Sp. zn. sukls145089/2024 ] . ..
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Ospolot 20 mg/ml peroralni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml peroralni suspenze obsahuje 20 mg sultiamu.

Pomocné latky se znamym tcinkem:

Jeden ml obsahuje 2,3 mg sodné soli methylparabenu (E 219) a 0,6 mg sodné soli propylparabenu
(E 217), 0,0026 mg fruktozy, 0,0024 mg glukézy, 0,0005 mg sacharozy a 0,000004 mg oxidu
sifi¢itého (E220).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni suspenze

Bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

K 1écbe epilepsie s centrotemporalnimi hroty SeLECTS (Self-Limited Epilepsy with
Centrotemporal Spikes) (dfive rolandicka epilepsie) u détskych a dospivajicich pacientti ve véku od
3 let, ktefi nereaguji na jiné 1écby/netoleruji jiné 1€¢by nebo u nich nejsou jiné terapeutické
alternativy.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Lécbu pripravkem Ospolot mé provadét a sledovat 1ékar se zkuSenostmi s 1écbou epilepsie.

Davkovani

Davku musi stanovit a sledovat 1ékat individualné. Udrzovaci davka je ptiblizné 5 az 10 mg na kg
télesné hmotnosti a den. Davka se ma zvySovat postupné po dobu jednoho tydne. Vzhledem ke
kratkému poloc¢asu sultiamu ma byt denni davka (pokud mozno) rozlozena do tfi jednotlivych
davek (viz tabulky 1 a 2 s ptiklady davkovani). Pokud je denni davka takto rozlozena do celého
dne, lze po péti az Sesti dnech ocekavat konstantni plazmatické hladiny. Terapeutické plazmatické
koncentrace sultiamu nebyly dosud stanoveny.

Ptipravky Ospolot perordlni suspenze a Ospolot potahované tablety 1ze zaménovat ve stejnych
davkach. Pti prechodu z tablet na peroralni suspenzi je tteba zvazit kontrolu plazmatickych hladin.
Ptechod z jiného 1é¢ivého ptipravku nebo z kombinované 1€¢by ma byt provadén postupné.

Peroralni suspenze je preferovanou lékovou formou pro pouziti u kojenct, déti a dospivajicich
s télesnou hmotnosti od 12 kg (v€k od 3 let vyse). Piiklady davkovani jsou uvedeny v tabulkach 1 a
2, titrace v8ak musi byt provadéna individualng.



Tabulka 1

Télesn4 Zahajovaci davka: 2,5 mg* sultiamu na kg a den
hmotnost Jednotliva davka Celkovi denni dévk
i elkova denni davka
pacienta (podavana 3x denn&) v v
0,5-0,75 ml 1,5-2,25 ml
12-18 kg . , . :
(odpovida 10—-15 mg sultiamu) (odpovida 30—45 mg sultiamu)
0,75-1,0 ml 2,25-3,0 ml
18-24 kg b ImE "o
(odpovida 15-20 mg sultiamu) (odpovida 45-60 mg sultiamu)
1,0-1,25 ml 3,0-3,75 ml
24-30 kg . : . :
(odpovida 20-25 mg sultiamu) (odpovida 60—75 mg sultiamu)
1,25-1,5 ml 3,75-4,5 ml
30-36 kg . : . :
(odpovida 25-30 mg sultiamu) (odpovida 75-90 mg sultiamu)
i 1,5 ml a vice 4.5 a vice
36 a vice 1 . , ‘12 . .
(odpovida 30 mg sultiamu a vice) (odpovida 90 mg sultiamu a vice)

*1 ml piipravku Ospolot peroralni suspenze obsahuje 20 mg sultiamu => 0,25 ml = 5 mg sultiamu

Tabulka 2
Télesna UdrZovaci davka: S mg* sultiamu na kg a den
hmotnost Jednotliva davka Celkova denni davk
; elkova denni davka
pacienta (podavana 3x denn&)
1,0-1,5 ml 3,04,5 ml
12-18 kg o | o |
(odpovida 20-30 mg sultiamu) (odpovida 60-90 mg sultiamu)
1,5-2,0 ml 4,5-6,0 ml
18-24 kg o _ L )
(odpovida 30—40 mg sultiamu) (odpovida 90—120 mg sultiamu)
2,0-2,5 ml 6,0-7,5 ml
24-30 kg . , . .
(odpovida 40-50 mg sultiamu) (odpovida 120-150 mg sultiamu)
2,5-3,0 ml 7,5-9,0 ml
30-36 kg . : . .
(odpovida 50—60 mg sultiamu) (odpovida 150180 mg sultiamu)
i 3,0 ml a vice 9,0 a vice
36 a vice o . . o ) .
(odpovida 60 mg sultiamu a vice) (odpovida 180 mg sultiamu a vice)

