Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ospolot 20 mg/ml -oraalisuspensio
Sultiaami

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat tiiméiin lilikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ospolot on ja mihin sitd kdytetidn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Ospolot-valmistetta
Miten Ospolot-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ospolot-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Ospolot on ja mihin siti kiyte tiéin

Ospolot-valmiste siséltdd vaikuttavana aineena sultiaamia, joka on epilepsialddke tietyntyyppisen
epilepsian hoitoon.

Ospolot-valmistetta kdytetddn rolandisen epilepsian hoitoon (hyvénlaatuinen lapsuusidn epilepsia,
jossa esiintyy keskitemporaalisia piikkejd).

Huomaa: Hoidon Ospolot 20 mg/ml -oraalisuspensiolla saa toteuttaa ainoastaan lastenneurologi
(neuropediatri), jolla on kokemusta epilepsian hoidosta.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Ospolot-valmistetta

Ali ota Ospolot-valmistetta
jos olet allerginen sultiaamille, muille sulfonamideille, natriummetyyliparahydroksibentsoaatille
(E219), natriumpropyyliparahydroksibentsoaatille (E217) tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on kilpirauhasen liikkatoiminta
jos sinulla on korkea verenpaine
jos sinulla on akuutti porfyria (synnynniinen tai hankittu sairaus, jossa elimisto ei pysty
tuottamaan riittdvasti punaista veripigmenttid).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Ospolot-valmistetta
jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta
jos sinulla on jokin psyykkinen sairaus.

Ota vilittoméasti yhteyttd hoitavaan lddkériisi ja pyydéd péésti verikokeisiin, jos sinulle tulee Ospolot-
hoidon aikana allergisia reaktioita, joihin littyy kuumetta, kurkkukipua, ihottumaa, jossa
imusolmukkeet turpoavat, ja/tai flunssankaltaisia oireita. Ladkarisi voi paattia lopettaa Ospolot-
valmisteen kayton, jos saat vakavan allergisen reaktion.



Ennen hoitoa Ospolot-valmisteella on suositeltavaa ottaa verenkuva ja mitata maksaentsyymit ja
munuaisten toiminta. Kun hoito on aloitettu, kokeet otetaan vikkon vélein ensimméisen
hoitokuukauden ajan ja timén jilkeen kuukauden vélein. Kun hoito on jatkunut kuusi kuukautta, 2—
4 koetta vuodessa riittaa.

Pienelld miarilld epilepsialdékkeilld, kuten sultiaamilla, hoidettuja potilaita on ollut itsetuhoisia tai
itsemurha-ajatuksia. Jos sinulla on missééin vaiheessa tillaisia ajatuksia, ota vélittomésti yhteys
ladkariisi.

Muut lifike valmisteet ja Ospolot

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Ospolot-valmisteella ja seuraavilla lddkkeilld tai lddkeryhmilld voi olla
yhteisvaikutuksia, jos niitd kdytetddn samanaikaisesti.

Ospolot-valmisteen samanaikainen kayttd6 muiden epilepsialdékkeiden kanssa:

- Fenytoiini: Fenytoiinin pitoisuus veressé voi kohota merkittdvasti. TAma yhdistelmi edellyttia
tarkkaa seurantaa. Siksi laédkérisi tarkastaa veresi fenytoiinipitoisuuden sdénnollisesti etenkin,
jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta.

- Lamotrigiini: Yksittdisissa tapauksissa veren lamotrigiinipitoisuus voi kohota. Veresi
lamotrigiinipitoisuutta on siksi seurattava sidnnéllisemmin kyseisen yhdistelmédhoidon alussa.

- Primidoni: Ospolot-valmisteen haittavaikutukset voivat vahvistua. Yhdistelmi voi etenkin
aiheuttaa epédvakaata kdvelyé, huimausta ja uneliaisuutta.

- Karbamats e piini: On olemassa viitteitd siitd, ettd sultiaamin pitoisuus veressé laskee, kun siti
otetaan samanaikaisesti karbamatsepiinin kanssa.

Kun sultiaamia otetaan samanaikaisesti muiden karboanhydraasin estéjien (kuten epilepsian ja
migreenin hoitoon kaytettdvén topiramaatin tai kohonneen silménpaineen hoitoon kéytettdvin
asetatsolamidin kanssa), haittavaikutusten riski voi kohota karboanhydraasin estovaikutuksen vuoksi.

