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Prospect

Prospectul: Informatii pentru pacient

Ospolot 20 mg/ml suspensie orala
sultiam

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament, deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald cadumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce contine acest prospect

Ce este Ospolot si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ospolot
Cum sa luati Ospolot

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ospolot

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ospolot si pentru ce se utilizeaza
Ospolot contine substanta activa sultiam, un antiepileptic pentru tratamentul unei anumite forme de epilepsie.

Ospolot este utilizat pentru tratarea epilepsiei rolandice (epilepsie benigna a copilariei cu varfuri
centrotemporale).

Nota: Tratamentul cu Ospolot 20 mg/ml suspensie orala trebuie efectuat numai de neurologi pediatri
(neuropediatri) cu experientd in tratamentul epilepsiei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ospolot

Nu luati Ospolot

- daca sunteti alergic la sultiam, alte sulfonamide, parahidroxibenzoatul de metil sodic (E 219),
parahidroxibenzoatul de propil sodic (E 217) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)
daca aveti o tiroida hiperactiva
daca aveti tensiune arteriald mare
daca aveti porfirie acuta (o afectiune congenitald sau dobanditd in care organismul dumneavoastra nu
poate produce suficient pigment rosu din sange).

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua Ospolot
daca functia rinichilor dumneavoastra este afectata,
daca aveti vreo afectiune psihica.




Adresati-va imediat medicului curant si faceti analize de sange pentru verificarea hemoleucogramelor, daca
observati reactii alergice cu febra, dureri in gat, eruptii pe piele cu umflare a ganglionilor limfatici si/sau
simptome asemandtoare gripei in timpul tratamentului cu Ospolot. Medicul dumneavoastra poate considera
necesar sa intrerupa administrarea Ospolot, daca aveti reactii alergice severe.

Verificarile initiale ale hemoleucogramelor, enzimelor hepatice si functiei renale sunt recomandate inainte de
tratamentul cu Ospolot, la intervale saptamanale in prima luna de tratament si ulterior la intervale lunare. Dupa
sase luni de tratament, sunt suficiente doud pana la patru controale pe an.

Un numar mic de pacienti tratati cu antiepileptice precum sultiam au avut ganduri de a se rani sau de a se
sinucide. Daca, In orice moment, aveti aceste ganduri, contactati-va imediat medicul.

Ospolotimpreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice alte
medicamente. Ospolot si urméatoarele medicamente sau grupuri de medicamente pot interactiona intre ele in
timpul tratamentului concomitent.

Administrarea Ospolot Tn asociere cu medicamente pentru tratarea epilepsiei:

- Fenitoina: concentratia de fenitoina din sdnge poate creste semnificativ. Aceasta administrare in
asociere necesita o monitorizare atenta. Prin urmare, medicul dumneavoastrad va efectua controale
frecvente ale concentratiei de fenitoina din sange, in special daca functia renala este afectata.

- Lamotrigina: n cazuri individuale, poate exista o crestere a concentratiei de lamotrigina in sange. Prin
urmare, concentratiile din sdnge ale lamotriginei trebuie monitorizate mai frecvent la inceputul unui
astfel de tratament Tn asociere.

- Primidoni: reactiile adverse la Ospolot pot fi amplificate. Tn special, acest lucru poate provoca
instabilitate in mers, ameteli si somnolenta.

- Carbamazepina: exista indicii de reducere a concentratiilor din sdnge ale sultiamului atunci cand este
administrat in acelasi timp cu carbamazepina.

Atunci cand sultiamul este administrat in acelasi timp cu alti inhibitori ai anhidrazei carbonice (de exemplu,
topiramat utilizat pentru tratarea epilepsiei si a migrenei sau acetazolamida utilizata pentru tratarea presiunii
crescute in interiorul ochiului), riscul de aparitie a reactiilor adverse poate fi crescut, din cauza inhibarii
anhidrazei carbonice.

Ospolot impreuna cu alcool

in timpul tratamentului cu Ospolot, nu trebuie sa beti alcool, deoarece alcoolul poate modifica si poate spori in
mod imprevizibil efectul Ospolot.

Ospolot 1n interactiune cu alcoolul poate provoca, de asemenea, o reactie foarte neplacuta in unele cazuri, cu
dilatare a vaselor de sange, dureri de cap pulsatile, dificultati la respiratie, greata, varsaturi, batai rapide ale
inimii, scadere a tensiunii arteriale, vedere incetosata, confuzie, reactii de soc, tulburari ale ritmului batailor
inimii, inconstienta si convulsii. Aceste simptome pot varia foarte mult in ceea ce priveste natura si durata.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va
medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Existd un risc crescut ca acest medicament sa dauneze copilului nenascut. Prin urmare, nu trebuie sa utilizati
acest medicament 1n timpul sarcinii, cu exceptia situatiei in care a fost prescris in mod specific de medicul
dumneavoastrd. Daca sunteti la varsta fertila si luati Ospolot, trebuie sa utilizati o metodad de contraceptie
eficienta.

