Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/02976-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

Ospolot 20 mg/ml perordlna suspenzia
sultiam

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ospolot a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako zaénete uZivat’ Ospolot
Ako sa uziva Ospolot

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ospolot

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Ospolot a na &o sa pouZiva
Ospolot obsahuje liecivo sultiam, antiepileptikum na liecbu urcitej formy epilepsie.

Ospolot sa pouziva na liecbu SeLECTS (samoobmedzujtca epilepsia s centrotemporalnymi hrotmi, z
anglictiny Self-Limited Epilepsy with Centrotemporal Spikes, SeLECTS) (skor nazyvana Rolandova
epilepsia) u deti a dospievajucich vo veku 3 rokov a starSich, ktori nereaguji na/netoleruju iné liecby
alebo nemaju iné alternativy liecby.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako zaénete uZivat’ Ospolot

NeuZivajte Ospolot, ak

- ste alergicky na sultiam, iné¢ sulféonamidy alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),
mate hyperaktivnu §titnu zl'azu,
mate vysoky krvny tlak,
mate akatnu porfyriu (vrodena alebo ziskana porucha, pri ktorej vase telo nie je schopné
produkovat’ dostatocné mnozstvo Cerveného krvného farbiva).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ liek Ospolot, obrat'te sa na svojho lekara, ak

mate poruchu funkcie obliciek,

trpite psychickymi poruchami.
Ak pocas lie¢by lieckom Ospolot spozorujete alergické reakcie s horuckou, bolestou hrdla, vyrazkou s
opuchom lymfatickych uzlin a/alebo priznakmi podobnymi chripke, okamzite sa porad’te so svojim
oSetrujicim lekarom a nechajte si vySetrit’ krvny obraz. Vas lekar moze povazovat za potrebné
ukoncit’ lieCbu lickom Ospolot, ak sa u vas vyskytna zavazné alergické reakcie.

Odporuca sa skontrolovat’ krvny obraz, pecenové enzymy a funkciu obli¢iek pred liecbou lieckom
Ospolot, v tyzdennych intervaloch v prvom mesiaci lieCby a neskdr v mesa¢nych intervaloch. Po
Siestich mesiacoch liecby postacuju dve az sStyri kontroly rocne.
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U malého poctu pacientov lieCenych antiepileptikami, ako je sultiam, sa vyskytli myslienky na
ublizenie si alebo samovrazdu. Ak sa u vas kedykol'vek objavia takéto myslienky, okamzite
kontaktujte svojho lekéara.

Iné lieky a Ospolot

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Liek Ospolot a nasledujice lieky alebo skupiny liekov sa mézu
pocas kombinovanej lieCby navzajom ovplyviiovat’

Kombinécia lieku Ospolot s lickmi na liecbu epilepsie:

- Fenytoin: Hladina fenytoinu v krvi sa moze vyrazne zvysit. Tato kombinacia vyzaduje
dokladné monitorovanie. Va3 lekdr vdm preto bude ¢asto kontrolovat’ hladinu fenytoinu v krvi,
najmé ak mate poruchu funkcie obliciek.

- Lameotrigin: V individualnych pripadoch mdze dojst k zvyseniu hladiny lamotriginu v krvi.
Preto sa ma hladina lamotriginu na zaciatku takejto kombinovanej lieCby monitorovat’ ¢astejSie.

- Primidén: Vedl'ajsie uCinky lieku Ospolot mézu byt zosilnené. Mdze sposobit’ najma
nestabilni chddzu, zavraty a ospalost’.

- Karbamazepin: Existuju naznaky znizenia hladiny sultiamu v krvi, ak sa uziva v rovhakom
Case ako karbamazepin.

Ak sa sultiam uZziva stucasne s inymi inhibitormi karboanhydrazy (napr. topiramatom pouZzivanym na
liecbu epilepsie a migrény alebo acetazolamidom pouzivanym na liecbu zvySeného vnutroo¢ného
tlaku), riziko vedl'ajsich u¢inkov sa moze zvysit' v dosledku inhibicie karboanhydrazy.

Ospolot a alkohol

Pocas liecby liekom Ospolot nepite alkohol, pretoze alkohol mdZze nepredvidatel'ne zmenit’ a zosilnit’
ucinok lieku Ospolot.

