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Trobalt® (retygabina) - ograniczenia dotyczace stosowania preparatu —
leczenie moze prowadzi¢ do zmian barwnikowych w tkankach oka,
w tym siatkowki oraz na skorze, wargach i/lub paznokciach.

Biuro w Warszawi

Szanowna Pani Doktor
Szanowny Panie Doktorze,

GlaxoSmithKline (GSK) chce poinformowaé Pania/Pana o ograniczeniach we wskazaniach dla preparatu
Trobalt® (retygabina) po doniesieniach na temat zmian barwnikowych i przekaza¢ Pani/Panu zalecenia
dotyczace monitorowania.

Podsumowanie

e Zastosowanie preparatu Trobalt® ogranicza si¢ obecnie do leczenia wspomagajacego lekoopornych
napadow padaczkowych o poczatku ogniskowym z wtérnym uogdlnieniem lub bez wtornego
uogdlnienia u pacjentdow w wieku 18 lat lub wigcej z padaczka, u ktorych inne wlasciwe leczenie
skojarzone okazato si¢ niewystarczajace lub nie byto tolerowane

e Zmiany barwnikowe (przebarwienia) tkanek oka, w tym siatkéwki, byly zglaszane w ramach
dlugoterminowych badan klinicznych retygabiny.

e W badaniach tych obserwowano takze niebiesko-szare zmiany barwnikowe na paznokciach, wargach
i/lub skorze.

e Pacjenci obecnie leczeni powinni zosta¢ zweryfikowani podczas rutynowej (nie pilnej) wizyty
lekarskiej. Stosunek korzysci do ryzyka powinien zosta¢ ponownie oceniony. Pacjenci powinni zostac¢
poinformowani o ryzyku wystapienia zmian barwnikowych podczas dlugotrwatego leczenia.

e Nalezy wykona¢ kompleksowe badanie okulistyczne (obejmujace badanie ostrosci wzroku, badanie
w lampie szczelinowej, badanie dna oka po rozszerzeniu Zrenic) na poczatku leczenia i co najmniej raz
na 6 miesiecy w trakcie trwania leczenia. U pacjentow juz leczonych retygabing nalezy zaplanowad
wizyte w celu wykonania badania okulistycznego.

e W razie wykrycia zmian barwnikowych w obrebie siatkowki lub zaburzen widzenia, leczenie produktem
Trobalt nalezy kontynuowa¢ jedynie po ponownej, wnikliwej ocenie stosunku korzysci do ryzyka. Takze



u pacjentow u ktorych pojawity si¢ zmiany barwnikowe (zmiany zabarwienia) skory, ust lub paznokei,
leczenie produktem Trobalt nalezy kontynuowaé jedynie po ponownej, wnikliwej ocenie stosunku
korzysei do ryzyka.

Dodatkowe informacje na temat zagrozenia bezpieczenstwa

Trobalt® (retygabina) jest obecnie wskazany jako leczenie wspomagajace w przypadku lekoopornych
napadow padaczkowych o poczatku ogniskowym z wtérnym uogélnieniem lub bez wtornego uogdinienia
u pacjentdw w wieku 18 lat lub wiecej z padaczka, u ktorych inne wlasciwe leczenie skojarzone okazato sig
niewystarczajace lub nie byto tolerowane,

Wérdd pacjentdw leczonych retygabing w dwoch diugotrwatych badaniach klinicznych oraz w ramach
powigzanych z tymi badaniami programoéw wspolczucia (compassionate use programme), do dnia 2 maja
2013 roku przeprowadzono badania oczu u 55 pacjentéw. W ww. badaniach klinicznych nie wykonywano
wyisciowych badan oczu. Zaobserwowano 21 przypadkéw zmian barwnikowych (przebarwien) w tkankach
oka, przy czym w 15 przypadkach dotyczyly one siatkéwki. U pigciu pacjentdw ostrosé widzenia byla gorsza
niz 20/20. U jednego z tych pacjentdw ostros¢ widzenia w jednym oku wynosita 20/160, natomiast
u pozostatych czterech 0sdb ostrosé wzroku wynosita od 20/25 do 20/40 w jednym lub obu oczach.

U  dwoch  innych  pagjentdw  zaobserwowano  niewielkie  nieprawidiowosci  w  badaniach
elektrofizjologicznych siatkowki, przy czym u obu tych pacjentdw ostroé¢ widzenia opisano jako
prawidlows. U jednego z tych pacjentdow zaobserwowano takze uogdlnione ograniczenie pola widzenia
w obu oczach w te$cie widzenia Humphreya.

