia byly, w kolejnosci malejacej czestosci: ataksja (1,6%
W poréwnaniu z 0,5% W grupie otrzymujacej placebo), nieuktadowe zawroty glowy (1,6% w poréwnaniu z 0,5% w grupie
otrzymujacej placebo), sennosc (1,4% w poréwnaniu z 0,5% w grupie otrzymujacej placebo), oczoplas (0,7% w poréwnaniu z 0%

Produkt leczniczy Ontozry jest wskazany do stosowania w leczeniu wspomagajacym napadow ogniskowych ulegajacych albo
nieulegajacych wtérnemu uogdlnieniu u pacjentow dorostych z padaczkg, u ktdrych nie osiagnieto dostatecznej kontroli choroby
pomimo zastosowania co najmniej dwach przeciwpadaczkowych produktow leczniczych w przesztosci. 5. DAWKOWANIE
15POSOB PODAWANIA: Dawkowanie: Dorosfi: Zalecana dawka poczatkowa cenobamatu wynosi 12,5 mg na dobe, zwigkszana
stopniowo do rekomendowanej dawki docelowej wynoszacej 200 mg na dobg. Dawke mozna zwigkszy¢ do maksyma\nle 400 mg

W grupie j placebo), uktadowe zawroty gtowy (0,7% w poréwnaniu z 0% w grupie otrzymujacej placebo) i podwéjne
widzenie (0,5% w pordwnaniu z 0% w gruple placebo). Te dzlalama i 3 zalezne od dawkl i nalezy Scisle
przestizegac W tabeli

nlepozqdane zghszane w hadama(h kllmczny(h wedlug Kasyfil kaql ukﬁadnw i narzadow oraz aestosci. W obrebie kazdej grupy
sig nasileniem: b

(=110), ugslo (=1/100do < 1/10), nlezbyl agsto (> 1/1000do < 1/100) oraz [rZadko] (=1/10000 do < 1/1000).

na dobe, w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej. W tabeli 1 zalecany schemat dawki, ktérego nie  Tabela 2:
nalezy przyspiesza¢ ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia cigzkich dzlahn mepnzqdanych 1pairz punkt 4.8 (hPL) Tasyﬂmla ukfadow Czgstosé Dziak: W badaniach Klinicznych
Tabela 1: Zalecane dawkowanie u 0s6b dorostych z nap i narzadow
Fazal i Dawka (na dobe, [Czas trwania Zaburzenia ukladu Niezbyt czesto Nadwrazliwos¢*

doustnie) I

e leczenia 12,5mg Tygodnie 1. oraz 2. Zaburzenia psychiczne Czesto Stan splatania, drazliwos¢

25mg Tygodnie 3. oraz 4. Zaburzenia uktadu nerwowego  [Bardzo czesto Sennosc*, zaburzenia koordynacji i chodu*, bél gtowy

50mg Czesto Dyzartria, oczoplas, afazja, zaburzenia pamieci
dawki 100 mg Zaburzenia oka Czesto Podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie

150 mg Zaburzenia zofadka i jelit Czesto  Zaparcie, biequnka, nudnosci, wymioty, suchos w jamie ustnej
Dawka docelowa 200 mg Tygodnie 11.i 12 oraz kolejne Zaburzenia skory i tkanki |Czesto Wysypka*

Pektorzy padiend, kidrzy nie osiagna optymalnej knmmh napadow 'moga odnosickorzy3di ze podskomej Rzadko \Osulka polekowa  eozynofilia | objawami ukfadowymi (DRESS)

dawki [stosowania dawek powyze] 200mg be co dwa tygodnie), Badania di: ’(Tgsto [ aktywnos¢ enzymoy
obe. *Terminy :Sennoé sennoi, ameaenie, spoajenie polekowe | nadmicra senns(; zaburzenia koardynaci

