Prospecto: informacion para el paciente

Ospolot 20 mg/ml suspensién oral
sultiamo

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted,y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Ospolot y para qué se utiliza

Este medicamento contiene el principio activo sultiamo, un antiepiléptico utilizado para el tratamiento de
una determinada forma de epilepsia.

Ospolot se utiliza para tratar la epilepsia rolandica (epilepsia infantil benigna con puntas centrotemporales).
Nota: El tratamiento con Ospolot 20 mg/ml suspension oral siempre debe ser llevado a cabo por un
neuro6logo pediatrico (neuropediatras) con experiencia en el tratamiento de la epilepsia.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ospolot
No tome Ospolot

si es alérgico al sultiamo, a otras sulfamidas, al parahidroxibenzoato de metilo sddico (E219), al
parahidroxibenzoato de propilo sédico (E217) o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6),

si tiene hipertiroidismo,

si tiene hipertension arterial,

si tiene porfiria aguda (un trastorno congénito o adquirido en el que el organismo es incapaz de
producir suficiente pigmento rojo de la sangre).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Ospolot
si tiene la funcion renal alterada,
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- si padece algun trastorno psiquiatrico.
Consulte inmediatamente al médico encargado de su tratamiento y solicite un hemograma si observa

reacciones alérgicas con fiebre, dolor de garganta, erupcién cutanea con inflamacién de los ganglios
linfaticos o sintomas seudogripales durante el tratamiento con Ospolot. Su médico puede considerar
necesario interrumpir el tratamiento con Ospolot si presenta reacciones alérgicas graves.

Se recomienda realizar un control inicial del hemograma, las enzimas hepéticas y la funcién renal antes de
iniciar el tratamiento con Ospolot, una vez a la semana durante el primer mes de tratamiento y,
posteriormente, una vez al mes. Transcurridos seis meses de tratamiento sera suficiente realizar de dos a
cuatro controles al afio.

Un reducido nimero de pacientes tratados con antiepilépticos como el sultiamo han tenido pensamientos
suicidas o relacionados con hacerse dafio. Si en algin momento tuviera estos pensamientos, pdngase en
contacto inmediatamente con su médico.

Otros medicamentos y Ospolot

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Ospolot y los siguientes medicamentos o0 grupos de medicamentos pueden
interactuar entre si en caso de tratamiento combinado.

Combinacion de Ospolot y otros medicamentos para tratar la epilepsia:

- Fenitoina: las concentraciones sanguineas de fenitoina pueden aumentar considerablemente. Esta
combinacion exige un seguimiento estrecho. Por lo tanto, su médico realizara controles frecuentes de
sus concentraciones sanguineas de fenitoina, especialmente si tiene la funcion renal alterada.

- Lamotrigina: en casos aislados puede observarse un aumento de las concentraciones sanguineas de
lamotrigina. Por lo tanto, las concentraciones de lamotrigina deben controlarse con mayor frecuencia
al iniciar dicho tratamiento combinado.

- Primidona: los efectos adversos de Ospolot pueden potenciarse. En concreto, puede provocar
inestabilidad al andar, mareos y somnolencia.

- Carbamazepina: se ha observado una reduccion de las concentraciones sanguineas del sultiamo
cuando se toma de forma simultanea a la carbamazepina.

Cuando el sultiamo se toma de forma simultanea a otros inhibidores de la anhidrasa carbonica (p. €j., el
topiramato, utilizado para tratar la epilepsia y la migrafia, o la acetazolamida, utilizada para tratar el
aumento de la presion intraocular), el riesgo de efectos adversos puede aumentar debido a la inhibicion de
la anhidrasa carbonica.

Toma de Ospolot con alcohol

Durante el tratamiento con Ospolot no debe beber alcohol, ya que el alcohol puede alterar y potenciar de
modo imprevisible el efecto de Ospolot.

Cuando se toma con alcohol, en algunos casos Ospolot también puede causar una reaccion muy
desagradable, con dilatacion de los vasos sanguineos, dolor de cabeza pulsatil, dificultad para respirar,
nauseas, vomitos, palpitaciones, descenso de la presion arterial, vision borrosa, confusion, reacciones de
shock, alteraciones del ritmo cardiaco, pérdida de conciencia y convulsiones. La intensidad y la duracion de
estos sintomas pueden variar ampliamente.

