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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Ospolot
200 mg filmom obalené tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 200 mg sultiamum.

Pomocna latka so znamym t¢inkom: Jedna tableta obsahuje 50,0 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalen4 tableta.

Biele, okruhle, obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane a ozna¢enim "200" na
druhej strane.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na liecbu Rolandickych epilepsii, v pripade, ze liecba inymi antiepileptikami zlyhala.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Davkovanie je individualne, indikované a kontrolované lekarom. Udrziavacia davka sa pohybuje od 5
do 10 mg / kg telesnej hmotnosti / den, a je potrebné ju dosiahnut’ postupne, v priebehu jedného
tyzdna. .

Pre kratky biologicky pol¢as sultiamu je potrebné dennu davku rozdelit’ podl'a moznosti na 3
jednotlivé davky. Pri tomto davkovani je mozno oc¢akévat’ vznik konstantnej plazmatickej hladiny za 5

— 6 dni. Terapeutické plazmatické koncentracie pre sultiam neboli doteraz stanovené.

Spdsob podavania

Ospolot filmom obalené tablety maju deliacu ryhu a mozno ich delit’ na dve rovnaké davky. Filmom
obalené tablety je potrebné uzit’ veelku, nerozzuvané a zapit’ s dostatocnym mnozstvom tekutiny, napr.
aspon s celym poharom vody, podl'a moznosti v 2-3 dennych davkach.

Pri prestavovani z iného lieku alebo z kombinacie liekov treba postupovat’ opatrne. Ospolot nesmie
byt néhle vysadeny. O nasadeni, dizke uZivania a ukonéeni lie¢by v kazdom pripade rozhodne
odborny detsky neurolog, ktory ma dostato¢né skusenosti s lieCbou epilepsii. V pripade netispesnosti
liecbu Ospolotom prerusujeme po 1-2 mesiacoch.



Priloha ¢. 1 k notifikicii o zmene, ev.¢. 2024/00102-Z1A
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2024/01792-ZIB

4.3 Kontraindikacie

Ospolot sa nesmie uzivat’ pri

- precitlivenosti (alergii) na sultiam, na iné sulfénamidy alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

Ospolot sa nesmie uzivat’ u pacientov

- S0 zndmou akutnou porfyriou

- s hypertyredzou alebo s arteridlnou hypertenziou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ospolot sa nema podavat’ alebo sa ma podavat’ s len s osobitnou opatrnost’ou pri
- poruche funkcie obliciek
- psychiatrickych ochoreniach v anamnéze

Upozornenie:

O zacati, trvani a ukonceni lie¢by Ospolotom ma rozhodnut’ odborny lekar (neurolog, detsky
neurolog), ktory ma dostatocné skuisenosti s lieCbou epilepsie.

Uginnost” a neu¢innost’ licku Ospolot vo vyssie uvedenych indikaciach nebola preverena
kontrolovanymi klinickymi Stadiami. Pred zaciatkom liecby sultiamom je preto potrebné starostlivo
zvazit vSetky diferencialno-diagnostické aspekty stivisiace s ostatnymi formami epilepsie, ktoré sa
vyskytuju v detskom veku. Pri Rolandickych epilepsiach je potvrdené vysoké percento spontannych
remisii, dokonca bez medikamentdznej lieCby a zvycajne s dobrym priebehom a dobrou prognézou.

Na zaciatku liecby lieckom Ospolot sa odportica kontrolovat’ krvny obraz, pecenové enzymy
a parametre oblickovych funkcii, potom v prvom mesiaci lie¢by kazdy tyzden, a od druhého mesiaca v
mesacnych intervaloch. Po Sestmesacnej lieCbe postacuju 2-4 kontroly rocne.

Pacient ev. jeho pribuzni /u deti rodi¢ia/ musia byt’ pouceni, ze v pripade hortcky, bolesti hrdla,
alergickych koznych reakcidch so zvicSenymi lymfatickymi uzlinami a/alebo pri tazkostiach
pripominajucich chripku pocas lieby s liekom Ospolot, je potrebné bez meskania navstivit
osetrujiceho lekara. Vzhl'adom na moznost’ vzniku uvedenych neziaducich uc¢inkov, ako aj
alergickych reakcii, sl potrebné pravidelné kontroly krvného obrazu, pecenovych enzymov

a oblickovych funkcii.

Progredujuce trombocytopénie alebo leukopénie, ktoré s sprevadzané klinickymi priznakmi, ako st
horucka alebo bolesti hrdla, vyzaduja prerusenie liecby. Pri tazkych alergickych reakciach musi byt
Ospolot ihned’ vysadeny. Rovnako musi byt lieGba preruSena pri trvalo stupajicej hladine kreatininu.

