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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ospolot 20 mg/ml peroralna suspenzia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml peroralnej suspenzie obsahuje 20 mg sultiamu.

Pomocné latky so znamym téinkom:

Kazdy ml obsahuje 2,3 mg metyl-parahydroxybenzoatu sodného (E219) a 0,6 mg propyl-
parahydroxybenzoatu sodného (E217), 0,0026 mg fruktozy, 0,0024 mg glukézy, 0,0005 mg sachardzy
a 0,000004 mg oxidu siri¢itého.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Peroralna suspenzia

Biela suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Na lie¢bu rolandickej epilepsie (benigna detska epilepsia s centrotemporalnymi hrotmi).

Poznamka:

Liecbu liekom Ospolot ma vykondvat’ len pediatricky neurolog s dostatocnymi skiisenostami s lieCbou
epilepsie.

St k dispozicii obmedzené dokazy z kontrolovanych klinickych skasani o Gi¢innosti a bezpe¢nosti
lieku Ospolot. Pred zacatim lieCby sultiamom je indikovany dokladny diferencialny diagnosticky
postup tykajuci sa inych typov detskych epilepsii. Rolandické epilepsie vykazuju vysoké percento
spontannych remisii (aj bez farmakologickej liecby) a zvycCajne sa vyznacuju priaznivym priecbehom
ochorenia a dobrou prognézou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Davku musi stanovit’ a sledovat’ lekar individualne. Udrziavacia davka je priblizne 5 az 10 mg na kg
telesnej hmotnosti a deii. Ma sa postupne zvySovat’ (znizovat’) v priebehu jedného tyzdna. Vzhl'adom
na kratky polCas sultiamu sa ma denna davka rozdelit’ do troch jednorazovych dévok (pozri tabul’ky 1
a 2 s prikladmi davkovania). Ak sa dennéa davka tymto spdsobom rozlozi na cely den, po piatich az
Siestich diloch moZno o¢akavat’ konstantné plazmatické hladiny. Terapeutické plazmatické
koncentracie sultiamu zatial’ neboli stanovené.

Ospolot peroralna suspenzia a Ospolot filmom obalené tablety sa mozu pri rovnakych davkach
zamienat’. Pri prechode z tabliet na peroralnu suspenziu sa ma zvazit’ kontrola plazmatickych hladin.
Prechod z iného lieku alebo z kombinovanej liecby sa ma uskuto¢nit’ postupne.
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Pediatricka populacia

Peroralna suspenzia je uprednostiiovana liekova forma na pouzitie u dojciat, deti a dospievajucich s
hmotnostou 12 kg alebo viac. Priklady davkovania su uvedené v tabul’kach 1 a 2. Titr4cia sa vSak
musi vykonavat’ individualne.

Tabulka 1
Zaciatocna davka: 2,5 mg* sultiamu na kg a den
Hmotnose Jedna davka
pacienta , , , Celkova denna davka
(podavana 3-krat denne)
1218k 05=0,75ml dlﬁd?§?ﬂ5
g (zodpoveds 10 — 15 mg sultiamu) (zodpoveda 30 - 45 mg
sultiamu)
18 — 24 k 0.75-L0ml . 4 us méo
g (zodpoveda 15 — 20 mg sultiamu) (zodpoveda 45 —60 mg
sultiamu)
24-30k Lo~ 1.25ml d&o;;mngs
g (zodpoveda 20 — 25 mg sultiamu) (zodpoveda 60 — 75 mg
sultiamu)
06k 1,25 _15ml 3,75 - 4,5ml
9 (zodpoveda 25 — 30 mg sultiamu) (zodpoveda 75 — 90 mg
sultiamu)
36 —a viac L.>mlaviac d d4’,5 oy Iti
(zodpoveda 30 mg sultiamu a viac) (zodpoveda 3?5189 sultiamu a

*1 ml Ospolot peroralnej suspenzie obsahuje 20 mg sultiamu => 0,25 ml = 5 mg sultiamu

