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DISPOSICION N°

7324

BUENOS AIRES, . \6.0CT 20k

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009483-14-6 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:
Que por [as presentes actuaciones la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A,,
solicita la aprobacidon de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e
6 informacién para el 'paciente para 'Ia Especialidad Medicinal denominada
- OSPOLOT / SULTIAME, Forma farmacéutica vy concentracién:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SULTIAME 50 mg ~ 200 mg, aprobada por
Certificado N© 51.631.
Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular ANMAT N°
004/13.
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
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ANMAT.

N¢ 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°

 6077/97.

Que a fojas 184 obra el informe técnico favorabie de la Direccion
de Evaluacién y Registro de Medicamentos.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIdNAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de rétulos, prospectos e informacién
para el paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada
OSPOLOT / SULTIAME, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SULT_IAME 50 mg - 200 mg, aprobada por
Certificado N© 51.631 y Disposicion N© 5371/04, propiedad de la firma
TUTEUR S.A.C.I.F.I.A., cuyos textos constan de fojas 101 a 108, 122 a
129 y 143 a 150, para los prospectos, de fojas 109 a 116, 130 a 137 vy
151 a 158, para los rotulos y de fojas 117 a 121, 138 a 142 y 159 a ‘163,

para la informacidén para el paciente.
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ARTICULO 2°, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante -
ANMAT N© 5371/04 los prospectos autor_'izados por las fojas 101 a 108, los
rotulos autorizados por las fojas 109 a 116 y la informacién para el
paciente autorizada por las fojas 117 a 121, de las aprobadas en el
articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.

ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicidon y el que deberd agregarse al Certificado N° 51.631 en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 4. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos, informacion para el
paciente y Anexos, girese a la Direccién de Gestién de informacion técnica

a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047%000-009483-14-6 {AWO\L;
DISPOSICION No 3 2 é’ ’
_ Dr. OTTO A, ORSINGHER
Ifs Sub Administrador Nactonal
AN.M.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

N?Bad? a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 51.631 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A., del producto inscripto en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: OSPOLOT / SULTIAME, Forma

farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SULTIAME

50 mg - 200 mg.-

Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 5371/04.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-014697-03-1.-

DATO A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZADA

Prospectos, rétulo
informacion  para
paciente.-

S,
el

Anexo de Disposicidon
N° 3538/09.-

®

Prospectos de fs. 101 a
108, 122 a 129 y 143 a
150, corresponde
desglosar de fs. 101 a
108. Rotulos de fs. 109 a
116, 130 a 137 y 151 a
158, ~ corresponde
desglosar de fs. 109 a
116. Informacion para el
paciente de fs. 117 a
121, 138 a 142 y 159 a

163, corresponde
desglosar de fs. 117 a
121.-
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM

a la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A., Titutar del Certificado de Autorizacién

N° 51.631 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias....... 1BUCTZBM,deI
MES de.vvvvvvrrrrrrnrererrrnees
/(,,04,1& A
Expediente N° 1-0047-0000-009483-14-6 ' <1 _
DISPOSICION N© Dr. OTTO A. ORSINGHER
? 3 2 4 Sub Administrador Naglona)
st - a AN.M AT,
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'-E ospoLoT
Sultiame 50 y 200 mg

TUIEUR Comprimidos recubiertos

PROYECTO de INFORMACION PARA EL PACIENTE

ospoLOT
SULTIAME 50 mg y 200 mg
Comprimidos Recubiertos

Lea esta informacién de OSPOLOT" detenidamente antes comenzar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

- Conserve esta informacidn, ya que puede necesitar volver a leerla
- Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO
- Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras

personas
- Informe a su médico si considera que aiguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aparece cualquier
otro efecto adverso no mencionado en esta informacidn

1. {Qué es OSPOLOT y para qué se utiliza?
OSPOLOT es un medicamento del grupo de las Sulfonamidas para el tratamiento de una determinada forma
de epilepsia.

OSPOLOT se utiliza en el tratamiento alternativo de la Epilepsia Roldndica si el tratamiento con otros
antiepilépticos no resulta satisfactorio.

Nota: El tratamiento con OSPOLOT’ solo debe ser llevado a cabo por un neurdlogo con experiencia en el
tratamiento de la epilepsia.