Liek Ospolot v interakcii s alkoholom mdze v niektorych pripadoch sposobit’ aj vel'mi neprijemnt
reakciu charakterizovanu roz$irenim ciev, pulzujicou bolest'ou hlavy, tazkostami s dychanim,
nevolnost'ou, vracanim, busenim srdca, poklesom krvného tlaku, rozmazanym videnim, zmétenost'ou,
Sokovymi reakciami, poruchami srdcového rytmu, bezvedomim a zachvatmi. Tieto priznaky mézu
mat rézny charakter a trvanie.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Existuje zvySené riziko, ze tento lick moze poskodit’ vase nenarodené dieta. Preto tento liek
nepouzivajte pocas tehotenstva, pokial’ vam ho vyslovne nepredpisal vas lekar. Ak ste v plodnom veku
a uzivate Ospolot, musite pouzivat’ i¢inni metodu antikoncepcie.

Neprerusujte lieCbu lickom Ospolot skor, ako sa poradite so svojim lekarom. Akékol'vek nahle
prerusenie liecby alebo nekontrolované zniZenie davky moze mat’ za nasledok opatovny vyskyt
epileptickych zachvatov, ktoré mozu poskodit’ vés a/alebo vaSe nenarodené dieta.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i lieCivo obsiahnuté v lieku Ospolot prechadza do materského mlieka. Z tohto dovodu
neuzivajte lick Ospolot pocas dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Aj ked budete tento liek pouziva podl'a pokynov, moze ovplyvnit’ vase reakcie do takej miery, Ze
moze byt naruSena vasa schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje. Plati to najmé v kombinacii
s alkoholom.
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Liek Ospolot obsahuje metyl-parahydroxybenzoat sodny (E219), propyl-parahydroxybenzoait
sodny (E217), oxid siri¢ity (E220), sodik, fruktézu, glukézu a sacharoézu.
Metyl-parahydroxybenzoat sodny (E219) a propyl-parahydroxybenzoat sodny (E217) mézu vyvolat
alergické reakcie (mozno oneskorené).

Oxid siri¢ity (E 220) mdze zriedkavo vyvolat’ zdvazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus (ki€

svalstva priedusiek).

Tento liek obsahuje 0,0026 mg frukt6ézy v kazdom ml.
Glukoza a sachar6za: ak vam vas lekar povedal, Ze neznésate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uzitim tohto lieku.

Glukoza, fruktodza a sachar6za mozu Skodit’ zubom.

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

sodika.

3. Ako sa uziva Ospolot

Liecbu Ospolotom maju zacat’ a ma prebiehat’ pod dohl'adom lekarov so skisenostami v liecbe

epilepsie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekérnika.

Davka

Lekar zvycajne zacne s nizkou davkou a v priebehu jedného tyzdia ju bude postupne zvySovat’, kym
sa nedosiahne davka, ktora vam vyhovuje (tzv. udrziavacia davka). Zvyc€ajna udrziavacia davka je

5—10 mg (0,25 — 0,5 ml) na kilogram telesnej hmotnosti a den.

Denné déavka sa méa rozdelit’ do troch jednorazovych davok.

Tabul’ka 1: Priklady davkovania pre zaciatoénu davku 2,5 mg sultiamu na kilogram telesnej

hmotnosti a den

Hmotnost Zaciato¢na davka: 2,5 mg* sultiamu na kg a dei
pacienta . Jedl,la dé‘ika Celkova denna davka
(podavana 3-krat denne)
1218 ke 0,5-0,75 ml 1,5-2,25ml
(zodpoveda 10 — 15 mg sultiamu) (zodpoveda 30 — 45 mg sultiamu)
18 - 24 kg 0,75 - 1,0 ml 2,25 -3,0ml
(zodpoveda 15 — 20 mg sultiamu) (zodpoveda 45 — 60 mg sultiamu)
2430 kg 1,0 - 1,25 ml 3,0-3,75ml
(zodpoveda 20 — 25 mg sultiamu) (zodpoveda 60 — 75 mg sultiamu)
3036 kg 1,25-1,5ml 3,75-4,5ml
(zodpoveda 25 — 30 mg sultiamu) (zodpoveda 75 — 90 mg sultiamu)
36 — a viac 1,5 mla viac (zodpove(:14z’1’59(a)l :rizcsultiamu a
(zodpoveda 30 mg sultiamu a viac) viac)

