Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2024/01792-ZIB
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Ospolot
200 mg filmom obalené tablety

sultiam

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ospolot a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ospolot
Ako uzivat’ Ospolot

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ospolot

Obsah balenia a d’alSie informéacie

SoukrwdE

1. Co je Ospolot a na &o sa pouZiva

Ospolot obsahuje u¢innt latku sultiam, ktora pdsobi proti vzniku a rozvoju zachvatov epileptického
povodu vyvolanych réznymi pri¢inami. Nema vyraznejsie tlmivé t€inky. Liecba Ospolotom moze
znizit' Castost’ zachvatov, ale aj obmedzit’ psychické a povahové zmeny, ktoré ochorenie so sebou
Casto prinasa. Na lie¢bu reaguju dobre predovsetkym l'ahké formy epilepsie.

Ospolot sa pouZziva na liecbu epileptickych zachvatov Rolandickej epilepsie, v pripade, ze liecba
inymi antiepileptikami zlyhala,

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ospolot

Neuzivajte Ospolot

- ak ste alergicky na sultiam, iné sulfonamidy (lieky z tejto skupiny sa pouZzivaju hlavne na lie¢bu
roznych infekcii a zapalov) alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6)

- ak mate ochorenie krvi nazyvané akutna porfyria

- ak mate zvySenu funkciu Stitnej zlazy (hypertyreoza) alebo vysoky krvny tlak (arterialna
hypertenzia)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Ospolot, obrat'te sa na svojho lekara.

Ospolot neuzivajte bez dohody s lekarom
- ak mate poruchu funkcie obliciek
- ak mate alebo ste mali dusevné poruchy

Ak sa pocas lie¢by lieckom Ospolot vyskytne hortacka, bolest’ hrdla, alergické kozné reakcie s opuchom
lymfatickych uzlin a/alebo priznaky podobné chripke, okamzite vyhladajte svojho lekara.
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Pred liecbou a pravidelne pocas lieCby budete podstupovat’ vySetrenia krvi a mo¢u vratane merania
pecenovych enzymov: pocas prvého mesiaca lieCby tyzdenne a potom s dlh§imi intervalmi. U malého
poctu pacientov liecenych antiepileptikami akym je sultiam sa vyskytli myslienky na samoposkodenie
alebo samovrazdu. Ak sa kedykol'vek u vas vyskytnu takéto myslienky, okamzite kontaktujte svojho
lekara.

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. Pri kombinacii sultiamu s inymi lickmi na liecbu epilepsie, napr.
fenytoin alebo lamotrigin, sa moze vyznamne zvySovat’ koncentracia fenytoinu alebo lamotriginu v krvi.
Pri kombinacii sultiamu s primidéonom sa méze intenzita neziaducich G¢inkov sultiamu zvysit’, hlavne
u deti sa moZu objavit’ zavraty, neistota pri chodzi a ospalost’. Pri sti¢asnej lie¢be karbamazepinom moze
dojst’ k znizeniu hladiny sultiamu v krvi.

Ospolot a alkohol

Pocas liecby liekom Ospolot nesmiete pit’ alkoholické napoje! Pri uzivani tohto lieku s alkoholom sa
mozu objavit’ subjektivne neprijemné reakcie, ako je pulzujuca bolest’ hlavy, pocit na vracanie, vracanie,
dychacie tazkosti, rychly a nepravidelny srdcovy tep, nizky krvny tlak, dvojité videnie, zmétenost,
Sokové reakcie, porucha vedomia a zachvaty. VysSie spomenuté vedlajSie ucinky sa moézu lisit
intenzitou a dobou trvania.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Podavanie Ospolotu pocas tehotenstva a dojcenia sa neodportaca z dévodu toxickych ucinkov pre plod,
ktoré boli zistené v §tidiach na potkanoch. Uéinky na vyvoj vasho dietata nemozno vylagit, pretoze
nie s dostupné dostato¢né udaje.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ospolot moze hlavne na zaciatku lieCby nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyzadujicu zvysent pozornost,
koordinaciu pohybov a rychle rozhodovanie (napriklad vedenie motorovych vozidiel, obsluha strojov a
praca vo vyskach). Tieto ¢innosti mozete vykonavat len na zaklade vyslovného suhlasu osetrujuceho
lekara

Ospolot obsahuje laktézu
Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara predtym, ako zacnete
uzivat’ tento liek.