Ospolot ja alkoholi

Ali kiiyti alkoholia Ospolot-hoidon aikana, silli alkoholi voi muuttaa ja voimistaa Ospolot-valmisteen
vaikutusta odottamattomasti. Yhdistettynd alkoholiin Ospolot voi myos joissain tapauksissa aiheuttaa
hyvin epdmiellyttivan reaktion, jossa verisuonet laajenevat ja johon littyy oireita, kuten sykkiva
paédnsérky, hengitysvaikeudet, pahoinvointi, oksentelu, nopeasti hakkaava sydén, verenpaineen lasku,
nddn sumentuminen, sekavuus, sokkireaktiot, syddmen rytmihdiriét, tajuttomuus ja kohtaukset. Ndiden
oireiden luonne ja kesto voivat vaihdella suuresti.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Raskaus

On olemassa suurentunut riski, ettd tdma ldédkevalmiste voi vahingoittaa syntymétonté lastasi. Siksi
sinun ei pidd kayttda titi ladkettd raskauden aikana, ellei lddkarisi ole nimenomaisesti méaédrannyt nimn.
Jos olet hedelmillisessé idssa ja kdytit Ospolot-valmistetta, sinun on kaytettdva tehokasta
ehkédisymenetelmaa.

Ali keskeytd Ospolot-hoitoasi ennen kuin olet keskustellut asiasta lizikérisi kanssa. Hoidon ikillinen
lopettaminen tai annoksen pienentdminen omin péin voi saada epileptiset kohtaukset palaamaan, ja
tamd voi vahingoittaa sinua ja/tai syntymatontd lastasi.

Imetys
Ei tiedetd, erittyykd Ospolot-valmisteen siséltimi vaikuttava aine rintamaitoon. Siksi sinun ei pidi
ottaa Ospolot-valmistetta, kun imetat.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Vaikka titd lddkevalmistetta kdytettiisin ohjeiden mukaisesti, se voi vaikuttaa reaktiokykyysi siind
laajuudessa, ettd esimerkiksi ajokyky ja koneidenkdyttokyky voivat heikentyd. Tdmai koskee etenkin
tilanteita, joissa se yhdistetdan alkoholiin.

Ospolot sisiltii natriumme tyyliparahydroksibe nts oaattia (E219),
natriumpropyyliparahydroksibents oaattia (E217), rikkidioksidia (E220), natriumia, fruktoosia,
glukoosia ja sakkaroosia.

Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219) ja natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti (E217)
voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viiveelld).

Rikkidioksidi (E 220) voi harvoin aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmin.
Tamai ladkevalmiste sisdltdd 0,0026 mg fruktoosia yhtd millilitraa kohden.

Glukoosi ja sakkaroosi: jos lddkéarisi on kertonut sinulle, etté et siedd joitain sokereita, ota yhteys
ladkariisi ennen tdimédn ladkkeen ottamista.

Glukoosi, fruktoosi ja sakkaroosi voivat vaurioittaa hampaita.

Tama ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) millilitrassa, joten se on kdytdnnossa
’natriumiton”.

3. Miten Ospolot-valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin la4kari on madrannyt. Tarkista ohjeet [ddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annostus

Ladkarialoittaa hoitosi yleensd pienelld annoksella, jota nostetaan véhitellen yhden viikon aikana,
kunnes saavutat sinulle sopivan annoksen (kutsutaan nimelld ylldpitoannos). Tavallinen yllipitoannos
on 5-10 mg (0,25-0,5 ml) painokiloa kohden vuorokaudessa.

Vuorokausiannos jaetaan mieluiten kolmeen kerta-annokseen.

Taulukko 1: Annosesimerkkejd aloitusannokseksi 2,5 mg sultiaamia painokiloa kohden
vuorokaudessa

Aloitusannos: 2,5 mg* sultiaamia painokiloa kohden vuorokaudessa
Potilaan paino Kerta-annos . .
Kokonais vuorokausiannos
(annetaan 3 x vuorokaudessa)
0,5-0,75 ml 1,5-2,25 ml
12-18 kg . L
(vastaa 10—15 mg sultiaamia) (vastaa 30—45 mg sultiaamia)
—1,0 ml 2,25-3,0 ml
18-24 kg 0,75-1,0 m o ,25-3,0 o
(vastaa 15-20 mg sultiaamia) (vastaa 45—60 mg sultiaamia)
1,0-1,25 ml 3,0-3,75 ml
24-30 kg LM > y
(vastaa 2025 mg sultiaamia) (vastaa 60—75 mg sultiaamia)
1,25-1,5ml 3,75-4,5 ml
30-36 kg " .. L
(vastaa 2530 mg sultiaamia) (vastaa 75-90 mg sultiaamia)
36 tai . 1,5 ml tai enemmaén 4.5 tai enemman
aenemman (vastaa vdhintddn 30 mg sultiaamia) (vastaa vihintdan 90 mg sultiaamia)

*1 ml Ospolot-oraalisuspensiota sisdltdd 20 mg sultiaamia => 0,25 ml = 5 mg sultiaamia