*1 ml Ospolot peroralnej suspenzie obsahuje 20 mg sultiamu => 0,25 ml = 5 mg sultiamu
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Tabul’ka 2: Priklady davkovania pre udrziavaciu davku 5 mg sultiamu na kilogram telesnej

hmotnosti a den:

Udrziavacia davka: 5 mg* sultiamu na kg a den
Hmotnost Jedna davka
pacienta o ; Celkova denna davka
(podavana 3-krat denne)
1,0 - 1,5 ml 3,0-4,5ml
12 - 18 kg , . . :
(zodpoveda 20 — 30 mg sultiamu) (zodpoveda 60 — 90 mg sultiamu)
18- 24k 1,5 =20 ml d 4’501_' 2’(;) mllzo
. (zodpoveds 30 — 40 mg sultiamu) (zodpoveda 90 — 120 mg
sultiamu)
24-30 k 20=2,5ml d 6,(:1' 172?) mll 0
. (zodpoveda 40 — 50 mg sultiamu) (zodpovedd 120 =150 mg
sultiamu)
30-36 k 25=3,0ml d 7’Sd'_ 19 g(()) mllso
. (zodpoveda 50 — 60 mg sultiamu) (zodpoveda 150 — 180 mg
sultiamu)
16 ] 3,0 ml a viac q d?,i)ga:)wac "
—aviac
(zodpoveda 60 mg sultiamu a viac) (zodpovedd Viacr)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 m6Zu pouzit’ tablety.

Spdsob a cesta podavania

Liek Ospolot je urceny na peroralne pouzitie (uZzitie tistami).

Ospolot sa moze prehltnut’ po podani priamo z peroralnej striekacky, alebo
sa Ospolot moze vypit’ okamzite po zmieSani, najlepSie s malym mnozstvom vody, pripadne s
pomaranc¢ovym dzisom, mlickom, jogurtom alebo pSeni¢nou kasou, alebo
sa Ospolot méze podavat’ pomocou vyzivovacej sondy.

Navod na pouzitie

Pozorne si precitajte tieto pokyny, aby ste vedeli, ako pouzivat’ tento liek.

Sucasti supravy lieku

Stprava lieku sa sklada z troch Casti:

' nnma N

”]: II*""|"'|"|"|"|'|'MﬂD

Adapter

1. Plastovy adaptér

2. 10 ml peroralna striekacka, ktora sa vklada do
plastového adaptéra.
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3. FraSa obsahujtca perordlnu suspenziu s detskym

bezpecnostnym uzaverom. Po pouziti vzdy nasad’te
uzaver.
e
v
Priprava davky lieku
e 1. Flasu intenzivne pretrepavajte 30 sekind v

polohe dnom nahor. Ak na dne flase spozorujete
usadeninu, pretrepavajte flasu d’alsich 30 sekund.
2. Otvorte detsky bezpecnostny uzaver tak, ze ho
pevne zatlacite nadol a otoCite proti smeru
hodinovych ruciciek (pozri vrchnu ¢ast’ uzaveru).

Poznamka: Uzaver majte nablizku, aby ste fTasu
po kazdom pouziti uzavreli.

3. Drzte fT'asu na stole vo zvislej polohe. Pevne
zatlacte plastovy adaptér s peroralnou striekackou
do otvoru fl'ase tak hlboko, ako sa da.

Poznamka: Mozno sa vdm nepodari zatlacit’
adaptér uplne nadol, no ked’ naskrutkujete naspat

uzaver, zatla¢i sa do fl'ase.

Po prvom pouZiti zostane adaptér vo fl’asi.
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4. Pevne drzte peroralnu striekacku a opatrne obrat’te
flasu hore dnom. Pomaly vyt'ahujte piest, aby sa
peroralna striekacka naplnila suspenziou. Potom
uplne zatlacte piest spét, aby ste odstranili vSetky
velké vzduchové bubliny, ktoré by sa mohli
nachadzat’ vnutri peroralnej striekacky.