Pominiecie dawek: W razie pominiecia przez paqenta jednej dawki zaleca sie jak najszybsze przyjecie pojedyncze;j dawki, chyba ze
do ustalonego czasu przyjecia kolejnej dawki zostato mniej niz 12 godzin. Przerwanie leczenia: Zaleca sie stopniowe przerywanie
leczenia w celu zminimalizowania mozliwosci nawrotu napaddw (tj. przez co najmniej dwa tygodnie), chyba ze ze wzgledéw
bezpieczenistwa wymagane jest nagte odstawienie produktu leczniczego. Osoby w podeszlym wieku (w wieku 65 lat i starsze):
W badaniach Klinicznych z zastosowaniem cenobamatu nie wzieta udziatu wystarczajaca liczba pacjentow w wieku 65 lat
i starszych, aby mozna bylo ustali€, czy odpowiadaja oni na leczenie inaczej niz modsi pacjenci. Istnieja doniesienia, 7e u oséb
w podeszlym wieku przyjmujacych przeciwpadaczkowe produkty lecznicze czesciej wystepuja dziatania niepozadane, takie jak
zmeczenie, zaburzenia chodu, upadki, ataksja, zaburzenia réwnowagi, nieukfadowe zawroty glowy i sennosc. Co do zasady, nalezy
zachowac ostroznos¢ przy doborze dawki dla pacjentow w podeszlym wieku, zwykle zaczynajac od dolnej granicy zakresu
dawkowania, ze wzgledu na wigksza czestos¢ wystepowania u nich uposledzenia czynnosci watroby albo nerek oraz chordb
wspdlistniejacych, jak rowniez mozliwe interakcje u pacjentéw przyjmujacych wiele lekéw (patrz punkt 4.4 ChPL). Zaburzenia
aynnosci nerek: W przypadku stosowania cenobamatu u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek o nasileniu od tagodnego do
umiarkowanego (Klirens kreatyniny od 30 do < 90 ml/min) albo o nasileniu ciezkim (klirens kreatyniny < 30 ml/min) nalezy
zachowac ostroznosc i mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki docelowej. Maksymalna zalecana dawka w przypadku pacjentéw
zfagodnymi, umiarkowanymi albo ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek wynosi 300 mg/dobe. Nie nalezy stosowac cenobamatu
u pacjentéw ze schytkow niewydolnoscia nerek ani u pacjentow poddawanych hemodializom. Zaburzenia czynnosci wqtroby:
Stwierdzono zwiekszenie ekspozycji na cenobamat u pacjentow z przewlekta chorobg watroby. Nie jest wymagana zmiana dawki
poczatkowej, moze byc jednak konieczne rozwazenie zmniejszenia dawek docelowych o maksymalnie 50%. Maksymalna zalecana
dawka dla pacjentow z fagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby wynosi 200 mg/dobe. Nie nalezy stosowa¢
cenobamatu u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Dzieci i miodziez: Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa
stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Ontozry u dzieci w wieku od 0 miesigcy do 18 lat. Dane nie sq dostgpne. Sposdl

podawania: Podanie doustne. Cenobamat nalezy co do zasady przyjmowac raz na dobe o dowolnej porze w postaci jednej dawki
doustnej. Najlepiej przy tym przyjmowac go o te] same] porze kazdego dnia. Produkt mozna przyjmowat niezaleznie od positkow
(patrz punkt 5.2 ChPL). Tabletke nalezy potknac, popijajac szklanka wody. Tabletek nie da sie precyzyjnie podzieli¢, poniewaz nie
‘maja linii podziatu i nie mozna zagwarantowa¢ dokfadnosci dawki. 6. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwos¢ na substancje
«zynnglub na ktdrakolwiek substandie pomn(muq wymlemonqw p\mk(\e 6.1ChPL. Rodzinny zespdt kmlklego QT (patrzpunkt 4.4
ChPL). 7. SPECJALNE 1 SRODKI Mysli samobdjcze: U pacjentéw
leczonych przeciwpadaczkowymi produktami Ie(zm[zyml w kl\ku wskazama(h zgfaszano wystepowanie mysl i zachowai

i, ataksja, i
$¢ na lek, obrzek powiek; wysypka: wysypka, wysypka rumieniowa,
wysypka uogdlniona, wysypka grudkowa, wysypka grudkowo-plamista, wysypka odropodobna, wysypka plamista, swedzaca
wysypka; podwyzszona aktywnosé enzyméw watrobowych: zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej,
2wiekszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej, zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych, nieprawidtowa
czynnosc watroby, zwiekszenie aktywnosci transaminaz.

