Ulotka dolgczona do opakowania: Informacje dla pacjenta

Sultiame Desitin, 20 mg/ml, zawiesina doustna
Sultiamum

Przed zastosowaniem leku nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke. Moze by¢ konieczne jej ponowne przeczytanie.

- W razie dalszych pytan nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Ten lek zostal przepisany wytgcznie dla Pana/Pani. Nie wolno przekazywac go innym osobom.
Moze on im zaszkodzi¢, nawet w przypadku wystapienia u nich podobnych objawéw choroby.

- Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg. Obejmuje to wszelkie mozliwe dziatania niepozadane niewymienione w niniejszej
ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Sultiame Desitin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Sultiame Desitin?
Jak przyjmowac lek Sultiame Desitin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sultiame Desitin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAP

1. Co to jest Sultiame Desitin i w jakim celu si¢ go stosuje

Sultiame Desitin zawiera substancj¢ czynng sultiam, lek przeciwpadaczkowy stosowany w leczeniu
okreslonej postaci padaczki.

Lek Sultiame Desitin stosuje si¢ w leczeniu ustepujacej samoistnie padaczki z iglicami w okolicach
centralno-skroniowych (ang. Self-Limited Epilepsy with Centrotemporal Spikes, SeSLECTS) (dawniej
padaczka rolandyczna) u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 lat, ktore nie reaguja/nie toleruja innych
metod leczenia lub u ktorych nie mozna zastosowaé innych lekow przeciwpadaczkowych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Sultiame Desitin?

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Sultiame Desitin
w przypadku uczulenia na sultiam, inne sulfonamidy,lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
w przypadku nadczynnosci tarczycy
w przypadku wysokiego cisnienia krwi
w przypadku ostrej porfirii (wrodzone lub nabyte zaburzenie, w ktérym organizm nie jest w
stanie wytworzy¢ wystarczajacej ilosci czerwonego barwnika krwi).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sultiame Desitin nalezy omowic to z lekarzem,
w przypadku zaburzenia czynnosci nerek,
w przypadku wystepowania zaburzen psychicznych.

W przypadku wystgpienia reakcji alergicznych objawiajacych si¢ goraczka, bolem gardta, wysypka z
obrzekiem weztdw chtonnych i (lub) objawami grypopodobnymi podczas stosowania leku Sultiame
Desitin, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym i zleci¢ badanie morfologii
krwi. W przypadku wystapienia ostrych reakcji alergicznych lekarz moze uznaé za konieczne
odstawienie leku Sultiame Desitin.



Przed rozpoczgciem stosowania leku Sultiame Desitin zaleca si¢ przeprowadzenie wstepnych badan
morfologii krwi, enzymow watrobowych i czynnosci nerek w odstepach tygodniowych w pierwszym
miesigcu leczenia, a nastgpnie w odstepach miesiccznych. Po szeSciu miesigcach leczenia wystarcza
dwie do czterech wizyt kontrolnych rocznie.

U niewielkiej liczby pacjentéw leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak sultiam,
wystapity mysli o samookaleczeniu lub samobdjcze. W przypadku wystapienia takich mysli nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Sultiame Desitin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Sultiame Desitin i wymienione ponizej leki lub grupy lekow moga wchodzi¢ ze sobg w interakcje
podczas leczenia ztozonego.

Potaczenie leku Sultiame Desitin z lekami stosowanymi w leczeniu padaczki:

- Fenytoina: Poziom fenytoiny we krwi moze znacznie wzrosna¢. To polaczenie wymaga
$cislego monitorowania. W zwiazku z tym lekarz bedzie czesto kontrolowat stgzenie fenytoiny
we krwi, zwlaszcza w przypadku zaburzenia czynnos$ci nerek.

- Lamotrygina: W pojedynczych przypadkach moze doj$¢ do zwickszenia st¢zenia lamotryginy
we krwi. W zwiazku z tym na poczatku takiego leczenia skojarzonego nalezy czgsciej
monitorowac¢ stezenie lamotryginy we krwi.

- Prymidon: Dziatania niepozgdane leku Sultiame Desitin moga si¢ nasila¢. W szczegolnosci
moze wywotywac chwiejny chod, zawroty glowy i sennos¢.