Suicidalne mySlienky a spravanie

Pri liecbe antiepileptikami v niekol’kych indikéciach boli u pacientov hldsené suicidalne myslienky

a spravanie. Metaanalyza randomizovanych placebom kontrolovanych §tadii s antiepileptikami
ukazala malé zvySenie rizika suicidalnych myslienok a spravania. Mechanizmus tohto rizika nie je
znamy a dostupné tidaje nevyluéuju moznost’ zvyseného rizika u sultiamu.

Pacientov je preto potrebné sledovat’ na priznaky a symptomy suicidalnych myslienok a spravania a je
potrebné zvazit’ vhodnu lie¢bu. Pacientom (a opatrovatelom pacientov) je potrebné odporucit’, aby
vyhladali lekarsku pomoc, ak sa objavia priznaky suicidalnych myslienok alebo spravania.

Intolerancia laktozy

Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galaktdzove;j
intolerancie, laponskeho deficitu laktazy alebo gluk6zo-galaktdzovej malabsorpcie by nemali tento
liek uzivat.
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45 Liekové a iné interakcie

Pri kombinacii sultiamu s fenytoinom sa moze vyznamne zvysit’ plazmaticka hladina fenytoinu,
obzvlast’ pri zhorSenych oblickovych funkcidch. Preto tdto kombinacia vyzaduje starostlivejSie
kontroly a GastejSie stanovenie plazmatickej hladiny fenytoinu, obzvlast pri zhorSenych obli¢kovych
funkciach. V jednotlivych pripadoch bolo pozorované aj pri kombinacii s lamotriginom méze dojst’

k zvySeniu hladiny lamotriginu v krvi. Na zaciatku tejto liecby musi byt’ preto hladina lamotriginu

v krvi CastejSie kontrolovana.

Pri kombinacii sultiamu s primidénom sa mdze intenzita neziaducich u¢inkov sultiamu zvysit,, hlavne
U deti sa m6zu objavit’ zavraty, neistota pri chddzi a ospalost’. Pri sucasnej liecbe karbamazepinom
moze dojst’ k znizeniu plazmatickej hladiny sultiamu.

Pocas liecby sultiamom je potrebné sa vyhnut uzivania alkoholu, lebo sulfonamidy maju
disulfiramovy u¢inok a sultiam ako sulfonamidovy derivat teoreticky méze podobny ucinok vyvolat’.
Priznaky zahffiaju vel'mi neprijemnu a t'azko ovplyvnitel'nt systémovu reakciu na podklade
vazodilatacie s pulzujicou bolestou hlavy, dychavi¢nost'ou, hauzeou, vracanim, tachykardiou,
hypotoéniou,dvojitym videnim, zmétenost'ou, Sokovou reakciou, arytmiou, bezvedomim ev.kiémi.
Trvanie a klinicky obraz méze byt vel'mi rozdielny.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Ospolot sa nema pouzivat’ pocas gravidity a doj¢enia, pretoze boli objavené toxické Giéinky u embryi
potkanov (pozri Cast’ 5.3).
Nie st dostupné systematické skusenosti s podavanim sultiamu u 'udi pocas gravidity a dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ospolot moéze aj pri odporac¢anom davkovani, najma na zaciatku lie¢by, nepriaznivo ovplyvnit
reak¢né schopnosti natol’ko, Ze schopnost’ k aktivnej Gcasti v doprave (napriklad vedenie vozidiel),
alebo obsluhovat’ stroje a pracovat’ vo vyskach je znizend. Vo zvySenej miere to plati pri
spolupo6sobeni alkoholu.

4.8 Neziaduce tucinky

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov je definovana nasledovnym spoésobom:
Vel'mi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100)

Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1000)

Velmi zriedkavé (</10 000)

Nezname (z dostupnych tdajov)

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Menej casté: zniZenie telesnej hmotnosti alebo nechutenstvo

Psychické poruchy

Menej casté: halucindcie, tizkost’, hypobulia

Nezndme: behaviordlne anomalie (napr. agresivita, podrdzdenost’, vykyvy nalady),

kognitivna porucha

Poruchy nervového systému

Casté: parestézie koncatin a tvare, zavrat, bolest” hlavy
Menej casté: myastenické priznaky, grand-mal status, ¢astejsi vyskyt zachvatov
Nezndame: polyneuritida
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Poruchy oka
Casté: dvojité videnie

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Casté: stenokardia, tachykardia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Casté: tachypnoe, hyperpnoe, dyspnoe, ¢kanie

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Velmi casté: zalido¢né tazkosti (nauzea, pocit plnosti a tlak v epigastriu; mozu sa
vyskytnut’ u asi 10% pacientov)

