Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ospolot® 200 mg

Filmtabletten Wirkstoff: Sultiam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ospolot® 200 mg und wofiir wird es angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Ospolot® 200 mg beachten?
3. Wie ist Ospolot® 200 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ospolot® 200 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST 0SPOLOT® 200 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Ospolot® 200 mg ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der Sulfonamide zur Behandlung einer bestimmten
Form der Epilepsie.

Anwendungsgebiet:
Zur Alternativbehandlung der Rolando-Epilepsie, wenn die Behandlung mit anderen Antiepileptika erfolglos

war.
Hinweis: Die Behandlung mit Ospolot® 200 mg sollte nur von in der Epilepsiebehandlung erfahrenen Kinder-
neurologen (Neuropdadiatern) durchgefiihrt werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON 0SPOLOT® 200 MG BEACHTEN?

Ospolot® 200 mg darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegen Sultiam, gegen chemisch dhnliche Arzneimittel (Sulfonamide)
oder einen der sonstigen Bestandteile von Ospolot® 200 mg sind.

e bei Schilddriiseniiberfunktion

e bei Bluthochdruck

e bei angeborener oder erworbener Storung der kérpereigenen Produktion des Blutfarbstoffes (akute Por-
phyrie).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ospolot® 200 mg ist erforderlich bei

e gestorter Nierenfunktion

e vorbestehenden psychiatrischen Erkrankungen.

Sprechen Sie in diesen Fallen mit Inrem Arzt.

Es wird empfohlen, Blutbild und Nierenfunktionswerte zunachst vor der Behandlung mit Ospolot® 200 mg,
dann in wochentlichen Abstidnden im ersten Monat der Behandlung, danach in monatlichen Abstinden zu
kontrollieren. Nach sechsmonatiger Behandlung reichen zwei- bis viermalige Kontrollen pro Jahr aus.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Sultiam behandelt wurden, hatten Gedanken
daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche
Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit Inrem Arzt in Verbindung.

Bei Einnahme von Ospolot® 200 mg mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel handelt.

Die Wirkungen von nachfolgend genannten Arzneistoffen bzw. Praparategruppen konnen bei gleichzeitiger
Behandlung mit Ospolot® 200 mg beeinflusst werden.

Bei Kombination von Ospolot® 200 mg mit Arzneimitteln, die den Wirkstoff Phenytoin enthalten, kann sich der
Blutspiegel von Phenytoin deutlich erhdhen. Diese Kombination erfordert eine enge Uberwachung und héu-
fige Kontrollen des Phenytoin-Blutspiegels, besonders bei eingeschrénkter Nierenfunktion. In Einzelfallen
wurde beobachtet, dass es auch bei zusétzlicher Behandlung mit Arzneimitteln, die den Wirkstoff Lamotrigin
enthalten, zu einer Erhéhung des Lamotrigin-Spiegels im Blut kommen kann. Der Lamotrigin-Blutspiegel
sollte deshalb zu Beginn einer solchen Kombinationsbehandlung héufiger kontrolliert werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Ospolot® 200 mg und einem Arzneimittel, das den Wirkstoff Primidon ent-
hélt, kinnen Nebenwirkungen von Ospolot® 200 mg verstarkt werden. Besonders kann es zu Gangunsicher-
heit, Schwindel und Schiafrigkeit kommen.

Es gibt Hinweise darauf, dass die Serumkonzentration von Sultiam bei gleichzeitiger Einnahme von Carba-
mazepin vermindert wird. Die gleichzeitige Einnahme von Sultiam und anderen Carboanhydrase-Inhibitoren
(z.B. Topiramat, Acetazolamid) kann das Risiko von Nebenwirkungen durch Carboanhydrase-Hemmung ver-
stérken.