- Karbamazepina: Istnieja przestanki wskazujace na zmniejszenie st¢zenia sultiamu we krwi,
gdy jest on przyjmowany rownocze$nie z karbamazeping.

W przypadku przyjmowania sultiamu jednocze$nie z innymi inhibitorami anhydrazy weglanowej (np.
topiramatem stosowanym w leczeniu padaczki i migreny lub acetazolamidem stosowanym w leczeniu
podwyzszonego ci$nienia wewngetrznego oka), z powodu hamowania anhydrazy weglanowej ryzyko
wystapienia dziatah niepozadanych moze wzrosnac.

Sultiame Desitin z alkoholem

Podczas leczenia lekiem Sultiame Desitin nie nalezy spozywac alkoholu, poniewaz moze on w
nieprzewidywalny sposob zmienia¢ i nasila¢ dziatanie leku Sultiame Desitin.

Sultiame Desitin, w interakcji z alkoholem, moze réwniez w niektorych przypadkach powodowac
bardzo nieprzyjemng reakcje, objawiajgca si¢ rozszerzeniem naczyn krwionosnych, pulsujacym bolem
glowy, zaburzeniami oddychania, nudno$ciami, wymiotami, przyspieszonym biciem serca, spadkiem
ci$nienia krwi, zaburzeniami widzenia, dezorientacja, wstrzgsem, zaburzeniami rytmu serca, utratg
przytomnosci i drgawkami. Objawy te mogg mie¢ bardzo rézny charakter i czas trwania.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Istnieje zwigkszone ryzyko, ze lek ten moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Dlatego nie nalezy

stosowac tego leku w czasie cigzy, chyba Ze zostato to wyraznie zalecone przez lekarza. Kobiety w
wieku rozrodczym przyjmujace lek Sultiame Desitin muszg stosowa¢ skuteczng metode
antykoncepcji.

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Sultiame Desitin bez konsultacji z lekarzem. Nagte przerwanie
leczenia lub zmniejszenie dawki bez nadzoru moze spowodowac¢ nawrdt napadow padaczkowych,
ktore moga zaszkodzi¢ cigzarnej i jej nienarodzonemu dziecku.



Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy substancja czynna zawarta w leku Sultiame Desitin przenika do mleka matki. Z
tego powodu nie nalezy przyjmowac¢ leku Sultiame Desitin podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Lek ten, nawet stosowany zgodnie z zaleceniami, moze wplywac¢ na zdolno$¢ reagowania w stopniu
uposledzajacym, na przyktad zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstlugiwania maszyn.

W szczegolnosci dotyczy to polaczenia z alkoholem.

Sultiame Desitin zawiera so0l sodowa p-hydroksybenzoesanu metylu (E219), propylu
parahydroksybenzoesan sodu (E217), dwutlenek siarki (E220), sdd, fruktoze, glukoze i

sacharoze.

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

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

Ten lek zawiera 0,0026 mg fruktozy w kazdym ml.
Glukoza i sacharoza: jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku

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

Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na ml, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od

sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Sultiame Desitin

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

Lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawka

Lekarz zazwyczaj zaczyna od malej dawki i stopniowo zwigksza ja w ciggu tygodnia, az do
osiagnigcia skutecznej dawki (zwanej dawka podtrzymujaca). Zazwyczaj stosowana dawka
podtrzymujgca wynosi 5—10 mg (0,25-0,5 ml) na kilogram masy ciata na dobeg.

Zaleca si¢, aby dawke dobowg podzieli¢ na trzy pojedyncze dawki.

Tabela 1: Przyktady dawkowania dla dawki poczatkowej 2,5 mg sultiamu na kg masy ciala na

dobe
Dawka poczatkowa: 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 AR , L o .
(odpowiednik 10 — 15 mg sultiamu) (odpowiednik 30 — 45 mg sultiamu)
0,75 -1,0 ml 2,25 -3,0ml
18 — 24 kg . . C .
(odpowiednik 15 — 20 mg sultiamu) (odpowiednik 45 — 60 mg sultiamu)
1,0 - 1,25 ml 3,0—-3,75ml
24 -30 kg e : L . .
(odpowiednik 20 — 25 mg sultiamu) (odpowiednik 60 — 75 mg sultiamu)
30-36 kg 1,25-1,5ml 3,75-4,5ml