Do dnia 2 maja 2013 roku w dwdch dhugotrwalych badaniach klinicznych oraz w programach wspoélczucia
(compassionate use programme), odnotowano 51 przypadkéw zmian barwnikowych /pigmentacji paznokci,
warg i/lub skéry po leczeniu retygabina. Zdarzenia te na ogdt wystgpowaly po dlugotrwalej ekspozycji na
retygabine, przy czym mediana czasu do ich wystapienia wynosita 4,4 roku (zakres od 4 miesigcy
do 6,7 roku) (czas do wystapienia dotyczy momentu, w ktorym przebarwienie zostato zgtoszone po raz
pierwszy; w niektorych przypadkach zaznaczono, Ze zdarzenie wystapiio u pacjenta przed jego zgloszeniem
badaczowi). Wydaje si¢, ze wystgpowanie tego typu zdarzen nie bylo zalezne od wieku ani od pici.
Zdarzenia te wystepowaly czesciej po zastosowaniv wyzszych dawek, zazwyczaj 900 mg/dobg lub wigeej.

Opisane powyZej zmiany zaobserwowano u duzego odsetka pacjentdw, ktorzy nadal kontynuujg udziat
w diugotrwatych badaniach klinicznych. Zmiany barwnikowe w siatkéwee wystapity u okoto jednej trzeciej
zbadanych dotychczas pacjentdw. Przyczyna i naturalny przebieg tych zmian oraz zwiazane z nimi odlegle
rokowanie sg obecnie nieznane, a dodatkowe prace badawcze sa w toku.

Przebarwienia/ zmiany barwnikowe sa uznawane za bardzo czeste dziatania niepozadane (=1/10)
po dhugotrwalym leczeniu retygabina.

Charakterystyka Produktu Leczniczego i ulotka dla pacjenta sg obecnie poddawane zmianom w celu
dolaczenia informacji na temat uaktualnionych wskazan, jak tez wspomnianych zagrozen
dla bezpieczenstwa.



Prosba o zglaszanie

Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu. Pozwoli to na szybka identyfikacje nowych
informacji dotyczacych bezpieczenstwa.

Wszystkie dziatania niepozadane lekoéw nalezy zglasza¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego,
GSK Services Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel. (22) 576-90-00, fax (22) 576-92-81
i/lub Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ul. Zabkowska 41, 03-736
Warszawa, tel. (22) 492-13-01, fax (22) 492-13-09, zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa
produktéw leczniczych w Polsce.

Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego dostepny jest na stronie Urzedu
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp lub stronie gtéwnej GSK - www.gsk.com.pl.

Informacje dotyczace komunikacji

W razie jakichkolwiek pytan lub checi uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z GSK
Commercial Sp. z 0.0, ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel. (22) 576-90-00, fax (22) 576-90-01.

Informacje zawarte w niniejszym liscie zostaly potwierdzone przez Europejska Agencje ds. Lekow
i whasciwe organy krajowe.

Zalaczniki:
1. ANEKS |, Zmiany w CHARAKTERYSTYCE PRODUKTU LECZNICZEGO, punkty: 4.1, 4.4, 4.8
2. Zmiany w ULOTCE DLA PACJENTA, punkty:1,2,4

3. ANNEX I, WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO,

Z powazaniem,

% W l Cjwfu:tj o .

Dr Artur Terczynski

Dyrektor Medyczny



Zat.1

ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
4.1 Wskazania do stosowania

Trobalt jest wskazany jako lek wspomagajacy leczenie lekoopornych napadéw padaczkowych
0 poczatku ogniskowym z wtérnym uogdinieniem lub bez wtdrnego uogdinienia u pacjentdow
w wieku 18 lat lub wigcej z padaczka, u ktérych inne wlasciwe leczenie skojarzone okazato sie
niewystarczajgce lub nie byto tolerowane.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Zaburzenia oka