Nu intrerupeti tratamentul cu Ospolot inainte de a discuta cu medicul dumneavoastra. Orice intrerupere brusca
a tratamentului sau reducerea nesupravegheata a dozei poate duce la o revenire a crizelor epileptice, care va
poate afecta pe dumneavoastra si/sau pe copilul nendscut.



Alaptarea

Nu se stie daca substanta activa continuta in Ospolot trece in laptele matern. Din acest motiv, nu trebuie sa
luati Ospolot in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Chiar si atunci cand este utilizat conform instructiunilor, acest medicament va poate modifica capacitatea de
reactie, ntr-o asemenea masura incat s va afecteze, de exemplu, capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Tn special, acest lucru este valabil in cazul utilizirii in combinatie cu alcoolul.

Ospolot contine parahidroxibenzoat de metil sodic (E 219), parahidroxibenzoat de propil sodic (E 217),
dioxid de sulf (E 220), sodiu, fructoza, glucoza si zaharoza
Parahidroxibenzoatul de metil sodic (E 219) si parahidroxibenzoatul de propil sodic (E 217) pot provoca
reactii alergice (posibil intarziate).

Dioxidul de sulf (E 220) poate provoca rareori reactii grave de hipersensibilitate si bronhospasm.

Acest medicament contine 0,0026 mg fructoza in fiecare ml.
Glucoza si zaharoza: daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti o intoleranta la anumite categorii de

glucide, va rugam sa il intrebati inainte de a lua acest medicament.

Glucoza, fructoza si zaharoza pot fi ddunatoare pentru dinti.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per ml, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum si luati Ospolot

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului, daca nu sunteti sigur.

Doza

De obicei, medicul dumneavoastra va va incepe tratamentul cu o doza mica si va va creste treptat doza, pe
parcursul unei sdptamani, pana cand veti ajunge la o doza care este utild pentru dumneavoastra (numita doza de
intretinere). Doza uzuala de intretinere este de 5 - 10 mg (0,25 - 0,5 ml) per kilogram greutate corporala si pe zi.

De preferat, doza zilnica este impartita in trei doze unice.

Tabelul 1: exemple de scheme terapeutice pentru o doza initiala de 2,5 mg sultiam pe kg si pe zi

Doza initiala: 2,5 mg* sultiam pe kg si pe zi

Greutatea Dozi unica
pacientului oza unica Doza zilnica totala
(administrata de 3 ori pe zi)
0,5-0,75ml 1,5-2,25ml
12 - 18 kg . . . .
(echivalentul a 10 - 15 mg sultiam) (echivalentul a 30 - 45 mg sultiam)
0,75-1,0ml 2,25-3,0ml
18- 24 kg . . . .
(echivalentul a 15 - 20 mg sultiam) (echivalentul a 45 - 60 mg sultiam)
1,0-1,25 ml 3,0-3,75ml
24 - 30 kg . . . .
(echivalentul a 20 - 25 mg sultiam) (echivalentul a 60 - 75 mg sultiam)
1,25-1,5ml 3,75-45ml
30 - 36 kg . . . .
(echivalentul a 25 - 30 mg sultiam) (echivalentul a 75 - 90 mg sultiam)
1,5 ml si pest 4,5 si peste
36 - si peste Tl 91 peste oP

(echivalent cu 30 mg sultiam si peste)

(echivalent cu 90 mg sultiam si peste)




*1 ml Ospolot suspensie orala contine 20 mg sultiam => 0,25 ml = 5 mg sultiam

Tabelul 2: exemple de scheme terapeutice pentru 0 doza de intretinere de 5 mg sultiam pe kg si pe zi:

Doza de intretinere: S mg* sultiam pe kg si pe zi

Greutatea Doza unica
pacientului .. B . . Doza zilnici totali
(administrata de 3 ori pe zi)
1,0-15ml —4,5ml
12 - 18 kg ' 0-15m ' _ 3,0-45m _
(echivalentul a 20 - 30 mg sultiam) (echivalentul a 60 - 90 mg sultiam)
18 - 24 kg . 15-2,0ml . _ 45—-6,0ml _
(echivalentul a 30 - 40 mg sultiam) (echivalentul a 90 - 120 mg sultiam)
2,0-25ml 6,0-7,5ml
24 - 30 kg . . . .
(echivalentul a 40 - 50 mg sultiam) (echivalentul a 120 - 150 mg sultiam)
2,5-3,0ml 75-9,0ml
30 - 36 kg

(echivalentul a 50 - 60 mg sultiam)

(echivalentul a 150 - 180 mg sultiam)

36 - si peste

3,0 ml si peste

(echivalent cu 60 mg de sultiam si peste)

9.0 si peste
(echivalent cu 180 mg sultiam si peste)

*1 ml Ospolot suspensie orala contine 20 mg sultiam => 0,25 ml = 5 mg sultiam

Nota: Pentru doze unice de 10 ml sau peste, pot fi utilizate comprimate.

