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Pribalova informace: informace pro pacienta

Ospolot 200 mg
potahované tablety

Sultiamum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di‘ive, neZ zacnete tento piipravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl

by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékari,
lékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ospolot a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ospolot uZivat
Jak se pripravek Ospolot uziva

Mozné nezadouci uéinky

Jak pripravek Ospolot uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace
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Co je pripravek Ospolot a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Ospolot obsahuje 1éCivou latku sultiam, kterd je antiepileptikum a pisobi proti
vzniku a rozvoji zachvati epileptického pltivodu vyvolanych rtiznymi pti¢inami. Nema
vyrazn€jsi tlumivé ucinky. Lécba pripravkem Ospolot mlize nejen snizit Cetnost zachvati, ale
1 omezit psychické a povahové zmény, které s sebou onemocnéni Casto piinasi. Na 1écbu
reaguji dobfe ptredevsim leh¢i formy epilepsie.

Ospolot se pouziva k 1écbé benigni parcialni epilepsie v détstvi — rolandické epilepsie
(padoucnice) u déti, dospivajicich i dospélych, zejména pokud selhala 1écba jinymi
antiepileptiky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ospolot uZivat

Neuzivejte pripravek Ospolot

- jestlize jste alergicky(4) na sultiam, jiné sulfonamidy (1éky z této skupiny se uzivaji
zejména pii lécbeé riznych infekci a zanétl) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6);

- jestlize mate vysoky krevni tlak (arterialni hypertenzi);

- jestlize mate zvySenou funkci $titné zlazy (hyperthyroidismus);

- jestlize trpite krevnim onemocnénim zvanym akutni porfyrie.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Ospolot se porad’te se svym lé¢kafem,
- jestlize mate poruchu funkce ledvin;

- jestlize mate nebo jste mél(a) dusSevni poruchy;

- jestlize jste t€hotna nebo kojite.



V ojedin€lych piipadech se mohou vyskytnout alergické reakce. Pokud se b&hem 1éCby
ptipravkem Ospolot vyskytne horecka, bolest v krku, alergické kozni reakce s otokem
miznich uzlin nebo chfipkovité priznaky, mél(a) byste okamzité vyhledat svého lékafre.

Lékat Vam bude kontrolovat krevni obraz, jaterni enzymy a mo¢ pfed zahdjenim lécby,
béhem prvniho mésice 1x tydné a pak v meésic¢nich odstupech. Po Sestimésicni 1écbé je
postacujici vySetfeni 2—4x ro¢né.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Ospolot

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé& uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Uinky p¥ipravku Ospolot a uginky jinych
soucasn¢ uzivanych 1ékti se mohou navzajem ovliviiovat.

Kombinace s jinymi léky k [éCbe epilepsie

- Soucasné podavani karbamazepinu mtize snizit hladinu sultiamu ve Vasi krvi.

- Jestlize se sultiam kombinuje s fenytoinem, mtize vyznamné zvySovat koncentraci
fenytoinu v krvi a tim zvySovat i jeho nezadouci ucinky.

- Pfi kombinaci s lamotriginem bylo v ojedinélych ptipadech rovnéz pozorovano zvyseni
hladiny lamotriginu v plazmé.

- Jestlize se sultiam kombinuje s primidonem, mize se zvysit intenzita nezddoucich
ucinkt sultiamu. Zejména u déti se mlize objevit zavrat, nejista chlize a ospalost.

Pripravek Ospolot s alkoholem

Béhem 1écby piipravkem Ospolot nesmite pit alkohol. Pfi uzivani tohoto pfipravku
s alkoholem vétSinou se mohou objevit subjektivné nepfijemné reakce, jako je: pulzujici
bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, dechové potize, rychly a nepravidelny srdecni
rytmus, nizky krevni tlak, porucha zraku, porucha védomi a zichvaty. VySe zminéné
nezadouci u¢inky se mohou liSit co do intenzity a doby trvani.

Téhotenstvi a kojeni
ProtoZze nejsou k dispozici dostatecné udaje, nedoporucuje se podavat piipravek Ospolot
b&hem téhotenstvi a kojeni.

Pti uzivani ptipravku Ospolot je nutné t€hotenstvi predem planovat vzhledem k tomu, ze 1éky
uzivané béhem tehotenstvi mohou ovlivnit vyvoj plodu (je zaznamenan vysSi vyskyt
vrozenych vyvojovych vad). Ackoli nelze vétSinou 1ék zcela vysadit, je vhodné, aby davka
léku béhem tehotenstvi byla co nejnizsi pti udrZeni plné ucinnosti. Proto je nutné projednat
téhotenstvi pfedem s oSetfujicim lékafem a spole¢né zvazit nejvhodnéjsi postup a mozna
rizika.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Ospolot mize zejména na zacatku lécby nepfiznivé ovlivnit ¢innosti vyzadujici
zvySenou pozornost, koordinaci pohybil a rychlé¢ rozhodovani (napf. fizeni motorovych
vozidel, obsluha strojt, prace ve vyskach). Jestlize pijete alkohol, plati to ve vétsi mite (viz
rovnéz bod ,Ptipravek Ospolot s alkoholem®). Tyto Cinnosti mlzete vykonavat pouze na
zakladé vyslovného souhlasu osetiujiciho 1€karte.