Tabul'ka 2
- Udrziavacia davka: 5 mg* sultiamu na kg a den
motnost’ P
pacienta Jedna davka Celkova denna davka
(podavana 3-krat denne)
10—15ml 3,0-4,5ml
12-18k ’ ’ 460 —
g (zodpoveda 20 — 30 mg sultiamu) (zodp Ovedz.l 60 —90 mg
sultiamu)
1,5-2,0ml 45-60ml
18 -24 k ’ ’ 490 —
g (zodpoveda 30 — 40 mg sultiamu) (ZOdpoveda. 90 ~120 mg
sultiamu)
2,0-2,5ml 60-75ml
24 -30 k U . 4120 —
g (zodpoveda 40 — 50 mg sultiamu) (zodpoveda .120 150mg
sultiamu)
2,5-30ml 7,5-9,0ml
30-36 k ’ ) 4 -
g (zodpoveda 50 — 60 mg sultiamu) (zodpoveda .150 180 mg
sultiamu)
36 _ a viac 3,0 ml aviac ?’0 aviac "
- (zodpoveda 60 mg sultiamu a viac) (zodpoveda l\j%igcr)ng sultiamu a

*1 ml Ospolot peroralnej suspenzie obsahuje 20 mg sultiamu => 0,25 ml = 5 mg sultiamu

Poznamka: Na jednorazové davky 10 ml alebo viac sa mézu pouzit’ tablety.
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Trvanie lieCby

Liek Ospolot sa nesmie nahle vysadit’. O trvani liecby a jej preruseni ma rozhodnut’ pediatricky
neurolog so skusenostami s liecbou epilepsie individualne.

Ak liecba nie je uspesna, liecba sultiamom sa mé ukoncit’ priblizne po jednom az dvoch mesiacoch.

Sposob podavania

Liek Ospolot je urceny na peroralne pouzitie.

Pred uzitim lieku Ospolot je potrebné fI'asu dobre pretrepat’ (aspon raz po dobu 30 sekund) a nésledne
ihned’ pripravit’ davku (aby nedoslo k usadeniu). Peroralna suspenzia sa moze prehltnut’ priamo z
peroralnej strickacky alebo sa méze uzit’ ihned’ po zmiesani, najlepSie s malym objemom vody,
pripadne s pomaran¢ovym dzisom, mliekom, jogurtom alebo pSeni¢nou kasou.

V pripade uzitia perordlnej suspenzie priamo z peroralnej striekacky mé pacient bezprostredne po uziti
vypit trochu vody, dzusu alebo mlieka kvoli horkej chuti sultiamu.

So suspenziou sa nesmu pit’ sytené napoje alebo pozivat’ hortce jedlo, aby sa predislo eruktacii alebo
spomalenému prehitaniu. Liek Ospolot sa mdze uzivat' s jedlom alebo bez jedla, priom pacient nema
pocas lieCby menit’ spoésob uzivania lieku Ospolot.

Peroralna suspenzia sa moze podavat’ aj cez vyzivovaciu sondu, ktora sa ma ihned’ po podani
vyplachnut’ s minimalne 15 ml vody. Ak sa pouZije tento sposob podavania, davka sa ma pripravit’ tak,
ako je uvedené vyssie, bezprostredne pred podanim.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo, iné sulfonamidy, metyl-parahydroxybenzoat sodny (E219), propyl-
parahydroxybenzoat sodny (E217) alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.

- hypertyredza alebo arterialna hypertenzia

- znama aktitna porfyria

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sultiam sa nema podavat’ alebo sa ma podavat’ so zvySenou opatrnost'ou
- u pacientov s poruchou funkcie obliciek,
- U pacientov so psychiatrickymi poruchami v anamnéze.

Laboratérne monitorovanie

Odporuca sa sledovat’ krvny obraz, peCeniové enzymy a parametre funkcie oblic¢iek pred liecbou
liekom Ospolot, potom v tyzdennych intervaloch v prvom mesiaci lie€by a neskdr v mesacnych
intervaloch. Po Siestich mesiacoch lieCby postacuju dve az Styri kontroly ro¢ne.