(odpowiednik 25 — 30 mg sultiamu)

(odpowiednik 75 — 90 mg sultiamu)

36 —i powyzej

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

4,5 i 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: Przyktady dawkowania dla dawki podtrzymujacej S mg sultiamu na kg masy ciala na

dobe:
Dawka podtrzymujaca: 5 mg* sultiamu na kg masy ciala na dobe
Waga pacjenta Pojedyncza dawka .
Calkowita dawka dobowg
(podawana 3 razy na dobg)
1,0 -1,5ml 3,0—4,5ml
12 - 18 kg o : o .
(odpowiednik 20 — 30 mg sultiamu) (odpowiednik 60 — 90 mg sultiamu)
1,5-2,0 ml 4,5 -6,0 ml
18 — 24 kg o . D .
(odpowiednik 30 — 40 mg sultiamu) (odpowiednik 90 — 120 mg sultiamu)
2,0 -2,5ml 6,0 — 7,5 ml
24 -30 kg s . C .
(odpowiednik 40 — 50 mg sultiamu) (odpowiednik 120 — 150 mg sultiamu)
2,5-3,0ml 7,5-9,0 ml
30-36 kg . . C .
(odpowiednik 50 — 60 mg sultiamu) (odpowiednik 150 — 180 mg sultiamu)
. .. 3,0 ml i wiecej 9,0 i powyzej
36 — i powyzej s . S . i C
(odpowiednik 60 mg sultiamu i wigcej) (odpowiednik 180 mg sultiamu i wigcej)

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

Sposob 1 droga podawania

Sultiame Desitin jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Lek Sultiame Desitin mozna przyjac¢ bezposrednio ze strzykawki doustnej lub

lek Sultiame Desitin mozna przyjac¢ od razu po wymieszaniu, najlepiej z niewielka iloscig wody lub
alternatywnie sokiem pomaranczowym, mlekiem, jogurtem lub owsianka pszenng, lub

lek Sultiame Desitin mozna podaé przez sondg.

Instrukcja uzycia

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z niniejsza instrukcja, aby wiedzie¢, jak stosowac ten lek.

Elementy zestawu dozujacego

Zestaw dozujacy sktada si¢ z trzech czgsci:
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1. Plastikowy adapter

2. Strzykawka doustna o pojemnosci 10 ml, ktéra pasuje
do plastikowego adaptera.




3. Butelka zawierajaca zawiesing doustng z zamknigciem
zabezpieczajacym przed dostepem dzieci. Po uzyciu
nalezy zawsze zatozy¢ nakretke.

Przygotowanie dawki leku

1. Energicznie wstrzasaé butelka przez 30 sekund w
pozycji dnem do gory. Jesli na dnie butelki pojawi si¢
osad, nalezy nig potrzasac przez kolejne 30 sekund.

2. Otworzy¢ zamknigcie zabezpieczajace przed dostepem
dzieci, mocno je naciskajac i przekrgcajac w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara (patrz gorna
czg$¢ nakretki).

Uwaga: Zamknigcie nalezy trzymaé w poblizu, aby
zamkna¢ butelke po kazdym uzyciu.

3. Butelkg nalezy trzymac pionowo na blacie. Nalezy
mocno wcisng¢ plastikowy adapter ze strzykawka
doustng do otworu butelki, tak daleko, jak to mozliwe.

Uwaga: By¢ moze nie bedzie mozna catkowicie
wecisng¢ adaptera, ale zostanie on wepchniety do

butelki po zakreceniu nakretki.

Po pierwszym uzyciu adapter pozostaje w butelce.




4. Nalezy mocno trzymac strzykawke doustng i ostroznie
odwrdcic butelke do gory dnem. Nalezy powoli
wyciagna¢ ttoczek, aby strzykawka doustna wypetnita
si¢ zawiesing. Nastepnie nalezy catkowicie wcisnaé
tloczek z powrotem, aby usuna¢ duze pecherzyki
powietrza, ktére moga znajdowac si¢ wewnatrz
strzykawki doustne;.

