sp.zn. sukls297170/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Ospolot 200 mg potahované tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 200 mg sultiamu.
Pomocn¢ latky se znamym u¢inkem: 50,0 mg laktozy v jedné tableté.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety

Popis piipravku: Kulaté bilé oboustranné lehce bikonvexni potahované tablety o priméru 10 mm
s palici ryhou na jedné strané, na druhé stran¢ vyrazeno ,,200%.

Tabletu l1ze rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

K 1é¢bé epilepsie s centrotemporalnimi hroty SeLECTS (Self-Limited Epilepsy with Centrotemporal
Spikes) (diive rolandicka epilepsie) u déti a dospivajicich ve véku od 3 let, ktefi nereaguji na jinou
1écbu/netoleruji ji, nebo u nich nejsou jiné terapeuticke alternativy.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Lécbu pripravkem Ospolot ma zahajovat, provadét a sledovat 1ékat se zkuSenostmi s 1é¢bou epilepsie.

Davkovani

Déavkovani je pfisn¢ individualni, stanovi a kontroluje je 1ékaf a nesmi se svévolné ménit, ¢i vysazovat.
Déavka se postupné a pozvolna zvySuje vzdy po 4-7 dnech o 100 mg. Dospéli dostavaji zpocatku 2- az
3krat denné 50 mg sultiamu. Lé¢ba muze byt také zahdjena udrzovaci davkou. Udrzovaci davka ¢ini u
déti cca 5-10 mg/kg télesné hmotnosti/den, u dospélych se podava cca 15 mg/kg télesné hmotnosti/den.
Po 5-6 dnech pifi vySe uvedené¢ davce lze ocekavat dosazeni konstantni plazmatické hladiny.
Terapeuticka plazmaticka koncentrace se pohybuje mezi 1,5 az 10 pg/ml.

Pti dlouhodobé terapii se obvykle podéavaji nasledujici stiedni denni davky:

- déti do 2 let: 50 mg 2—3x denng,

- déti 3—6 let: 50-100 mg 2x denne,

- déti 7-10 let: 50-100 mg 3x denné,

- déti 11-14 let: 100-200 mg 3x denng,

- dospivajici nad 14 let a dospéli: 200400 mg 3x denné.

Denni davka se kvuli kratkému biologickému poloc¢asu sultiamu obvykle dé€li na 2-3 jednotlivé davky.

Délka 1écby

Lécba ptipravkem Ospolot se nema ukoncovat nahle. O délce 1écby a jejim ukonceni ma rozhodnout
individualné u kazdého pacienta détsky neurolog se zkusenostmi s 1€cbou epilepsie.

Pokud 1é¢ba neni Gispé$na, ma byt 1é¢ba sultiamem priblizné po jednom az dvou mésicich ukoncena.
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Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pouziti u pacientt s poruchou funkce ledvin nebylo hodnoceno. U pacientti s poruchou funkce ledvin je
tfeba postupovat s opatrnosti a mize byt vyzadovana pomalejsi titrace. Vzhledem k tomu, ze sultiam a
jeho metabolity se vylucuji ledvinami, je tfeba 1écbu ukoncit u pacientl, u kterych se rozvine selhani
ledvin nebo u kterych je pozorovano klinicky vyznamné setrvalé zvyseni sérového kreatininu.

Pacienti s poruchou funkce jater

Pouziti u pacientti s poruchou funkce jater nebylo hodnoceno, proto se pouziti u pacientii s tézkou
poruchou funkce jater nedoporucuje. U pacientt s lehkou az stfedné t€zkou poruchou funkce jater je
tteba postupovat s opatrnosti a miize byt vyZzadovana pomalejsi titrace ptipravku Ospolot.

Zpusob podani
Tablety se uzivaji nerozkousané a zapijeji dostatecnym mnozstvim tekutiny (nejméné 1/2 sklenice

vody).

Ptevedeni z jiné medikace na sultiam nebo na kombinovanou terapii musi byt pozvolné. O zahajeni,
délce 1écby a jejim ukonceni ma v kazdém jednotlivém ptipadé rozhodnout odborny 1ékat (neurolog,
détsky neurolog).