*1 ml pfipravku Ospolot peroralni suspenze obsahuje 20 mg sultiamu => 0,25 ml = 5 mg sultiamu

Poznamka: Pro jednotlivé davky 10 ml nebo vyssi Ize pouzit tablety.

Délka lécby

Uzivani ptipravku Ospolot se nema ukoncovat nahle. O délce 1écby a jejim ukonceni ma
individualné rozhodnout détsky neurolog se zkuSenostmi s 1écbou epilepsie.
Pokud 1é¢ba neni tispésna, ma byt 1écba sultiamem piiblizn€ po jednom az dvou mésicich

ukoncena.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pouziti u pacientti s poruchou funkce ledvin nebylo studovano. Pti 16¢bé pacientd s poruchou

funkce ledvin je tfeba postupovat opatrné a mize byt vyzadovana pomalejsi titrace. ProtoZe sultiam

a jeho metabolity jsou vyluCovany ledvinami, uzivani ptipravku je tieba ukoncit u pacientd, u

kterych se rozvine selhani ledvin nebo u kterych je pozorovano klinicky vyznamné setrvalé zvysSeni

sérového kreatininu.

Pacienti s poruchou funkce jater




Pouziti u pacientii s poruchou funkce jater nebylo studovano, proto se pouZiti u pacientd s t€zkou
poruchou funkce jater nedoporucuje. Pii 1é¢bé pacientti s mirnou az stfedné tézkou poruchou
funkce jater je tfeba postupovat opatrné a mize byt vyzadovana pomalejsi titrace piipravku
Ospolot.

Zptsob podani

Ptipravek Ospolot je urcen k peroralnimu podani.

Pted uzitim ptipravku Ospolot je tieba lahvicku dikladné protiepat (alesponi jednou po dobu 30
sekund) a davka se ma pfipravit ihned poté (aby se zabranilo sedimentaci). Perordlni suspenze se
muze polykat ptimo ze stiikacky pro peroralni podani nebo se miize uzivat ihned po smichéni
nejlépe s malym mnoZzstvim vody, pfipadné s pomerancovym dzusem, mlékem, jogurtem nebo
pSeni¢nou kasi.

Pti uziti peroralni suspenze pfimo ze stiikacky pro peroralni poddni ma pacient bezprosttedné poté
vypit trochu vody, dZzusu nebo mléka kviili hotké chuti sultiamu.

Se suspenzi se nemaji uzivat sycené napoje nebo horka jidla, aby nedoslo k eruktaci nebo
zpomaleni polykani. Pfipravek Ospolot lze uZzivat s jidlem nebo bez jidla, pacient by ale nemé¢l v
prabéhu [éEby ménit zplisob uzivani pripravku Ospolot (viz bod 5.2).

Peroralni suspenze miize byt podavana také prosttednictvim vyzivové sondy, ktera ma byt ihned po
podani vyplachnuta minimalné 15 ml vody. Pokud se pouzije tento zptisob podani, ma se davka
pripravit vySe popsanym zptsobem bezprostfedné pred podanim.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku, jiné sulfonamidy nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1.

- Hypertyredza

- Znama akutni porfyrie

- Arterialni hypertenze

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sultiam nema byt poddvan nebo ma byt poddvan pouze se zvlastni opatrnosti
- u pacientii s poruchou funkce ledvin
- u pacientll s psychiatrickymi poruchami v anamnéze.

Laboratorni monitorovani

Monitorovani krevniho obrazu, jaternich enzymu a parametri renalnich funkci se doporucuje pred
zahajenim 1écby, v prvnim mésici 1é¢by pak v tydennich intervalech a poté v mesi¢nich intervalech.
Po Sesti mesicich 1écby staci dve az ¢tyti kontroly rocné.