Zmiany barwnikowe (zmiany zabarwienia}) tkanek oka, w tym siatkéwki, obserwowano
w dtugoterminowych badaniach klinicznych z zastosowaniem produktu Trobalt, czasem, ale nie
zawsze, w potgczeniu ze zmianami barwnikowymi skory, ust lub paznokci (patrz akapit ponizej i punkt
4.8). Odlegte rokowanie odnosénie tego objawu jest obecnie nieznane, jednak niektérym zgtoszeniom
towarzyszyto pogorszenie widzenia. Nalezy przeprowadzi¢ ogdlne badanie okulistyczne {(obejmujace
badanie ostrosci wzroku, badanie w lampie szczelinowej, badanie dna oka po rozszerzeniu Zrenic)
na poczatku leczenia, a nastepnie przynajmniej co 6 miesigcy w trakcie leczenia. W razie wykrycia
zmian barwnikowych w obrebie siatkdwki lub zaburzet widzenia, leczenie produktem Trobalt mozna
kontynuowac jedynie po ponownej, wnikliwej ocenie stosunku korzysci do ryzyka. Produkt leczniczy
Trobalt nalezy odstawi¢, chyba Ze inne odpowiednie opcje terapeutyczne nie sg dostepne. Jedli
leczenie jest kontynuowane, pacjenta nalezy uwazniej obserwowac.

Zaburzenia skory

Zmiany  barwnikowe {zmiany zabarwienia} skéry, ust lub paznokci obserwowano
w dtugoterminowych badaniach klinicznych z zastosowaniem produktu Trobalt, czasem, ale nie
zawsze, W polgczeniu ze zmianami barwnikowymi tkanek oka (patrz akapit powyzej i punkt 4.8).
U pacjentdw, u ktarych wystapity te zmiany, feczenie produktem Trobalt mozna kontynuowaé jedynie
po ponownej, wnikliwe]j ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

4.8 Dziatania niepozadane

Grupa uktadowo- Bardzo czeste Czeste Niezbyt czgste
narzadowa
Zaburzenia oka Zmiany zabarwienia Podwaoine widzenie

tkanek oka, w tym

siatkowki, Nieostre widzenie




Grupa uktadowo- Bardzo czeste o Czeste Niezbyt czeste
narzgdowa

obserwowane po
kilkuletnim leczeniu.
Niektérym z tych
zmian towarzyszylo
pogorszenie widzenia

Zaburzenia skory i Zasinienie Wysypka skdrna
tkanki podskdrnej {(niebieskoszare
zabarwienie) paznokci,
ust i (lub) skory,
Zazwyczaj po
zastosowaniu duzych
dawek i po kilkutetnim
feczeniu.

Nadmierna potliwosé

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziafan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszad
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, GSK
Services Sp. z 0.0, ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel. (22) 576-90-00, fax {22) 576-92-81
i/lub  Departamentu Monitorowania Niepozadanych Drziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych, ul. Zabkowska
41, 03-736 Warszawa, tel. (22} 492-13-01, fax (22) 492-13-09, zgodnie z zasadami monitorowania
bezpieczenstwa produktdw leczniczych w Polsce.

Zat.2.
ULOTKA DLA PACIENTA

1.Co to jest lek Trobalt i w jakim celu sie go stosuje

Trobait nalezy do grupy lekéw zwanych lekami przeciwpadaczkowymi. Dziata, zapobiegajac
nadmiernej aktywnosci mézgu powodujgcej napady padaczkowe,

Stosowany jest jednoczesnie z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u osdb dorostych z trudnymi
do opanowania napadami czesciowymi, ktorzy nie mogg przyjmowacé innych lekdw
przeciwpadaczkowych lub u ktérych leki te nie byly skuteczne,



2. Informacje waine przed zastosowaniem leku Trobalt
Zmiana zabarwienia skory, paznokci, ust i oczu

U pacjentow przyjmujacych Trobalt przez wiele lat obserwowano zmiane zabarwienia czesci oka,
w tym siatkéwki (znajdujgce] sie wewnatrz gatki ocznej, na jej tylnej powierzchni) (patrz punkt 4).
Lekarz powinien zaleci¢ badanie okulistyczne przed rozpoczeciem leczenia. Badanie okulistyczne
nalezy powtarza¢ przynajmniej co sze$¢ miesiecy w trakcie stosowania leku Trobalt. W razie
stwierdzenia Jakichkolwiek nieprawidiowosci, leczenie zostanie przerwane, chyba e inne
odpowiednie leczenie nie jest dostepne. Lekarz bedzie uwazniej obserwowat pacienta, jedli leczenie
tekiem Trobalt hedzie kontynuowane,

Jesli podczas leczenia lekiem Trobalt u pacjenta wystapia jakiekolwiek zmiany widzenia, powinien
powiedzied o tym lekarzowi.

