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Piibalova informace: informace pro pacienta
Ospolot 200 mg potahované tablety

sultiam

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1€ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako VY.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi,
Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ospolot a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Ospolot uZivat
Jak se pripravek Ospolot uziva

MoZné nezadouci uc¢inky

Jak pripravek Ospolot uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je pripravek Ospolot a k ¢emu se pouziva

Pripravek Ospolot obsahuje 1é¢ivou latku sultiam, ktera pafi mezi antiepileptika (pfipravky
pouzivané k 1é¢bé epilepsie).

Pripravek Ospolot se pouziva k 1écbé benigni parcialni epilepsie détského véku — tzv.
rolandické epilepsie u déti, dospivajicich i dospélych, zejména pokud selhala 1é¢ba jinymi
antiepileptiky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ospolot uZivat

Neuznvejte pripravek Ospolot
jestlize jste alergicky(a) na sultiam, jiné sulfonamidy (ptipravky K 1é¢bé riznych
infekci a zanétl) nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6);

- jestlize mate vysoky krevni tlak (arterialni hypertenzi);

- jestlize mate zvysenou funkci $titné zlazy (hyperthyroidismus);

- jestlize mate onemocnéni zvané akutni porfyrie (vzacné dédiéné metabolické
onemocnéni).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Ospolot se porad’te se svym lé¢kaiem,

- jestlize mate poruchu funkce ledvin;

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) dusevni poruchu;
- jestliZe jste téhotna nebo kojite.

V ojedinélych piipadech se mohou vyskytnout alergické reakce. Pokud se b&hem lécby
ptipravkem Ospolot vyskytne horecka, bolest v krku, alergické kozni reakce s otokem miznich
uzlin nebo chiipkovité ptiznaky, okamzité vyhledejte svého 1ékaie.
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Lékat Vam bude kontrolovat krevni obraz, jaterni enzymy a mo¢ pred zahajenim 1é¢by, béhem
prvniho mésice 1x tydné a pak v mési¢nich odstupech. Po ptilrocni 1éCbe je postacujici vysetieni
2—-3x rocné.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Ospolot

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Uginky piipravku Ospolot a Gi¢inky jinych sou¢asné
uzivanych 1ékli se mohou navzajem ovliviiovat.

Kombinace s jinymi piipravky k 1&cb¢ epilepsie

Zejména informujte svého Iékate, pokud uzivate karbamazepin, fenytoin, lamotrigin nebo
primidon (jiné ptipravky k 1écb¢ epilepsie).

Pripravek Ospolot s alkoholem
Béhem 1écby piipravkem Ospolot nekonzumujte alkohol. Pt uzivani tohoto ptipravku
s alkoholem se mohou objevit subjektivné nepiijemné reakce, jako je: pulzujici bolest hlavy,
pocit na zvraceni, zvraceni, dechové potize, rychly a nepravidelny srde¢ni rytmus, nizky krevni
tlak, porucha zraku, porucha védomi a zachvaty. VySe zminéné nezadouci Géinky se mohou
lisit co do intenzity a doby trvani.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékatem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Protoze nejsou k dispozici dostate¢né tdaje, nedoporucuje se podavat piipravek Ospolot béhem
tehotenstvi a kojeni.

Pii uzivani pfipravku Ospolot je nutné t€hotenstvi pfedem planovat vzhledem k tomu, Zze
piipravky uzivané béhem téhotenstvi mohou ovlivnit vyvoj plodu (je zaznamenan vyssi vyskyt
vrozenych vyvojovych vad). Ackoli nelze vétSinou piipravek zcela vysadit, je vhodné, aby
projednat te€hotenstvi pfedem s oSetfujicim lékafem a spolecné zvazit nejvhodnéjsi postup a
mozna rizika.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Ospolot mlze zejména na zaCatku 1€Cby neptiznivé ovlivnit ¢innosti vyzadujici
zvySenou pozornost, koordinaci pohybti a rychlé rozhodovani (napf. fizeni dopravnich
prostiedki, obsluha stroji, prace ve vyskach). Jestlize konzumujete alkohol, plati to ve vétsi
mife (viz rovnéz bod ,,Piipravek Ospolot s alkoholem*). Tyto ¢innosti mizete vykonavat pouze
na zakladé vyslovného souhlasu oSetiujiciho Iékate.

Piipravek Ospolot obsahuje laktozu

Pokud Vam 1ékai sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zaCnete
tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se piipravek Ospolot uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1ékare. Piesné davky a intervaly mezi
nimi vzdy uréi a upravuje oSetiujici 1ékaf. Pfesn¢ dodrzujte jak dobu uziti, tak i davku

ptipravku. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem.

Doporuéena davka ptipravku u dospélych a dospivajicich starSich 14 let je 1-2 tablety (200 az
400 mg) 3krat denné.