Modul si calea de administrare

Ospolot este pentru administrare orala.

Instructiuni de utilizare
Cititi cu atentie aceste instructiuni, pentru a sti cum sa utilizati acest medicament.

Componentele trusei medicamentului

Trusa medicamentului este formata din trei parti:
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Adaptor

1. Un adaptor din plastic

2. O seringa pentru administrare orala de 10 ml, care se
potriveste n adaptorul de plastic.
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3. Un flacon cu suspensie orala, cu un sistem de inchidere

securizatd pentru copii. Dupa utilizare, intotdeauna
puneti la loc capacul.

Pregitirea unei doze de medicament
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1. Agitati energic flaconul timp de 30 secunde in pozitie

rasturnatd. Dacd vedeti un sediment pe fundul
flaconului, agitati flaconul timp de inca 30 secunde.

. Deschideti dispozitivul de inchidere securizata pentru

copii, apasandu-| ferm in jos si rasucindu-1 in sens
invers acelor de ceasornic (a se vedea partea superioara
a capacului).

Nota: Pastrati dispozitivul de inchidere in apropiere,
pentru a inchide flaconul dupa fiecare utilizare.

. Tineti flaconul 1n pozitie verticald pe o masa. Impingeti

ferm, pana la maxim adaptorul din plastic cu seringa
pentru administrare orala Tn orificiul flaconului.

Nota: Este posibil sd nu reusiti s Tmpingeti complet
adaptorul in jos, dar acesta va fi fortat sa intre in flacon

atunci cand insurubati din nou capacul.

Dupa prima utilizare, adaptorul rimane in flacon.



/ 7 N~ Doza dumneavoastra

Tineti ferm seringa pentru administrare orala si
rasturnati cu grija flaconul. Trageti Incet pistonul,
astfel Tncat seringa pentru administrare orala sa se
umple cu suspensie. Apoi Tmpingeti complet pistonul
Tnapoi, pentru a elimina orice bule de aer mari care s-ar
putea afla n interiorul seringii pentru administrare
orala.

5. Extragerea dozei prescrise: trageti incet pistonul

seringii, pana cand partea superioara a partii mai late a
pistonului se afla exact la acelasi nivel cu marcajul de pe
corpul seringii pentru administrare orala care indica
doza prescrisa.

Adresati-va farmacistului dumneavoastra, daca nu
sunteti sigur.

6. Readuceti cu grija flaconul si seringa pentru

administrare orala in pozitia normala. Scoateti seringa
pentru administrare orald, prin rasucirea usoara a
acesteia din adaptor.

Adaptorul trebuie sd ramana intotdeauna in flacon.

7. Administrati doza direct in gura pacientului,
care trebuie sa stea in pozitie verticala. Apasati lent
pistonul, pentru a permite o Inghitire usoara.
Pacientul trebuie sa bea un pahar cu apa, suc sau
lapte imediat dupa administrare.



De asemenea, doza poate fi amestecata, de
preferinta, cu o cantitate mica de apa sau,
alternativ, cu suc de portocale, lapte, iaurt sau terci
de grau, chiar Tnainte de administrare. Nu
administrati bauturi carbogazoase sau alimente
fierbinti impreund cu suspensia, pentru a evita
eructatia sau inghitirea lentd. Amestecati si utilizati
imediat Tntregul amestec.

8. Dupa utilizare, puneti la loc dispozitivul de
inchidere securizata pentru copii, lasand adaptorul
la locul sau.

9. Curatarea: dupa fiecare utilizare, clatiti bine seringa
cu apa curenta si stergeti partea exterioard cu un
servetel curat si uscat.

Puteti lua Ospolot cu alimente, dar si independent de mese. Dacé este posibil, trebuie sa va mentineti
Tntotdeauna rutina de luare a Ospolot.

Suspensia orala poate fi administratd, de asemenea, prin intermediul unui tub de alimentare, care trebuie clatit
cu minimum 15 ml apa imediat dupa administrare. Daca se utilizeazd aceastd metoda de administrare, doza
trebuie preparata asa cum s-a descris mai sus, imediat hainte de administrare.

Cat timp trebuie sa luati Ospolot?