-2. ¢Qué debo saber antes de comenzar a tomar OSPOLOT?
No tome OSPOLOT :

* Si es alérgico a Sultiame, a otros medicamentos de composicién quimica similar (Sulfonamidas) o a
cualquiera de sus excipientes (incluides en el item 7)

# En caso de hipertiroidismo.
En caso de hipertension arterial.

e En caso de trastornos eritropoyéticos congénitos o adquiridos (porfiria aguda).

Advertencias y Precauciones
Tenga especial cuidado con OSPOLOT :
Compruebe con su médico antes de tomar este medicamento si:

e Padece alguna enfermedad del rifidn.
s Sufre alguna enfermedad psiquidtrica
e Sjestda embarazada o esta amamantando.

Si durante el tratamiento con OSPOLOT se produce fiebre, dolor de garganta, reacciones alérgicas de la piel
con inflamacion de los ganglios linfaticos y/o sintomas similares a la gripe, debe consultar con su médico.
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T]' ospoLOT’
T Sultiame 50 y 200 mg

TUTEUR Comprimidos recubiertos

Se recomienda ademas el control de su hemograma. En determinadas alteraciones del hemograma, por ejm.,
la disminucién de los glébulos blancos o plaquetas {leucocitopenias o trombocitopenias) que se acompaiian de
sintomas clinicos, tales como fiebre o dolor de garganta, su médico puede considerar discontinuar el
tratamiento. Cuando ias reacciones alérgicas son graves, se debe discontinuar OSPOLOT" de inmediato.

Se recomienda controlar el hemograma, los valores hepaticos y los valores de la funcién renal en primera
instancia antes del tratamiento, después en intervalos semanales durante el primer mes del tratamiento y
posteriormente en intervalos mensuales. Después de seis meses de tratamiento, son suficientes dos a cuatro
controles por afio.

Una cantidad reducida de pacientes que recibieron tratamientos con antiépilepticos como Sultiame,
manifestaron ideas y comportamientos suicidas. Si usted en alglin momento notara tales ideas, debe contactar
de inmediato con su médico.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, o si tiene la intencién
de tomar otros medicamentos. Esto es muy importante, ya que si toma mas de un medicamento a la vez
pueden potenciarse o debilitarse sus efectos.

OSPOLOT' y los medicamentos indicados a continuacién pueden desarrollar una interaccién en caso de
tratamiento concomitante.

e Fenitoina: puede aumentar considerablemente el nivel de Fenitoina en sangre. Esta combinacidn
requiere una supervision estrecha. Su médico por lo tanto realizard controles frecuentes del nivel de
Fenitoina en sangre, en particular si tiene disfuncién renal.

¢ Lamotrigina: en casos aislados puede producirse un aumento del nivel de Lamatrigina en sangre. Por
lo tanto se debe controlar con mayor frecuencia el nivel de Lamotrigina en sangre al comenzar una
terapia combinada. '

e Primidona: puede aumentar los efectos adversos de OSPOLOT’. En particular puede producirse
inseguridad en la marcha, mareos o somnolencia.

s Carbamazepina: Existen indicios que se reduce el nivel ‘en sangre de Sultiame con la administracion
concomitante de Carbamazepina.

La toma simultanea de OSPOI.OT'y otros inhibidores de la anhidrasa carbdnica {por ejemplo, Topiramato para
el tratamiento de epilepsia y migrafia, o Acetazolamida para el tratamiento de presién ocular elevada) pueden
aumentar el riesgo de efectos adversos debido a la inhibicion de la anhidrasa carbénica.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o amamantando o si presume estar embarazada o si desea quedar embarazada debe
consultar con su médico antes de tomar este medicamento.

Embarazo:

OSPOLOT no debe tomarse durante el embarazo. Si desea quedar embarazada durante el tratamiento con
OSPOLOT o si presume estarlo, debe informar de inmediato a su médico para que este pueda decidir si
continda o interrumpe el tratamiento.

