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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Sultiam-neuraxpharm 50 mg
Filmtabletten

Sultiam-neuraxpharm 100 mg
Filmtabletten

Sultiam-neuraxpharm 200 mg
Filmtabletten

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Sultiam-neuraxpharm 50 mg
Filmtabletten
Jede Filmtablette enthélt 50 mg Sultiam.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Jede Filmtablette enthélt 12,95 mg
Lactose (als Monohydrat).

Sultiam-neuraxpharm 100 mg
Filmtabletten

Jede Filmtablette enthélt 100 mg Sultiam.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Jede Filmtablette enthélt 25,89 mg
Lactose (als Monohydrat).

Sultiam-neuraxpharm 200 mg
Filmtabletten

Jede Filmtablette enthélt 200 mg Sultiam.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Jede Filmtablette enthélt 51,78 mg
Lactose (als Monohydrat).

Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Filmtablette

Sultiam-neuraxpharm 50 mg
Filmtabletten

Weile, runde, bikonvexe Filmtabletten mit
einem Durchmesser von ca. 6 mm

Sultiam-neuraxpharm 100 mg
Filmtabletten

Weilse, runde, bikonvexe Filmtabletten mit
einer Bruchkerbe auf einer Seite und einem
Durchmesser von ca. 8 mm

Die Filmtabletten kénnen in 2 gleiche
Dosen geteilt werden.

Sultiam-neuraxpharm 200 mg
Filmtabletten

Weile, runde, bikonvexe Filmtabletten mit
einer Kreuzbruchkerbe auf einer Seite und
einem Durchmesser von ca. 11 mm

Die Filmtabletten kdénnen in 4 gleiche
Dosen geteilt werden.

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der Rolando-Epilepsie
(benign childhood epilepsy with centrotem-
poral spikes).

Hinweise

Die Behandlung mit Sultiam sollte nur von
in der Epilepsiebehandlung erfahrenen
Neuropéadiatern durchgefihrt werden.

Die Evidenz aus kontrollierten klinischen
Studien fur die Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit von Sultiam im o. g. Anwen-

Fachinformation

dungsgebiet ist begrenzt. Vor Beginn einer
Behandlung mit Sultiam ist ein sorgfaltiges
differentialdiagnostisches Vorgehen gegen-
Uber anderen Epilepsieformen im Kindesal-
ter angezeigt. Die Rolando-Epilepsie zeigt
eine hohe Rate an Spontanremissionen
und besitzt - auch ohne medikamentdse
Behandlung - zumeist einen guten Verlauf
und eine gute Prognose.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

Die Dosierung ist individuell durch den
Arzt festzulegen und zu kontrollieren. Die
Erhaltungsdosis betragt ca. 5 bis 10 mg/kg
Kérpergewicht/Tag. Die Behandlung sollte
mit einer niedrigen Initialdosis beginnen
und stufenweise Uber eine Woche hinweg
bis zur optimalen Dosis erhdht werden.

Die Tagesdosis sollte aufgrund der kur-
zen Halbwertszeit von Sultiam mdglichst
auf drei Einzelgaben verteilt werden. Bei
entsprechender zeitlicher Verteilung der
Tagesdosis sind konstante Plasmaspiegel
nach finf bis sechs Tagen zu erwarten.
Therapeutische Plasmakonzentrationen fur
Sultiam wurden bislang nicht bestimmt.
Die Umstellung von einem anderen Arznei-
mittel oder von einer Kombinationsbehand-
lung sollte schrittweise erfolgen.

Uber die Behandlungsdauer und das Abset-
zen sollte im Einzelfall ein in der Epilep-
siebehandlung erfahrener Neuropéadiater
entscheiden.

Bei ausbleibendem Therapieerfolg sollte
die Behandlung mit Sultiam nach ca. einem
bis zwei Monaten abgebrochen werden.
Sultiam sollte nicht plétzlich abgesetzt
werden.

Art der Anwendung

Sultiam-neuraxpharm ist zum Einnehmen.
Die Filmtabletten sollten mit reichlich Flis-
sigkeit (ca. ein Glas Wasser) eingenommen
werden.

Sultiam kann mit oder ohne Nahrung einge-
nommen werden, nach Moglichkeit sollte
die Art der Einnahme Uber den Behand-
lungszeitraum beibehalten werden.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff, andere Sulfonamide oder einen
derin Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile

- bekannte akute Porphyrie

- Hyperthyreose oder arterielle Hypertonie

4.4 Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung
Sultiam sollte nur mit geeigneter Uberwa-
chung angewendet werden bei Patienten
- mit eingeschrankter Nierenfunktion.

- mit psychiatrischen Erkrankungen in der
Vorgeschichte.