U pacjentow przyjmujgcych Trobalt przez wiele lat obserwowano rdwniez zasinienie skéry, ust
lub paznokci (patrz punkt 4). Wystepuje to czasem razem ze zmianami zabarwienia czesci oka.

Jesli pacjent zauwazy takie zmiany podczas stosowania leku, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Lekarz omowi z pacjentem, czy mozna kontynuowac leczenie lekiem Trobalt,

4.Moiliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy ek, Trobalt moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zwrdci¢ uwage na powaine objawy

Zmiana zabarwienia czesci oka, w tym siatkowki, (znajdujgcej sie wewnatrz gatki ocznej, na jej
tylnej powierzchni): moie byd bardzo czeste u pacjentdw przyimujacych lek Trobalt przez wiele lat.
Lekarz powinien zaleci¢ badanie okulistyczne przed rozpoczeciem leczenia. Badanie okulistyczne
powinng by¢ powiarzane przynajmniej co sze$é miesiecy w trakcie stosowania leku Trobalt. Jesli
ujawni jakiekolwiek nieprawidiowosci, leczenie zostanie przerwane, chyba ze inne leczenie nie jest
dostepne. Lekarz bedzie uwaznie] obserwowat pacjenta, jesli leczenie lekiem Trobalt bedzie
kontynuowane.

Zasinienie skory, ust lub paznokci: jest bardzo czeste u pacjentdw przyjmujacych lek Trobait przez
wiele lat. Moie czasem wystepowac razem ze zmianami zabarwienia czesci oka. Lekarz omowi
2z pacjentem, czy leczenie lekiem Trobalt moina kontynuowad.



Problemy z oddawaniem moczu

Wystepujg czesto u pacjentdéw stosujgcych lek Trobalt i mogg prowadzi¢ do catkowite] niemoznoéci
oddawania moczu. Wystepujg najczedciej w ciggu kilku pierwszych miesiecy leczenia lekiem Trobalt,
Do objawdw nalezy:

bol w trakeie oddawania moczu (dyzuria)

trudnosci z rozpoczeciem oddawania moczu (opdZnione oddawanie moczu)

niemoinosc¢ oddawania moczu (zatrzymanie moczu).

W razie wystgpienia ktéregokolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym

w. * &

lekarzowi.

Zaburzenia psychiczne

Wystepujg czgsto u pacjentdw stosujgcych lek Trobalt, najczesciej w ciggu kilku pierwszych miesiecy
leczenia. Do objawdw naleza:

® dezorientacja

. zaburzenia psychotyczne (cigzkie zaburzenia psychiczne)

omamy (widzenie lub styszenie rzeczy, ktdre nie s3 rzeczywiste).

= W razie wystapienia ktéregokolwiek z tych objawéw, naleiy natychmiast powiedzie¢ o tym

lekarzowi. Lekarz moze zadecydowac, ze Trobalt nie jest wtasciwym lekiem dla pacjenta.

Bardzo czeste dziatania niepozadane

Mogq wystgpi¢ u co najmniej u 1 na 10 pacjentow:

J zawroty glowy

. sennosd

. brak energii.

> W razie nasilenia ktoregokolwiek z tych objawdw, nalezy powiedzied o tym lekarzowi

lub farmaceucie.

Czeste dziatania niepozadane

Mogg wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw:

. krew w moczy; nieprawidiowe zabarwienie moczu

. uczucie dezorientacji; lek

. zaburzenia pamieci (amnezja)

. trudnosci z czytaniem, pisaniem lub formutowaniem mysti lub problemy ze zrozumieniem stow
. problemy z koncentracja

. brak koordynacji; uczucie wirowania {zawroty glowy pochodzenia biednikowego); zaburzenia

rownowagi; problemy z chodzeniem



o drzenia; nagte szarpniecia (kurcze) miesni {drgawki kloniczne)

® mrowienia tub dretwienia rak lub stdp

® podwojne lub niewyrazne widzenie

. zaparcie; nudnosci; niestrawnosé; sucho$c w jamie ustnej

. zwiekszenie masy ciafa; zwiekszenie taknienia

. obrzeki dolnych czesci nég i stép

. ostabienie i ogdlnie zte samopoczucie

] zmiany czynnosciowe watroby, wykazane w wynikach badania krwi.

