AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15526/2024/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ospolot 20 mg/ml suspensie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml suspensie orala contine sultiam 20 mg.
Excipienti cu efect cunoscut:

Fiecare ml contine parahidroxibenzoat de metil sodic (E 219) 2,3 mg si parahidroxibenzoat de propil sodic
(E 217) 0,6 mg, fructoza 0,0026 mg, glucoza 0,0024 mg, zaharoza 0,0005 mg si dioxid de sulf 0,000004 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie orala

Suspensie alba.

4, DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Pentru tratamentul epilepsiei rolandice (epilepsie benigna a copilariei cu varfuri centrotemporale).

Nota:

Tratamentul cu Ospolot trebuie efectuat numai de un neurolog pediatru, cu suficientd experienta in tratarea
epilepsiei.

Exista dovezi limitate din studiile clinice controlate cu privire la eficacitatea si siguranta Ospolot. Inainte de
inceperea tratamentului cu sultiam, este indicatd o procedura amanuntitd de diagnostic diferential privind alte
tipuri de epilepsii ale copilariei. Epilepsiile rolandice prezinta un procent crescut de remisiuni spontane -
chiar si fara tratament medicamentos si, de obicei, prezinta o evolutie favorabild a bolii si un prognostic bun.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Doza trebuie sa fie stabilitd si monitorizata de medic, in mod individual. Doza de intretinere este de
aproximativ 5 pand la 10 mg per kg greutate corporala si pe zi. Aceasta trebuie sa fie crescuta in trepte (in
mod progresiv), pe o perioada de o saptamana. Din cauza timpului de injumatatire plasmatica scurt al
sultiamului, doza zilnica trebuie sa fie pe cat posibil divizata in trei prize unice (vezi tabelele 1 si 2, cu
exemple de scheme terapeutice). Daca doza zilnica este repartizata pe parcursul zilei in acest mod, se
preconizeaza concentratii plasmatice constante dupa cinci-sase zile. Concentratiile plasmatice terapeutice ale
sultiamului nu au fost inca determinate.



Ospolot suspensie orala si Ospolot comprimate filmate pot fi interschimbate, la doze egale. Trebuie avut in
vedere un control al concentratiilor plasmatice atunci cand se trece de la forma farmaceutica de comprimate
la cea de suspensie orala.

Trecerea de la un alt medicament sau de la un tratament combinat trebuie sa se realizeze treptat.

Copii si adolescenti

Suspensia orala este forma farmaceutica preferata pentru utilizare la sugari, copii si adolescenti cu greutatea
de 12 kg sau peste. Pentru exemple de scheme terapeutice, consultati tabelele 1 si 2. Cu toate acestea,
stabilirea treptata a dozelor trebuie efectuata in mod individual.

Tabelul 1
Doza de acumulare: 2,5 mg* sultiam pe kg si pe zi
Greutatea Doz3 unica
pacientului “a um ) ) Doza zilnici 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)
1,0-1,25ml 3,0-3,75ml
24 - 30 kg . . . .
(echivalentul a 20 - 25 mg sultiam) (echivalentul a 60 - 75 mg sultiam)
1,25-1,5ml 3,75-4,5ml
30-36 kg . . . .
(echivalentul a 25 - 30 mg sultiam) (echivalentul a 75 - 90 mg sultiam)
. 1,5 ml si peste 4,5 si peste
36 - si peste i ) ) ) i i
’ (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
Doza de intretinere: 5 mg* sultiam pe kg si pe zi
Greutatea Doza unica
pacientului oragmiea Doza zilnici totald
(administrata de 3 ori pe zi)
1,0-1,5ml 3,0-45ml
12 - 18 kg . . . .
(echivalentul a 20 - 30 mg sultiam) (echivalentul a 60 - 90 mg sultiam)
1,5-2,0ml 4,5-6,0ml
18- 24 kg . . . .
(echivalentul a 30 - 40 mg sultiam) (echivalentul a 90 - 120 mg sultiam)
20-25ml 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)
. 3,0 ml si peste 9,0 si peste
36 - si peste , ) ) ) ) )
(echivalent cu 60 mg sultiam 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.

Durata tratamentului




Administrarea Ospolot nu trebuie ntrerupta brusc. Un neurolog pediatru cu experienta in tratarea epilepsiei
trebuie sd decida asupra duratei tratamentului si asupra intreruperii acestuia, ih mod individual.
Daca terapia nu are succes, tratamentul cu sultiam trebuie intrerupt dupa aproximativ una sau doua luni.

Mod de administrare

Ospolot este pentru administrare orala.