Pouziti u déti a dospivajicich



U déti a dospivajicich ve véku 11-14 let je doporucena davka 1/2-1 tableta (100-200 mg) 3krat
denné.

U déti do 10 let osetiujici 1ékaf stanovi denni davku podle v€ku a t€lesné hmotnosti. Obvykle
je denni davka rozdélena do 2 nebo 3 jednotlivych davek.

Tablety se polykaji nerozkousané a zapiji se dostatecnym mnozstvim tekutiny (alespoii 1/2
sklenice vody).

Lékai zahajuje 1é¢bu vétsinou niz$imi davkami, které postupné zvysuje, ale 1é¢ba mize byt také
zahéjena udrzovaci davkou.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Ospolot, nez jste mél(a)

Pii predavkovani, které se projevuje bolesti hlavy, zavrati, poruchou pohybové koordinace a
poruchou védomi, nebo pti nahodném poziti piipravku ditétem, vyhledejte okamzité 1ékaiskou
pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ospolot

Pokud jste vynechal(a) davku, miZete ji uZzit i se zpozdénim, ale nesmi se zdvojnasobit davka
nasledujici. Dalsi davky uzivejte podle pravidelného rozpisu. Pokud jste vynechal(a) vice po
sob¢ nasledujicich davek, informujte svého l1ékaie a dale pokracujte podle jeho doporuéeni.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Ospolot
Pripravek Ospolot se uziva dlouhodobg, a proto nesmite 1é¢bu timto pfipravkem nahle prerusit.
4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.Vétsinou jsou nezadouci ucinky pouze mirné a prechodné.

Velmi ¢asté nezadouci G¢inky (postihuji vice nez 1 z 10 pacientti) jsou:
- zazivaci obtize (pocit na zvraceni, pocit plnosti a tlak v nadbfisku)

Casté nezadouci Gginky (postihuji a7 1 z 10 pacienti) jsou:
- dusnost

M¢éné Easté nezddouci udinky (postihuji az 1 ze 100 pacientt) jsou:
- pocit mravenceni ¢i brnéni v konéetinach nebo v obliceji
- nete¢nost

Vzéacné nezédouci ucinky (postihuji az 1 z 1 000 pacientit) jSou:
- bolest hlavy, zavrat

- nechutenstvi a pokles télesné hmotnosti

- halucinace, uzkost

- svalova slabost, pohybové zpomaleni a bolest kloubt

Neni znamo (Eetnost z dostupnych udaji nelze urdit):

- zrychleni tepové a dechové frekvence, prohloubeni dychani (zejména pii uzivani vyssich
davek lécivého pripravku)

- toxické uinky na jatra a zvySené hladiny jaternich enzymu

- epilepticky zachvat typu grand-mal (urCity typ zachvatu, ktery zafina nahlym
bezvédomim S padem a nadmérnym stahem svalstva, po kterém nasleduji prudkeé
zaskuby svalstva celého téla), zvyseni Cetnosti zachvatt

- zanét nervi

- zavazné kozni reakce s tvorbou puchyiti na kizi a sliznicich (Stevenstv-Johnsontiv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza)

- akutni selhani ledvin




- abnormality v chovani (napf. agresivita, podrdzdénost, zmény nalad) a zhorSené
kognitivni (rozpoznavaci) schopnosti

V jednom piipad¢ se po podavani Ospolotu vyskytla postupné se zhorsujici slabost koncetin se
zvySenym slinénim, nezfetelnou feci a zvysenou ospalosti az s pfechodem do bezvédomi. Po
vysazeni Ospolotu ptiznaky béhem nékolika hodin ustoupily.

Hlaseni nezadoucich Gcinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muZzete hlasit také pfimo na nize
uvedenou adresu. NahldSenim nezddoucich ucinkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto pripravku.

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Ospolot uchovavat
Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Ospolot obsahuje

Lécivou latkou je sultiam. Jedna tableta obsahuje 200 mg sultiamu.
Dalsimi slozkami jsou kukuti¢ny $krob, monohydrat laktdzy, mastek, koloidni bezvody oxid
kfemicity, zelatina, magnesium-stearat, hypromel6za, makrogol 4000, oxid titaniéity (E 171).

Jak pripravek Ospolot vypada a co obsahuje toto baleni
Potahované tablety jsou kulaté, bilé, lehce bikonvexni, o priméru 10 mm, s ptlici ryhou na
jedné strané a oznacenim ,,200° na druhé strané. Tabletu Ize délit na stejné davky.

Pripravek Ospolot je k dispozici v balenich obsahujicich 50 a 250 potahovanych tablet v bilé
PE lahvicce s PP Sroubovacim uzavérem "twist-off" s détskou pojistkou v krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214, D-22335 Hamburg, Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

Desitin Pharma spol. s r.o.

Opletalova 25



111 21 Praha 1, Ceska republika
tel. (+420) 222 245 375

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 15. 9. 2023