Bei Einnahme von Ospolot® 200 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Wahrend der Behandlung mit Ospolot® 200 mg sollten Sie keinen Alkohol trinken, weil Alkohol die Wirkung
von Ospolot® 200 mg in nicht vorhersehbarer Weise verdndern und verstérken kann.

s A\uBerdem kann Ospolot® 200 mg im Zusammenwirken mit Alkohol unter Umsténden eine sehr unange-
mm—chme Reaktion mit GefiBerweiterung, pulsierendem Kopfschmerz, Atemnot, Ubelkeit, Erbrechen, Herzra-
sen, Blutdruckabfall, verschwommenem Sehen, Verwirrtheit, Schockreaktionen, Herzrhythmusstorungen,
Bewusstlosigkeit und Anféllen auslosen. Diese Beschwerden konnen in sehr unterschiedlicher Form und
Dauer auftreten.

s Schwangerschaft und Stillzeit
mm— [ragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Ospolot® 200 mg darf wéhrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden. Wenn Sie wahrend der

Behandlung mit Ospolot® 200 mg schwanger werden méchten oder vermuten, dass Sie schwanger sind, tei-
len Sie dies bitte umgehend Ihrem Arzt mit, damit er iiber die Weiterbehandlung oder den Abbruch der
Behandlung entscheiden kann.

Stillzeit
Der Wirkstoff geht in die Muttermilch tiber. Deshalb diirfen Sie Ospolot® 200 mg wéhrend der Stillzeit nicht
einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemé&Bem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit veran-
dern, dass z.B. die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstirktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Ospolot® 200 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Ospolot® 200 mg daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. WIE IST OSPOLOT® 200 MG EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Ospolot® 200 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ibliche Dosis:

Die (ibliche Erhaltungsdosis betragt 5 — 10 mg pro Kilogramm Kdrpergewicht und Tag. Sie sollte stufenweise
(“einschleichend”) iiber eine Woche erreicht werden.

Die Umstellung von einem anderen Arzneimittel auf Ospolot® 200 mg oder von einer anderen Kombinations-
behandlung sollte schrittweise erfolgen.




Hinweis:
Wenn niedrigere Dosen des Wirkstoffs von Ospolot® bendtigt werden, kann Ihr Arzt auch Filmtabletten mit
50 mg Wirkstoffgehalt (Ospolot® 50 mg) verordnen.

Zum Einnehmen

Die Ospolot® 200 mg Filmtabletten besitzen eine Bruchrille und kénnen geteilt werden.

Die Filmtabletten sollten unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (z.B. einem Glas Wasser), moglichst auf drei
Einzelgaben iiber den Tag verteilt eingenommen werden.

Nehmen Sie die Filmtabletten nicht im Liegen ein.

Wie lange sollten Sie Ospolot® 200 mg einnehmen?

Die antiepileptische Therapie ist grundsétzlich eine Langzeittherapie. Uber die Einstellung, Behandlungs-
dauer und das Absetzen sollte im Einzelfall ein in der Epilepsiebehandlung erfahrener Kinderneurologe (Neu-
ropédiater) entscheiden. Ospolot® 200 mg sollte nicht plétzlich abgesetzt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ospo-
lot® 200 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Ospolot® 200 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Es konnen die unter Nebenwirkungen genannten unerwiinschten Wirkungen verstérkt auftreten. Im Falle
einer Uberdosierung sollte so bald wie mdglich ein Arzt/Notarzt zu Rate gezogen und, wenn mdglich, das Arz-
neimittel sowie diese Gebrauchsinformation vorgelegt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Ospolot® 200 mg vergessen haben
Nehmen Sie keinesfalls die doppelte Dosis ein. Bitte nehmen Sie zum nichsten vorgesehenen Zeitpunkt die
Dosis ein, wie es |hr Arzt verordnet hat. Der behandelnde Arzt sollte dariiber unterrichtet werden.