Embarazo y lactancia
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Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Existe un riesgo elevado de que este medicamento pueda dafiar al feto. Por lo tanto, no debe utilizar este
medicamento durante el embarazo a menos que se lo haya recetado especificamente su médico. Si esta en
edad fértil y estd tomando Ospolot, debe utilizar un método anticonceptivo eficaz.

Consulte con su médico antes de interrumpir el tratamiento con Ospolot. La interrupcidon repentina del
tratamiento o una reduccion no supervisada de la dosis puede dar lugar a una reaparicion de las crisis
epilépticas que pueden causarle dafio a usted o al feto.

Lactancia
Se desconoce si el principio activo contenido en Ospolot pasa a la leche materna. Por este motivo, no
deberia tomar Ospolot durante la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

Aunque se utilice tal como se ha indicado, este medicamento puede alterar su capacidad de reaccion de tal
forma que reduzca, por ejemplo, su capacidad para conducir o usar maquinas. Esto es especialmente
aplicable cuando se combina con alcohol.

Ospolot contiene parahidroxibenzoato de metilo sédico (E219), parahidroxibenzoato de propilo
sodico (E217), dioxido de azufre (E220), sodio, fructosa, glucosa y sacarosa.

El parahidroxibenzoato de metilo sddico (E219) y el parahidroxibenzoato de propilo sédico (E217) pueden
provocar reacciones alérgicas (posiblemente retardadas).

El diéxido de azufre (E220) raramente puede provocar de forma infrecuente reacciones de
hipersensibilidad y broncoespasmo.

Este medicamento contiene 0,0026 mg de fructosa en cada mililitro.

Glucosa y sacarosa: si sumédico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte
con él antes de tomar este medicamento.

La glucosa, la fructosa y la sacarosa pueden dafiar los dientes

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por ml, esto es, es esencialmente “exento
de sodio”.

3. Como tomar Ospolot

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Dosis

Por lo general, su médico le indicara que tome el principio una dosis baja y la ird aumentando
gradualmente a lo largo de una semana, hasta alcanzar una dosis adecuada para usted (denominada dosis de
mantenimiento). La dosis de mantenimiento habitual es de 5 a 10 mg (0,25-0,5 ml) por kilogramo de peso
corporal y dia.

Se recomienda distribuir la dosis diaria en tres dosis Unicas.
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Tabla 1: Ejemplos de dosis para una dosis de inicio de 2,5 mg de sultiamo por kg y dia

Peso del paciente

Dosis inicial: 2,5 mg* de sultiamo por kg y dia

Dosis por toma
(administrada 3 veces al dia)

Dosis diaria total

0,5-0,75 ml 1,5-2,25 ml
12-18kg (equivalente a 10-15 mg de sultiamo) (equivalente a 30-45 mg de sultiamo)
18-24 kg 0,75-1,0 ml 2,25-3,0 ml
(equivalente a 15-20 mg de sultiamo) (equivalente a 45-60 mg de sultiamo)
1,0-1,25 mi 3,0-3,75 ml
24-30kg (equivalente a 20-25 mg de sultiamo) (equivalente a 60-75 mg de sultiamo)
1,25-1,5 ml 3,75-4,5 ml
30-36 kg

(equivalente a 25-30 mg de sultiamo)

(equivalente a 75-90 mg de sultiamo)

A partir de 36 kg

1,5 ml y superior
(equivalente a 30 mg de sultiamo y
superior)

4,5 ml y superior

(equivalente a 90 mg de sultiamo y
superior)

*1 ml de Ospolot en suspension oral contiene 20 mg de sultiamo => 0,25 ml = 5 mg de sultiamo

Tabla 2: Ejemplos de dosis para una dosis de mantenimiento de 5 mg de sultiamo por kg y dia:

Peso del paciente

Dosis de mantenimiento: 5 mg* de sultiamo por kg y dia

Dosis por toma
(administrada 3 veces al dia)

Dosis diaria total

1,0-1,5ml 3,0-4,5 ml

12-18 kg (equivalente a 20-30 mg de sultiamo) (equivalente a 60-90 mg de sultiamo)
1,5-2,0 ml 4,5-6,0 ml

18-24 kg (equivalente a 30-40 mg de sultiamo) (equivalente a 90-120 mg de sultiamo)
2,0-2,5ml 6,0-7,5 ml

24-30kg (equivalente a 40-50 mg de sultiamo) (equivalente a 120-150 mg de sultiamo)
2,5-3,0 ml 7,5-9,0 ml

30-36 kg

(equivalente a 50-60 mg de sultiamo)

(equivalente a 150-180 mg de sultiamo)

A partir de 36 kg

3,0 ml y superior
(equivalente a 60 mg de sultiamo y
superior)

9,0 ml y superior

(equivalente a 180 mg de sultiamo y
superior)

*1 ml de Ospolot en suspension oral contiene 20 mg de sultiamo => 0,25 ml = 5 mg de sultiamo

Nota: Pueden utilizarse comprimidos para dosis Unicas de 10 ml o superiores.

