sp.zn. sukls273021/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Ospolot 200 mg potahované tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 200 mg sultiamu
Pomocné¢ latky se znamym u¢inkem: 50,0 mg laktozy v jedné tablete
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety

Popis ptipravku: Kulaté bilé oboustranné lehce bikonvexni potahované tablety o priméru 10 mm
s pulici ryhou na jedné stran€, na druhé strané vyrazeno ,,200%

Tabletu l1ze rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Benigni parcidlni epilepsie détského véku — rolandickd epilepsie, zvlast¢ pokud lécba jinymi
antiepileptiky selhava.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Déavkovani je pfisn¢ individualni, stanovi a kontroluje je 1ékaf a nesmi se svévolné ménit, ¢i vysazovat.
Davka se postupné a pozvolna zvySuje vzdy po 4—7 dnech 0 100 mg. Dospéli dostavaji zpoc¢atku 2- az
3krat denné 50 mg sultiamu. Lé¢ba muze byt také zahdjena udrzovaci davkou. Udrzovaci davka ¢ini u
déti cca 5-10 mg/kg télesné hmotnosti/den, u dospélych se podava cca 15 mg/kg té€lesné hmotnosti/den.
Po 5-6 dnech pii vySe uvedené davce lze ocekdvat dosazeni konstantni plazmatické hladiny.
Terapeuticka plazmaticka koncentrace se pohybuje mezi 1,5 az 10 pg/ml.

Pti dlouhodobé terapii se obvykle podavaji nasledujici stfedni denni davky:

- déti do 2 let: 50 mg 2—3x denng,

- déti 3—6 let: 50-100 mg 2x denné,

- déti 7-10 let: 50-100 mg 3x denné,

- déti 11-14 let: 100-200 mg 3x denné,

- dospivajici nad 14 let a dospéli: 200400 mg 3x denné.

Denni davka se kvuli kratkému biologickému poloc¢asu sultiamu obvykle d€li na 2-3 jednotlivé davky.

Zpusob podéni
Tablety se uzivaji nerozkousané a zapijeji dostatenym mnozstvim tekutiny (nejmén€ 1/2 sklenkou

vody).
Pievedeni z jiné medikace na sultiam nebo na kombinovanou terapii musi byt pozvolné. O zahdjeni,

délce 1écby a jejim ukonceni ma v kazdém jednotlivém piipadé rozhodnout odborny lékar (neurolog,
détsky neurolog).
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Tato 1ékova forma neni uréena k zahajeni 1é¢by, ani k uziti u déti, pokud jednotliva davka ma byt nizsi
nez 100 mg.

4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na 1éCivou latku nebo na jiné sulfonamidy, nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1
Déle se nesmi podédvat pacientim s akutni porfyrii, s hyperthyre6zou a s arteridlni hypertenzi.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Jen se zv1aStni opatrnosti a pti peclivém zvazeni rizik a prospéchu terapie 1ze podavat sultiam pacientim
s poruchou renalnich funkci a s dusevni poruchou v anamnéze.

Pacienty a jejich pecovatele je tieba upozornit, aby se pii pfipadném vyskytu horecky, bolesti v krku,
alergickych koznich reakci se zdufenim miznich uzlin nebo s chiipkovymi pfiznaky béhem 1écby
piipravkem Ospolot bezodkladné obratili na 1ékafe. Pokud jsou klinické ptiznaky provazeny
okamzité vysazeni ptipravku Ospolot. Léébu je nutno pierusit také v ptipadé trvalého vzestupu hodnot
kreatininu.

Ospolot nema byt uzivan béhem téhotenstvi a kojeni, protoze nejsou k dispozici dostate¢né tdaje o
bezpecnosti pro vyvoj plodu (viz bod 4.6).

Terapii ptipravkem Ospolot ma zahajovat zkuSeny détsky neurolog. Pfed nasazenim sultiamu je nutno
provést diferencialné diagnostickou rozvahu k odliSeni jinych forem epilepsii détského veku.
Rolandické epilepsie kromé toho vykazuji znacny podil spontannich remisi a vyznacuji se vétSinou
pfiznivym pribéhem a progndzou i bez medikamentozni 1écby.

Je vhodné pravidelné sledovat krevni obraz, jaterni enzymy a vySetfeni moci, nejprve pied nasazenim
terapie, dale v tydennich odstupech po dobu 1. mésice 1éCby, poté v mésicnich intervalech; po pillro¢ni
1é¢be postacuji jiz kontroly jen 2—3x rocné.

Tento ptipravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci galaktozy,
uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pii kombinované terapii sultiamu s fenytoinem miZze dojit k vyznamnému zvyseni plazmatické hladiny
fenytoinu. Tato kombinace vyzaduje proto zvlast€ peclivé sledovani s cCastymi kontrolami
plazmatickych hladin, zejména pak pfi narusené funkci ledvin.