Poznamka:
Lécba ma byt pierusena, pokud dojde k trvalému zvyseni kreatininu.

Hypersenzitivni reakce:

Pacient, resp. rodi¢e maji byt pouceni, Ze pokud se béhem 1éCby pripravkem Ospolot objevi
horecka, bolest v krku, alergické kozni reakce s otokem lymfatickych uzlin a/nebo ptiznaky
podobné chiipce, je tfeba se okamzité poradit s oSetiujicim 1ékafem. V ptipadé zavaznych
alergickych reakci musi byt podavani ptipravku Ospolot okamZité pteruSeno.

Progresivni trombocytopenie nebo leukopenie, které jsou doprovazeny klinickymi pfiznaky,
vyzaduji pferuseni podavani piipravku Ospolot.

Sebevrazedné myslenky a chovani

Béhem 1é¢by antiepileptiky v riznych indikacich byly u n€kterych pacienti hlaseny ptipady

sebevrazednych myslenek a chovani. Metaanalyza randomizovanych placebem kontrolovanych
3




klinickych studii antiepileptik rovnéz prokézala mirn€ zvysené riziko sebevrazednych myslenek a
chovani. Mechanismus vzniku neni znam a dostupné udaje nevylucuji moznost zvySeného rizika u
sultiamu.

Proto u pacientd maji byt sledovany pfiznaky sebevrazednych mysSlenek ¢i chovani a zvazena
vhodna 1écba. Pacienti (a jejich pecovatelé¢) maji byt upozornéni na to, Zze v piipadé vyskytu
ptiznaki sebevrazednych myslenek ¢i chovani, maji vyhledat lékaiskou pomoc.

Pomocné latky

Sodna sill methylparabenu (E 219) a sodna stl propylparabenu (E217) mohou zptsobit alergické
reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Oxid sificity (E 220) mtze vzacné€ zpisobovat tézké alergické reakce a bronchospasmus.

Tento ptipravek obsahuje glukozu, sachardzu a 0,0026 mg fruktézy v jednom ml.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktézy, malabsorpci glukdzy a galaktozy
nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento piipravek uzivat.

Glukoza, fruktoza a sachar6za mohou byt Skodlivé pro zuby.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom ml, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

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

Vliv jinych 1é¢ivych pfipravka na sultiam

Primidon
Pokud se sultiam kombinuje s primidonem, miize se zvysit intenzita nezadoucich G¢inka sultiamu;
zejména u déti se mohou objevit zavraté, nestabilni chiize a ospalost.

Karbamazepin
Existuji naznaky, ze pii soucasném uzivani karbamazepinu miize dojit ke snizeni sérovych hladin

sultiamu.

Vliv sultiamu na jiné 1é¢ivé pfipravky

Fenytoin

Pokud je sultiam kombinovan s fenytoinem, mize dojit k vyraznému zvyseni plazmatickych hladin
fenytoinu. Tato kombinace vyzaduje zvlaste piisné sledovani a ¢asté kontroly plazmatickych hladin
fenytoinu, zejména v piipadé poruchy funkce ledvin.

Lamotrigin
V kombinaci s lamotriginem bylo v jednotlivych piipadech pozorovano zvyseni hladin lamotriginu
v krvi. Proto se na zacatku takové 1€cby maji hladiny lamotriginu kontrolovat ¢astéji.

Inhibitory karboanhydrazy
Soucasné uzivani sultiamu a jinych inhibitori karboanhydrazy (napft. topiramatu, acetazolamidu)
muze zvysit riziko nezadoucich G¢inkt zptisobenych inhibici karboanhydrazy (viz také bod 4.8).