Periodg de lactancia:
El principio activo pasa a la leche materna. Por esa causa no debe tomar OSPOLOT  durante el periodo de
lactancia. ‘

Toma de OSPOLOT” junto con alcohol
Durante el tratamiento con OSPOLOT no debe tomar alcohol, dado que el alcohol puede modificar y
aumentar de modo no previsible el efecto de OSPOLOT . Ademas, OSPOLOT junto con alcohol puede producir

TUTEUR S.A{C.LF.ILA.
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TJ osPOLOT’
Sultiame 50 y 200 mg

TUIEUR Comprimidos recubiertos

una reaccidén sistémica que incluye vasodilatacion, dolor de cabeza pulsétil, disnea, nauseas, vomitos,
taquicardia, hipotension, ambliopia, confusion, shock, arritmias, desmayos y convulsiones. El grado y la
duracion de estos sintomas pueden variar en gran medida.

Capacidad para conducir y uso de maquinas

Incluso cuando se usa segun las instrucciones, estos medicamentos pueden afectar las reacciones en tal
medida que, por ejemplo, puede verse afectada la capacidad para participar activamente en el transito vial o
para operar maquinas. Esto se aplica, en mayor medida, en combinacidn con el alcohol.

0sPOLOT’ contiene Lactosa
Este medicamento contiene Lactosa. Por esta razén solo debe tomar OSPOLOT’ después de haber consultado
con su médico, si sabe que padece de intolerancia a determinados azlicares.

3. éC6mo debo tomar OSPOLOT *?

. . . A . s g g . .
Debe tomar OSPOLOT exactamente segun las indicaciones de su médico. Consulte con su médico si no esta
seguro. :

El cambio de otro medicamento o de un tratamiento combinado al uso de OSPOLOT’ debe realizarse en forma
gradual.

Observacion: $i se requieren dosis mas altas de OSPOLOT’, su médico le puede prescribir comprimidos
recubiertos de OSPOLOT 200 mg.

OSPOLOT 200 mg posee una ranura de corte y pueden ser partidos.

Ltos comprimidos recubiertos deben tomarse sin masticar, con abundante liguido {(aproximadamente un vaso
de agua). No ingiera el comprimido estando en posicién horizontal.

El tratamiento antiepiléptico basicamente es un tratamiento prolongado. Un neurdlogo con experiencia en el
tratamiento de epilepsia debera decidir en cada paciente individual sobre e! ajuste de la dosis, la duracién del
tratamiento y la interrupcién del mismo. No se debe discontinuar bruscamente la toma de OSPOLOT .

Debe consultar con su médico si cree que el efecto de OSPOLOT’ es demasiado fuerte o débil.

Si toma mdas OSPOLOT del que debe:

Pueden aumentar los efectos adversos (incluidos en item 4). En casos de sobredosis debe consultar lo antes
posible a su médico y/o a un médico de guardia y en lo posible, debe acudir a un centro médico con el
medicamento asi como también con esta informacién de uso.

Si olvidé tomar OSPOLOT:

No debe tomar una dosis doble si ha olvidado la toma anterior. En el préximo horario previsto debe tomar la
dosis tal como se la ha indicado su médico. Se lo debe informar a su médico.

Si interrumpe el tratamiento con OSPOLOT

Si usted desea discontinuar o finalizar el tratamiento con OSPOLOT', debe conversarlo antes con su médico.
No debe interrumpir el tratamiento médico por decision propia, porque puede poner en riesgo el éxito de la
terapia y causar nuevos ataques epilépticos. La duracion del tratamiento y la cantidad de dosis difieren de un
paciente a otro y deben ser fijadas por su médico.

Si tiene cualquier otra duda respecto del uso del medicamento debe consul n su médico.

TUTEUR S.A.GL.FILA.
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I-E 0SPOLOT’
T Sultiame S0y 200 mg

TUTEUR Comprimidos recubiertos

4. ¢Cudles son los posibles efectos adversos de OSPOLOT?

Al igual que todos los medicamentos, OSPOLOT’ puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los presenten. '

Informe inmediatamente a su médico si observa alguno de los siguientes efectos adversos:

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 paciente de cada 10)
e Trastornos gastricos.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 paciente de cada 10)

s Trastornos respiratorios hasta ilegar a la disnea (dependiendo de la dosis}.
e Sensacién de opresion en el pecho, taquicardia.

e Hormigueo en brazos, piernas o en el rostro.

* Mareos, cefaleas.

¢ Visién doble.

o Hipo, pérdida de peso o falta de apetito.

Efectos adversos poco frecuentes {pueden afectar hasta 1 paciente'de cada 100)
¢ Alucinaciones, temor, falta de voluntad.

¢ Debilidad muscular, dolores articulares.
e Episodios frecuentes de convulsiones, estado de gran mal.