V nékterych pripadech bylo pozorovano pii kombinaci s lamotriginem také zvySeni plazmatické hladiny
lamotriginu. Je proto nutno castéji sledovat hladinu lamotriginu, zejména na pocatku lécby.

Pti kombinaci sultiamu s primidonem se muze zvysit intenzita nezadoucich ucinkd, zvlasté u déti se
mohou objevit zavraté, nejistota pii chiizi a somnolence.

Soucasné podavani karbamazepinu muize snizovat plazmatické hladiny sultiamu.

Béhem 1é¢by sultiamem se pacienti maji vyhnout konzumaci alkoholickych napojt, protoze
sulfonamidy vykazuji podobné ucinky jako disulfiram, a sultiam, jako sulfonamidovy derivat, mtize také
pusobit obdobné. Piiznaky interakce s alkoholem zahrnuji vétSinou subjektivné nepiijemné systémové
reakce, obvykle na bazi vasodilatace jako: pulzujici bolest hlavy, nauzea, zvraceni, dechovy utlum,
tachykardie, hypotenze, amblyopie, arytmie az Sokové reakce, poruchy védomi a zachvaty. Uvedené
ptiznaky se mohou vyskytovat v rizné intenzit€ a trvani.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

2/6



Riziko spojené s antiepileptiky obecné

Zeny ve fertilnim véku maji konzultovat 1ékate specialistu. V piipadé, Ze Zena planuje otdhotnét, je
tteba prehodnotit potfebu antiepileptické 1é¢by. Vzhledem k moznému vyskytu zachvati, které mohou
mit zdvazné dusledky jak pro Zenu, t€hotenstvi a nenarozené dité, je tfeba se vyhnout nadhlému
preruSeni antiepileptické 1écby.

Riziko vyskytu vrozenych malformaci se zvysuje 2- az 3nasobné u potomkd matek uzivajicich v
téhotenstvi antiepileptickou 1é¢bu ve srovnani s o¢ekavanou incidenci v normalni populaci, ktera
je piiblizné 3 %. Mezi nejéastéjsi malformace patii rozstépy rtu, kardiovaskularni malformace a
defekty neuralni trubice.

Lécba kombinacemi antiepileptik je spojovana s vys$§im rizikem vyskytu vrozenych malformaci nez je
tomu u monoterapie, a proto ma byt monoterapie pouzita, kdykoliv je to mozné.

Vzhledem k nedostatku udajt se podavani piipravku Ospolot béhem t€hotenstvi a kojeni nedoporucuje.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek muze i pfi fadném a doporuc¢eném uzivani, zvlast€é na pocatku 1éCby, ovlivnit do té miry
pozornost a reakcéni schopnosti, Ze se miize zménit schopnost aktivni €asti v silnicnim provozu,
schopnost obsluhovat stroje a vykonavat dalsi ¢innosti, vyzadujici zvySenou pozornost. Pfi soucasné
konzumaci alkoholu to plati ve zvy$ené mife.

4.8 Nezadouci ucinky

Cetnost nezadoucich u¢inkt je definovéana takto:

velmi Gasté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné Casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az
<1/1 000), velmi vzacné (<10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy metabolismu a vyzivy
Vzacné. nechutenstvi a pokles télesné hmotnosti

Psychiatrické poruchy

Meéné casté:  neteCnost

Vzacné:. halucinace, uzkost

Neni znamo:  behavioralni anomalie (napf. agresivita, podrazdénost, zmény nalad), kognitivni
porucha

Poruchy nervového systému

Meéné casté:  parestesie v pazich, nohou nebo v obliceji

Vzdacne: zavraté, bolest hlavy, myastenie, pohybové zpomaleni

Neni znamo:  generalizovany tonicko-klonicky zachvat (grand-mal), zvySeni &etnosti zachvati,
polyneuritida

Srdecéni poruchy
Neni znamo:  tachykardie (vyrazné zavisla na davce)

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Casté: dyspnoe
Neni znamo:  tachypnoe, hyperpnoe (ob¢ vyrazné zavislé na davce)

Gastrointestinalni poruchy
Velmi c¢asté:  zazivaci obtize (nauzea, pocit pInosti a tlak v nadbfisku)
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Poruchy jater a Zluovych cest
Neni znamo:  hepatotoxické reakce, zvySeni jaternich enzymu

Poruchy kuize a podkozni tkané
Neni znamo:  toxicka epidermalni nekrolyza, Stevenstv-Johnsondv syndrom