Taulukko 2: Annosesimerkkejd ylldpitoannokseksi 5 mg sultiaamia painokiloa kohden
vuorokaudessa

Y llipitoannos: 5 mg* sultiaamia painokiloa kohden vuorokaudessa
Potilaan paino Kerta-annos
Kokonais vuorokausiannos
(annetaan 3 x vuorokaudessa)
1,0-1 1 4,5 ml
12-18 kg 0-1,5ml S04sml
(vastaa 20—30 mg sultiaamia) (vastaa 60—90 mg sultiaamia)
1,5-2,0 ml 4,5-6,0 ml
18-24 kg . S
(vastaa 30—40 mg sultiaamia) (vastaa 90—120 mg sultiaamia)
2,0-2,5ml ml
24-30 kg ,0-2,5m o 6,0-7,5 o
(vastaa 40—50 mg sultiaamia) (vastaa 120—150 mg sultiaamia)
2,5-3,0ml 7,5-9,0 ml
30-36 kg mo .
(vastaa 50—60 mg sultiaamia) (vastaa 150—180 mg sultiaamia)
36 tai . 3,0 ml tai ene mmén 9,0 tai enemmén
arenemman (vastaa vahintddn 60 mg sultiaamia) (vastaa vahintddn 180 mg sultiaamia)

*1 ml Ospolot-oraalisuspensiota sisdltdd 20 mg sultiaamia => 0,25 ml = 5 mg sultiaamia
Huomaa: Vihintddn 10 mln kerta-annoksiin voidaan kayttda tabletteja.

Antotapa ja antoreitti
Ospolot otetaan suun kautta.

Kdyttéohjeet
Lue niméi ohjeet huolellisesti, jotta tiedét, kuinka téti ladkettd kdytetdéan.

Liakepakkauksen siséilto

Ladkepakkauksessa on kolme osaa:

Q Adapter 1. Muovinen sovitin
2. 10 mln oraaliruisku, joka sopii muoviseen
sovittimeen.

[l IR = X
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3. Pullo, joka sisdltdé oraalisuspension. Pullossa on
lapsiturvallinen korkki. Laita korkki aina kiinni kéyton
jalkeen.

Laakeannoksen valmistelu

1. Ravista pulloa voimakkaasti 30 sekunnin ajan
ylosalaisin kddnnettynd. Jos huomaat sakkaa pullon
pohjalla, ravista pulloa vield toiset 30 sekuntia.

2. Avaa lapsiturvallinen korkki painamalla sitd
voimakkaasti alaspiin ja kddntdmalld vastapdivdin
(ks. korkin ylidpuoli).

Huomaa: Pidd korkki lahettyvilld, jotta voit sulkea
pullon jokaisen kayttokerran jalkeen.

3. Pidé pulloa pystyasennossa poydélld. Paina
voimakkaasti muovinen sovitin oraaliruiskuineen
pullonkaulaan niin pitkdlle kuin se menee.

i

Huomaa: Et ehkd pysty painamaan sovitinta kokonaan
K sisdén, mutta se menee pulloon, kun suljet pullon
korkin.

Ensimmiis e n kiyttoKkerran jilkeen sovitin jii

pulloon.




4. Pida tiukasti kiinni oraaliruiskusta ja kdanna pullo
varovasti ylosalaisin. Vedi ménté hitaasti ulos niin,
ettd oraaliruisku tayttyy suspensiolla. Tyonni sitten
méantd kokonaan takaisin sisddn, jotta mahdolliset
suuret imakuplat poistuvat oraaliruiskusta.

5. Maiédrdtyn annoksen vetdminen ruiskuun: Veda
ruiskun méntéa hitaasti ulos, kunnes miannin
leveimmén osan yldreuna on tarkalleen oraaliruiskun
rungon méirittyd annosta vastaavan merkinnin
kohdalla.

Jos olet epidvarma, pyydd apua apteekista.

T 6. Kaidnni pullo ja oraaliruisku varovasti pystyasentoon.
Irrota oraaliruisku kdantimalld se varovasti irti
sovittimesta.

Sovitin on aina jitettdva pulloon.
N\

7. Annostele annos suoraan potilaan suuhun.
Potilaan on istuttava pystyasennossa. Paina
méntdé hitaasti, jotta ladkeaine on helppo
nielld. Léadkkeenoton jilkeen potilaan on
juotava lasillinen vettd, mehua tai maitoa.




Annos on myods mahdollista sekoittaa juuri
ennen lidkkeenantoa micluiten pieneen
médriin vettd tai vaihtoehtoisesti
appelsiinimehua, maitoa, jugurttia tai
kaurapuuroa. Ali ota hiilihapotettuja juomia
tai kuumaa ruokaa suspension kanssa, jotta
véltetddn royhtéisyt tai nielemisen
hidastuminen. Sekoita ja ota koko annos
valittdmasti.