No conocidos (frecuencia no estimable sobre la base de los datos disponibles)

e Reacciones de hipersensibilidad retardadas que afectan a varios sistemas de érganos junto con fiebre,
erupcién cutanea, inflamacién vascular, inflamacion de ganglios linfaticos, dolores articulares, alteracion
del nimero de glébutos blancos asi como aumento de tamafio del higado o pancreas y reacciones cutaneas
graves (Sindrome de Stevens — Johnson, Sindrome de Lyell)

¢ Falla renal aguda.

s Reacciones perjudiciales para el higado y/o aumento de los valores hepdticos.

¢ Anormalidades del comportamiento como por ejemplo, agresividad, irritabilidad, cambios de estado de
animo.

En un paciente, la toma de 0SPOLOT’ produjo una creciente debilidad de las extremidades, mayor salivacién,

dificultades en el habla, somnolencia Hegando hasta al coma. Los sintomas desaparecieron al cabo de algunas

horas luego de discontinuar la toma de OSPOLOT'.

osPOLOT pertenece a un grupo de principios activos {inhibidores de la anhidrasa carbénica) en los que no se

puede excluir la posibilidad de formacién de célcuios renales, acidosis metabdlica, hemodilucion y cambios en

los valores de electrolitos en el suero.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si observa cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, INFORME A SU MEDICO.
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El'j OSPOLOT"
T Sultiame 50 y 200 mg

TUTEUR Comprimidos recubiertos

5. ¢C6mo conservo OSPOLOT ?
Mantener fuera del alcance de los nifios.

No utilice OSPOLOT' después de la fecha de vencimiento que aparece en el estuche de cartulina. La fecha del
vencimiento se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Debe cerrar cuidadosamente el envase luego de cada extraccidn.

No debe utilizar este medicamento si nota lo siguiente: Decoloracidn, hinchamiento, ablandamiento.

Conservar en un lugar seco a temperatura ambiente menor a 30°C. Proteger del calor y la humedad.

6. INFORMACION ADICIONAL de OSPOLOT’
Composicién de OSPOLOT®:
* El principio activo es: Sultiame.

s Los demas componentes son: Gelatina, Lactosa, Estearato de magnesio, Almidén de maiz, Diéxido de
silicio, Talco, Hipromelosa, Macrogol, Didxido de titanio.

Presentacién de OSPOLOT

0SPOLOT 50 mg se presenta en frascos conteniendo 50, 100 y 200 comprimidos recubiertos, siendo esta

ultima presentacion para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

OSPOLOT 200 mg se presenta en frascos conteniendo: 50, 100 y 200 comprimidos, siendo esta Ultima

presentacién para USG HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede comunicarse con el
Departamento de Farmacovigilancia de Laboratorio Tuteur: 011-5787-2222, interno 273,
email: infofvg@tuteur.com.ar o llenar la ficha que estd en la Pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp .
o llamar a ANMAT responde: 0800-333-1234

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinai autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N2: 51,631

Elaborado por: Desitin Arzneimittel GMBH, Weg beim Jager 214, D-22335 Hamburgo, Alemania,

Comercializado por: TUTEUR S.A.C.LF.LA. - Av. Juan de Garay 842 (1153), Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

DIRECCION TECNICA: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.
TUTEUR & IFLA.
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Iﬁ OSPOLOT®
Sultiame 50 y 200 mg
TUTEUR Comprimidos recubiertos

PROYECTO DE ROTULO: ESTUCHE

ospoLoT
SULTIAME 50 mg
Comprimidos recubiertos
Industria Alemana ' Venta Bajo Receta
50 comprimidos recubiertos

Composicion ‘
Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene: Sultiame 50 mg. Excipientes: Gelatina,
Lactosa, Estearato de magnesio, Almidén de maiz, Didxido de Silicio, Talco, Hipromelosa,

Macrogol, Dioxido de. Titanio.

Conservar en un lugar seco a temperatura ambiente menor a 30°C. Proteger del calor y la

humedad. Mantener el envase herméticamente cerrado.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 51.631

Lote N°: | Vio:
Elaborado por: Desitin Arzneimittel GMBH, Alemania.

Comercializado por: Tuteur S.A.C.L.F.LA., Av. Juan de Garay 842, Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Argentina.

Direccion Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.

