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Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar el medicamento. 
• Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo. 
• Si tiene alguna duda, consulte a su médico. 
• Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe dárselo a otras 
personas, aunque tengan los mismos síntomas, ya que puede perjudicarles. 
• Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata 
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto: 
1- ¿Qué es CENOTEM y para qué se utiliza?
2- Antes de tomar CENOTEM.
3- ¿Cómo tomar CENOTEM?
4- Posibles eventos adversos. 
5- Conservación del envase.
6- Información adicional.

1- ¿QUÉ ES CENOTEM Y PARA QUÉ SE UTILIZA?
CENOTEM contiene cenobamato.
Cenobamato es un medicamento antiepiléptico que se utiliza para tratar las convulsiones de 
inicio parcial en adultos. 

2- ANTES DE TOMAR CENOTEM 
No tome CENOTEM si
• Es alérgico a cenobamato o a cualquiera de los demás componentes de CENOTEM. 
• Tiene un problema genético (llamado síndrome familiar de QT corto) que afecta el sistema 
eléctrico del corazón.
Tenga especial cuidado
Antes de tomar CENOTEM, informe a su médico sobre todas sus afecciones médicas, incluso si: 
• Tiene o ha tenido depresión, problemas de humor o pensamientos o acciones suicidas. 
• Tiene problemas hepáticos, renales o sanguíneos. 
• Ha tenido una reacción alérgica a un medicamento que le causó una erupción o afectó 
órganos internos, como el hígado o las células sanguíneas. 
• Usa medicamentos anticonceptivos. CENOTEM puede hacer que su medicamento 

que puede usar mientras toma CENOTEM. 
• Está embarazada o planea quedar embarazada. 
• Está amamantando o planea amamantar. 
CENOTEM puede causar efectos secundarios graves, incluyendo: 

1. Reacciones alérgicas graves o potencialmente mortales que pueden afectar órganos y 
otras partes de su cuerpo como el hígado o las células sanguíneas.
Usted puede o no tener un sarpullido con este tipo de reacciones. Llame a su médico de 
inmediato y vaya a la sala de emergencias más cercana si tiene alguno de los siguientes 
síntomas: Hinchazón de la cara, ojos, labios o lengua; Llagas dolorosas en la boca o alrededor 

sarpullido; Hematomas o sangrado inusual; Urticaria; Fatiga o debilidad intensas; Fiebre, 

desaparece o aparece y desaparece; Infecciones frecuentes que no desaparecen. 
Estos síntomas pueden ser los primeros signos de una reacción grave. Un médico debe 
examinarlo para decidir si debe continuar tomando CENOTEM. 

2. Problemas con el sistema eléctrico del corazón (acortamiento del intervalo QT). Consulte 
a su médico si presenta síntomas de acortamiento del intervalo QT, como palpitaciones 
prolongadas o desmayos.

3. Al igual que otros medicamentos antiepilépticos, CENOTEM puede causar pensamientos o 
acciones suicidas en una cantidad muy pequeña de personas, aproximadamente 1 de cada 500. 
Llame a un médico de inmediato si tiene alguno de estos síntomas, especialmente si son 

(insomnio); Intentos de suicidio; Irritabilidad nueva o que empeora; Depresión nueva o que 
empeora; Comportamiento agresivo, enojado o violento; Ansiedad nueva o que empeora; 
Actuar por impulsos peligrosos; Sentirse agitado o inquieto; Un aumento extremo de la 
actividad y el habla (manía); Ataques de pánico; Otros cambios inusuales en el comportamien-
to o el estado de ánimo. 
Los pensamientos o acciones suicidas pueden ser causados por cosas distintas a los 

otras causas. 
¿Cómo puedo estar atento a los síntomas tempranos de pensamientos y acciones suicidas? 

• Preste atención a cualquier cambio, especialmente cambios repentinos, en el estado de 
ánimo, las conductas, los pensamientos o los sentimientos. 
• Asista a todas las visitas de seguimiento con su médico según lo programado. 
Llame a su médico entre las visitas según sea necesario, especialmente si está preocupado 
por los síntomas. 

4. No deje de tomar CENOTEM sin hablar primero con su médico. 
• Dejar de tomar CENOTEM repentinamente puede causar problemas graves. 
• Dejar de tomar un medicamento anticonvulsivo repentinamente puede causar convulsiones 
que no se detienen (estado epiléptico). 

