CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sultiame Desitin, 20 mg/ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiesiny doustnej zawiera 20 mg sultiamu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Kazdy ml zawiera 2,3 mg metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219) i 0,6 mg propylu
parahydroksybenzoesan sodowy (E 217), 0,0026 mg fruktoze, 0,0024 mg glukoze, 0,0005 mg
sacharoze i 0,000004 mg siarki dwutlenek (E220).

Pelna lista substancji pomocniczych znajduje si¢ w punkcie 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna

Biala zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie ustepujacej samoistnie padaczki z iglicami w okolicach centralno-skroniowych (ang.
Self-Limited Epilepsy with Centrotemporal Spikes, SeLECTS) (dawniej padaczka rolandyczna) u
dzieci i mtodziezy w wieku od 3 lat, ktore nie reaguja/nie tolerujg innych metod leczenia lub u
ktorych nie mozna zastosowac innych lekow przeciwpadaczkowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Przyjmowanie leku Sultiame Desitin nalezy rozpocza¢ i kontynuowaé pod kontrola lekarza
doswiadczonego w leczeniu padaczki.

Dawkowanie

Dawka musi by¢ ustalona i monitorowana indywidualnie przez lekarza. Dawka podtrzymujaca
wynosi okolo 5 do 10 mg na kilogram masy ciala na dobg¢. Dawke nalezy zwigksza¢ stopniowo
przez okres jednego tygodnia. Ze wzgledu na krotki okres pottrwania sultiamu, dawke dobowa
nalezy w miar¢ mozliwosci roztozy¢ na trzy pojedyncze dawki (patrz tabele 1 i 2 z przyktadami
dawkowania). Jesli dawka dobowa zostanie roztozona na caty dzien w ten sposob, statego poziomu
w osoczu mozna oczekiwac po pigciu do szesciu dniach. Terapeutyczne stezenia sultiamu w osoczu
nie zostaly jeszcze okreslone.

Przejécie z innego produktu leczniczego lub z leczenia skojarzonego powinno odbywac si¢
stopniowo.

Zawiesina doustna jest preferowang postacig do stosowania u niemowlat, dzieci i mtodziezy o
masie ciata co najmniej 12 kg (w wieku 3 lat i powyzej). Przyktady dawkowania mozna znalez¢ w
tabelach 11 2, jednak dostosowywanie nalezy przeprowadza¢ indywidualnie.



Tabela 1

Dawka poczatkowa (ang.build-up dose) :2,5 mg* sultiamu na kg masy ciala na dobe

Waga pacjenta Pojedyncza dawka )
Calkowita dawka dobowa
(podawana 3 razy na dobe)
0,5 - 0,75 ml 1,5-2,25ml
12 -18 kg C . C .
(odpowiednik 10 — 15 mg sultiamu) (odpowiednik 30 — 45 mg sultiamu)
0,75 -1,0 ml 2,25 -3,0 ml
18 — 24 kg C . D .
(odpowiednik 15 — 20 mg sultiamu) (odpowiednik 45 — 60 mg sultiamu)
1,0 - 1,25 ml 3,0—3,75 ml
24-30 kg C . C .
(odpowiednik 20 — 25 mg sultiamu) (odpowiednik 60 — 75 mg sultiamu)
1,25-1,5 ml 3,75 -4,5ml
30— 36 kg m o

(odpowiednik 25 — 30 mg sultiamu)

(odpowiednik 75 — 90 mg sultiamu)

36 —i powyzej

1,5 ml i wigcej
(odpowiednik 30 mg sultiamu i wigcej)

4,5 1 powyzej
(odpowiednik 90 mg sultiamu i wigcej)

*1 ml zawiesiny doustnej Sultiame Desitin zawiera 20 mg sultiamu => 0,25 ml = 5 mg sultiamu