3. Ako uzivat’ Ospolot

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Presné davky a intervaly medzi nimi
vzdy uréi a upravuje oSetrujuci lekar. Presne dodrzujte tak dobu uzitia ako aj davku lieku. Ak si nie ste
niecim isty, overte si to u svojho lekara.

Osetrujuci lekar urci dennt davku v zévislosti od veku a telesnej hmotnosti. Zvycajna denna davka je
rozdelena do 2-3 jednotlivych davok

Tablety sa prehltnil nerozhryznuté a zapiji dostatocnym mnoZzstvom tekutiny (aspon pol pohara vody).
Lekar zacina liecbu vécSinou niz§imi davkami, ktoré postupne zvySuje, no lieCba sa moze zacat' aj
udrziavacou davkou.

Ak uZijete viac lieku Ospolot, ako mate
Pri predavkovani, ktoré sa prejavuje bolestami hlavy, zavratmi, poruchami pohybovej koordinacie a
poruchou vedomia, alebo pri nahodnom uziti lieku dietat’om, vyhl'adajte urychlene lekarsku pomoc.
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Ak zabudnete uzit’ Ospolot

Ak ste vynechali davku, mozete ju uzit’ aj s oneskorenim, ale nesmie sa nasledujica davka zdvojnasobit’.
Dalsie davky uZivajte podl'a pravidelného rozvrhu. Ak ste vynechali viac po sebe nasledujucich davok,
informujte svojho oSetrujaceho lekara a d’alej pokracujte podl'a jeho rady.

Ak prestanete uzivat’ Ospolot

Ospolot sa uziva dlhodobo a preto nesmiete lie¢bu tymto lickom nahle prerusit’.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi Casté vedlajsie ucinky (postihujt viac ako 1 z 10 pacientov) su:
- traviace tazkosti (nevol'nost’, pocit plnosti a tlak v nadbrusku)

Casté vedlajsie uéinky (postihuju menej ako 1 zo 100 pacientov) su:

- pocit mrav¢enia alebo brnenia v koncatinach a na tvari

- dvojité videnie

- zrychlenie srdcového tepu a frekvencie dychania, zvysenie hibky dychania, problémy s dychanim,
¢kanie, pocit izkosti na hrudniku (stenokardia)

Menej Casté vedlajsie ucinky (postihuji 1 z 1 000 pacientov) su:

- strata chuti do jedla a ubytok telesnej hmotnosti

- svalova slabost’ (myastenické priznaky), bolesti kibov

- grand-mal status, zvysSena aktivita zachvatov, zavrat, bolest” hlavy
- halucinacie, tizkost’, apatia

Nezname (Castost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov):

- zavazné kozné reakcie s tvorbou pluzgierov na kozi a slizniciach (Stevensov-Johnsonov
syndrom, Lyellov syndrom)

- anomalie v spravani (napr. agresivita, podrazdenost’, vykyvy nalady) a zhorSené kognitivne
(poznévacie) schopnosti

- toxické ucinky na pecei, zvysenie hladin roznych peceiiovych enzymov, akttne zlyhanie
obli¢iek

- zapal nervov

V jednom pripade viedlo podavanie lieku Ospolot k progresivnej slabosti koncatin, k zvySenému
slineniu, nejasnej re¢i, k narastajucej ospalosti az k nastupu komy. Tieto priznaky po vysadeni lieku
Ospolot za niekol’ko hodin ustapili.

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ospolot
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defl v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Spotrebujte do 3 mesiacov po prvom otvoreni nadoby.

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

Liecivo je sultiam, 200 mg v 1 filmom obalenej tablete.
DalSie zlozky su Zelatina, hypromeldza, monohydrat lakt6zy, makrogol 4000, stearat horecnaty,
kukuri¢ny skrob, koloidny oxid kremicity bezvody, mastenec, oxid titanicity (E171).

Ako vyzera Ospolot a obsah balenia

Filmom obalené tablety st biele, okrihle, obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej
strane a oznac¢enim "200" na druhej strane. Tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké davky.

Ospolot je k dispozicii v baleniach 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 velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214
D-22335 Hamburg
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2024.