Tnainte de a utiliza Ospolot, flaconul trebuie agitat foarte bine (cel putin o data, timp de 30 secunde), iar doza
trebuie preparatd imediat dupa aceea (pentru a evita sedimentarea). Suspensia orald poate fi inghitita direct
din seringa orala sau luatd imediat dupa amestecare, de preferinta cu un volum mic de apa, alternativ cu suc
de portocale, lapte, iaurt sau terci de grau.

Atunci cand se administreaza suspensia orala direct din seringa orald, pacientul trebuie s bea apa, suc sau
lapte imediat dupa aceea, din cauza gustului amar al sultiamului.

Bauturile carbogazoase sau alimentele fierbinti nu trebuie administrate impreuna cu suspensia, pentru a evita
eructatia sau Inghitirea lenta. Ospolot poate fi administrat cu sau fara alimente, fiind preferabil ca pacientul
sa nu schimbe modul de administrare a Ospolot in timpul terapiei.

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

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa, alte sulfonamide, parahidroxibenzoat de metil sodic (E219),
parahidroxibenzoat de propil sodic (E217) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

- hipertiroidism sau hipertensiune arteriala

- porfirie acutd cunoscuta.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Sultiamul nu trebuie administrat sau trebuie administrat numai cu atentie speciala
- la pacientii cu insuficientd renala
- la pacientii cu antecedente de tulburari psihice.

Monitorizarea de laborator

Se recomanda monitorizarea hemoleucogramei, a valorilor serice ale enzimelor hepatice si a parametrilor

functiei renale Tnainte de tratamentul cu Ospolot, apoi la intervale saptdmanale In prima luna de tratament,
iar ulterior la intervale lunare. Dupa sase luni de tratament, sunt suficiente doud pana la patru controale pe
an.

Nota:
Tratamentul trebuie intrerupt daca apare o crestere persistenta a creatininemiei.

Reactii de hipersensibilitate:

Pacientul, respectiv parintii, trebuie sa fie instruiti sa solicite imediat consultul medicului curant daca in
timpul tratamentului cu Ospolot apar febra, dureri in gat, reactii alergice cutanate cu tumefiere a ganglionilor
limfatici si/sau simptome aseminitoare gripei. In caz de reactii alergice severe, administrarea Ospolot
trebuie Tntrerupta imediat.

Trombocitopenia progresiva sau leucopenia insotite de simptome clinice necesita intreruperea tratamentului
cu Ospolot.

Idei suicidare si comportament suicidar
Au fost raportate idei si comportamente suicidare la pacientii tratati cu medicamente antiepileptice in mai
multe indicatii. O meta-analiza a studiilor randomizate controlate cu placebo ale medicamentelor antiepileptice




a aratat, de asemenea, o ugoara crestere a riscului de idei si de comportament suicidare. Mecanismul acestui
risc nu este cunoscut, iar datele disponibile nu exclud posibilitatea unui risc crescut pentru sultiam.

Prin urmare, pacientii trebuie sa fie monitorizati pentru semnele de idei si comportamente suicidare si trebuie
sd se ia in considerare un tratament adecvat. Pacientii (si persoanele care 1i ingrijesc pe pacienti) trebuie sfatuiti
sa solicite consultul unui medic Tn cazul in care apar semne de idei sau de comportament suicidare.
Excipienti

Parahidroxibenzoatul de metil sodic (E219) si parahidroxibenzoatul de propil sodic (E217) pot provoca
reactii alergice (posibil intarziate).

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

Acest medicament contine glucoza, zaharoza si 0,0026 mg fructoza in fiecare ml.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza
sau deficit de sucraza-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze 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”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Influenta altor medicamente asupra sultiam

Primidona
Daca sultiamul este administrat Tn asociere cu primidona, intensitatea reactiilor adverse la sultiam poate
creste; in special la copii, pot aparea ameteli, mers instabil si somnolenta.

Carbamazepind
Exista indicii ca pot scadea concentratiile plasmatice ale sultiamului daca se administreaza concomitent

carbamazepina.

Influenta sultiam asupra altor medicamente

Fenitoina

Daca sultiamul este administrat concomitent cu fenitoind, concentratiile plasmatice ale fenitoinei pot fi
crescute in mod semnificativ. Aceasta administrare concomitenta necesita o monitorizare deosebit de strictd
si controale frecvente ale concentratiilor plasmatice ale fenitoinei, n special n caz de disfunctie renala.

Lamotrigina

Tn cazul administrarii in asociere cu lamotrigini, s-a observat, de asemenea, in cazuri individuale, o crestere
a concentratiilor plasmatice ale lamotriginei. Prin urmare, concentratiile plasmatice ale lamotriginei trebuie
sd fie verificate mai frecvent la inceputul unui astfel de tratament.