Tato 1ékova forma neni urcena k zahajeni 1écby, ani k uziti u déti, pokud jednotliva davka ma byt nizsi
nez 100 mg.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, jiné sulfonamidy, nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1
Dale se nesmi podavat pacientim s akutni porfyrii, s hypertyredzou a s arterialni hypertenzi.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pripravek Ospolot nema byt podavan nebo ma byt podavan pouze se zvlastni opatrnosti
- upacient s poruchou funkce ledvin
- upacientll s psychiatrickymi poruchami v anamnéze.

Laboratorni sledovani

Pted zahdjenim lécby ptipravkem Ospolot, v prvnim mésici 1é€by v tydennich intervalech a poté
v mé&si¢nich intervalech se doporucuje sledovat krevni obraz, jaterni enzymy a parametry funkce ledvin.
Po Sesti mésicich 1é¢by staci dvé az ¢tyti kontroly ro¢né.

Poznamka:
Pokud dojde k trvalému zvysSeni kreatininu, ma byt 1écba pierusena.

Hypersenzitivni reakce:

Pacient, resp. rodi¢e pacienta maji byt pouceni, aby se v piipadé vyskytu horecky, bolesti v krku,
alergickych koznich reakci s otokem lymfatickych uzlin a/nebo piiznakii podobnych chiipce behem
1écby ptipravkem Ospolot okamzité obratili na oSetfujiciho lékatfe. V piipad¢ zavaznych alergickych
reakci je nutné 1é¢bu pripravkem Ospolot okamzité prerusit.

Progresivni trombocytopenie nebo leukopenie doprovazené klinickymi ptiznaky vyZzaduji preruseni
1é¢by ptipravkem Ospolot.

Sebevrazedné myslenky a chovani

Béhem lécby antiepileptiky v riznych indikacich byly u nékterych pacienti hlaSeny ptipady
sebevrazednych myslenek a chovani. Metaanalyza randomizovanych, placebem kontrolovanych
klinickych studii antiepileptik rovnéz prokazala mirné zvySené riziko sebevrazednych myslenek a
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chovani. Mechanismus vzniku neni znam a dostupné daje nevylucuji moznost zvySeného rizika u
sultiamu.

Proto u pacientli maji byt sledovany ptiznaky sebevrazednych myslenek a chovani a zvazena vhodna
1écba. Pacienti (a jejich peCovatelé) maji byt upozornéni na to, ze v piipadé vyskytu ptiznakt
sebevrazednych myslenek ¢i chovani maji vyhledat 1ékatskou pomoc.

Pomocné latky
Tento ptipravek obsahuje laktézu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktdzy,

uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktézy nemaji tento ptipravek uzivat.
4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Vliv jinych 1é¢ivych pfipravkia na sultiam

Primidon
Pokud se sultiam kombinuje s primidonem, muze se zvysit intenzita nezddoucich ucinka sultiamu;
zejména u déti se mohou objevit zavrate, nestabilni chlize a somnolence.

Karbamazepin
Existuji naznaky, ze pfi soucasném uzivani karbamazepinu muze dojit ke snizeni sérovych hladin

sultiamu.

Vliv sultiamu na jiné 1é¢ivé pfipravky

Fenytoin

Pokud se sultiam kombinuje s fenytoinem, mtze dojit k vyraznému zvySeni plazmatickych hladin
fenytoinu. Tato kombinace vyzaduje zvlasté ptisné sledovani a ¢asté kontroly plazmatickych hladin
fenytoinu, zejména v pifipad€ poruchy funkce ledvin.

Lamotrigin
V kombinaci s lamotriginem bylo v jednotlivych pfipadech také 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 (napt. topiramatu, acetazolamidu) mize
zvysit riziko nezaddoucich ucinkt v disledku inhibice karboanhydrazy (viz také bod 4.8).