Tabela 2
Dawka podtrzymujaca: 5 mg* sultiamu na kg masy ciala na dobe
Waga pacjenta Pojedyncza dawka .
Calkowita dawka dobowa
(podawana 3 razy na dobe¢)
1,0-1,5ml 3,0—-4,5ml
12 - 18 kg s . o .
(odpowiednik 20 — 30 mg sultiamu) (odpowiednik 60 — 90 mg sultiamu)
1,5-2,0 ml 4,5-6,0ml
18 — 24 kg . . s .
(odpowiednik 30 — 40 mg sultiamu) (odpowiednik 90 — 120 mg sultiamu)
2,0-2,5ml 6,0 - 7,5 ml
24 -30 kg D . o .
(odpowiednik 40 — 50 mg sultiamu) (odpowiednik 120 — 150 mg sultiamu)
2,5-3,0ml 7,5-9,0 ml
30-36 kg

(odpowiednik 50 — 60 mg sultiamu)

(odpowiednik 150 — 180 mg sultiamu)

36 —i powyzej

3,0 ml i wiecej
(odpowiednik 60 mg sultiamu i wigcej)

9,0 1 powyzej
(odpowiednik 180 mg sultiamu i wigcej)

*1 ml zawiesiny doustnej Sultiame Desitin zawiera 20 mg sultiamu => 0,25 ml = 5 mg sultiamu

Czas trwania leczenia

Leku Sultiame Desitin nie nalezy odstawia¢ nagle. Neurolog dziecigcy doswiadczony w leczeniu
padaczki powinien podjac decyzje o czasie trwania leczenia i jego przerwaniu indywidualnie.
Jesli terapia nie okaze si¢ skuteczna, leczenie sultiamem nalezy przerwaé po okoto jednym do

dwodch miesiecy.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie badano stosowania leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas podawania leku pacjentom z zaburzeniami czynno$ci nerek. Moze by¢
konieczne wolniejsze dostosowywanie dawki. Poniewaz sultiam i jego metabolity sg wydalane
przez nerki, nalezy przerwac stosowanie leku, jezeli u pacjenta rozwinie si¢ ostra niewydolno$¢
nerek lub zaobserwowany zostanie klinicznie istotny, utrzymujgcy si¢ wzrost stezenia kreatyniny w

surowicy.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby




Nie badano stosowania leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Z tego powodu nie
zaleca si¢ stosowania leku u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby. Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania leku pacjentom z fagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnos$ci watroby. Moze by¢ konieczne wolniejsze dostosowywanie dawki leku
Sultiame Desitin.

Sposo6b podawania

Sultiame Desitin jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Przed przyjeciem leku Sultiame Desitin nalezy bardzo dobrze wstrzasna¢ butelka (co najmniej raz
przez 30 sekund), a nastepnie natychmiast przygotowa¢ dawke (aby uniknaé sedymentac;ji).
Zawiesing doustng mozna potknaé¢ bezposrednio ze strzykawki doustnej lub przyja¢ natychmiast po
wymieszaniu, najlepiej z niewielka ilo$cig wody, alternatywnie z sokiem pomaranczowym,
mlekiem, jogurtem lub owsianka pszenng.

W przypadku przyjmowania zawiesiny doustnej bezposrednio ze strzykawki doustnej, pacjent
powinien wypic¢ troche wody, soku lub mleka bezposrednio po przyjeciu zawiesiny ze wzgledu na
gorzki smak sultiamu.

Z zawiesing nie nalezy przyjmowac napojow gazowanych ani gorgcych pokarmoéw, aby uniknaé
odbijania lub spowolnionego potykania. Lek Sultiame Desitin mozna przyjmowac¢ z positkiem lub
poza positkiem, przy czym pacjent nie powinien zmienia¢ sposobu przyjmowania leku Sultiame
Desitin w trakcie leczenia (patrz punkt 5.2).