Iguales caracteristicas tendrén los frascos de 100 comprimidos recubiertos

TUTEUR 5‘%1
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I-TJ QOSPOLOT®
I Sultiame 50 y 200 mg
TUIEUR Comprimidos recubiertos

PROYECTO DE ROTULO: ETIQUETA

OSPOLOT
SULTIAME 50 mg
- _(_Zor_'nprimidos recubiertos
Industria Alemana | Venta Bajo Receta
50 comprimidos recubiertos

Composicion

Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene: Sultiame 50 mg. Excipientes c.s.p.

Certificado N*: 51.631
Lote N°: Vto:
Comercializado por: Tuteur S.A.C.L.F.LA.

Direccion Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.

Iguales caracteristicas tendrdn las etiquetas de 100 comprimidos recubiertos
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T]' OSPOLOT®
Sultiame 50 y 200 mg
TUIEUR Comprimidos recubiertos

PROYECTO DE ROTULO: ESTUCHE {Uso Hospitalario)
osPoLOT

SULTIAME 50 mg
Comprimidos recubiertos

industria Alemana , Venta Bajo Receta

- 200 comprimidos recubiertos {Uso hospitalario)

Composicion
Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene: Sultiame 50 mg. Excipientes: Gelatina,
Lactosa, Estearato de magnesio, Almidén de maiz, Dioxido de Silicio, Talco, Hipromeiosa,

Macrogol, Dioxido de titanio.

Conservar en un lugar seco a temperatura amhiente menor a 30°C. Proteger del calor y la

humedad. Mantener el envase herméticamente cerrado.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 51.631

Lote N°: Vto:
Elaborado por: Desitin Arzneimittel GMBH, Alemania.

Comercializado por: Tuteur S.A.C.I.LF.LLA., Av. Juan de Garay 842, Ciudad Auténoma de 8uenos

Aires, Argentina.

Direccién Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.
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TI OSPOLOT®
I Sultiame 50 y 200 mg
- TUTEUR Comprimidos recubiertos

PROYECTO DE ROTULO: ETIQUETA (Uso Hospitalario}

ospoLoT’
SULTIAME 50 mg
Comprimidos recubiertos
Industria Alemana Venta Bajo Receta
200 comprimidos recubiertos {Uso Hospitalario)

Composicién

Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene: Sultiame 50 mg. Excipientes c.s.p.

Certificado N*: 51.631
Lote N°; : Vto:
Comercializado por: Tuteur 5.A.C.L.F.LA.

Direccion Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.
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lﬁ OSPOLOT®
Sultiame 50 y 200 mg
TUTEUR " Comprimidos recubiertos

PROYECTO DE ROTULO: ESTUCHE
ospoLoT
SULTIAME 200 mg
Comprimidos recubiertosr

Industria Alemana " Venta Bajo Receta

50 comprimidos recubiertos
Composicidn

Cada comprimido recubierto de 200 mg contiene: Sultiame 200 mg. Excipientes: Gelatina,
Lactosa, Estearato de magnesio, Almidon de maiz, Diéxido de Silicio, Talco, Hipromelosa,

Macrogol, Didxido de titanio.

Conservar en un lugar seco a temperatura ambiente menor a 30°C. Proteger del calor y la

humedad. Mantener el envase herméticamente cerrado
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 51.631
Lote N°: Vto:

Elaborado por: Desitin Arzneimittel GMBH, Alemania.

Comercializado por: Tuteur S.A.C.LF.LA,, Av. Juan de Garay 842, Ciudad Autonoma de Buenos

Aires, Argentina.

Direccion Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica,

Iguales caracteristicas tendrdn los frascos de 100 comprimidos recubiertos

ind
Marzo 2014 1‘?0\-93\'\“3 Fe\'\'\f\

MCA
mc\.; piraco T
Pt A
T



I-I—j ' OSPOLOT®
JI Sultiame 50 y 200 mg
TUTEUR , Comprimidos recubiertos

PROYECTO DE ROTULO: ETIQUETA

ospoLoT’
SULTIAME 200 mg
Comprimid.os recubiertos
Ind ustr'ia Alemana Venta Bajo Receta
50 comprimidos recubiertos

Composicidn

Cada comprimido recubierto de 200 mg contiene: Sultiame 200 mg. Excipientes c.s.p.