8. Aseta lapsiturvallinen korkki pulloon kidyton
jalkeen ja jitd sovitin paikalleen.

9. Puhdistus: Huuhtele ruisku perusteellisesti
juoksevalla vedelld jokaisen kédyttokerran
jalkeen ja pyyhi sen ulkopinta kuivalla ja
puhtaalla limalla.

Ospolot-valmisteen voi ottaa ruokailun yhteydessa tai aterioista erillidn. Noudata mahdollisuuksien
mukaan aina samaa Ospolot-valmisteen ottorutiinia.

Oraalisuspensio voidaan annostella my0ds ravintoletkun kautta. Télloin letku on huuhdeltava vahintdin
15 mllla vetté vilittoméasti lddkkeenannon jilkeen. Jos titd antotapaa kiytetdédn, annos on
valmisteltava ylld kuvatun mukaisesti vilittomésti ennen lddkkeenantoa .

Kuinka kauan Ospolot-valmistetta otetaan?

Epilepsialddkitys on yleisesti ottaen pitkdkestoinen hoito. Kussakin yksittdisessd tapauksessa
lastenneurologi (neuropediatri), jolla on kokemusta epilepsian hoidosta, méarittda, kuinka hoitoa
sdddetddn, kuinka kauan sitd jatketaan ja milloin se lopetetaan. Ospolot-valmisteen kéyttod ei saa
lopettaa dkillisesti.

Jos otat enemmiin Os polot-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Kohdassa Mahdolliset haittavaikutukset luetellut haittavaikutukset voivat voimistua.

Y Lannostustapauksissa on otettava mahdollisimman pian yhteyttd lddkériin/ensihoitolddkériin, ja
hénelle on mahdollisuuksien mukaan niytettdva lddke ja sen pakkausseloste.

Jos unohdat ottaa Ospolot-valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota seuraava annos suunniteltuun
aikaan ladkarisi mdaraamalld tavalla. Kerro asiasta hoitavalle lddkarillesi.

Jos lopetat Ospolot-valmisteen kiyton

Jos haluat keskeyttii tai lopettaa Ospolot-hoidon, keskustele asiasta ensin li#kérisi kanssa. Ali lopeta
hoitoa tilld ladkkeelld omin pdin keskustelematta ldékérin kanssa, silld se voi vaarantaa hoidon
onnistumisen ja saada epileptiset kohtaukset palaamaan. Hoidon kesto vaihtelee yksilollisesti, ja
ladkarisi paattaa siitd.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin vleiset haittavaikutukset (voi esiintyd yli 1 kayttdjalla 10:std)
- vatsavaivat (esim. pahoinvointi, oksentelu)

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 kdvttdjalld 10:std)
- hengitysvaikeudet ja jopa hengitysvaje (riippuu annoksesta)
hengenahdistus, nopeasti hakkaava sydén
késivarsien, jalkojen tai kasvojen kihelmdinti (riippuu annoksesta)
huimaus, paansarky
kaksoiskuvat
hikka, painonlasku tai ruokahaluttomuus

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 kavttdjalla 100:sta)
hallusinaatiot, levottomuus, innottomuus
lihasheikkous, nivelkipu
kohtausten lisdéntynyt méiiré, grand mal -kohtaukset

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
viiveelld ilmenevé yliherkkyysreaktio, joka vaikuttaa useampaan elinjirjestelmidn ja johon liittyy
kuumetta, ihottumaa, verisuonten tulehtumista (vaskuliitti), imusolmukkeiden turpoamista,
nivelkipua, epidnormaali valkosolujen midra seké suurentunut maksa tai perna ja vakavia
ihoreaktioita (Stevens-Johnsonin oireyhtymi, Lyellin oireyhtymé)
akuutti munuaisten vajaatoiminta
nadn merkittdvd heikentyminen, polyneuriitti (monihermotulehdus)
toksiset reaktiot maksassa ja/tai maksaentsyymien kohoaminen
masentunut mieliala / masennus, persoonan muuttuminen ja kaytdspoikkeavuudet (esim.
aggressiivisuus, artyneisyys, miclialan vaihtelut) ja kognitiivisten toimintojen heikentyminen
ripuli

Yhdelld potilaalla, jolla oli pitkdkestoinen hoitoon reagoimaton epilepsia, Ospolot-valmisteen kayttd
johti lisddntyvddn raajojen heikkouteen, syljen erityksen lisddntymiseen, puheen puuroutumiseen ja
lisddntyvddn, aina koomaan asti johtavaan uneliaisuuteen. Oireet loppuivat tuntien kuluessa Ospolot-
valmisteen kdyton lopettamisesta.