Poznamka:
Liecba sa ma prerusit,, ak dojde k trvalému zvySeniu hladiny kreatininu.

Reakcie z precitlivenosti:

Pacient, resp. rodi¢ia maju byt pouceni, ze ak sa pocas liecby lickom Ospolot vyskytne horticka,
bolest’ hrdla, alergické kozné reakcie s opuchom lymfatickych uzlin a/alebo priznaky podobné
chripke, maju sa okamzite obratit’ na oSetrujuceho lekara. V pripade zdvaznych alergickych reakcii sa
musi liecba lieckom Ospolot okamzite ukoncit’.

Progresivna trombocytopénia alebo leukopénia, ktoré st sprevadzané klinickymi priznakmi, vyZaduja
prerusenie liecby liekom Ospolot.

Samovrazedné myslienky a samovrazedné spravanie

U pacientov lie¢enych antiepileptickymi liekmi boli pri viacerych indikaciach hlasené samovrazedné
myslienky a spravanie. Metaanalyza randomizovanych, placebom kontrolovanych sktisani
antiepileptickych liekov tiez preukazala malé zvySené riziko samovrazednych myslienok a spravania.
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Mechanizmus tohto rizika nie je zndmy a dostupné tidaje nevylu¢uji moznost’ zvySeného rizika pri
sultiame.

Preto sa maju pacienti sledovat’ na prejavy samovrazednych myslienok a spravania a ma sa zvazit’
vhodna lie¢ba. Pacientom (a opatrovatelom pacientov) sa mé odporucit’, aby vyhladali lekéarsku
pomaoc, ak sa objavia prejavy samovrazednych myslienok alebo spravania.

Pomocné latky

Metyl-parahydroxybenzoat sodny (E219) a propyl-parahydroxybenzoat sodny (E217) m6zu vyvolat
alergické reakcie (mozno oneskorené).

Oxid siricity (E 220) méze zriedkavo vyvolat’ zdvazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus.
Tento liek obsahuje glukozu, sacharézu a 0,0026 mg fruktézy v kazdom ml.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie frukt6zy, gluk6zo-galaktézovou
malabsorpciou alebo deficitom sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

Glukoéza, fruktdza a sacharéza moézu Skodit’ zubom.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na ml, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Vplyv invch liekov na sultiam

Primidon
Ak sa sultiam kombinuje s primidénom, intenzita neziaducich G¢inkov sultiamu sa méze zvysit'.
Najmai u deti sa mézu vyskytnut’ zavraty, nestabilna chddza a ospalost’.

Karbamazepin
Existuju ndznaky, Ze sérové hladiny sultiamu sa m6Zzu znizit,, ak sa stibezne uziva karbamazepin.

Vplyv sultiamu na iné lieky

Fenytoin

Ak sa sultiam kombinuje s fenytoinom, plazmatické hladiny fenytoinu sa mézu vyrazne zvysit'. Tato
kombinacia si vyzaduje obzvlast’ prisne monitorovanie a casté kontroly plazmatickych hladin
fenytoinu, najmi v pripade poruchy funkcie obliciek.

Lamotrigin
V kombinacii s lamotriginom sa v jednotlivych pripadoch pozorovalo aj zvysenie hladiny lamotriginu
v krvi. Preto sa ma hladina lamotriginu na zaciatku takejto lieCby kontrolovat’ Castejsie.

Inhibitory karboanhydradzy
Stubezné uzivanie sultiamu a inych inhibitorov karboanhydrazy (napr. topiramatu, acetazolamidu)
moze zvysit riziko neziaducich ucinkov v dosledku inhibicie karboanhydrazy (pozri tiez ¢ast’ 4.8).