5. Pobranie przepisanej dawki: Nalezy powoli wyciggaé
tloczek strzykawki, az gorna, szersza czes¢ ttoczka
znajdzie si¢ doktadnie na poziomie znacznika na
cylindrze strzykawki doustnej, ktory wskazuje
przepisang dawke.

W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do
farmaceuty.

6. Ostroznie obrocic¢ butelke i strzykawke doustng dnem
do dotu. Wyja¢ strzykawke doustng, delikatnie
wykrecajac ja z adaptera.

Adapter musi zawsze pozostawac w butelce.

7. Poda¢ dawke bezposrednio do ust pacjenta,
ktory powinien siedzie¢ w pozycji
wyprostowanej. Nalezy powoli naciskac
tloczek, aby utatwi¢ potykanie. Bezposrednio
po przyjeciu pacjent powinien wypic szklanke
wody, soku lub mleka.




Dawke¢ mozna rowniez wymieszac z niewielka
iloscig wody lub alternatywnie sokiem
pomaranczowym, mlekiem, jogurtem lub
owsiankg pszenng tuz przed podaniem. Razem z
zawiesing nie nalezy przyjmowac napojow
gazowanych ani gorgcych pokarmoéw, aby
unikna¢ odbijania lub spowolnionego
polykania. Nalezy wymieszac i od razu zazy¢
calg mieszanke.

8. Po uzyciu nalezy ponownie zatozy¢ zamknigcie
zabezpieczajace przed dostgpem dzieci,
pozostawiajac adapter na miejscu.

9. Czyszczenie: Po kazdym uzyciu nalezy
doktadnie przeptukac strzykawke biezaca woda
1 wytrzec jej zewnetrzng cze$¢ suchg, czysta
chusteczka.

Sultiame Desitin mozna przyjmowac z jedzeniem, ale takze poza positkami. Jesli to mozliwe, nalezy
zachowac¢ rutyne¢ przyjmowania leku Sultiame Desitin.

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

Jak dtugo nalezy przyjmowac lek Sultiame Desitin?

Leczenie przeciwpadaczkowe jest zasadniczo terapig dtugoterminowa. W kazdym indywidualnym
przypadku neurolog dzieciecy (neuropediatra) doswiadczony w leczeniu padaczki powinien
zdecydowaé, w jaki sposob dostosowac leczenie, jak dlugo powinno ono trwac i kiedy nalezy je
przerwac. Nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Sultiame Desitin.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Sultiame Desitin

Dziatania niepozadane wymienione w punkcie ,,Mozliwe dziatania niepozadane” mogg si¢ nasilic.
W przypadku przedawkowania nalezy jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem/lekarzem
specjalista medycyny ratunkowej 1, jesli to mozliwe, pokaza¢ mu lek i niniejszg ulotke.

Pominiecie przyjecia leku Sultiame Desitin

Nie nalezy przyjmowa¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia zapomnianej dawki. Nalezy przyjac¢
dawke o nastepnej zaplanowanej porze, zgodnie z zaleceniami lekarza. Nalezy poinformowac o tym
lekarza prowadzacego.

Przerwanie przyjmowania leku Sultiame Desitin

Jezeli zamierza si¢ przerwac lub zakonczy¢ leczenie lekiem Sultiame Desitin, nalezy najpierw omowié¢
to z lekarzem. Nie nalezy samodzielnie przerywac leczenia tym lekiem bez konsultacji z lekarzem,
poniewaz moze to zagrozi¢ skutecznosci leczenia i spowodowac¢ nawrdt napadow padaczkowych.
Czas trwania leczenia rézni si¢ w zaleznosci od osoby i zostanie okres§lony przez lekarza.