Sultiaami kuuluu sellaiseen vaikuttavien aineiden ryhméan (karboanhydraasin estijét), joka voi johtaa
munuaiskivien muodostumiseen, veren koostumuksen muutoksiin (metabolinen asidoosi,
hemodiluutio ja muutokset seerumin elektrolyyttipitoisuudessa, kuten alentunut veren
kalsiumpitoisuus) ja vasymykseen/uupumukseen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan litteessé V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmin kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Ospolot-valmis teen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti titi Kikettd pullossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin EXP jilkeen.
Vimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pullon ensimméisen avaamiskerran jilkeen valmisteen kiyttdaika on korkeintaan kolme kuukautta.
Ali kiiyti titd Eiketti, jos huomaat, ettd pullo, korkki tai pakkaus on jotenkin vaurioitunut.

Ladkkeitd ei pidd heittdd vieméarin. Kysy kdyttdméttomien ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nédin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ospolot siséltii

Vaikuttava aine on sultiaami.

Muut aineet ovat: natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219),
natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti (E217), sakkaroosi, dokusaattinatrium, ksantaanikumi,
natriumdihydrogeeni-fosfaattidihydraatti, dikaliumfosfaatti, mansikka-aromi, makeudensidétoaine
(siséltdad fruktoosia, glukoosia, sakkaroosia, rikkidioksidia (E220)), lidkeaineen makua peittiva aromi,
fosforihappo 85 %, puhdistettu vesi

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ospolot-oraalisuspensio on valkoinen suspensio.

Lapsiturvallisella korkilla varustettu lasipullo sisaltdd 200 ml tai 250 ml oraalisuspensiota. Se on pakattu
pahvilaatikkoon, joka sisdltdid 10 mln oraaliruiskun, jossa on merkintd 0,25 mln vilein, seki
sovittimen.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Saksa

info@desitin.fi

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.04.2024
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Bipacksedel: Information till patienten

Ospolot 20 mg/ml oral suspension
Sultiam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge detinte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller aven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Ospolot ér och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Ospolot

Hur du tar Ospolot

Eventuella biverkningar

Hur Ospolot ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ospolot dr och vad det anvénds for

Ospolot innehéller den aktiva substansen sultiam, ett antiepileptikum f6r behandling av en viss form
av epilepsi.

Ospolot anviands for att behandla rolandisk epilepsi (godartad barndomsepilepsi med centrotemporala
spikar).

Obs: Behandling med Ospolot 20 mg/ml oral suspension bor endast utforas av barnneurolog
(neuropaediatriker) med erfarenhet av epilepsibehandling.

2.  Vad du behdver veta innan du tar Ospolot

Ta inte Ospolot

- om du &r allergisk mot sultiam, andra sulfonamider, natriummetylparahydroxibensoat (E219),
natriumpropylparahydroxibensoat (E217), eller ndgot annat innehdllsémne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).
om du har en 6veraktiv skoldkortel
om du har hogt blodtryck
om du har akut porfyri (en medfodd eller hereditdr sjukdom déir din kropp inte kan producera
tillrdckligt med rott blodpigment).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Ospolot,

om din njurfunktion &r nedsatt,

om du lider av ndgon psykiatrisk stérning.
RAadgor omedelbart med din behandlande liékare och fa ditt blodvirde kontrollerat om du upplever
allergiska reaktioner med feber, halsont, utslag med svullnad av lymfkortlar och/eller
influensaliknande symtom under behandling med Ospolot. Din likare kan finna det nédvéndigt att
sluta med Ospolot om du far allvarliga allergiska reaktioner.
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Inledande kontroller av blodvirden, leverenzymer och njurfunktion rekommenderas fére behandling
med Ospolot, med veckovisa intervall under den forsta behandlingsmanaden och dérefter med
ménadsintervaller. Efter sex manaders behandling ricker det med tva till fyra kontroller per ar.

Ett litet antal patienter som behandlas med antiepileptika som sultiam har haft tankar pa att sjilvskada
eller ta livet av sig. Om du nadgon gang har dessa tankar, kontakta omedelbart din likare.

Andra likemedel och Ospolot

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Ospolot och foljande likemedel eller grupper av likemedel kan interagera med varandra
under kombinerad behandling.

Kombination av Ospolot med likemedel for att behandla epilepsi:

- Fenytoin: Blodnivaerna av fenytoin kan 6ka avsevért. Denna kombination krdver noggrann
overvakning. Din lakare kommer dirfor att géra regelbundna kontroller av dina fenytoinnivaer i
blodet, sérskilt om din njurfunktion &r nedsatt.