Alkohol

Pocas liecby sultiamom sa ma pacient vyhnat uzivaniu alkoholu. Sultiam ako derivat sulfonamidu
modze mat’ teoreticky podobny G¢inok ako disulfiram. Medzi tieto priznaky patri vel'mi neprijemna,
hoci vo v8eobecnosti samovol'ne odznievajtca reakcia spdsobena vazodilataciou, s pulzujicou
bolest'ou hlavy, itlmom dychania, nevol'nostou, vracanim, tachykardiou, hypotenziou, amblyopiou,
zmatenost'ou, Sokovymi reakciami, arytmiami, stratou vedomia a zachvatmi. Stupen a trvanie tychto
priznakov sa mdze do znacnej miery lisit’.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti sultiamu u gravidnych Zien.
Studie na zvieratach st nedostatoéné z hladiska reprodukénej toxicity, ale odhalili embryotoxické
ucinky (pozri ¢ast’ 5.3). Podavanie antiepileptik pocas gravidity sa vo vSeobecnosti spaja so zvySenym
rizikom malformacii, ktoré sa méze zvysit', ak sa kombinuji rézne antiepileptika. Preto sa liek Ospolot
neodporuca pocas gravidity a u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaji antikoncepciu.

mozné, ako monoterapia. Odporacaju sa prenatalne diagnostické opatrenia na v€asné odhalenie
malformacii (ultrazvuk s vysokym rozliSenim a stanovenie alfa-fetoproteinu). Lie¢ba antiepileptikami
sa v ziadnom pripade nesmie prerusit’ bez sthlasu lekara, pretoze nekontrolované zachvaty mozu mat’
zavazné nasledky pre matku aj nenarodené diet’a.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa sultiam/metabolity vylucuji do l'udského mlieka. Riziko u novorodencov/dojciat
nemoze byt vylucené. Liek Ospolot sa nema uzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita
Nie su k dispozicii zZiadne tdaje o ti¢inkoch sultiamu na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Aj ked’ sa tento liek pouziva podl'a pokynov, moze ovplyvnit reakcie do takej miery, a to najméa na
zacCiatku liecby, Ze moze byt narusena schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. To plati vo
vacsej miere v kombindcii s alkoholom.

4.8 Neziaduce ucinky

Na hodnotenie neziaducich u¢inkov sa pouZzivaju tieto kategorie frekvencie:
Vel'mi Gasté (= 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)
Menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Casté: strata hmotnosti, nechutenstvo

Psychické poruchy

Menej caste:  halucinécie, uzkost’, nedostatok energie

Nezname: depresivna nalada/depresia, zmena osobnosti a anomalie spravania (napr. agresivita,
podrazdenost’, vykyvy nalad), kognitivne poruchy

Poruchy nervového systému

Casté: parestézie v koncatinach a v tvari*, zavraty, bolest’ hlavy

Menej casté:  myastenické fenomény, grand-mal status, zvySend zachvatova aktivita
Nezndame: polyneuritida

Poruchy oka

Casté: dvojité videnie

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Casteé: stenokardia, tachykardia
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Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina
Casté: tachypnoe*, hyperpnoe*, dyspnoe, ¢kanie

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Velmi casté:  Zaludoéné t'azkosti, napr. nevol'nost’, vracanie (priblizne u 10 % pacientov).
Nezname: hnacka

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest
Nezndme: hepatotoxické reakcie, zvysSenie pecenovych enzymov

Poruchy koZe a podkozného tkaniva
Nezname: Stevensov-Johnsonov syndrém, Lyellov syndrom

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Menej casté:  bolest klbov

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

*V zavislosti od davky, v pripade potreby je potrebné davku upravit'.

U jedného pacienta s dlhotrvajucou refraktérnou epilepsiou sa vyskytla progresivna slabost” koncatin,
hypersalivacia, nezrozumitel'na rec, zvys$ena ospalost’ az koma. Priznaky ustipili v priebehu
niekol’kych hodin po vysadeni sultiamu.

Sultiam je inhibitor karboanhydrazy. Preto sa po¢as podavania sultiamu moézu vyskytnat’ neziaduce
ucinky inhibicie karboanhydrazy, ako je tvorba oblickovych kamenov, metabolicka acidéza,
unava/vycCerpanie, hemodilucia a zmeny hodnot sérovych elektrolytov (napr. hypokalciémia) (pozri
tiez Cast’ 4.5).