5. Natiahnutie predpisanej davky: Pomaly vytahujte
piest striekacky, kym vrch §irSej Casti piestu
nebude presne na Grovni znacky na valci
peroralnej strickacky, ktora oznacuje predpisana
davku.

V pripade pochybnosti sa opytajte svojho
lekarnika.

6. Opatrne obrat'te fl'asu a peroralnu striekacku
spravnou stranou nahor. Jemnym pooto¢enim
vyberte peroralnu striekacku z adaptéra.

Adaptér musi vzdy zostat’ vo flasi.

7. Podajte davku priamo do ust pacienta, ktory
ma sediet’ vo vzpriamenej polohe. Pomaly
stlacajte piest, aby ste umoznili I'ahké
prehltnutie. Pacient ma bezprostredne po uziti
vypit’ pohar vody, dzisu alebo mlieka.
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Taktiez je mozné davku tesne pred podanim
zmieSat’ najlepSie s malym mnozstvom
vody, pripadne s pomaranc¢ovym dzfisom,
mliekom, jogurtom alebo pSeni¢nou kasou.
So suspenziou neuzivajte sytené napoje ani
horuce jedlo, aby nedoslo ku grganiu alebo
spomalenému prehitaniu. Celti zmes ihned’
premiesajte a uZite.

8. Po pouziti nasad’te detsky bezpecnostny
uzaver a nechajte adaptér na mieste.

9. Cistenie: Po kazdom pouziti strickacku
ddkladne oplachnite tecticou vodou a
vonkaj$iu Cast’ utrite suchym ¢istym
obraskom.

Liek Ospolot mozete uzivat’ s jedlom, ale aj nezavisle od jedla. Ak je to mozné, vzdy zachovajte svoj
rezim 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 spésob podavania, davka sa ma pripravit’ tak,
ako je uvedené vyssie, bezprostredne pred podanim.

Ako dlho mate uzivat’ liek Ospolot?

Antiepilepticka liecba je v zasade dlhodoba liecba. V kazdom individudlnom pripade ma detsky
neurolog (neuropediater) so skusenost’ami s lieCbou epilepsie rozhodntit, ako lie¢bu upravit’, ako dlho
ma trvat’ a kedy sa mé ukoncit’. Liek Ospolot sa nesmie nahle vysadit’.

Ak uZijete viac lieku Ospolot, ako mate

Vedl'ajsie ucinky uvedené v Casti ,,Mozné vedlajsie uCinky* mdzu byt zosilnené. V pripade
predavkovania je potrebné o najskor vyhl'adat’ lekara/lekara pohotovostnej sluzby a ak je to mozné,
ukazat’ mu liek a tuto pisomnu informaciu.

Ak zabudnete uzit’ liek Ospolot
Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Davku uzite v najblizSom
planovanom ¢ase podl'a predpisu lekara. Informujte svojho oSetrujaceho lekara.

Ak prestanete uzivat’ liek Ospolot

Ak chcete prerusit’ alebo ukoncit’ lie¢bu lickom Ospolot, najprv sa o tom porad’te so svojim lekarom.
Neprerusujte liecbu tymto lieckom sami bez porady s lekdrom, pretoZe to mdze ohrozit’ uspech liecby a
sposobit’ opitovny vyskyt epileptickych zachvatov. Dizka lietby sa lisi v zavislosti od jednotlivca a
rozhodne o nej vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi Casté vedl'ajSie u¢inky (moézu postihnut’ viac ako 1 z 10 0s6b):
- zaludocné tazkosti (napr. nevol'nost’, vracanie)

Casté vedlajie u¢inky (mozu postihnat’ menej ako 1 z 10 0sob):
tazkosti s dychanim a dokonca respiracna tiesen (v zavislosti od davky)
pocit tlaku na hrudniku, bisenie srdca
mravcenie v rukach, nohéch alebo tvari (v zavislosti od davky)
zavraty, bolest” hlavy
dvojité videnie
StikGtanie, strata hmotnosti alebo nechutenstvo