- Lamotrigin: I enskilda fall kan det forekomma en 6kning av lamotriginnivderna i blodet. Dina
lamotriginnivaer i blodet bor darfor Gvervakas oftare i borjan av sddan kombinationsbehandling.

- Primidon: Biverkningar av Ospolot kan forstirkas. I synnerhet kan det orsaka ostadig gang,
yrsel och désighet.

- Karbamaze pin: Det finns indikationer pé en minskning av blodnivderna av sultiam nér det tas
samtidigt som karbamazepin.

Nir sultiam tas samtidigt med andra kolsyraanhydrashimmare (t.ex. topiramat som anvands for att
behandla epilepsi och migrin eller acetazolamid som anvénds for att behandla 6kat inre 6gontryck),
kan risken for biverkningar 6ka pé grund av kolsyraanhydrashdmning.

Ospolot med alkohol

Under behandling med Ospolot bor du inte dricka alkohol, eftersom alkohol of6rutsdgbart kan
fordndra och forstirka effekten av Ospolot.

Ospolot, i samspel med alkohol, kan ocksé i vissa fall orsaka en mycket obehaglig reaktion, med
utvidgning av blodkérlen, bultande huvudvérk, andndd, illamaende, krékningar, hjartrusning,
blodtrycksfall, suddig syn, forvirring, chockreaktioner, hjartrytmrubbningar, medvetsloshet och
kramper. Dessa symtom kan variera mycket i karaktdr och varaktighet.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Det finns en 6kad risk att detta likemedel kan skada ditt ofédda barn. Du bor dirfor inte anviinda detta
lakemedel under graviditet om det inte har ordinerats specifikt avdin likare. Omdu éari fertil alder
och tar Ospolot maste du anvdnda en effektiv preventivmetod.

Avbryt inte behandlingen med Ospolot innan du har radfragat din likare. Varje plotsligt avbrytande av
behandlingen eller o6vervakad minskning av dosen kan resultera i att epileptiska anfall aterkommer
som kan skada dig och/eller ditt ofédda barn.

Amning
Det dr inte kiint om den aktiva substansen i Ospolot passerar dver i brostmjolk. Av denna anledning
bor du inte ta Ospolot medan du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Aven nir det anviinds enligt anvisningarna kan detta ikemedel paverka din reaktionsformaga i sddan
utstriackning att det forsdmrar, till exempel, din férméga att kora bil eller anvinda maskiner. I
synnerhet giller detta i kombination med alkohol.
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Ospolot inne haller natriumme tylparahydroxibe ns oat (E219), natriumpropylparahydroxibe ns oat
(E217), fruktos, glukos, sackaros och s vaveldioxid (E220).
Natriummetylparahydroxibensoat (E219) och natriumpropylparahydroxibensoat (E217) kan orsaka
allergiska reaktioner (eventuellt férdrojda).

Svaveldioxid (E 220) kan i sdllsynta fall orsaka allvarliga overkénslighetsreaktioner och bronkospasm.

Detta likemedel innehaller 0,0026 mg fruktos per ml.
Glukos och sackaros: om din likare har sagt till dig att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din Iikare
innan du tar detta likemedel.

Glukos, fruktos och sackaros kan vara skadligt for tdnderna.

Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, det vill sdga i princip

"natriumfritt".

3. Hur du tar Ospolot

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar

osiker.

Rekommenderad dos ér

Din likare kommer vanligtvis att borja med en ldg dos och gradvis dka dosen under en vecka tills du
nar en dos som fungerar for dig (kallad underhallsdos). Den vanliga underhallsdosen &r 5—10 mg (0,25
— 0,5 ml) per kilogram kroppsvikt och dag.

Foretradesvis dr den dagliga dosen uppdelad i tre enkeldoser.

Tabell 1: doseringsexempel for en startdos pa 2,5 mg sultiam per kg och dag

Startdos: 2,5 mg* sultiam per kg och dag

(motsvarande 25 — 30 mg sultiam)

Patient-Vikt Enkeldos .
i . Total daglig dos
(ges 3 ganger dagligen)

0,5-0,75 ml 1,5 -225 ml
12-18 kg (motsvarande 10 — 15 mg sultiam) (motsvarande 30 — 45 mg sultiam)

18-24 ke 0,75 -1,0 ml 225 -3,0 ml
(motsvarande 15 — 20 mg sultiam) (motsvarande 45 — 60 mg sultiam)

1,0 -1,25 ml 3,0 —3,75 ml
24-30 kg (motsvarande 20 — 25 mg sultiam) (motsvarande 60 — 75 mg sultiam)

30-36 kg 1,25-1,5ml 3,75 -4,5ml

(motsvarande 75 — 90 mg sultiam)

36 —ochover

1,5 mloch 6ver
(motsvarande 30 mg sultiam och 6ver)