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie 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 intoxikacie

Bolest’ hlavy, zavraty, ataxia, poruchy vedomia, metabolické aciddza, kryStaly v mo¢i. Sultiam ma
nizku toxicitu. Davky od 4 do 5 g sultiamu nespdsobili smrt’. Pozitie priblizne 20 g sultiamu
dospelymi osobami s imyslom spéachat’ samovrazdu bolo v jednom pripade smrtel'né. V inom pripade
sa dosiahlo restitutio ad integrum.

Liecba intoxikacii

Specifické antidotum nie je zndme. Maju sa vykonat’ standardné opatrenia (vyplach zaludka a aktivne
uhlie) na minimalizaciu absorpcie a na udrzanie Zivotnych funkcii. Na lie¢bu acidézy sa moze podat’
infuzia hydrogenuhli¢itanu sodného. Na prevenciu poskodenia obli¢iek a krystaltrie sa odporuca
alkalizujuca diureticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné antiepileptika
ATC kod: NO3AX03


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Sultiam patri do skupiny inhibitorov karboanhydrazy a vykazuje antikonvulzivny ucinok v
elektrokonvulzivnom teste (U potkanov a mysi) a v konvulzivnom teste s pentametyléntetrazolom
(u mysi).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika sultiamu nebola systematicky skimana v roznych vekovych kategoriach u deti a
dospievajucich.

Absorpcia

Po perordlnom podani sa sultiam rychlo a uplne absorbuje, prevazne z hornej Casti tenkého Creva.
Maximalne plazmatické koncentracie sa namerali po 1 — 5 hodinach.

Vo farmakokinetickej §tadii s jednorazovou davkou so 16 subjektmi sa skamal vplyv prijmu potravy
na absorpciu 200 mg tabliet licku Ospolot. Z vysledkov vyplyva, ze uzivanie liecku Ospolot s jedlom
vedie k mierne zniZenej biologickej dostupnosti sultiamu.

Distribucia
Priblizne 29 % lie¢iva sa viaZe na plazmatické bielkoviny.

Eliminacia

80 az 90 % sa vylu¢i mo¢om a 10 az 20 % stolicou po vyluceni do zl¢e. V priebehu 24 hodin sa 32 %
podanej davky vylaci v nezmenenej forme oblickami. Vo farmakokinetickej $tadii s jednorazovou
davkou u 16 zdravych dospelych subjektov sa stanovil pol¢as priblizne 12 h. Na zaklade
publikovanych farmakokinetickych $tudii sa u deti predpoklada kratsi polcas.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych $tudii toxicity po opakovanom podavani neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Mutagénny a karcinogénny potencial
Sultiam nevykazoval ziadny mutagénny potencial in vitro ani in vivo. Dlhodobé stadie karcinogenity
sa nevykonali.

Reprodukéna toxicita

Reprodukena toxicita sultiamu nebola dostatocne preskiimana. V §tadii embryotoxicity na potkanoch
sa pri najnizsej testovanej davke (30 mg/kg/den) zaznamenali embryotoxické ucinky. Chybaju studie
tykajuce sa ucinkov na fertilitu a peri a postnatalny vyvoj potomstva.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Metyl-parahydroxybenzoat sodny (E219)
Propyl-parahydroxybenzoat sodny (E217)
Sukral6za

Dokusat sodny

Xantanova guma

Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Hydrogenfosforeénan draselny

Jahodova aréma

Aréma s modulatorom sladkosti (obsahuje fruktdzu, glukézu, sachardzu, oxid siri¢ity (E220))
Ochucovacia arobma

Kyselina fosforecna 85 %

Cistena voda
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6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

Po prvom otvoreni: 3 mesiace

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

200 ml alebo 250 ml peroralnej suspenzie v jantarovej sklenenej fIasi (typ I11) s detskym
bezpecnostnym uzaverom (polypropylén) v kartonovej skatuli, ktord obsahuje aj 10 ml peroralnu
strickaCku so stupnicou po 0,25 ml (polyetylén, polypropylén) a adaptér na peroralnu strickacku.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

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