Sultiam-
neuraxpharm®

Hinweis

Der Patient bzw. die Eltern sind dazu anzu-
halten, beim Auftreten von Fieber, Hals-
schmerzen, allergischen Hautreaktionen
mit Lymphknotenschwellungen und/oder
grippeahnlichen Beschwerden unter der
Behandlung mit Sultiam unverziglich den
behandelnden Arzt aufzusuchen. Progre-
diente Thrombozytopenie oder Leukopenie,
die von klinischen Symptomen, wie z. B.
Fieber oder Halsschmerzen, begleitet sind,
erfordern die Unterbrechung der Behand-
lung. Bei schweren allergischen Reaktionen
ist Sultiam sofort abzusetzen. Die Behand-
lung sollte ebenfalls unterbrochen werden,
wenn es zu einem andauernden Anstieg
des Kreatinins kommt. In regelmaRigen
Zeitabstanden sollten Blutbild, Leberen-
zyme und Urin kontrolliert werden.

Suizidgedanken und suizidales Verhalten
Uber suizidale Gedanken und suizidales
Verhalten wurde bei Patienten, die mit
Antiepileptika in verschiedenen Indikati-
onen behandelt wurden, berichtet. Eine
Metaanalyse randomisierter, Placebo-kon-
trollierter Studien mit Antiepileptika zeigte
auch ein leicht erhohtes Risiko fir das Auf-
treten von Suizidgedanken und suizidalem
Verhalten. Der Mechanismus fir die Aus-
[6sung dieser unerwinschten Wirkung ist
nicht bekannt und die verfligbaren Daten
schlieBen die Moglichkeit eines erhdhten
Risikos bei der Einnahme von Sultiam nicht
aus.

Deshalb sollten Patienten hinsichtlich
Anzeichen von Suizidgedanken und sui-
zidalen Verhaltensweisen Uberwacht und
eine geeignete Behandlung in Erwédgung
gezogen werden. Patienten (und deren
Betreuern) sollte geraten werden medizi-
nische Hilfe einzuholen, wenn Anzeichen
fir Suizidgedanken oder suizidales Verhal-
ten auftreten.

Auswirkungen auf Laboruntersuchungen

Sultiam kann bei Laboruntersuchungen
die Bestimmung von Barbituraten im Blut
beeintrachtigen.

Sultiam-neuraxpharm enthélt Lactose

Patienten mit der seltenen hereditaren
Galactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption sollten
Sultiam-neuraxpharm nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Einfluss anderer Arzneimittel auf Sultiam
Primidon:

Bei einer Kombination von Sultiam mit
Primidon kann die Intensitat der Sultiam-
Nebenwirkungen zunehmen; insbesondere
bei Kindern kénnen Schwindel, Gangunsi-
cherheit und Schlafrigkeit auftreten.

Carbamazepin:

Es gibt Hinweise darauf, dass die Serum-
konzentration von Sultiam bei gleichzeitiger
Einnahme von Carbamazepin vermindert
wird.
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Einfluss von Sultiam auf andere
Arzneimittel

Phenytoin:

Bei Kombination von Sultiam mit Phenytoin
kann der Plasmaspiegel von Phenytoin
bedeutend erhoht sein. Diese Kombina-
tion erfordert besonders strenge Uberwa-
chung und héaufige Kontrollen des Phe-
nytoinplasmaspiegels, insbesondere bei
eingeschrénkter Nierenfunktion.

Lamotrigin:

In Einzelfallen wurde beobachtet, dass es
auch bei Kombination mit Lamotrigin zu
einer Erhéhung des Lamotriginspiegels im
Blut kommen kann. Die Lamotriginspie-
gel sollten daher am Anfang einer solchen
Behandlung haufiger kontrolliert werden.

Carboanhydrase-Inhibitoren:

Die gleichzeitige Einnahme von Sultiam und
anderen Carboanhydrase-Inhibitoren (z. B.
Topiramat, Acetazolamid) kann das Risiko
von Nebenwirkungen durch Carboanhy-
drase-Hemmung verstarken (siehe auch
Abschnitt 4.8).

Alkohol

Waéhrend einer Behandlung mit Sultiam
sollte auf den Genuss von Alkohol ver-
zichtet werden. Da Sulfonamide eine dem
Disulfiram ahnliche Wirkung besitzen, kann
Sultiam als Sulfonamid-Derivat theoretisch
eine ahnliche Wirkung entfalten. Diese
Symptomatik umfasst eine sehr unange-
nehme, in der Regel jedoch selbstlimitie-
rende, systemische Reaktion verursacht
durch eine Vasodilatation mit pulsierendem
Kopfschmerz, Atemdepression, Ubelkeit,
Erbrechen, Tachykardie, Hypotonus,
Amblyopie, Verwirrtheit, Schockreaktio-
nen, Arrhythmien, Bewusstlosigkeit sowie
Krampfanfallen. Die Symptome koénnen in
sehr unterschiedlicher Auspragung und
Dauer auftreten.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von Sul-
tiam bei Schwangeren vor. Es liegen keine
ausreichenden tierexperimentellen Studien
in Bezug auf eine Reproduktionstoxizitat
vor, jedoch wurden embryotoxische Effekte
gezeigt (siehe Abschnitt 5.3).