5. CENOTEM puede ser objeto de abuso o generar dependencia. 
Guarde CENOTEM en un lugar seguro para evitar el uso indebido y el abuso. Informe a su 
médico si alguna vez ha abusado o ha sido dependiente del alcohol, medicamentos recetados 
o drogas ilegales. Vender o regalar CENOTEM puede dañar a otras personas.
Tenga en cuenta que

Informe a su médico de inmediato si queda embarazada mientras toma CENOTEM. Usted y su 
médico decidirán si debe tomar CENOTEM mientras está embarazada. 
No se sabe si CENOTEM pasa a la leche materna. Hable con su médico sobre la mejor manera 
de alimentar a su bebé mientras toma CENOTEM.
Informe a su médico sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos 
recetados y de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas. 
CENOTEM puede afectar la forma en que actúan otros medicamentos, y otros medicamentos 
pueden afectar la forma en que actúa CENOTEM. No comience a tomar un medicamento 
nuevo sin hablar primero con su médico. Pídale a su médico o farmacéutico una lista de los 
medicamentos que está tomando, si no está seguro. Conozca los medicamentos que toma. 
Lleve una lista de ellos y muéstresela a su médico y farmacéutico cuando reciba un 
medicamento nuevo.
No conduzca, opere maquinaria ni realice otras actividades peligrosas hasta que sepa cómo 
le afecta CENOTEM. CENOTEM puede enlentecer su pensamiento y sus habilidades motoras 
y puede afectar su visión. 
No beba alcohol ni tome otros medicamentos que puedan causarle sueño o mareos mientras 
toma CENOTEM sin consultar primero con su médico.

CENOTEM 12,5
CENOTEM 25
CENOTEM 50
CENOTEM 100
CENOTEM 150
CENOTEM 200
Cenobamato 12,5 mg - 25 mg - 50 mg - 100 mg
- 150 mg - 200 mg
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3- ¿CÓMO TOMAR CENOTEM?
Tome CENOTEM exactamente como se lo indique su médico. 
Es muy importante que aumente la dosis de CENOTEM lentamente, según las indicaciones de 
su médico. 
Su médico puede cambiar su dosis, si es necesario. 
Su médico le indicará la cantidad de CENOTEM que debe tomar. 
CENOTEM se puede tomar en cualquier momento del día, con o sin alimentos. 
Los comprimidos de CENOTEM se deben tomar enteros, no deben ser triturados o 
masticados.
Si olvidó tomar CENOTEM
Hable con su médico sobre lo que debe hacer si se olvida de tomar una dosis.
Si interrumpe el tratamiento con CENOTEM
No deje de tomar CENOTEM sin hablar con su médico. 
Dejar de tomar CENOTEM de repente puede causar problemas graves, incluidas convulsiones 
que no se detienen (estado epiléptico).

Si toma más CENOTEM del que debe 
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACIÓN, CONCURRIR AL HOSPITAL MÁS 
CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGÍA:
HOSPITAL DE PEDIATRÍA RICARDO GUTIERREZ: 
TELÉFONO: (011) 4962-6666/2247
HOSPITAL A. POSADAS 
TELÉFONO: (011) 4654-6648/4658-7777 
CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLÓGICA DE LA PLATA 
TELÉFONO: (0221) 451-5555
OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o 
farmacéutico.

4- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
CENOTEM puede causar efectos secundarios graves, entre ellos:
Los descriptos previamente, en “Tenga especial cuidado” 
Problemas hepáticos. CENOTEM puede causar problemas hepáticos. Su médico le realizará 
análisis de sangre para revisar su hígado antes de comenzar a tomar CENOTEM si no se ha 
realizado uno en los 3 meses anteriores y mientras toma CENOTEM, si es necesario. Informe 
a su médico de inmediato si presenta cualquier síntoma de problemas hepáticos, como: 
Coloración amarillenta de la piel y los ojos (ictericia); Náuseas o vómitos; Oscurecimiento 
inusual de la orina; Sensación de cansancio o debilidad.
Problemas del sistema nervioso. CENOTEM puede causar problemas que pueden afectar su 
sistema nervioso. Los síntomas de problemas del sistema nervioso incluyen: Mareos; 

para concentrarse, recordar y pensar con claridad; Problemas de visión. 
Los efectos secundarios más frecuentes de CENOTEM incluyen: Sensación de sueño y 
cansancio; Mareos; Visión doble; Dolor de cabeza.