Inhibitori de anhidraza carbonica

Utilizarea concomitenta a sultiamului si a altor inhibitori ai anhidrazei carbonice (de exemplu, topiramat,
acetazolamida) poate creste riscul de aparitie a reactiilor adverse, din cauza inhibarii anhidrazei carbonice
(vezi si pct. 4.8).

Alcool

In timpul tratamentului cu sultiam, pacientul trebuie sa se abtina de la consumul alcool. Sultiamul, ca derivat
al sulfonamidei, poate avea teoretic un efect similar cu cel al disulfiramului. Aceste simptome includ o
reactie sistemicd foarte neplacuta, desi in general autolimitaté, cauzata de vasodilatatie, cu cefalee pulsatila,
deprimare respiratorie, greata, varsaturi, tahicardie, hipotensiune arteriala, ambliopie, confuzie, reactii de



soc, aritmii, pierdere a constientei si convulsii. Gradul si durata acestor simptome pot varia intr-0 mare
masura.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Nu exista date sau existd o cantitate limitatd de date privind utilizarea sultiamului la gravide. Studiile la
animale sunt insuficiente in ceea ce priveste datele despre toxicitatea asupra functiei de reproducere, dar au
relevat efecte embriotoxice (vezi pct. 5.3). Administrarea de antiepileptice in timpul sarcinii a fost asociata,
in general, cu un risc crescut de malformatii, care poate fi amplificat in cazul in care se administreaza in
asociere diferite antiepileptice. Prin urmare, Ospolot nu este recomandat in timpul sarcinii si la femeile cu
potential fertil care nu utilizeaza metode contraceptive.

Tn cursul sarcinii, trebuie administrati cea mai mica dozd de Ospolot care controleazi convulsiile, daci este
posibil, ca monoterapie. Se recomanda masuri de diagnostic prenatal pentru depistarea precoce a
malformatiilor (ecografie de inalti rezolutie si determinarea alfa-fetoproteinei). Tn niciun caz tratamentul cu
antiepileptice nu trebuie intrerupt fara recomandarea medicului, deoarece convulsiile necontrolate pot avea
consecinte grave atat pentru mama, cat si pentru copilul nenascut.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca sultiamul/metabolitii acestuia sunt excretati in laptele uman. Nu poate fi exclus un risc

pentru nou-nascuti/sugari. Ospolot nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Fertilitatea
Nu exista date privind efectele sultiamului asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Chiar si atunci cand este utilizat conform instructiunilor, acest medicament poate afecta reactiile intr-0
asemenea masura - in special la inceputul tratamentului - incét poate fi afectata capacitatea de a conduce un
vehicul sau de a folosi utilaje. Acest lucru este valabil ntr-o masurd mai mare in cazul utilizarii in
combinatie cu alcoolul.

4.8 Reactii adverse

Pentru evaluarea reactiilor adverse se utilizeaza urmatoarele categorii de frecventa:

Foarte frecvente (> 1/10)

Frecvente (> 1/100si < 1/10)

Mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100)
Rare (>1/10 000 si < 1/1 000)
Foarte rare (< 1/10 000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tulburari metabolice si de nutritie
Frecvente: scadere ponderala, lipsa a poftei de méncare

Tulburéri psihice

Mai putin frecvente: halucinatii, anxietate, lipsad de energie

Cu frecventa necunoscutd - dispozitie depresiva/depresie, modificari de personalitate si tulburéri
comportamentale (de exemplu, agresivitate, iritabilitate, schimbari de
dispozitie), tulburari cognitive

Tulburéri ale sistemului nervos

Frecvente: parestezii la nivelul extremitatilor si la nivelul fetei*, ameteli, cefalee
Mai putin frecvente: fenomene miastenice, status grand-mal, activitate convulsiva crescuta
Cu frecventd necunoscutd - polinevrita



Tulburari oculare
Frecvente: diplopie

Tulburari cardiace
Frecvente: stenocardie, tahicardie

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Frecvente: tahipnee*, hiperpnee*, dispnee, singultus

Tulburari gastrointestinale

Foarte frecvente: afectiuni gastrice, cum ar fi greatd, varsaturi (la aproximativ 10% dintre
pacienti)
Cu frecventd necunoscutd - diaree

Tulburéri hepatobiliare
Cu frecventd necunoscutd - reactii hepatotoxice, crestere a valorilor serice ale enzimelor hepatice

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Cu frecventa necunoscutd : sindrom Stevens-Johnson, sindrom Lyell

Tulburiri musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Mai putin frecvente: dureri articulare

Tulburari renale si ale céilor urinare
Cu frecventa necunoscuta - insuficientd renala acuta

*Dependent de doza, daca este necesar, doza trebuie sa fie adaptata.