=» W razie nasilenia ktéregokolwiek z tych objawdw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi fub
farmaceucie.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane

Moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

. powolna lub ograniczona ruchomos¢ migsni
. trudnosdci z potykaniem

. wysypka skdrna

. nadmierne pocenie

. kamica nerkowa,

Pacjenci w podesziym wieku

U pacjentow wieku 65 lat i powyzej, czesciej niz u miodych dorostych, moga wystapic nastepujace
objawy:

. sennosé

. zaburzenia pamigci

. zaburzenia rownowagi, brak koordynacji, uczucie wirowania {zawroty gfowy pochodzenia
biednikowego), problemy z chodzeniem

° drzenia

=»  Jesli nasili sie ktdrykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepoiadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane
moina zgtasza¢ do przedstawiciela podmiotu cdpowiedziainego, GSK Services Sp. z 0.0, ul
Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel. (22} 576-90-00, fax {22) 576-92-81 i/lub Departamentu
Monitorowania Niepoiadanych Dziatad Produktdéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrchdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa,



tel. (22) 492-13-01, fax (22) 492-13-09, zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczeristwa
produktow leczniczych w Polsce. Dzieki zgtaszaniu dzialan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzic
wigcej informacji na temat bezpieczeristwa stosowania leku.

Zat 3.
ANNEX 11

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan rarzgdzania ryzykiem {(ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencie z zakresu nadzoru
nad bezpieczerstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji  do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiad:

® na zgdanie Europejskiej Agencji Lekdw;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwfaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktdre mogg istotnie wptynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych sie do minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przediozenia PSUR i aktualizacji RMP sg zbiezne, raporty nalezy ztozy¢ w tym samym czasie.

. Dodatkowe dziatania w celu minimalizacji ryzyka

Przed wprowadzeniem produkiu do obrotu a takie po wystgpieniu zmian dotyczacych zasadniczych
fragmentéw programu  edukacyjnego podmiot odpowiedzialny posiadajagcy  pozwolenie
na dopuszczenie do ohbrotu uzgodni szczegdly programu edukacyjnego z lokalnym wiadzami
rejestracyjnymi.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, w momencie
wprowadzenia produktu do obrotu oraz po wprowadzeniu do obrotu zapewni wszystkim lekarzom,
ktdrzy majg przepisywac TROBALT, dostep do zestawu informacyjnego dla personelu medycznego
zawierajgcego:

. Charakterystyke Produktu Leczniczego
» materiaty edukacyjne dla personelu medycznego zawierajace nastepujgce podstawowe
informacje:
~ O koniecznosci poinformowania pacjentdéw o tym, ze produkt leczniczy TROBALT
moie powodowal Ifub nasilaé objawy zatrzymania moczu lub  trudnosci
z rozpoczeciem oddawania moczu



O  koniecznosci  poinformowania  pacjentdw o dzialaniach niepozadanych
zwigzanych z wydiuieniem odstepu QT

O kaniecznoscl zachowania ostroznosci, gdy produkt leczniczy TROBALT stosowany
jest u pacjentdw z chorobg serca lub jednoczeénie przyjmujgcych leki, o ktdrych
wiadomo, ze powodujg wydtuZenie odstepu QT

QO koniecznosci poinformowania pacjentow, o tym, ze produkt TROBALT moze
wywotywad stany splatania, omamy i zaburzenia psychotyczne oraz o koniecznosci
przyimowania leku zgodnie ze schematem stopniowego zwiekszania dawki, w celu
zminimalizowania ryzyka wystapienia tych objawdw;

O koniecznosci poinformowania pacjentdw, o tym, Ze produkt TROBALT moie
powedowad zmiane zabarwienia tkanek w obrebie oka, w tym siatkowki, a takie
skdry, ust i {lub) paznokci;

O koniecznosdci przeprowadzenia kompleksowego badania okulistycznego, w tym
badania ostrodci wzroku, badania w lampie szczelinowej, badania dna oka
po rozszerzeniu Zrenic na poczatku leczenia, a nastepnie przynajmniej co 6 miesiecy
w trakcie leczenia W razie wykrycia zmian barwnikowych w obrebie siatkowki
fub zaburzen widzenia, TROBALT nalezy odstawi¢, chyba ze nie sg dostepne inne
odpowiednie opcje terapeutyczne,