Zawiesing doustng mozna rowniez podawac przez sondg, ktory nalezy przeptukac co najmniej 15
ml wody bezposrednio po podaniu. Jesli stosowana jest ta metoda podawania, dawke nalezy
przygotowaé w opisany powyzej sposob bezposrednio przed podaniem.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynnag, inne sulfonamidy lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

- nadczynno$¢ tarczycy

- stwierdzona ostra porfiria.

- nadci$nienie tetnicze

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy podawac sultiamu lub nalezy go podawa¢ z zachowaniem szczegodlnej ostroznosci
- u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
- u pacjentow z zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie.

Monitorowanie laboratoryjne

Przed rozpoczgciem leczenia produktem Sultiame Desitin zaleca si¢ monitorowanie morfologii
krwi, enzymow watrobowych i parametrow czynnosci nerek, nastepnie w odstepach tygodniowych
W pierwszym miesigcu leczenia, a nastgpnie w odstepach miesiecznych. Po szesciu miesigcach
leczenia wystarczg dwie do czterech kontroli rocznie.

Uwaga:
Leczenie nalezy przerwac, jesli wystapi trwaly wzrost stgzenia kreatyniny.

Reakcje nadwrazliwosci:

Pacjenta lub jego rodzicow nalezy poinstruowaé, aby niezwlocznie skonsultowali si¢ z lekarzem
prowadzacym, jesli podczas leczenia produktem Sultiame Desitin wystapi goraczka, bol gardia,
skorne reakcje alergiczne z obrzekiem weztdw chlonnych i (Iub) objawy grypopodobne.

W przypadku cigzkich reakcji alergicznych nalezy natychmiast odstawic¢ lek Sultiame Desitin.

Postepujaca matoptytkowos¢ lub leukopenia, ktorym towarzysza objawy kliniczne, wymagaja
odstawienia leku Sultiame Desitin.



Mysli i zachowania samobodjcze

U pacjentow leczonych przeciwpadaczkowymi produktami leczniczymi w kilku przypadkach
zglaszano mysli i zachowania samobojcze. Metaanaliza randomizowanych badan kontrolowanych
placebo przeciwpadaczkowych produktow leczniczych réwniez wykazata niewielkie zwigkszone
ryzyko wystapienia mysli i zachowan samobojczych. Mechanizm tego ryzyka nie jest znany, a
dostepne dane nie wykluczaja mozliwosci zwickszonego ryzyka zwigzanego z sultiamem.

Dlatego nalezy monitorowaé pacjentow pod katem oznak my$li i zachowan samobojczych oraz
rozwazy¢ odpowiednie leczenie. Pacjentom (i opiekunom pacjentdow) nalezy zaleci¢ zasiggnigcie
porady lekarskiej w przypadku pojawienia si¢ oznak mysli lub zachowan samobdjczych.

Substancje pomocnicze
S6l1 sodowa parahydroksybenzoesanu metylu (E219) i s61 sodowg parahydroksybenzoesanu etylu
(E217) moga wywotywac reakcje alergiczne (prawdopodobnie opoznione).

Dwutlenek siarki (E 220) moze rzadko powodowac¢ ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz
oskrzeli.

Ten lek zawiera glukozg, sacharozg 1 0,0026 mg fruktozy w kazdym ml.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami nietolerancji fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac
tego leku.

Glukoza, fruktoza i sacharoza mogg by¢ szkodliwe dla zebow.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na ml, to znaczy produkt uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Whptyw innych produktéw leczniczych na sultiam

Prymidon

W przypadku skojarzonego stosowania sultiamu z prymidonem nasilenie dziatan niepozadanych
sultiamu moze si¢ zwigkszy¢; szczegdlnie u dzieci moga wystapi¢ zawroty gtowy, chwiejny chod i
sennos¢.

Karbamazepina
Istnieja przestanki wskazujgce na to, ze stezenie sultiamu w surowicy moze ulec zmniejszeniu w

przypadku jednoczesnego stosowania karbamazepiny.