Forma vy via de administracion

4 de 10




Ospolot esta indicado para uso oral.

Instrucciones de uso
Lea atentamente estas instrucciones para saber coémo utilizar este medicamento.

Componentes del kit del medicamento

El kit del medicamento esta formado por tres elementos:

1. Un adaptador de plastico.
! Adaptador
- 1 2. Una jeringa para uso oral de 10 ml que encaja en el
m = adaptador de plastico.
\_/
K_/ 3. Un frasco que contiene la suspension oral, con un

cierre a prueba de nifios. Vuelva a colocar siempre el
tapén después de cada uso.

5de 10




Preparacion de una dosis del medicamento

—~ 1. Agite enérgicamente el frasco durante 30 segundos en
posicion invertida. Si observa un sedimento en el fondo
del frasco, agitelo durante otros 30 segundos.
/ ) 2. Abra el cierre a prueba de nifios presionandolo hacia
abajo con firmeza y girdndolo en sentido contrario a las
agujas del reloj (ver la parte superior del tapén).

Nota: Deje el tapdn cerca para cerrar el frasco después
de cada uso.

3. Sujete el frasco en posicion vertical sobre una mesa.
Presione con firmeza el adaptador de plastico con la
jeringa para uso oral en la boca del frasco,
introduciéndolo tanto como pueda.

Nota: Es posible que no logre introducir del todo el
adaptador, pero quedaréa totalmente insertado en el
frasco cuando vuelva a enroscar el tapon.

El adaptador se queda en el frasco tras el primer uso.

4. Sujete la jeringa para uso oral con firmeza y voltee el
frasco boca abajo con cuidado. Extraiga lentamente el
émbolo de forma que la jeringa para uso oral se llene
con la suspension. A continuacion, vuelva a empujar
por completo el émbolo para eliminar cualquier burbuja
grande de aire que pudiera haber en el interior de la
jeringa para uso oral.
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Su dosis . . .
5. Extraccion de la dosis recetada: extraiga lentamente el

émbolo de la jeringa hasta que el extremo superior de la
parte ancha del émbolo esté exactamente al mismo

nivel que la marca de la jeringa para uso oral que indica
la dosis recetada.

I

mz]

Consulte al farmacéutico si tiene alguna duda.

6. Con cuidado, vuelva a colocar el frasco y la jeringa
para uso oral boca arriba. Retire la jeringa para uso oral
del adaptador girandola suavemente.

El adaptador debe permanecer siempre en el frasco.

7. Administre la dosis directamente en la boca del
paciente, que debe estar sentado en posicion
erguida. Presione el émbolo lentamente para que
le resulte més facil tragar la suspension. El
paciente debe beber un vaso de agua, zumo o leche
inmediatamente después de la toma.

También se puede mezclar la dosis justo antes de
la administracion, preferiblemente con una
pequefia cantidad de agua, o de forma
alternativa, con zumo de naranja, leche, yogur o
gachas de trigo. No se deben tomar bebidas
gaseosas ni alimentos calientes con la suspension
para evitar eructos o una deglucion lenta.
Remueva y tome toda la mezcla de inmediato.
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8. Vuelva a colocar el cierre a prueba de nifios
después de su uso, dejando en su sitio el
adaptador.

9. Limpieza: después de cada uso, enjuague bien la
jeringa con agua corriente y limpie la parte
exterior con un pafiuelo de papel seco y limpio.

Puede tomar Ospolot con alimentos, pero también al margen de las comidas. En la medida de lo posible,
debe mantener siempre la misma rutina para tomar Ospolot.

La suspension oral también puede administrarse a través de una sonda de alimentacion, que debera
enjuagarse con un minimo de 15 ml de agua inmediatamente después de la administracion. Si se utiliza esta
forma de administracion, debe prepararse la dosis conforme a la descripcion anterior inmediatamente antes
de la administracion.

¢Cuénto tiempo debe tomar Ospolot?