Si considera que alguno de los eventos adversos que sufre es grave o si aprecia 
cualquier efecto adverso no mencionado en esta información informe a su médico o 
farmacéutico.

puede contribuir a detectar problemas relacionados con el uso de los medicamentos. Se invita 
-

lancia del laboratorio vía email: fvigilancia@adium.com.ar o a través del siguiente enlace 
https://adium.creoscro.com/Safety/PublicGeneral y/o al Sistema Nacional de Farmacovigilan-

5- CONSERVACIÓN DEL ENVASE
Mantener a temperatura ambiente preferentemente entre 15 y 30 °C.
6- INFORMACIÓN ADICIONAL
Fórmula: Cada comprimido recubierto de 12,5 mg, contiene: Cenobamato 12,50 mg; 

Lactosa; Celulosa microcristalina; Almidón glicolato sódico; Dióxido de silicio coloidal; 
Estearato de magnesio; Opadry II blanco (*) 
(*) composición del Opadry II blanco: Alcohol polivinílico, Dióxido de titanio (CI: 77891), 
Polietilenglicol, Talco.
Cada comprimido recubierto de 25 mg, contiene: Cenobamato 25,00 mg; Lactosa; Celulosa 
microcristalina; Almidón glicolato sódico; Dióxido de silicio coloidal; Estearato de magnesio; 
Opadry II blanco (*); Óxido de hierro rojo (CI: 77491); Óxido de hierro negro (CI: 77499); Óxido 
de hierro amarillo (CI: 77492) 
(*) composición del Opadry II blanco: Alcohol polivinílico, Dióxido de titanio (CI: 77891), 
Polietilenglicol, Talco.
Cada comprimido recubierto de 50 mg, contiene: Cenobamato 50,00 mg; Lactosa; Celulosa 
microcristalina; Almidón glicolato sódico; Dióxido de silicio coloidal; Estearato de magnesio; 
Opadry II blanco (*); Óxido de hierro rojo (CI: 77491); Óxido de hierro negro (CI: 77499); Óxido 
de hierro amarillo (CI: 77492) 
(*) composición del Opadry II blanco: Alcohol polivinílico, Dióxido de titanio (CI: 77891), 
Polietilenglicol, Talco.
Cada comprimido recubierto de 100 mg, contiene: Cenobamato 100,00 mg; Lactosa; Celulosa 
microcristalina; Almidón glicolato sódico; Dióxido de silicio coloidal; Estearato de magnesio; 
Opadry II blanco (*); Óxido de hierro rojo (CI: 77491); Óxido de hierro negro (CI: 77499); Óxido 
de hierro amarillo (CI: 77492) 
(*) composición del Opadry II blanco: Alcohol polivinílico, Dióxido de titanio (CI: 77891), 
Polietilenglicol, Talco.
Cada comprimido recubierto de 150 mg, contiene: Cenobamato 150,00 mg; Lactosa; Celulosa 
microcristalina; Almidón glicolato sódico; Dióxido de silicio coloidal; Estearato de magnesio; 
Opadry II blanco (*); Óxido de hierro rojo (CI: 77491); Óxido de hierro amarillo (CI: 77492) 
(*) composición del Opadry II blanco: Alcohol polivinílico, Dióxido de titanio (CI: 77891), 
Polietilenglicol, Talco.
Cada comprimido recubierto de 200 mg, contiene: Cenobamato 200,00 mg; Lactosa; Celulosa 
microcristalina; Almidón glicolato sódico; Dióxido de silicio coloidal; Estearato de magnesio; 
Opadry II blanco (*); Óxido de hierro rojo (CI: 77491); Óxido de hierro amarillo (CI: 77492) 
(*) composición del Opadry II blanco: Alcohol polivinílico, Dióxido de titanio (CI: 77891), 
Polietilenglicol, Talco.

Presentaciones:
Envases conteniendo 14, 15, 28 y 30 comprimidos recubiertos de 12,5 mg. 
Envases conteniendo 14, 15, 28 y 30 comprimidos recubiertos de 25 mg. 
Envases conteniendo 14, 15, 28 y 30 comprimidos recubiertos de 50 mg. 
Envases conteniendo 14, 15, 28 y 30 comprimidos recubiertos de 100 mg. 
Envases conteniendo 14, 15, 28 y 30 comprimidos recubiertos de 150 mg. 
Envases conteniendo 28 y 30 comprimidos recubiertos de 200 mg. 
Puede que algunas de las presentaciones no estén comercializadas.

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO CONTROL Y VIGILANCIA 
MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA. 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO Nº: 60.535.
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
DOMICILIO: Ruta Nacional Nº 40 s/nº esq. Calle 8, Departamento de Pocito, Provincia de San 
Juan, República Argentina.
DIRECTORA TÉCNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.
ELABORADO EN: Ruta Nacional Nº 40 s/nº esq. Calle 8, Departamento de Pocito, Provincia de 
San Juan, República Argentina (MONTE VERDE S.A.).
FECHA DE LA ÚLTIMA REVISIÓN: Febrero 2026 (Disp. 892/26)
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