Opis wybranych dziatart niepozadanych: Osutka polekowa z eozynofili i objawami ukiadowymi (zespét DRESS): W badaniach,
w kluvy(h stosowano wysokie dawki poczatkowe 150 mg albo 100 mg raz na dobe) i dostosowywano dawke co tydzieri albo
zedciej tygodni od rozpoczecia stosowania cenobamatu. Gdy
w ramach badania oceniajacego bezpieczeristwo prowadzonego metoda otwartej préby z udziatem 1340 pacjentow z padaczky
rozpoczynano stosowanie cenobamatu od dawki 12,5 mg/dobe i dostosowywano dawke co dwa tygodnie, nie zgtoszono zadnego
przypadku zespotu DRESS. W momendie przepisywania produktu leczniczego nalezy poinformowat pacjentow o objawach
przedmiotowych i podmiotowych zespofu DRESS oraz nalezy uwaznie monitorowac ich pod katem reakgji skornych. Do objawdw
zespom I)RESS nalezq 2wykle, cho( nie jedyme goraczka, wysypka z towarzyszacym zajeciem innych uktadow narzadow,

i w wynikach badari czynnosci watroby i eozynofilia. Nalezy mie¢ na uwadze, ze

nawet mimo braku wma(znej wysypkl mogq wyslgpnwa( wazesne ub}awy nadwrazl\woscl takie jak goraczka albo powigkszenie
fow chi a natereakcje nalezy natychmiast
przerwac podawame cenobamatu i mzwazy( inng metode leczenia (stosownie do okolicznosci). Stosowanie produktu leczniczego
Ontozry nalezy zawsze rozpoczynac od dawki 12,5 mg raz na dobe i dostosowywac dawke nie czesciej niz raz na dwa tygodnie
(patrz punkt 4.2 i 4.4 ChPL). Nadwrazliwosc: U czterech (0,9%) pacjentow leczonych cenobamatem i u jednego (0,5%) pacjenta
przyjmujacego placebo wystapita nadwrazliwosc. U dwdch pacjentéw w grupie przyjmujacej cenobamat wystapita nadwrazliwos¢
na lek. U jednego pacjenta leczonego cenobamatem wystapita nadwrazliwos¢, a u jednego pacjenta leczonego cenobamatem
wystapit obrzek powmk U padjenta przyjmujacego placebo wystapita nadwrazliwosc. Wszystkie dziatania sklasyfikowano jako
tagodne albo Pacjenci w podeszlym wieku: Dane dotyczace pochodzace ze zbioru potaczonych
danych z badari prowadzonych metoda podwajnie slepej préby i zbioru danych ze wszystkich badar fazy I1/1lf oraz dane dotyczace
farmakokinetyki pochodzace z badania fazy | nie wykazaty zadnych dodatkowych zagrozeri dla bezpieczeristwa u uczestnikow
w podesztym wieku, ktérzy mieli > 65 lat w momencie wiaczenia do badania. Po wyodrebnieniu w oparciu o wlek dodatkowej
podgrupy utzestmknw, ktorzy osiagneli W|ek > 65 lat w trakcie udziatu w badaniu, wyniki dotyczace dziatari nie wtej

ichodu:ni ty glowy,ul

samobdjczych. Nieznacznie zwiekszone ryzyko ia mysli i zachowar wykazano rowniez w
randomizowanych badan dotyczacych przeciwpadaczkowych produktéw leczniczych z grupa kontrolng otrzymujaca placebo.
Mechanizm odpowiedzialny za to ryzyko jest nieznany, a dostepne dane nie wykluczaja mozliwosci zwiekszenia ryzyka
w przypadku stosowania cenobamatu. Z tego wzgledu nalezy monitorowac pacjentow pod katem mysli i zachowari samobdjczych
oraz rozwazy¢ odpowiednie leczenie. Pacjentom (oraz opiekunom pacjentow) nalezy zaleci¢, aby w razie wystapienia objawdw
‘mysli albo zachowan samobdjczych zwrdcili sie po pomoc lekarska. Osutka polekowa z eozynofilia i objawami uktadowymi (zespét
DRESS): W zwiazku ze stosowaniem cenobamatu w przypadku rozpoczecia jego stosowania od wyzszych dawek i szybkiego
dostosowywania dawki (dostosowywanie co tydzieri albo czgsciej) zgfaszano wystepowanie osutki polekowej z eozynofilia
i objawami uktadowymi (ang. drug reaction with eosinophilia and. | systemic symptoms, DRESS) ktdra moze zagrazac zy(m anawet
prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.8 ChPL). Gdy w ramach bad: da u(wartej
préby zudziatem 1340 pacjentéw 10ZPoC; ki12,5mg/dobei