Alkohol

Béhem 1é¢by sultiamem se ma pacient zdrzet konzumace alkoholu. Sultiam jako derivat
sulfonamidu mtize mit teoreticky podobny t¢inek jako disulfiram. Tyto ptiznaky zahrnuji velmi
nepiijemnou, i kdyZ zpravidla samovoln¢ odeznivajici systémovou reakci zplisobenou vazodilataci,
s pulzujici bolesti hlavy, respiracni depresi, nauzeou, zvracenim, tachykardii, hypotenzi, amblyopii,
zmatenosti, Sokovymi reakcemi, arytmiemi, ztratou védomi a epileptickymi zachvaty. Stupen a
trvani téchto ptiznakid se mohou znacné lisit.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Udaje o uzivani sultiamu u téhotnych Zen nejsou k dispozici nebo jsou omezené. Studie na
zvitatech jsou z hlediska reproduk¢ni toxicity nedostatecné, ale odhalily embryotoxické ucinky (viz
bod 5.3). Podavani antiepileptik béhem téhotenstvi je obecné spojeno se zvysenym rizikem
malformaci, které se miize zvysit v pfipadé kombinace riiznych antiepileptik. Proto se ptipravek
Ospolot nedoporucuje beéhem téhotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci.
zachvatii, pokud mozno jako monoterapie. Doporucuji se prenatalni diagnosticka opatteni pro
vcasné odhaleni malformaci (ultrazvuk s vysokym rozliSenim a stanoveni alfa-fetoproteinu).

V zadném piipad€ nema byt 1éCba antiepileptiky pferuSena bez souhlasu Iékate, protoze
nekontrolované zachvaty mohou mit zavazné nasledky pro matku i nenarozené dite.

Kojeni
Neni znamo, zda se sultiam/metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. Riziko pro
novorozence/kojené déti nelze vyloucit. Pripravek Ospolot se nema pouzivat v obdobi kojeni.

Fertilita
O ucincich sultiamu na fertilitu nejsou k dispozici zadné udaje.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

I pti pouziti podle pokynii miize tento 1éCivy piipravek ovlivnit reakce do té miry, zejména na
zacatku lécby, Ze muze byt narusena schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.
To plati ve vétsi mife pfi sou¢asné konzumaci alkoholu (viz bod 4.5 Alkohol).

4.8 Nezadouci acinky

Pro hodnoceni nezadoucich ucinkl se pouzivaji nasledujici kategorie Cetnosti:
Velmi Casté (= 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Méné¢ Casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy metabolismu a vyzivy
Casté: pokles télesné hmotnosti, nechutenstvi

Psychiatrické poruchy

Meéné caste: halucinace, izkost, nedostatek energie

Neni zndmo: depresivni nalada/deprese, zména osobnosti a anomalie chovani (napf.
agresivita, podrazdénost, vykyvy nalad), kognitivni porucha

Poruchy nervového systému

Casté: parestézie v konCetinach a v obliceji*, zavraté, bolest hlavy

Meéné casté: myastenické piiznaky, generalizovany konvulzivni status epilepticus,
zvyseni Cetnosti zachvati

Neni zndamo: polyneuritida

Poruchy oka

Casté: dvojité vidéni

Neni zndmo: postizeni zraku, které mtize byt vyznamné



Srde¢ni poruchy
Casté: stenokardie, tachykardie

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Caste: tachypnoe*, hyperpnoe*, dyspnoe, singultus

Gastrointestinalni poruchy

Velmi casté: zaludec¢ni potize, napt. nauzea, zvraceni (asi u 10 % pacientl)
Neni znamo: prijem

Poruchy jater a zlu¢ovych cest
Neni znamo: hepatotoxické reakce, zvySeni jaternich enzymu

Poruchy kiize a podkozni tkané
Neni zndmo: Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, TEN (toxicka epidermalni nekrolyza)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Meéné caste: bolest kloubu

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest
Neni znamo: akutni selhani ledvin

*Zavisi na davce, v ptipadée potfeby je tfeba davku upravit.

U jednoho pacienta s dlouhotrvajici refrakterni epilepsii se objevila progresivni slabost koncetin,
hypersalivace, nezietelna fec, nartistajici ospalost az koma. Pfiznaky ustoupily b€hem nekolika
hodin po vysazeni sultiamu.

Sultiam je inhibitor karboanhydrazy. Proto se pfi podavani sultiamu mohou vyskytnout nezadouci
ucinky souvisejici s inhibici karboanhydrazy, jako je tvorba ledvinovych kameni, metabolicka
aciddza, unava/vyc¢erpani, hemodiluce a zmény hodnot sérovych elektrolytti (napt. hypokalcemie)
(viz také bod 4.5).

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky 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 intoxikace

Bolest hlavy, zavratég, ataxie, poruchy védomi, metabolicka aciddza, krystaly v moci. Sultiam ma
nizkou toxicitu. Bylo zaznamenano pteziti preddvkovani 4 az 5 g sultiamu. Poziti asi 20 g sultiamu
dosp€lymi s imyslem spachat sebevrazdu bylo v jednom ptipadé fatalni. V dalsim piipadé bylo
dosazeno restitutio ad integrum.