Alkohol

Béhem lécby sultiamem se ma pacient zdrzet konzumace alkoholu. Sultiam jako derivat sulfonamidu
muze teoreticky mit podobny ucinek jako disulfiram. Mezi tyto ptiznaky patfi velmi nepfijemna, avSak
obvykle samovolné¢ odeznivajici systémova reakce zpilsobena vazodilataci, ktera se projevuje
pulzujicimi bolestmi hlavy, respira¢ni depresi, nauzeou, zvracenim, tachykardii, hypotenzi, amblyopii,
zmatenosti, Sokovymi reakcemi, arytmiemi, ztratou védomi a epileptickymi zachvaty. Stupen a trvani
téchto priznakli se mohou znaéné lisit.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o pouziti sultiamu u t&hotnych Zen nejsou k dispozici nebo jsou omezené. Studie na zvitatech
jsou z hlediska reprodukéni toxicity nedostate¢né, ale odhalily embryotoxické G¢inky (viz bod 5.3).
Podavani antiepileptik béhem téhotenstvi je obecné spojeno se zvySenym rizikem malformaci, které se
muze zvysit pii kombinaci riznych antiepileptik. Proto se ptipravek Ospolot nedoporucuje béhem
téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci.

cvvr

zachvatti, pokud mozZno jako monoterapie. Doporucuji se prenatalni diagnostickd opatieni pro v€asné
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odhaleni malformaci (ultrazvuk s vysokym rozliSenim a stanoveni alfa-fetoproteinu). V Zadném
pripadé nema byt 1é¢ba antiepileptiky prerusena bez souhlasu 1ékate, protoze nekontrolované zachvaty
mohou mit zavazné disledky 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
Udaje o ucincich sultiamu na fertilitu nejsou k dispozici zadné udaje.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento 1éCivy pripravek mize i pfi spravném pouzivani ovlivnit (zejména na zacatku 1éCby) reakce
natolik, Ze mtze dojit k naruSeni schopnosti fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje. To plati
ve zvySené mife pii soucasné konzumaci alkoholu (viz bod 4.5 Alkohol).

4.8 Nezadouci ucinky

Pro hodnoceni nezadoucich ucinkl se pouzivaji nasledujici kategorie Cetnosti:

velmi Casté (>1/10)

Sasté (>1/100 az <1/10)
méné Gasté  (=1/1 000 az <1/100)
vzéené (>1/10 000 az <1/1 000)

velmi vzacné (<10 000)
neni zndmo (z dostupnych daji nelze urcit)

Poruchy metabolismu a vyzivy
Caste: nechutenstvi a pokles télesné hmotnosti

Psychiatrické poruchy

Mené caste: halucinace, tizkost, nedostatek energie

Neni znamo:  depresivni nalada/deprese, zmény osobnosti a abnormalni chovani (napf. agresivita,
podrazdénost, vykyvy nalady), kognitivni porucha

Poruchy nervového systému

Caste: parestézie v koncetinach a obli¢eji*, zavrate, bolest hlavy
Meéné casté:  myastenické ptiznaky, generalizovany konvulzivni status epilepticus, zvyseni ¢etnosti
zachvati

Neni znamo:  polyneuritida

Poruchy oka

Casté: dvojité vidéni

Neni zndmo:  postizeni zraku, které mize byt zavazné

Srde¢ni poruchy
Casteé: stenokardie, tachykardie

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

Gastrointestinalni poruchy
Velmi casté:  zazivaci obtize jako napf. nauzea, zvraceni (pfiblizn¢ u 10 % pacientl)
Neni znamo:  prijem

4/7



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

Poruchy kiize a podkozni tkdné
Neni znamo:  Stevenstuv-Johnsondv syndrom, TEN (toxicka epidermalni nekrolyza)

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

Poruchy ledvin a moCovych cest
Neni znamo:  akutni renalni selhani

*Zavislé na davce, v piipadé potieby je nutné davku upravit.

U jednoho pacienta s dlouhotrvajici refrakterni epilepsii se objevila progresivni slabost koncetin,
hypersalivace, nezfetelnd fec a naristajici somnolence az koma. Tyto pfiznaky vymizely béhem
nékolika hodin po vysazeni sultiamu.