Un pacient cu epilepsie refractara de lunga durata a prezentat slabiciune progresiva la nivelul membrelor,
hipersalivatie, dificultati de vorbire, crestere a somnolentei pana la coma. Simptomele au disparut in cateva
ore de la Intreruperea tratamentului cu sultiam.

Sultiamul este un inhibitor al anhidrazei carbonice. Prin urmare, efectele nedorite ale inhibarii anhidrazei
carbonice, cum ar fi formarea de calculi renali, acidoza metabolica, oboseald/extenuare, hemodilutie si
modificari ale valorilor electrolitice serice (de exemplu, hipocalcemie), pot aparea in timpul administrarii de
sultiam (vezi si pct. 4.5).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata 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

4.9 Supradozaj

Simptomele intoxicatiei

Cefalee, ameteli, ataxie, afectare a cunostientei, acidoza metabolica, cristale in urina. Sultiamul are o
toxicitate scazuta. S-au nregistrat cazuri cu supravietuire in caz de supradozaj cu 4 pana la 5 g sultiam. La
adulti, consumul de aproximativ 20 g sultiam cu intentia de sinucidere a fost letal Intr-un singur caz. Intr-un
alt caz, s-a obtinut o restitutio ad integrum.
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Tratamentul intoxicatiilor

Nu se cunoaste niciun antidot specific. Trebuie luate masurile standard (lavaj gastric si administrarea de
carbune activat) pentru minimizarea absorbtiei si pentru mentinerea functiilor vitale. Bicarbonatul de sodiu
poate fi administrat perfuzabil pentru a trata acidoza. Terapia diuretica alcalinizanti este recomandata pentru
prevenirea afectiunilor renale si a cristaluriei.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte antiepileptice, codul ATC: NO3AX03

Sultiamul apartine grupului de inhibitori ai anhidrazei carbonice si prezinta un efect anticonvulsivant in
testul de electroconvulsie (sobolan si soarece) si n testul de convulsii cu pentametilen tetrazol (soarece).

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Farmacocinetica sultiamului nu a fost investigata sistematic la diferite categorii de varsta la copii si
adolescenti.

Absorbtie

Dupa administrarea orala, sultiamul se absoarbe rapid si complet, predominant din partea superioara a
intestinului subtire. Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse dupa 1 - 5 ore.

Tntr-un studiu farmacocinetic cu dozi unica efectuat la 16 voluntari, a fost examinati influenta aportului
alimentar asupra absorbtiei comprimatelor de Ospolot 200 mg. Rezultatele arata ca utilizarea de Ospolot cu
alimente duce la o biodisponibilitate moderat redusa a sultiamului.

Distributie
Aproximativ 29% din substanta activa este legata de proteinele plasmatice.

Eliminare

80 pana la 90% se elimina prin urina si 10 pana la 20% prin materii fecale, dupa secretia biliara. In decurs
de 24 ore, 32% din doza administratd este excretati nemodificata pe cale renald. Intr-un studiu
farmacocinetic cu doza unica efectuat la 16 adulti sanatosi, a fost determinat un timp de injumatatire
plasmatica de aproximativ 12 ore. Pe baza studiilor farmacocinetice publicate, se presupune un timp de
injumatatire plasmatica mai scurt la copii.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind toxicitatea dupa doze repetate.

Potentialul mutagen si carcinogen
Sultiamul nu a prezentat niciun potential mutagen in vitro si in vivo. Nu au fost efectuate studii de
carcinogenicitate pe termen lung.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere

Toxicitatea asupra functiei de reproducere a sultiamului nu a fost investigata suficient. Intr-un studiu de

embriotoxicitate efectuat la sobolani, s-au observat efecte embriotoxice la cea mai mica doza testata (30

mg/kg/zi). Lipsesc studiile privind efectele asupra fertilitatii si dezvoltarii peri- si postnatale a urmasilor.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE



6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil sodic (E 219)

Parahidroxibenzoat de propil sodic (E 217)

Sucraloza

Docusat de sodiu

Guma xantan

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat

Fosfat dipotasic

Aroma de capsuni

Indulcitor (care contine fructoza, glucoza, zaharoza, dioxid de sulf (E 220))

Aroma de mascare

Acid fosforic 85%

Apa purificata

6.2 Incompatibilititi

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

Dupa prima deschidere: 3 luni

6.4 Precautii speciale pentru péstrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

200 ml sau 250 ml de suspensie orala intr-un flacon de sticla de culoare bruna (tip I11), cu sistem de inchidere
securizatd pentru copii (polipropilend), intr-o cutie de carton care contine, de asemenea, o seringd pentru
administrare orala de 10 ml, gradata la fiecare 0,25 ml (polietilend, polipropilena) si un adaptor pentru
seringa.

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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