Whplyw sultiamu na inne produkty lecznicze

Fenytoina

W przypadku potgczenia sultiamu z fenytoing, moze doj$¢ do znacznego podwyzszenia stezenia
fenytoiny w osoczu. Takie potgczenie wymaga szczegélnie Scistego monitorowania i czgstych
kontroli stezenia fenytoiny w osoczu, zwlaszcza w przypadku zaburzen czynnos$ci nerek.

Lamotrygina

W potaczeniu z lamotryging, w pojedynczych przypadkach zaobserwowano roéwniez podwyzszenie
stezenia lamotryginy we krwi. W zwigzku z tym na poczatku takiego leczenia nalezy czgsciej
sprawdza¢ stezenie lamotryginy.

Inhibitory karboanhydrazy



Jednoczesne stosowanie sultiamu i innych inhibitoréw anhydrazy weglanowej (np. topiramatu,
acetazolamidu) moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych zwiazanych z
hamowaniem anhydrazy weglanowej (patrz takze punkt 4.8).

Alkohol

Podczas leczenia sultiamem pacjent powinien powstrzymac si¢ od spozywania alkoholu. Sultiam,
jako pochodna sulfonamidu, teoretycznie moze mie¢ dzialanie podobne do disulfiramu. Objawy te
obejmujg bardzo nieprzyjemna, cho¢ na ogoét ustepujaca samoistnie reakcje ogolnoustrojowa
spowodowang rozszerzeniem naczyn krwiono$nych, z pulsujacym bolem glowy, zaburzeniami
oddychania, nudno$ciami, wymiotami, tachykardia, niedoci$nieniem tetniczym, niedowidzeniem,
splataniem, reakcjami wstrzasowymi, zaburzeniami rytmu serca, utratg przytomnosci i drgawkami.
Stopien i czas trwania tych objawow moze by¢ bardzo rdzny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ma lub istnieje ograniczona ilo§¢ danych dotyczacych stosowania sultiamu u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach sg niewystarczajace w odniesieniu do toksycznosci dla reprodukcji, ale
wykazaty dziatanie embriotoksyczne (patrz sekcja 5.3). Podawanie lekéw przeciwpadaczkowych w
czasie cigzy jest ogélnie zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem wad rozwojowych, ktére moze by¢
zwigkszone w przypadku taczenia réznych lekow przeciwpadaczkowych. Z tego wzgledu nie
zaleca si¢ stosowania leku Sultiame Desitin w okresie ciazy i u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych antykoncepcji.

W przypadku ciazy, jesli to mozliwe, w monoterapii nalezy podawa¢ najmniejsza dawke leku
Sultiame Desitin umozliwiajacg powstrzymanie napadow. Zalecana jest diagnostyka prenatalna w
celu wezesnego wykrycia wad rozwojowych (USG o wysokiej rozdzielczo$ci i oznaczenie alfa-
fetoproteiny). W zadnym wypadku nie nalezy przerywaé leczenia lekami przeciwpadaczkowymi
bez zgody lekarza, poniewaz niekontrolowane napady moga mie¢ powazne konsekwencje zar6wno
dla matki, jak i nienarodzonego dziecka.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy sultiam i (lub) jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow/niemowlat. Leku Sultiame Desitin nie nalezy stosowa¢ w
okresie karmienia piersia.

Plodnosé
Nie sa dostepne dane dotyczace wptywu sultiamu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nawet jesli produkt leczniczy jest stosowany zgodnie z zaleceniami, moze on wplywac na reakcje
do tego stopnia — zwtaszcza na poczatku leczenia — ze moze on zaburzaé zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Dotyczy to w wigkszym stopniu polaczenia z alkoholem
(patrz punkt 4.5 Alkohol).