Sultiam je inhibitorem karboanhydrazy. Proto se pifi podavani sultiamu mohou vyskytnout nezadouci
ucinky souvisejici s inhibici karboanhydrazy, jako je tvorba ledvinovych kament, metabolicka acidéza,
unava/vycCerpani, hemodiluce a zmény hodnot elektrolytt v séru (napf. hypokalcemie) (viz také bod
4.5).

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky 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, zavraté, ataxie, poruchy védomi, metabolicka acidoza, krystaly v mo¢i. Sultiam se
vyznacuje velmi nizkou toxicitou. Pfedavkovani 45 g sultiamu pacienti ptezili, davka 20 g sultiamu,
pozita v suicididlnim Gmyslu, vedla u jednoho pacienta k umrti, v jiném piipadé vSak intoxikovany
prezil a doslo k uzdrave ad integrum.

Lécba predavkovani

Specifické antidotum neni znamé. Je tieba pfijmout standardni opatfeni (vyplach zaludku a podani
aktivniho uhli) k minimalizaci absorpce a zachovani vitalnich funkci. K 1é¢b¢€ acidozy 1ze podat infuzi
hydrogenuhlic¢itanu sodného. K prevenci poskozeni ledvin a krystalurie se doporucuje alkalizujici
diureticka terapie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: Jina antiepileptika.
ATC kod: NO3AX03
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Sultiam patii do skupiny inhibitor karboanhydrazy a vykazuje antikonvulzivni G¢inek u
experimentalné elektricky vyvolanych zachvati (u mysi a u potkanti) a u zachvatli experimentalné
vyvolanych pentametylentetrazolem (u mysi). Existuje malo diikazti z kontrolovanych klinickych
hodnoceni ohledn¢ ucinnosti a bezpecnosti tohoto 1é¢ivého pripravku. Sultiam je derivat sulfonamidu
a presny mechanismus jeho u¢inku neni znam.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

Absorpce
Po peroralnim podani se sultiam rychle a upln¢ vstfebava, prevazné¢ v horni Casti tenkého stieva.

Maximalni plazmatické koncentrace jsou naméteny po 1 az 5 hodinach.

Ve farmakokinetické studii s jednou davkou u 16 probandt byl zkouman vliv pfijmu potravy na absorpci
potahovanych tablet pfipraku Ospolot 200 mg. Vysledky ukazuji, ze podéavani ptipravku Ospolot s
jidlem vede k mirné snizené biologické dostupnosti sultiamu. Vzhledem k tomu, ze davka je titrovana
individualné, neni tento vliv povazovan za relevantni (viz bod 4.2).

Distribuce
V plazmé se 1éciva latka vaze z ptiblizn€ 29 % na plazmatické bilkoviny.

Eliminace

80 az 90 % se vylucuje moci a 10 az 20 % stolici po sekreci do zluci. Béhem 24 hodin se 32 % podané
davky vyluCuje v nezménéné formé ledvinami. V farmakokinetick¢ studii s jednou davkou
u 16 zdravych dospélych probanda byl stanoven polocas pfiblizné¢ 12 hodin. Na zaklad€ publikovanych
farmakokinetickych studii se u déti predpoklada kratsi polocas.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii toxicity po opakovaném
podavani neodhalily Zadné zvlastni riziko pro clovéka.

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

Reprodukéni toxicita
Reprodukeni toxicita sultiamu nebyla dostatecné zkoumana. Ve studii embryotoxicity na potkanech

Tvvr

se vlivu na fertilitu a peri- a postnatalni vyvoj potomstva chybi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kukuti¢ny $krob, monohydrat laktézy, mastek, koloidni bezvody oxid kfemicity, Zelatina,
magnesium-stearat, hypromel6dza, makrogol 4000, oxid titanicity.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
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3 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila PE lahvicka s PP §roubovacim uzavérem "twist-off" s détskou pojistkou, krabicka.
Velikosti baleni: 50 a 250 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

DESITIN ARZNEIMITTEL GmbH

Weg beim Jager 214

D-22335 Hamburg, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO

21/041/70-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20.3.1970

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5.12.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

29.10. 2025
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