Tratamentul antiepileptic este in esentd o terapie pe termen lung. In fiecare caz in parte, un neurolog pediatru
(neuropediatru) cu experienta in tratamentul epilepsiei trebuie sa decida cum sa ajusteze tratamentul, cat timp
trebuie sa dureze si cand trebuie intrerupt. Ospolot nu trebuie sa fie oprit brusc.

Dacai luati mai mult Ospolot decit trebuie

Reactiile adverse mentionate la sectiunea ,,Reactii adverse posibile” pot fi amplificate. in caz de supradozaj,
trebuie solicitat cat mai curdnd posibil consultul unui medic/serviciu de urgenta, iar daca este posibil, trebuie
sa-i aratati medicamentul si acest prospect.

Daca uitati sa luati Ospolot

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitatd. Luati doza la urmétoarea ora programata, conform
prescriptiei medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra curant trebuie sa fie informat despre acest
lucru.

Daca incetati sa luati Ospolot

Daca doriti sa Intrerupeti sau sa incheiati tratamentul cu Ospolot, discutati mai intdi cu medicul
dumneavoastrd. Nu intrerupeti tratamentul cu acest medicament de unul singur, fara sfatul medicului, deoarece
aceasta actiune poate periclita succesul tratamentului si poate determina revenirea crizelor epileptice. Durata
tratamentului variaza in functie de fiecare persoana in parte si va fi decisd de medicul dumneavoastra.

Daca aveti Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.



4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- tulburari la nivelul stomacului (de exemplu, greata, varsaturi)

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- dificultati la respiratie si chiar detresa respiratorie (in functie de doza)
- senzatie de apasare in piept, batdi rapide ale inimii

- furnicaturi la nivelul bratelor, picioarelor sau fetei (in functie de doza)
- ameteli, dureri de cap

- vedere dubla

- sughit, scadere Tn greutate sau pierdere a poftei de mancare

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- halucinatii, anxietate, apatie

- slabiciune musculara, dureri articulare

- crestere a numarului de convulsii, stare grand mal

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile):

- reactie de hipersensibilitate intarziata, care afecteaza mai multe sisteme, aparate si organe, care se
manifestd cu febra, eruptii pe piele, vase de sange inflamate (vasculitd), umflare a ganglionilor limfatici,
dureri articulare, numar anormal de globule albe, precum si marire a ficatului sau a splinei si reactii severe
pe piele (sindrom Stevens-Johnson, sindrom Lyell)

- insuficientd renald acuta

- deteriorare semnificativa a vederii, polinevrita (inflamatie a mai multor nervi)

- reactii toxice asupra ficatului si/sau cresterea valorilor enzimelor hepatice

- dispozitie depresiva/depresie, modificiri de personalitate, comportament anormal (de exemplu,
agresivitate, iritabilitate, schimbari de dispozitie) si afectare a capacititii cognitive

- diaree

La un pacient cu epilepsie rezistenta la tratament, de lunga duratd, administrarea de Ospolot a determinat o
slabiciune crescanda la nivelul membrelor, salivatie crescutd, vorbire greoaie si somnolenta crescanda pana la
comad. Simptomele au disparut in cateva ore dupa Intreruperea tratamentului cu Ospolot.

Sultiamul apartine unui grup de substante active (inhibitori ai anhidrazei carbonice) care pot conduce la
formarea de calculi renali, la modificari ale compozitiei sangelui (acidoza metabolica, hemodilutie si
modificari ale valorilor electrolitilor serici, cum ar fi reducerea concentratiei de calciu din sange), precum si
oboseald/extenuare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Ospolot
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.
Dupa prima deschidere a flaconului, a nu se utiliza mai mult de 3 luni.

Nu utilizati acest medicament, daca observati orice deteriorare a flaconului, a dispozitivului de inchidere sau a
cutiei.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Ospolot
Substanta activa este sultiam.

Celelalte componente sunt: parahidroxibenzoat de metil sodic (E 219), parahidroxibenzoat de propil sodic (E
217), sucraloza, docusat de sodiuc, guma xantan, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat dipotasic, aroma
de ca@psuni, indulcitor (care contine fructoza, glucoza, zaharoza, dioxid de sulf (E 220)), aroma de mascare,
acid fosforic 85%, apa purificata.

Cum arati Ospolot si continutul ambalajului
Ospolot suspensie orala este o suspensie alba.

Flaconul din sticla cu sistem de inchidere securizata pentru copii contine 200 ml sau 250 ml suspensie orala.
Acesta este ambalat Tntr-o cutie de carton, care contine o seringa pentru administrare orala de 10 ml, gradata la
fiecare 0,25 ml si un adaptor.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Germania

Fabricantul

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Germania

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2024.