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawione dziatania niepozgdane uporzadkowano wzgledem nastepujacych czestosci:
Bardzo czgsto (= 1/10)

Czesto (> 1/100 to < 1/10)
Niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100)
Rzadko (= 1/10 000 do 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)
Nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia metabolizmu i odZzywiania




Czesto: utrata masy ciata, brak apetytu

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto: omamy, niepokdj, brak popedu

Nieznana: nastr6j depresyjny/depresja, zmiany osobowosci i zaburzenia zachowania
(np. agresywno$¢, drazliwo$¢, wahania nastroju), zaburzenia poznawcze

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: parestezje konczyn i twarzy*, zawroty glowy, bol glowy

Niezbyt czesto: objawy miasteniczne, napady grand-mal, zwigkszona aktywno$¢
drgawkowa

Nieznana: zapalenie wielonerwowe

Zaburzenia wzroku
Czesto: podwojne widzenie
Nieznana: zaburzenie wzroku, ktére moze by¢ znaczne

Zaburzenia pracy serca
Czesto: stenokardia, tachykardia

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto: przyspieszony oddech*, hiperwentylacja*, duszno$¢, czkawka

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe
Bardzo czesto: dolegliwosci zotadkowe, np. nudno$ci, wymioty (u okoto 10% pacjentow)
Nieznana: biegunka

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Nieznana: reakcje hepatotoksyczne, wzrost aktywnosci enzymoéw watrobowych

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Nieznana: Zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka (toxic epidermal
necrolysis, TEN)

Zaburzenia uktadu miesniowo-szkieletowego 1 tkanki facznej
Niezbyt czesto: bol stawow

Zaburzenia nerek i uktadu moczowego
Nieznana: ostra niewydolno$¢ nerek

*Zaleznie od dawki, w razie potrzeby dawke nalezy dostosowac.

U jednego pacjenta z dtugotrwala padaczka oporng na leczenie wystgpito postgpujace ostabienie
konczyn, nadmierne §linienie si¢, niewyrazna mowa, narastajgca sennos¢ az do $pigczki. Objawy
ulegly ztagodzeniu w ciggu kilku godzin po odstawieniu sultiamu.

Sultiam jest inhibitorem anhydrazy weglanowej. W zwiazku z tym podczas podawania sultiamu
mogg wystgpi¢ dziatania niepozadane zwigzane z hamowaniem anhydrazy weglanowej, takie jak
tworzenie si¢ kamieni nerkowych, kwasica metaboliczna, zmeczenie/wyczerpanie, hemodylucja i
zmiany wartosci elektrolitow w surowicy (np. hipokalcemia) (patrz takze punkt 4.5).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny




zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania

Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia

Bol glowy, zawroty glowy, ataksja, zaburzenia §wiadomosci, kwasica metaboliczna, krysztaty w
moczu. Sultiam ma niska toksyczno$¢. Istnieja przypadki, gdzie przezyto przedawkowanie od 4 do
5 g sultiamu. Spozycie okoto 20 g sultiamu przez osoby doroste z zamiarem popetienia
samobojstwa zakonczylo si¢ zgonem w jednym przypadku. W innym przypadku osiggnigto
restitutio ad integrum (powrot do zdrowia).

Leczenie zatrué

Nie jest znane konkretne antidotum. Nalezy podja¢ standardowe $rodki (ptukanie Zzotadka i wegiel
aktywny) w celu zminimalizowania wchtaniania i utrzymania parametrow zyciowych. W celu
leczenia kwasicy mozna poda¢ wodorowgglan sodu. W celu zapobiegania uszkodzeniu nerek i
krystalurii zaleca si¢ stosowanie alkalizujacych lekéw moczopednych.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwpadaczkowe
Kod ATC: NO3AX03

Sultiam nalezy do grupy inhibitorow anhydrazy weglanowej i wykazuje dzialanie
przeciwdrgawkowe w tescie elektrowstrzasow (szczur i mysz) oraz w tescie konwulsji z
pentametylenotetrazolem (mysz). Istnieja ograniczone dane z kontrolowanych badan klinicznych
na skutecznos¢ i bezpieczenstwo tego produktu leczniczego. Sultiam jest pochodng sulfonamidu, a
jego doktadny mechanizm dziatania nie jest znany.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka sultiamu nie byla systematycznie badana w rdéznych kategoriach wiekowych u
dzieci i mtodziezy.