Lécba intoxikaci

Specifické antidotum neni znamo. Maji byt piijata standardni opatfeni (vyplach Zaludku a aktivni
uhli) pro minimalizaci absorpce a pro zachovani vitalnich funkci. K 1é€bé acidozy 1ze podat infuzi
hydrogenuhlicitan sodny. K prevenci poskozeni ledvin a krystalurie se doporucuje alkalicka
diureticka 1écba.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Jina antiepileptika
ATC kod: NO3AX03

Sultiam patti do skupiny inhibitorti karboanhydrazy a vykazuje antikonvulzivni u¢inek v
elektrokonvulzivnim testu (potkan a my$) a v konvulzivnim testu s pentametylentetrazolem (mys).
Existuje malo diikazl z kontrolovanych klinickych hodnoceni ohledné t¢innosti a bezpecnosti
tohoto 1é¢ivého pfipravku. Sultiam je derivat sulfonamidu a pfesny mechanismus jeho u¢inku neni
znam.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika sultiamu nebyla systematicky zkouméana u riznych vékovych kategorii déti a
dospivajicich.

Absorpce
Po peroralnim podani se sultiam rychle a upIn¢ vstiebava, prevazné z horni Casti tenkého streva.

Maximalni plazmatické koncentrace se méii po 1 az 5 hodinach.

Ve farmakokinetické studii s jednou davkou u 16 probandt byl zkouman vliv pfijmu potravy na
absorpci tablet pripravku Ospolot 200 mg. Vysledky ukazuji, ze podani piipravku Ospolot s jidlem
vede k mirn€ snizené biologické dostupnosti sultiamu. Protoze davka se titruje individualng, tento
vliv je povazovan za nerelevantni (viz bod 4.2).

Distribuce
Asi 29 % lécivé latky je vazano na plazmatické bilkoviny.

Eliminace

80 az 90 % se vylouci moci a 10 az 20 % stolici po sekreci do zlu¢i. Behem 24 hodin se 32 %
podané davky vylouci ledvinami v nezménéné podobé. Ve farmakokinetické studii s jednou
davkou u 16 zdravych dospélych probandi byl stanoven polocas ptiblizné 12 hodin. Na zakladé
publikovanych farmakokinetickych studii se u déti predpoklada kratsi polocas.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad€ konvencnich farmakologickych studii toxicity po opakovaném
podavani neodhalily zadné zvlastni riziko pro clovéka.

Mutagenni a kancerogenni potencial
Sultiam nevykazoval zddny mutagenni potencial in vitro a in vivo. Dlouhodobé studie
kancerogenity nebyly provedeny.

Reprodukéni toxicita
Reprodukeni toxicita sultiamu nebyla dostatecné prozkouména. Ve studii embryotoxicity na

cvvr

Studie tykajici se vlivu na fertilitu a peri- a postnatalni vyvoj potomk chybi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

sodna sl methylparabenu (E 219)



sodna stl propylparabenu (E 217)

sukral6za (E 955)

sodna stl dokusatu

xanthanova klovatina (E 415)

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339)

hydrogenfosfore¢nan draselny (E 340)

jahodové aroma (obsahuje akacii (E 414))

aroma zjemiujici sladkost (obsahujici fruktdzu, glukézu, sachardzu, oxid sificity (E 220))
ochucovaci aroma (obsahuje sukraldzu (E 955), maltodextrin (brambora))
kyselina fosforecnéa 85% (E 338) (pro upravu pH)

¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Po prvnim otevieni: 3 mésice

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

200 ml nebo 250 ml peroralni suspenze v jantaroveé hnédé sklenéné lahvicce (tfida III) s détskym
bezpecnostnim uzaverem (polypropylen) v krabicce, kterd obsahuje také 10ml stiikacku pro
peroralni podani odstupnovanou po 0,25 ml (HDPE, polypropylen) a adaptér pro stiikacku pro
peroralni podani (LDPE).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Podani enteralnimi vyzivovymi sondami:
- vhodné velikosti enteralnich sond: CH/FR 4,5 — 12
- Ospolot nema tendenci ucpavat sondu
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