4.5 och over

(motsvarande 90 mg sultiam och &ver)

*1 ml Ospolot oral suspension innehéller 20 mg sultiam => 0,25 ml = 5 mg sultiam

Tabell 2: doseringsexempel for en underhéllsdos pa 5 mg sultiam per kilogram och dag:

Underhallsdos: 5 mg*sultiam per kg och dag

(motsvarande 30 — 40 mg sultiam)

Patient-Vikt Enkeldos Total daslic d
(ges 3 ganger dagligen) otal daglis dos
12-18 kg 1,0-1,5m 30-45ml
(motsvarande 20 — 30 mg sultiam) (motsvarande 60 — 90 mg sultiam)
1,5-2,0 ml 45 - 6,0 ml
18-24 kg

(motsvarande 90 — 120 mg sultiam)
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(motsvarande 50 — 60 mg sultiam)

24-30K 2,0 -2,5ml 6,0 — 7,5 ml
) g (motsvarande 40 — 50 mg sultiam) (motsvarande 120 — 150 mg sultiam)
2,5- 1 -9,0 ml
30-36 ke ,5-3,0m 75-9,0

(motsvarande 150 — 180 mg sultiam)

36 —ochover

3,0 ml och over
(motsvarande 60 mg sultiam och 6ver)

9,0 och dver
(motsvarande 180 mg sultiam och Gver)

*1 ml Ospolot oral suspension innehaller 20 mg sultiam => 0,25 ml = 5 mg sultiam

Obs: For enkeldoser pa 10 ml eller mer kan tabletter anvéndas.

Administreringssatt

Ospolot dr for oral anvindning.

Bruksanvisning

Las dessa instruktioner noggrant sa att du vet hur du anvénder detta likemedel.

Komponenterna i like medelssatsen

Likemedelssatsen bestar av tre delar:

| \|.|||||u||.|!|||.|1|m¢lD

| H"w"w“l*'w'w‘rﬂﬂD

Adapter

2. En plastadapter.

2. En 10 ml oral spruta som passar in i plastadaptern.

3. En flaska innehallande oral suspension, med barnséker
forslutning. Sétt alltid tillbaka locket efter anvéndning.

Forbereda en dos av likemedel
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1. Hall flaskan upp och ner och skaka kraftigt i 30
sekunder. Om ett sediment upptécks i botten av
flaskan, skaka flaskan i ytterligare 30 sekunder.

2. Oppna den barnsikra stingningen genom att stadigt
trycka ner den och vrida den moturs (se toppen av
locket).

Obs: Hall forslutningen néra till hands for att stinga
flaskan efter varje anvindning,

3. Hall flaskan upprétt pa ett bord. Tryck stadigt in
plastadaptern med den orala sprutan i flaskppningen
sé langt du kan.

Obs: Du kanske inte kan trycka ner adaptern helt men
K den kommer att forceras in i flaskan nér du skruvar pa
) locket igen.

Efter den forsta anvindningen s tannar adaptern
kvari flaskan.

= 7
I‘.

4. Hall den orala sprutan stadigt och vind forsiktigt upp
och ner pa flaskan. Dra langsamt ut kolven sa att den
orala sprutan fylls med suspensionen. Tryck sedan
tillbaka kolven helt for att ta bort alla stora luftbubblor
som kan finnas inuti den orala sprutan.

5. Draupp den foreskrivna dosen: Dra langsamt ut
sprutkolven tills toppen av den bredare delen av
kolven ar exakt i nivda med markoren pa den orala
sprutcylindern som indikerar den foreskrivna dosen.

Fraga din apotekspersonal om du dr osédker.
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6. Vind forsiktigt flaskan och sprutan at upprétt hall. Ta
bort den orala sprutan genom att forsiktigt vrida ut

= den ur adaptern.
c : & Adaptern maste alltid sitta i flaskan.

N

7. Administrera dosen direkt i munnen pé
patienten, som ska sitta i upprétt stilining.
Tryck langsamt pa kolven for att gora det
latt att svilja. Patienten ska dricka ett glas
vatten, juice eller mjolk direkt efter intag.

Dessutom kan dosen blandas foretriddesvis
med en liten méngd vatten eller alternativt
med apelsinjuice, mjolk, yoghurt eller
vetegrot strax fore administrering. Intag inte
kolsyrade drycker eller varm mat med
suspensionen for att undvika rapning eller
langsam svéljning. Ror om och ta hela
blandningen direkt.

8. Byt ut den barnsékra forslutningen efter
anvindning och lat adaptern sitta kvar.

9. Rengoring: Efter varje anvindning, skolj
sprutan noggrant med rinnande vatten och
torka av utsidan med en torr, ren handduk.