Wchtanianie

Po podaniu doustnym sultiam jest szybko i catkowicie wchianiany, gtéwnie z gérnego odcinka
jelita cienkiego. Maksymalne stezenie w osoczu mierzone jest po 1-5 godzinach.

W badaniu farmakokinetycznym pojedynczej dawki z udziatem 16 badanych osob zbadano wptyw
przyjmowania pokarmu na wchianianie tabletek Sultiame Desitin 200 mg. Wyniki pokazujg, ze
przyjmowanie Sultiame Desitinu z positkiem prowadzi do umiarkowanie zmniejszonej
biodostepnosci sultiamu. Poniewaz dawke ustala si¢ indywidualnie, wplyw ten uwaza si¢ za
nieistotny (patrz punkt 4.2).

Dystrybucja Okoto 29% substancji czynnej wigze si¢ z biatkami osocza.

Eliminacja 80-90% jest wydalane z moczem, a 10-20% z katem po wydzieleniu zo6tci. W ciggu 24
godzin 32% podanej dawki jest wydalane w postaci niezmienionej przez nerki. W badaniu



farmakokinetycznym pojedynczej dawki z udziatem 16 zdrowych dorostych oséb badanych
okreslono okres pottrwania wynoszacy okoto 12 godzin. Na podstawie opublikowanych badan
farmakokinetycznych zaklada si¢ krotszy okres pottrwania u dzieci.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie wykazuja szczegélnego zagrozenia dla ludzi w oparciu o konwencjonalne
badania toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym.

Potencjal mutagenny i rakotworczy
Sultiam nie wykazywat zadnego potencjalu mutagennego in vitro i in vivo. Nie przeprowadzono
dlugoterminowych badan rakotwodrczosci.

Toksyczno$¢ reprodukcyjna

Toksyczno$¢ reprodukcyjna sultiamu nie zostata dostatecznie zbadana. W badaniu
embriotoksyczno$ci na szczurach, dziatanie embriotoksyczne odnotowano przy najnizszej badanej
dawce (30 mg/kg mc./dzien). Brakuje badan dotyczacych wplywu na ptodnos$¢ oraz rozwoj okoto- i
poporodowy potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219)

propylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 217)

sukraloza (E955)

sodu dokuzynian

guma ksantan (E415)

sodu diwodorofosforan dwuwodny (E339)

dipotasu fosforan (E340)

aromat truskawkowy (zawierajacy gume arabska E414)

aromat z modulatorem stodkosci (zawierajacy fruktoze, glukozg, sacharoze, siarki dwutlenek (E
220))

aromat maskujacy (zawierajacy sukraloze E955, maltodekstryne (ze skrobi ziemniaczanej))
kwas fosforowy stezony (E338)(do ustalenia pH)

woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

Po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

200 ml lub 250 ml zawiesiny doustnej w butelce z oranzowego szkta (typ I1I) z zakretka z PP/PE
zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci w tekturowym pudetku. Do opakowania dotaczona jest



strzykawka doustng o pojemnosci 10 ml z podziatka co 0,25 ml (HDPE, polipropylen) z adapterem
z LDPE

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Wszelkie niewykorzystane produkty lecznicze lub odpady nalezy usuwa¢ zgodnie z lokalnymi
wymogami.

Podawanie przez sondy dojelitowe:

- mozliwe rozmiary sondy dojelitowych (ang. enteral tube): CH/FR 4,5-12
- Sultiame Desitin nie ma tendencji do blokowania sondy

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Desitin Arzneimittel GmbH

Weg Beim Jager 214

22335 Hamburg

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 28569

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 sierpien 2024
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06.03.2025