Menegj Casté vedl'ajSie u¢inky (mo6zu postihnut’ menej ako 1 zo 100 0sbb ):
halucinacie, izkost’, apatia
svalova slabost’, bolest’ kibov
zvyseny pocet zachvatov, grand mal status

Nezname (frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych tdajov):
oneskorena reakcia z precitlivenosti postihujica viaceré organové systémy s horickou, koznou
vyréazkou, zapalom ciev (vaskulitida), opuchom lymfatickych uzlin, bolestou kibov, abnormalnym
poctom bielych krviniek, ako aj zvd¢Senim pecene alebo sleziny a zdvaznymi koznymi reakciami
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza)
akutne zlyhanie obli¢iek
zhorsSenie zraku, ktoré moze byt vyznamné, polyneuritida (zapal viacerych nervov)
toxicke reakcie na pecen a/alebo zvySena hladina pecetiovych enzymov
depresivna nalada/depresia, zmeny osobnosti, abnormalne spravanie (napr. agresivita,
podrazdenost’, zmeny nalad) a zhorSené kognitivne schopnosti
hnacka

U jedného pacienta s dlhotrvajicou epilepsiou rezistentnou na lie¢bu viedlo uZivanie liecku Ospolot ku
zvySenej slabosti koncatin, zvySenému slineniu, nezrozumitel'nej reci a zvySenej ospalosti az ku kome.
Tieto priznaky ustapili v priebehu niekol’kych hodin po preruseni liecby liekom Ospolot.

Sultiam patri do skupiny lieciv (inhibitorov karboanhydrazy), ktoré mozu viest k tvorbe oblickovych
kamenov, zmenam v zloZeni krvi (metabolicka acid6za, hemodilucia a zmeny v hladinach elektrolytov
v sére, napr. znizenie hladiny vapnika v krvi), ako aj k tinave/vyc¢erpaniu.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Ospolot

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fTasi a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni fl'aSe nepouzivajte dlhsie ako 3 mesiace.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek posSkodenie fTase, uzaveru alebo $katule.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky s odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ospolot obsahuje
Liecivo je sultiam.

Dalsie zlozky st: metyl-parahydroxybenzoat sodny (E219), propyl-parahydroxybenzoat sodny (E217),
sukral6za (E955), dokusat sodny, xantanova guma (E415), dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
(E339), hydrogenfosforecnan draselny (E340), jahodova ardma (obsahuje Arabsku gumu E414),
aréma s modulatorom sladkosti (obsahuje fruktézu, glukozu, sachardzu, oxid siricity (E220)),
ochucovacia aroma (obsahuje sukralozu E955, maltodextrin (zo zemiakov)), kyselina fosforecna 85 %
(E338) (na upravu pH),, Cistena voda

Ako vyzera Ospolot a obsah balenia

Ospolot peroralna suspenzia je biela suspenzia.

Sklenena flasa s detskym bezpecnostnym uzaverom obsahuje 200 ml alebo 250 ml peroralne;j
suspenzie. Je zabalena v kartonovej Skatuli, ktora obsahuje peroralnu strickacku s objemom 10 ml so
stupnicou po 0,25 ml a adaptér.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Nemecko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:
Desitin Pharma s.r.o., Troji¢né namestie 13, 82106 Bratislava, Slovensko.

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami

BE Ospolot 20 mg/ml suspensie voor oraal gebruik / solution buvable / Suspension zum
Einnehmen

Ccz Ospolot

DK Ospolot

DE Ospolot 20 mg/ml Suspension zum Einnehmen
EE Ospolot

ES Ospolot 20 mg/ml Suspension oral

FI Ospolot 20 mg/ml Oraalisuspensio

IE Ospolot 20 mg/ml oral suspension

IT Ospolot

LU Ospolot

NL Ospolot 20 mg/ml Suspensie voor oraal gebruik
NO Ospolot 20 mg/ml Mikstur, suspensjon

PL Sultiame Desitin

PT Ospolot 20 mg/ml Suspensédo oral

RO Ospolot 20 mg/ml Suspensie orala



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/02976-ZME

SE Ospolot 20 mg/ml Oral suspension
SK Ospolot

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025 .
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