Poruchy pecene a zlovych ciest
Nezndame: hepatotoxické reakcie, zvysenie hladiny pecenovych enzymov

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezndme: Stevensov-Johnsonov syndrém, Lyellov syndrom

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Menej caste: bolesti klbov

Poruchy obli¢iek a modovych ciest
Nezname: akutne zlyhanie obliciek

V jednom pripade viedlo podavanie lieku Ospolot k progredujuce;j slabosti koncatin, k hypersalivacii,
nejasnej re¢i, k narastajucej ospalosti az k nastupu kémy. Tieto priznaky po vysadeni lieku Ospolot za
niekol’ko hodin ustupili.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky preddvkovania

Bolesti hlavy, zavraty, ataxia, poruchy vedomia, metabolicka acid6za, krystaly v moci. Sultiam ma
nizku toxicitu. Davky od 4 do 5 g sultiamu nespdsobili smrt’. Uzitie cca. 20g sultiamu v suicidalnom
umysle u dospelého viedlo k exitus letalis. V druhom pripade doslo k resuscitacii.

Liecba intoxikacie

Specifické antidotum nie je zname. Obvyklé opatrenia (vyplach Zaltidka a podanie aktivneho uhlia) na
zniZenie vstrebavania a na zabezpecenie vitalnych funkcii treba vykonat’. Na upravenie acidozy treba
podat’ natriumbikarbonat v inflzii. K zabraneniu poskodenia obli¢iek a vzniku mocovych kamenov sa
odporuca alkalizacia mocu a podpora diurézy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antiepileptikum, ATC kéd: NO3AX03

Sultiam patri do skupiny blokatorov karboanhydrazy a vykazuje antikonvulzivny ucinok v elektrickom
zachvatom teste (potkan aj mys) a v zachvatovom teste pentametyléntetrazolom (mys).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika sultiamu nebola systematicky skimana v ré6znych vekovych kategoriach u deti
a mladistvych.

Absorbcia
Po peroralnom podani sa sultiam rychle a tplne vstrebe predovSetkym z hornej Casti tenkého creva.
Maximalna plazmaticka koncentracia sa dosiahne po 1-5 hodinach.

Distribucia
29 % sultiamu sa v plazme viaze na bielkoviny.

Elimindcia
Od 80 do 90 % sa eliminuje mo¢om, a 10 az 20 % biliarnou sekréciou prostrednictvom stolice.
V priebehu 24 hodin sa vyluc¢i v nezmenenej forme 32 % uzitej davky oblickami.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Toxikologické vlastnosti

Akutna toxicita

Po jednorazovom podani peroralnej davky je LD50 u potkana 5,0 g /kg telesnej hmotnosti, LD50 u
kralikov je 1,0 g /kg telesnej hmotnosti. U maciek a psov sa po podani davky v mnozstve 50 mg/kg
telesnej hmotnosti pozorovala do¢asna strata chuti do jedla a slabost’. Zvierata sa vSak pomerne rychlo
zotavili.

Chronicka toxicita

Dlhodobé pozorovania u roznych pokusnych zvierat (potkan, pes) neposkytli Ziadne upozornenia na
toxické zmeny v suvislosti s davkou. Pri vysokych davkach doslo k poskodeniu obli¢iek pre
krystalizaciu sultiamu.

Karcinogénny a mutagénny potencial
V 3 réznych in vivo a in vitro $tadiach sa nezistil Ziadny mutagénny potencial u sultiamu. Dlhodobé
Studie zamerané na kancerogenitu neboli realizované.

Toxicky vplyv na reprodukciu

Toxicky vplyv sultiamu na reprodukciu nie je dostatoéne preskimany. V jednej $tadii zameranej na
pozorovanie toxického vplyvu na plod u potkanov, sa objavili embryotoxické uc¢inky niz§ich
skiimanych davkach 30 mg/kg/def. Studie zamerané na poruchy fertility a vplyv na peri- a postnatalny
vyvoj potomka chybaju. Nie st k dispozicii Ziadne systematicky ziskané skisenosti u I'udi po
podavani v gravidite a v ¢ase laktacie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Zelatina, hypromel6za, monohydrat laktozy, makrogol 4000, stearat horeénaty, kukuriény skrob,
koloidny oxid kremicity bezvody, mastenec, oxid titanicity (E171).

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.
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6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

Po prvom otvoreni spotrebujte do 3 mesiacov.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Balenie po 50 alebo 250 filmom obalenych tabliet v polyetylénovom obale na tablety
S polypropylénovym detskym bezpecnostnym uzaverom so zavitom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami
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