Die Einnahme von Antiepileptika wahrend
der Schwangerschaft wurde im Allgemei-
nen mit einem erhdhten Risiko fiur Fehlbil-
dungen in Verbindung gebracht, welches
sich durch die gleichzeitige Einnahme meh-
rerer Antiepileptika sogar erhdhen kann.

Die Anwendung von Sultiam wahrend der
Schwangerschaft und bei Frauen im gebar-
fahigen Alter, die nicht verhiten, wird daher
nicht empfohlen.

Bei Eintritt einer Schwangerschaft soll
Sultiam in der niedrigsten anfallskontrol-
lierenden Dosis gegeben werden, wenn
moglich als Monotherapie. Prénataldiag-
nostische Malnahmen zur Friherkennung
von Fehlbildungen (hoch auflésender Ultra-
schall und alpha-Fetoproteinbestimmung)
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werden empfohlen. In keinem Fall soll eine
Behandlung mit Antiepileptika ohne éarzt-
liche Zustimmung abgebrochen werden,
da unkontrollierte Anfélle sowohl fir die
Mutter als auch fur das ungeborene Kind
schwerwiegende Konsequenzen haben
kénnen.

Stillzeit

Esist nicht bekannt, ob Sultiam/Metabolite
in die Muttermilch Ubergehen. Ein Risiko
fir das Neugeborene/Kind kann nicht aus-
geschlossen werden. Sultiam soll wahrend
der Stillzeit nicht angewendet werden.

Fertilitat
Es liegen keine Erfahrungen in Bezug auf

die Auswirkungen von Sultiam auf die Fer-
tilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann - insbesondere
zu Beginn der Behandlung - das Reakti-
onsvermoégen soweit verandern, dass
die Fahigkeit zur sicheren Teilnahme am
Strallenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen nicht mehr gegeben ist. Dies
gilt in verstarktem Mafde im Zusammen-
wirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:
Sehr haufig (= 1/10)
Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Haufig Gewichtsverlust,
Appetitlosigkeit

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich | Halluzinationen, Angst,
Antriebsarmut

depressive Verstim-
mung/Depression,
Wesensanderungen und
Verhaltensauffélligkeiten,
wie z. B. Aggressivitat,
Reizbarkeit, Stimmungs-
schwankungen;
Verschlechterung der
kognitiven Funktion

Erkrankungen des Nervensystems
Haufig

Nicht
bekannt

Parasthesien in den
Extremitaten und im
Gesicht*, Schwindel,
Kopfschmerzen
myasthenische Erschei-
nungen, Grand-mal-Sta-
tus, Anfallshaufung

Gelegentlich

Nicht Polyneuritis, Somnolenz
bekannt

Augenerkrankungen

Haufig Doppeltsehen

Sultiam-
neuraxpharm®

Herzerkrankungen
Haufig Stenokardie, Tachykardie

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und Mediastinums

Haufig Tachypnoe*, Hyper-
pnoe*, Dyspnoe,
Singultus

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr haufig | Magenbeschwerden wie
z. B. Ubelkeit, Erbrechen

Nicht Diarrhoe

bekannt

Leber- und Gallenerkrankungen

Nicht hepatotoxische Reak-
bekannt tionen, Erhéhung der
Leberenzyme
Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes
Nicht Stevens-Johnson-Syn-
bekannt drom, Lyell-Syndrom
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen
Gelegentlich | Gelenkschmerzen
Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Nicht akutes Nierenversagen
bekannt

* Dosisabhangig, ggf. muss die Dosis
angepasst werden.

In einem Fall fuhrte die Anwendung von
Sultiam zu progredienter Schwache der
Glieder, Hypersalivation, verwaschener
Sprache, zunehmender Schlafrigkeit bis
zum Eintreten eines Komas. Die Symptome
bildeten sich innerhalb einiger Stunden
nach Absetzen von Sultiam zurtck.

Sultiam ist ein Carboanhydrase-Inhibitor.
Daher sind Nebenwirkungen der Carbo-
anhydrase-Hemmung, wie Nierensteinbil-
dung, metabolische Azidose, Ermidung/
Erschopfung, Hamodilution und Verande-
rung der Serumelektrolytwerte (z. B. Hypo-
kalzdmie) unter Einnahme von Sultiam még-
lich (siehe auch Abschnitt 4.5).

Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von grofser
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinu-
ierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und

Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-63175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Intoxikation

Kopfschmerzen, Schwindel, Ataxie,
Bewusstseinsstorung, metabolische Azi-
dose, Kristalle im Urin. Sultiam besitzt
eine geringe Toxizitat. Uberdosierungen
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von 4 bis 5 g Sultiam wurden Uberlebt. Die
Einnahme von ca. 20 g Sultiam in suizidaler
Absicht durch einen Erwachsenen flhrte
in einem Fall zum Exitus letalis. In einem
anderen Fall kam es zu einer vollstdndigen
Wiederherstellung (Restitutio ad integrum).

Therapie von Intoxikationen

Es gibt kein spezifisches Antidot. Die
Behandlung besteht in den Ublichen Mal3-
nahmen (Magenspilung und Aktivkohle)
zur Verminderung der Resorption und zur
Erhaltung der Vitalfunktionen. Zur Behand-
lung der Azidose kann Natriumbicarbonat
infundiert werden. Zur Verhinderung von
Nierenschaden und Kristallurie wird eine
alkalisierende Diuresetherapie empfohlen.

5. PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Antiepileptika, andere Antiepileptika
ATC-Code: NO3AX03

Sultiam gehort zur Gruppe der Carboanhy-
drase-Hemmer und zeigt eine antikonvul-
sive Wirkung im Elektrokrampftest (Ratte
und Maus) und im Krampftest mit Penta-
methylentetrazol (Maus).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Pharmakokinetik von Sultiam wurde
nicht systematisch in den verschiedenen
Abschnitten des Kindes- und Jugendalters
untersucht.

Resorption

Nach oraler Gabe wird Sultiam rasch und
vollstéandig, bevorzugt aus dem oberen
Dinndarmabschnitt, resorbiert. Maximale
Plasmakonzentrationen werden nach 1 -
5 Stunden gemessen.

In einer pharmakokinetischen Studie zur
Einmalgabe mit 16 Probanden wurde der
Nahrungsmitteleinfluss auf die Resorp-
tion nach Einnahme von Sultiam 200 mg
Tabletten untersucht. Die vorliegenden
Ergebnisse zeigen, dass die Einnahme
von Sultiam mit Nahrung zu einer moderat
verringerten Bioverfligbarkeit von Sultiam
fuhrt.

Verteilung

Der Wirkstoff ist zu etwa 29 % an Plasma-
proteine gebunden.

Elimination

80 bis 90 % des Wirkstoffs werden mit dem
Urin, 10 bis 20 % nach biliarer Sekretion mit
den Faeces ausgeschieden. Innerhalb von
24 Stunden werden 32 % der eingenom-
menen Dosis unverandert Gber die Nieren
ausgeschieden.

In einer pharmakokinetischen Studie zur
Einmalgabe mit 16 gesunden erwachse-
nen Probanden wurde eine Halbwertszeit
von durchschnittlich ca. 12 h ermittelt.
Aufgrund publizierter pharmakokinetischer
Untersuchungen ist bei Kindern von einer
klrzeren Halbwertszeit auszugehen.

Fachinformation

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Toxizitat bei wiederholter Gabe lassen
die praklinischen Daten keine besonderen
Gefahren flr den Menschen erkennen.

Mutagenes und kanzerogenes Potential

Sultiam zeigte in vitro und in vivo kein muta-
genes Potential. Langzeituntersuchungen
zur Kanzerogenitat wurden nicht durchge-
fuhrt.

Reproduktionstoxizitat

Die reproduktionstoxischen Eigenschaften
von Sultiam wurden unzureichend unter-
sucht. In einer Embryotoxizitdtsstudie an
Ratten wurden bei der niedrigsten unter-
suchten Dosis (30 mg/kg/Tag) embryotoxi-
sche Effekte festgestellt. Untersuchungen
zu den Auswirkungen auf die Fertilitat und
die peri- und postnatale Entwicklung der
Nachkommen fehlen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile
Tablettenkern

Lactose-Monohydrat

Maisstarke

Gelatine

Hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]

Filmiiberzug
Hypromellose
Titandioxid (E 171)
Macrogol 400
Talkum

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir

die Aufbewahrung

Fur diese Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

OPA/AI/PVC//Al-Blisterpackungen

Packungsgrofen:

Sultiam-neuraxpharm ist in Packungen
mit 50, 200 und 200 (4 x 50) Filmtabletten
erhéltlich.

Es werden modglicherweise nicht alle
PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir

die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen

INHABER DER ZULASSUNG

neuraxpharm

Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralke 23
40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060-0
Fax 02173/ 1060 - 333

Sultiam-
neuraxpharm®

8. ZULASSUNGSNUMMERN
94662.00.00
94663.00.00
94664.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung Zulassung:
11.01.2017

Datum der letzten Verlangerung der
Zulassung: 01.02.2022

10. STAND DER INFORMATION

07/2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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