El tratamiento antiepiléptico es basicamente una terapia de larga duracion. En cada caso concreto, un
neurologo pediatrico (neuropediatra) con experiencia en el tratamiento de la epilepsia debe decidir cémo
ajustar el tratamiento, cuanto debe durar y cuando debe interrumpirse. Ospolot no se debe interrumpir de
manera repentina.

Si toma maés Ospolot del que debe

Los efectos adversos mencionados en el apartado “Posibles efectos adversos” pueden potenciarse. En caso
de sobredosis, debe consultar lo antes posible a un médico/médico de urgencias y, si fuera posible,
mostrarle el medicamento y este prospecto o llamar al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91
5620420, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Ospolot

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome la dosis a la siguiente hora
programada, tal y como se lo haya indicado el médico. Debe informar al médico encargado de su
tratamiento.

Si interrumpe el tratamiento con Ospolot

Si desea interrumpir o finalizar el tratamiento con Ospolot, consultelo primero con su médico. No
interrumpa el tratamiento con este medicamento por su cuenta sin consultarlo con un médico, ya que podria
comprometer la eficacia del tratamiento y provocar la reaparicion de las crisis epilépticas. La duracion del
tratamiento varia de una persona a otra, y debe determinarla su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
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Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
- malestar de estomago (p. €j. nduseas, vomitos)

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas):
- dificultad para respirar e incluso disnea (dependiendo de la dosis),

- opresion en el pecho, palpitaciones,

- hormigueo en brazos, piernas o cara (dependiendo de la dosis),

- mareo, dolor de cabeza,

- Vision doble,

- hipo, pérdida de peso o de apetito.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas):
- alucinaciones, ansiedad, desgana,

- debilidad muscular, dolor articular,

- aumento de las convulsiones, crisis tonicoclonica generalizada.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- reaccidn de hipersensibilidad retardada que afecta a varios aparatos o sistemas, con fiebre, erupcion
cutanea, inflamacidn de los vasos sanguineos (vasculitis), inflamacion de los ganglios linfaticos, dolor
articular, cifra de leucocitos anémala, asi como hepatomegalia o esplenomegalia y reacciones cutaneas
graves (sindrome de Stevens-Johnson, sindrome de Lyell),

- fallo renal agudo,

- deterioro considerable de la vision, polineuritis (inflamacién simultanea de varios nervios),

- reacciones toxicas en el higado o aumento de los niveles de enzimas hepaticas,

- estado de &nimo depresivo/depresion, cambios de personalidad y anomalias de comportamiento (p. ej.,
agresividad, irritabilidad, cambios de estado de &nimo) y deterioro de la capacidad cognitiva,

- diarrea.

En un paciente con epilepsia resistente al tratamiento de larga duracion, la administracion de Ospolot
provocé una debilidad progresiva de las extremidades, aumento de la salivacion, dificultad para hablar y
somnolencia creciente hasta llegar al coma. Estos sintomas remitieron a las pocas horas de interrumpir el
tratamiento con Ospolot.

El sultiamo pertenece a un grupo de principios activos (inhibidores de la anhidrasa carbdnica) que pueden
provocar la formacién de calculos renales y cambios en la composicién de la sangre (acidosis metabdlica,
hemodilucion y alteraciones en las concentraciones séricas de electrolitos, como la reduccion de las
concentraciones de calcio en sangre), asi como cansancio/agotamiento.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar méas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ospolot

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el frasco y la caja después de
CAD. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.
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Tras la primera apertura del frasco, no se debe utilizar durante un periodo superior a 3 meses.
No utilice este medicamento si observa algun dafio en el frasco, el cierre o la caja.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies. Deposite los envases y los medicamentos que no

necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases
y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Ospolot

El principio activo es el sultiamo.

Los demas componentes son: parahidroxibenzoato de metilo sédico (E219), parahidroxibenzoato de propilo
sadico (E217), sucralosa, docusato de sodio, goma de xantano, dihidrogenofosfato de sodio dihidrato,
fosfato dipotésico, aroma de fresa, aroma modulador de dulzor (con fructosa, glucosa, sacarosa, dioxido de
azufre [E220]), aroma enmascarante, acido fosforico al 85 %, agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

La suspension oral de Ospolot es una suspension blanca.

El frasco de vidrio con cierre a prueba de nifios contiene 200 ml o 250 ml de suspension oral. Se presenta

en una caja de cartdn que contiene una jeringa para uso oral de 10 ml con graduacion cada 0,25 ml y un
adaptador.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

22335 Hamburgo
Alemania

Fecha de la ultima revision de este prospecto: marzo 2024.

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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