Du kan ta Ospolot med mat men ocksa oberoende av méltider. Om mgjligt bor du alltid behalla din
Ospolot-rutin.
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Den orala suspensionen kan ocks& administreras via en sond som ska skoljas med minst 15 ml vatten
omedelbart efter administrering. Om denna administreringsmetod anvénds ska dosen beredas enligt
beskrivningen ovan omedelbart fore administrering.

Hur linge ska du ta Ospolot?

Antiepileptisk behandling &r i huvudsak langtidsterapi. I varje enskilt fall bor en barnneurolog
(neuropaediatriker) med erfarenhet av behandling av epilepsi bestimma hur behandlingen ska
anpassas, hur linge den ska paga och nér den ska avbrytas. Ospolot ska inte stoppas plotsligt.

Om du hart tagit for stor méngd av Ospolot

De biverkningar som ndmns under "Eventuella biverkningar" kan forstirkas. Vid 6verdosering ska en
lakare/jourldkare konsulteras s snart som majligt och om mgjligt ska du visa honom/henne
lakemedlet och denna bipacksedel.

Om du har glomt att ta Ospolot
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta dosen vid nista schemalagda tidpunkt, enligt
ordination av din likare. Din behandlande likare bor informeras.

Om du slutar att ta Ospolot

Om du vill avbryta eller avsluta behandlingen med Ospolot, diskutera det med din Iikare forst. Avbryt
inte behandlingen med detta likemedel p4 egen hand utan medicinsk radgivning, eftersom det kan
dventyra framgangen for behandlingen och kan leda till att de epileptiska anfallen aterkommer.
Behandlingstiden varierar beroende pa individ och kommer att bestimmas av din ldkare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler én 1 av 10 personer):
- orolig mage (t.ex. illamaende, krikningar)

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- andningssvarigheter och till och med andningsbesvar (dosberoende)
tryck over brostet, hjartrusning
stickningar i armar, ben eller ansikte (dosberoende)
yrsel, huvudvérk
dubbelseende
hicka, viktminskning eller aptitloshet

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
hallucinationer, angest, hagloshet
muskelsvaghet, ledvark
okade anfall, grand mal status

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tilleinglica data):
fordrojd overkdnslighetsreaktion som paverkar flera organsystem med feber, hudutslag,
inflammerade blodkéarl (vaskulit), svullnad av lymfkortlar, ledvirk, onormalt antal vita
blodkroppar, savil som forstorad lever eller mjilte och allvarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons
syndrom, Lyells syndrom)
akut njursvikt
signifikant forsdmring av synen, polyneurit (multipel nervinflammation)
toxiska reaktioner pa levern och/eller forhojda leverenzymnivaer
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depressivt humor/depression, personlighetsforandringar, onormalt beteende (t.ex. aggressivitet,

irritabilitet, humorsvéngningar) och nedsatt kognitiv forméga

diarré
Hos en patient med langvarig behandlingsresistent epilepsi ledde intag av Ospolot till 6kad svaghet i
armar och ben, 6kad salivutsondring, sluddrigt tal och 6kad dasighet till koma. Symtomen forsvann
inom timmar efter avslutad behandling med Ospolot.
Sultiam tillhér en aktiv substansgrupp (kolsyraanhydrashimmare) som kan leda till bildning av
njursten, fordndringar i blodsammanséttningen (metabolisk acidos, hemodilution och foréndringar i
serumelektrolytnivaer sdsom minskade kalciumnivéer i blodet) samt trétthet/utmattning.
Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det

nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Ospolot ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Flaskan ska anvindas inom 3 ménader fran forsta Gppnandet.

Anvind inte detta likemedel om du ser ndgon skada pa flaskan, forslutningen eller kartongen.
Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
langre anviands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

7. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne hallsdeklaration for Ospolot

Den aktiva substansen &r sultiam.

Ovriga innehallsimnen ir: Natriummetylparahydroxibensoat (E219),
natriumpropylparahydroxibensoat (E217), sukralos, dokusatnatrium, xantangummi,
natriumdivatefosfatdihydrat, dikaliumfosfat, jordgubbsarom, séthetsmodulerande arom (innehaller
fruktos, glukos, sackaros, svaveldioxid (E220)), maskeringssmak, fosforsyra 85 %, renat vatten
Ospolots utseende och forpackningsstorlekar

Ospolot oral suspension ar en vit suspension.

Glasflaskan med barnséker forslutning innehéller 200 ml eller 250 ml oral suspension. Den ér forpackad

i en kartong som innehaller en oral spruta pa 10 ml graderad var 0,25 ml och en adapter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

-17 -


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Desitin Arzneimittel GmbH

Wegbeim Jager 214

22335 Hamburg

Tyskland

info@desitin.fi

Denna bipacksedel éindrades senast 16.04.2024
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