Wenn Sie die Einnahme von Ospolot® 200 mg abbrechen

Sollten Sie die Behandlung mit Ospolot® 200 mg unterbrechen oder beenden wollen, besprechen Sie dies
vorher mit Inrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenméchtig ohne érztliche Beratung die medikamentdse Behand-
lung. Sie konnen damit den Therapieerfolg gefdhrden und das Wiederauftreten epileptischer Anfélle verursa-
chen. Die Dauer der Behandlung und die Hohe der Dosis sind individuell verschieden und werden von Ihrem
Arzt festgelegt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ospolot® 200 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten
auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Bei ca. 10 % der Patienten kdnnen Magenbeschwerden auftreten. Haufig treten dosisabhéngig Atembe-
schwerden bis hin zur Atemnot, Kribbeln in Armen, Beinen oder im Gesicht sowie Schwindel, Kopfschmerzen,
Engegefiihl in der Brust, Herzrasen, Doppelbilder, Schluckauf, Gewichtsabnahme oder Appetitlosigkeit auf.
Gelegentlich konnen Halluzinationen, Angst, Muskelschwéche, Antriebsarmut, Gelenkschmerzen oder Anfalls-
haufung ausgeldst werden.

In Einzelfallen besteht der Verdacht, dass die Einnahme von Ospolot® 200 mg zu einer verzogerten, mehrere
Organsysteme betreffenden Uberempfindlichkeitsreaktion mit Fieber, Hautausschlag, GefaBentziindung,
Lymphknotenschwellung, Gelenkschmerzen, verdnderter Anzahl der weiBen Blutkérperchen sowie Ver-
groBerung von Leber oder Milz und schweren Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, Lyell-Syndrom)
gefiihrt haben konnte.

Bei einem Patienten fiihrte die Einnahme von Ospolot® 200 mg zu einer zunehmenden Schwache der Glie-
der, vermehrter Speichelproduktion, verwaschener Sprache, zunehmender Schiéfrigkeit bis hin zum Koma.
Die Symptome bildeten sich innerhalb von Stunden nach Absetzen von Ospolot® 200 mg zuriick.

In je einem weiteren Fall besteht der Verdacht, dass Ospolot® 200 mg mit der Auslésung eines akuten Nie-
renversagens, einer erheblichen Verschlechterung des Sehens sowie mit einer Entziindung mehrerer Nerven
im Zusammenhang stehen kdnnte.

Sultiam gehort zu einer Wirkstoffgruppe (Carboanhydrase-Hemmer), fiir die eine Nierensteinbildung sowie
Veranderungen der Blutzusammensetzung (metabolische Azidose, Himodilution und Veranderung der Seru-
melektrolytwerte) nicht auszuschlieBen ist.

Sollten Sie eine oder mehrere der oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, teilen Sie diese
Ihrem Arzt mit, damit er (iber den Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen ent-
scheiden kann.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Ospolot® 200 mg Fieber, Halsschmerzen, allergische Hautreaktionen
mit Lymphknotenschwellung und/oder grippedhnliche Beschwerden bekommen, muss sofort der behan-
delnde Arzt aufgesucht werden und das Blutbild bestimmt werden. Bei schweren allergischen Reaktionen ist
0Ospolot® 200 mg sofort abzusetzen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. WIE IST OSPOLOT® 200 mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den.

Aufbewahrungsbedingungen:
VerschlieBen Sie nach jeder Entnahme das Behéltnis sorgfaltig.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Bitte verwenden Sie Ospolot® 200 mg nicht, wenn Sie folgendes bemerken:
Bei Verfarbung, Quellung, Verlust an Festigkeit.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Ospolot® 200 mg enthilt:
Der Wirkstoff ist: Sultiam

1 Filmtablette Ospolot® 200 mg enthélt 200 mg Sultiam.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gelatine, Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Titandioxid (E 171).

Wie Ospolot® 200 mg aussieht und Inhalt der Packung:
WeiBe, runde Filmtablette mit leicht gewdlbter Oberflache und der Pragung ,,200“ auf einer Seite.
0Ospolot® 200 mg ist in Packungen mit 50 [N1] und 200 Filmtabletten [N3] erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
DESITIN Arzenimittel GmbH

Weg beim Jéger 214

22335 Hamburg

Telefon: (040) 591 01 525

Telefax: (040) 591 01 377

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2008.

Weitere Darreichungsformen
0Ospolot® 50 mg, Filmtabletten
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