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Vzacné: bolest kloubt

Poruchy ledvin a mocovych cest
Neni znamo:.  akutni renalni selhani

V jednom pftipadé se po podavani ptipravku Ospolot vyskytla progredientni slabost koncetin
s hypersalivaci, setielou feci a stupnujici se somnolenci az s pfechodem do bezvédomi. Po vysazeni
ptipravku Ospolot ptiznaky béhem nékolika hodin ustoupily.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky predavkovani

Bolest hlavy, zavraté, ataxie, poruchy védomi, metabolicka acidoza, mocové krystaly. Sultiam se
vyznacuje velmi nizkou toxicitou. Pfedavkovani 4—5 g sultiamu pacienti piezili, davka 20 g sultiamu,
pozita v suicididlnim tmyslu, vedla u jednoho pacienta k umrti, v jiném ptipadé vSak intoxikovany
prezil a doslo k uzdravé ad integrum.

Lécba predavkovani

Specifické antidotum neni znamé. Pfi intoxikaci je na misté provést obvykla opatieni, t.j. vyplach
zaludku s podanim aktivniho uhli ke sniZeni resorbce a dale potfebna opatieni k zajisténi zivotnich
funkci. K 1écbé acidézy 1ze podat infuzné hydrogenuhli¢itan sodny. Aby se predeslo poskozeni ledvin
mocovymi krystaly, je doporucitelna alkalizace moci a podpora diurézy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiepileptika, jina antiepileptika.

ATC kod: NO3AX03

Sultiam patii do skupiny inhibitor karboanhydrazy a vykazuje vyrazny ucinek u experimentalné
elektricky vyvolanych zachvatl (u my$i a u potkant) a u zachvatii experimentalné vyvolanych

pentametylentetrazolem (u mysi).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
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Po peroralnim podani se sultiam rychle a témér Gplné vstiebava, pfedevsim v hornich partiich tenkého
stfeva. Maximalni plazmatické koncentrace byly naméteny 1-5 hodin po podani. Pti davkach mezi 3 az
14,5 mg/kg télesné hmotnosti bylo dosazeno plazmatické koncentrace od 0,5 do 14 pg/ml. Pii stfedni
terapeutické davce okolo 9 mg/kg télesné hmotnosti se dosahuje plazmatické koncentrace kolem 8 pug/ml
(s rozpétim 3,3-17,6 pug/ml).

Distribuce
V plazmé se 1éCiva latka vaze z cca 29 % na plazmatické bilkoviny.

Eliminace
Vylucovani latky probiha z 80-90 % mo¢i, zbytek, t.j. 10-20 % se vylucuje biliarni sekreci do stolice.
V prubéhu 24 hodin bylo 32 % podané latky v nezménéné podobé vylouceno ledvinami.

Linearita/nelinearita
Vysetieni biologické dostupnosti sultiamu nebylo dosud piedlozeno.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita

Pii jednorazovém podani je LDso u potkanti 5,0 g/kg t€lesné hmotnosti, LDso u kralikd je 1,0 g/kg télesné
hmotnosti per os. U kocek a pst bylo po podani davky 50 mg/kg télesné hmotnosti pozorovano
prechodné snizeni chuti k jidlu a ochablost. Zvifata se v§ak velmi rychle zotavila.

Chronicka toxicita
Dlouhodobym experimentalnim sledovanim u riznych druhti laboratornich zvitat (potkani, psi) nebyly
zjistény zaddné znamky toxickych zmén, zpisobenych podavanou latkou.

Kancerogenni a mutagenni potencial
Ve tiech riznych in vivo a in vitro studiich nebyl zjistén zadny mutagenni potencial sultiamu.
Dlouhodobé studie zaméFené na kancerogenitu nebyly provedeny.

Reprodukéni toxicita

Toxicky vliv sultiamu na reprodukci neni dostate¢né prozkoumany. V jedné studii zamétené na
pozorovani toxického vlivu na plody potkanti se pfi nizsich zkoumanych davkach (30 mg/kg/den)
objevily embryotoxické vlivy. Studie zaméfené na poruchy fertility a vliv na peri- a postnatalni vyvoj
potomstva chybéji. K dispozici nejsou zadné systematické udaje o podavani sultiamu béhem
tehotenstvi a kojeni u lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kukuti¢ny skrob, monohydrat laktdzy, mastek, koloidni bezvody oxid kfemicity, Zelatina,
magnesium-stearat, hypromeldza, makrogol 4000, oxid titanicity.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
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Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila PE lahvicka s PP $roubovacim uzavérem "twist-off" s détskou pojistkou, krabicka.
Velikosti baleni: 50 a 250 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

DESITIN ARZNEIMITTEL GmbH

Weg beim Jager 214

D-22335 Hamburg, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO

21/041/70-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20.3.1970

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5.12.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

15.9. 2023
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