Piipravek Ospolot obsahuje laktozu

Pokud Vam lékart tekl, ze trpite nesndSenlivosti n¢kterych cukri, porad’te se se svym lékarem,
nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Ospolot uziva



Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého 1ékaie. Piesné davky a intervaly
mezi nimi vzdy ur¢i a upravuje oSetfujici 1ékat. Pfesné dodrzujte jak dobu uziti, tak i davku
ptipravku. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékarem.

Doporucend davka piipravku u dospélych je 200 az 400 mg ptipravku 3krat denné.

Pouziti u déti a dospivajicich

U déti a dospivajicich se denni davka urcuje podle veéku a télesné hmotnosti:
- déti do 2 let 50 mg 2 az 3krat denng;

- déti od 3 let do 6 let 50 az 100 mg 2krat denn¢;

- déti od 7 do 10 let 50 az 100 mg 3krat denng;

- déti od 11 do 14 let 100 az 200 mg 3krat denng;

- dospivajici starsi 14 let 200 az 400 mg 3krat denné.

Tablety se polykaji nerozkousané a zapiji se dostatecnym mnozstvim tekutiny (alespon 1/2
sklenice vody).

Lékar zahajuje 1é¢bu vétSinou niz$imi davkami, které postupné zvysuje, ale 1écba miize byt
také zahajena udrzovaci davkou.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ospolot, nezZ jste mél(a)

Pti preddvkovani, které se projevuje bolestmi hlavy, zavratémi, poruchami pohybové
koordinace a poruchou védomi, nebo pfi ndhodném poziti ptipravku ditétem, vyhledejte
urychlené 1ékaiskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pfipravek Ospolot

Pokud jste vynechal(a) davku, mizete ji uzit i se zpozdénim, ale nesmi se zdvojnasobit davka
nasledujici. Dalsi davky uzivejte podle pravidelného rozvrhu. Pokud jste vynechal(a) vice po
sobé& nasledujicich davek, informujte osetfujiciho lékaie a dale pokracujte podle jeho rady.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Ospolot
Ptipravek Ospolot se uzivd dlouhodobé a proto nesmite 1é€bu timto piipravkem ndhle
prerusit.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i tento ptfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.Vétsinou jsou nezadouci ti€inky pouze mirné a prechodné.

Velmi casté nezddouci ti€inky (postihuji 1 az 10 pacientt z 10) jsou:
- zazivaci obtize (pocit na zvraceni, pocit plnosti a tlak v nadbfisku) u pfiblizne 10 %
pacientl

Casté nezadouci G&inky (postihuji 1 aZ 10 pacientti ze 100) jsou:
- potize s dychdnim

Méné Casté nezadouci uéinky (postihuji 1 az 10 pacientt z 1000) jsou:
- pocit mravenceni ¢i brnéni v koncetinach a v obliceji
- nete¢nost

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 pacientu z 10000) jsou:
- bolest hlavy, zavrat’

- nechutenstvi a ubytek télesné hmotnosti

- halucinace, uzkost




- svalova slabost, zpomalenost a bolest kloubt

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit):

- zrychleni tepové a dechové frekvence, zvySena hloubka dychani (zejména pii uzivani
vyssich davek 1é¢ivého ptipravku)

- toxické ucinky na jatra a zvySeni hladiny riznych jaternich enzymu

- epilepticky stav grand-mal, zmnozeni zachvatt

- zanét nervi

- zavazné kozni reakce s tvorbou puchyit na kuzi a sliznicich (Stevens-Johnsontv
syndrom, Lyelltv syndrom)

- akutni selhani ledvin

- anomalie v chovani (napf. agresivita, podrazdénost, zmény nalad)

V jednom pfipadé se po podavani Ospolotu vyskytla progresivni slabost koncetin se
zvySenym slinénim, nezietelnou feci a zvysenou ospalosti az s pfechodem do bezvédomi. Po
vysazeni Ospolotu ptiznaky béhem nékolika hodin ustoupily.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na
nize uvedenou adresu. NahldSenim nezddoucich ucCinkii mutzete pfispét k ziskani vice
informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Ospolot uchovavat

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chréanit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ospolot obsahuje

Lécivou latkou je sultiamum. Jedna tableta obsahuje sultiamum 200 mg.

Dalsimi slozkami jsou kukuti¢ny Skrob, monohydrat laktozy, mastek, koloidni bezvody oxid
kfemicity, Zelatina, magnesium-stearat, hypromeloza, makrogol 4000, oxid titanicity (E171).
Jak pripravek Ospolot vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety jsou kulaté, bilé, lehce bikonvexni, o priméru 10 mm, s pilici ryhou na
jedné stran¢ a oznacenim ,,200% na druhé¢ strang. Tabletu 1ze délit na stejné davky.



Pripravek Ospolot je k dispozici v balenich obsahujicich 50 a 250 potahovanych tablet
v 1ékovee z hnédého skla s uzavérem z plastické hmoty s détskou pojistkou nebo bila PE
lahvicka s PP Sroubovacim uzavérem "twist-oft" s détskou pojistkou v krabicce.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214, D-22335 Hamburg, Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

Desitin Pharma spol. s r.o.

Opletalova 25

111 21 Praha 1, Ceska republika

tel. (+420) 222 245 375

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19.6.2014