W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb):
- dolegliwosci zotadkowe (np. nudnosci, wymioty)

Czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 0séb):
trudnosci w oddychaniu, a nawet niewydolno$¢ oddechowa (zalezne od dawki)
ucisk w klatce piersiowej, przyspieszone bicie serca
mrowienie w rekach, nogach lub na twarzy (zalezne od dawki)
zawroty glowy, bol glowy
podwojne widzenie
czkawka, utrata masy ciata lub utrata apetytu

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 0sdb):
omamy, niepokdj, apatia
ostabienie migsni, bol stawow
nasilone drgawki, napady typu grand mal

Nieznane (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):
opozniona reakcja nadwrazliwos$ci obejmujaca kilka uktadéw narzadow z goraczka, wysypka
skorng, stanem zapalnym naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn), obrzekiem weztow
chionnych, bélem stawow, nieprawidlowa liczbg biatych krwinek, a takze powickszeniem
watroby lub sledziony i ciezkimi reakcjami skornymi (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna
nekroliza naskorka)
ostra niewydolno$¢ nerek
pogorszenie wzroku, ktore moze by¢ znaczne, zapalenie wielonerwowe (zapalenie wielu nerwow)
reakcje toksyczne na watrobe i (lub) podwyzszony poziom enzymow watrobowych
depresyjny nastrdj/depresja, zmiany osobowosci, nieprawidtowe zachowanie (np. agresja,
drazliwos¢, wahania nastroju) i zaburzone zdolno$ci poznawcze
biegunka

U jednego pacjenta z dtugotrwala padaczka oporng na leczenie, przyjmowanie leku Sultiame Desitin
doprowadzito do narastajacego ostabienia konczyn, zwickszonego wydzielania $liny, niewyraznej
mowy i narastajgcej sennosci az do $pigczki. Objawy ustapilty w ciagu kilku godzin po odstawieniu
leku Sultiame Desitin.

Sultiam nalezy do grupy substancji czynnych (inhibitory anhydrazy weglanowej), ktore moga
prowadzi¢ do tworzenia si¢ kamieni nerkowych, zmian w sktadzie krwi (kwasica metaboliczna,
hemodylucja i zmiany w poziomie elektrolitow w surowicy, takie jak obnizony poziom wapnia we
krwi), a takze zmegczenia/wyczerpania.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sultiame Desitin
Przechowywac ten lek w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i pudetku
tektorowym po EXP. Termin waznos$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesigca.
Po pierwszym otwarciu butelki nie stosowa¢ dluzej niz przez 3 miesiace.

Nie stosowac leku w przypadku zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen butelki, zamkniecia lub pudetka
tekturowego.

Nie wolno wrzucaé/wylewaé zadnych lekéw do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, w jaki sposob
pozby¢ sie lekow, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Sultiame Desitin
Substancjg czynng jest sultiam.

Pozostate sktadniki to: 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, glukoze,
sacharoze, siarki dwutlenek (E 220)), aromat maskujacy (zawierajacy sukraloze E955, maltodekstryne
(ze skrobi ziemniaczanej)), kwas fosforowy stezony (do ustalenia pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada Sultiame Desitin i co zawiera opakowanie
Zawiesina doustna Sultiame Desitin jest biala zawiesina.

Szklana butelka z zamknigciem zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci zawiera 200 ml lub 250 ml
zawiesiny doustnej. Jest ona zapakowana w tekturowe pudetko zawierajace strzykawke doustng o
pojemnosci 10 ml z podziatka co 0,25 ml oraz adapter.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Desitin Arzneimittel GmbH
Weg Beim Jager 214

22335 Hamburg

Niemcy

Telefon: +49 40 59101-0

Wytwoérca

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg Beim Jager 214

22335 Hamburg

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu na terytorium panstw czlonkowskich Europejskiego
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Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia
Czechy
Dania
Niemcy
Estonia
Hiszpania
Finlandia
Irlandia
Wiochy
Luksemburg
Holandia
Norwegia
Polska
Portugalia
Rumunia
Szwecja
Stowacja

Ospolot 20 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Ospolot

Ospolot

Ospolot 20 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Ospolot

Ospolot 20 mg/ml Suspension oral

Ospolot 20 mg/ml Oraalisuspensio

Ospolot 20 mg/ml Oral suspension

Ospolot

Ospolot Suspension zum Einnehmen

Ospolot 20 mg/ml Suspensie voor oraal gebruik
Ospolot

Sultiame Desitin

Ospolot 20 mg/ml Suspensao oral

Ospolot 20 mg/ml Suspensie orala

Ospolot 20 mg/ml Oral suspension

Ospolot 20 mg/ml Peroralna suspenzia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.03.2025 r.
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