grupie 87 uczestniko\ grupie 1 uczestnikow, kt6rzy miei = 65 latw momence wiaczenia do badania
(patrz punkt 4.2 ChPL). Zq’aszanle dziatait Po pmduklu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie dziatant niepoz Umozliwia to niepr ie stosunku korzysci
do vyzyka stosowania produktu Ieum(zegu Osoby nalezace do fachowego personelu medytznequ powinny zgtaszac wszelkie

dziatania Dziatani Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestragji Pmduktnw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobsjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Rodzaj i zawartos¢ opakowania:
Blistry PVC/aluminium w tekturowym pudefku. Zestaw do rozpoczynania leczenia Ontozry 12,5 mg, tabletki i 25 m,
tabletki powlekane: 14 tabletek 12,5 mg i 14 tabletek 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.

<o dwa tygodnie, nie zgloszono zadnego przypadku zespotu DRESS. W momencie przepisywania produktu leczniczego nalezy
poinformowac pacjentow o objawach przedmiotowych i podmiotowych zespotu DRESS oraz uwaznie monitorowac ich pod katem
reakgji skornych. Do objawdw zespuiu DRESS na\ezq zwykle cho¢ me wy#q(zme gnrq(zka wysypka z mwarzyszq(ym zajeciem

innych ukladow narzadéw, wynikach badar atroby i eazynofila,
Nalezy miec na uwadze e nawet przy braku wnioczne] wysypkl mngq wystepowac wezesne ob]awy nadwrazliwosd, (ak\e jak
goraczka albo e wezlow chlonnych. W razie wystap na

te reakgje nalezy naly(hmlasl przerwac podawanie cenobamatu i mzwazyc inng metode \etzenla (stosownie do okolicznosci).

Skrécenie odstepu QT: Po zastosowaniu cenobamatu obserwowano zalezne od dawki skrdcenie skorygowanego odstepu QT wg
‘metody Fridericia (QTcF). Nie stwierdzono przypadkéw skrdcenia odstepu QTcF ponizej 340 ms (patrz punkt 5.1 ChPL). Badania
Kliniczne nie dostarczyly dowoddw, ze potaczenie cenobamatu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi powoduje dodatkowe
skrécenie odstepu QT. Przepisujac cenobamat jednoczesnie z innymi produktami leczniczymi, o ktdrych wiadomo, ze powoduja

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 wielkosci opakowar musza znajdowac sie w obrocie.
9. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Angelini Pharma SpA.,
Viale Amelia 70, 00181 Rzym, Wiochy. 10. NUMERY POZWOLEN 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 DOSTEPNOSCI: Lek wydawany z przepisu lekarza — Rp. 12. CENY DETALICZNE/WYSOKOSCI DOPLAT
SWIADCZENIOBIORCY: 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. pnw\ 495 23 PLN/3,20 PLN. Obwieszczenie Mlnls(va dewm zdnia
20 paidzierika 2023 . w sp 6w, § tywezych spedal

oraz wyrobow medycznych na 1 I\s!opada 2023 T lAkmahzaqa Obwwesz(zema Ministra dewm dostepna co dwa miesiace na

skrécenie odstepu QT, lekarze powinni wykazac ostroznosc. Rodzinny zespot krétkiego QT to rzadki zespdt
genetycznie, zwigzany ze zwigkszonym ryzykiem nagtego zgonu i lia zaburzen rytmu w

https: -gov.pl/

‘migotania komdr. Cenobamatu nie wolno przepisywac pacjentom z rodzinnym zespotem krétkiego QT (patrz punkt 4.3 ChPL).
Zawiera laktoze: Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchfaniania glukozy-galaktozy. Wptyw na plodnos¢, ciaze i laktacje: Kobiety
w wieku rozrodczym oraz slosowame antykoncepdji przez mezezyzn i knb\ety Cenobamal nie jest zalecany do stosowania u kobiet
wwiela ozrodczym i kutecznej memdy do4tygodnipojego
zakoriczeniu kobiety w ¢ dodatkowe
albo inne meharmonalne metody zapableqama cigzy (patrz punkt 4.5 ChPL). Ciaza: Ryzyka 2wiqzane 2 padaczkq i ogdlnie
e u potomstwa kobiet z padaczka

Przed

Charakterystyka Produktu I.e(zmaego.