Certificado N°: 51.631
Lote N°: : Vio:
Comercializado por: Tuteur 5.A.C.l.F.LLA.

Direccién Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.

lguales caracteristicas tendrdn las etiquetas de 100 comprimidos recubiertos
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lﬁ OSPOLOT®
;l-l Sultiame 50 y 200 mg
TUIEUR Comprimidos recubiertos

PROYECTO DE ROTULO: ESTUCHE {Uso Hospitalario)
ospoLot’

SULTIAME 200 mg
Comprimidos recubiertos
Industria Alemana _ Venta Bajo Receta

200 comprimidos recubiertos (Uso hospitalario)

Composicion

Cada comprimido recubierto de 200 mg contiene: Sultiame 200 mg. Excipientes: Gelatina,
Lactosa, Estearato- de magnesio, Almidén de maiz, Diéxido de Silicio, Talco, Hipromelosa,

Macrogol, Didxido de titanio.

Conservar en un lugar seco a temperatura ambiente menor a 30°C. Proteger del calor y la

humedad. Mantener el envase herméticamente cerrado

-

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 51.631
Lote N°: Vto:

Elaborado por: Desitin Arzneimittel GMBH, Alemania.

Comercializado por: Tuteur S.A.C.L.F.ILA,, Av. Juan de Garay 842, Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Argentina.

Direccién Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.

TUTEUR S.Aﬁﬁ.
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T]' OSPOLOT®
Sultiame 50 y 200 mg
TUTEUR Comprimidos recubiertos

PROYECTO DE ROTULO; ETIQUETA (Uso hospitalario)

ospPoLOT

SULTIAME 200 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Alemana
200 comprimidos recubiertos {Uso hospitalario)

Composicién

Venta Bajo Receta

Cada comprimido recubierto de 200 mg contiene: Sultiame 200 mg. Excipientes c.s.p.

Certificado N°: 51.631
Lote N°:

Comercializado por: Tuteur S.A.C.I.F.LA.

Vto:

Direccién Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.
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I-I—j OSPOLOT®
Sultiame 50 y 200 mg
TUIEUR Comprimidos recubiertos

PROYECTQO DE PROSPECTO

OSPOLOT
SULTIAME 50 mg y 200 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Alemana

Venta Bajo Receta

COMPOSICION .
Cada comprimido recubierto de OSPOLOT® 50 mg contiene: Sultiame 50 mg. Excipientes:
Gelatina, Lactosa, Estearato de magnesio, Almidén de maiz, Didxido de Silicio, Talco,

Hipromelosa, Macrogol, Didxido de titanio.

Cada comprimido recubierto de OSPOLOT® 200 mg contiene: Sultiame 200 mg. Excipientes:
Gelatina, Lactosa, Estearato de magnesio, Almidon de maiz, Diéxido de Silicio, Talco,

Hipromelosa, Macrogol, Didxido de titanio.

ACCION TERAPEUTICA
Antiepiléptico.
Codigo ATC: NO3AX03

INDICACIONES

OSPOLOT® esta indicado para el tratamiento alternativo de la Epilepsia Rolandica si el
tratamiento con otros antiepilépticos no resulta satisfactorio.

El tratamiento con OSPOLOT® sélo debe ser llevado a cabo por neurdlogos con experiencia en
el tratamiento de la epilepsia.

La eficacia y seguridad de OSPOLOT® en la indicacion mencionada anteriormente no se han
investigado en estudios controlados.

Previo a iniciar un tratamiento con OSPOLOT®, se recomienda un cuidadoso procedimiento de
diagndstico para diferenciar otras formas de epilepsia infantil.

Las Epilepsias Rolandicas demuestran un porcentaje elevado de remision espontanea (incluso
sin tratamiento farmacolégico) y por lo general, muestran un curso favorable de la

enfermedad y un buen prondstico.
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PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Sultiame es un derivado de la Sulfonamida. Pertenece al grupo de los inhibidores de la
Anhidrasa Carbénica y exhibe un efecto anticonvulsivo en la prueba que genera convulsiones
mediante electricidad (rata y ratén) y en la prueba que produce convulsiones con

pentametilentetrazol (ratén).

FARMACOCINETICA

No se estudid la farmacocinética de Sultiame en las distintas etapas de la nifiez y-la
adolescencia.

Absorcion

Luego de la administracién oral, Sultiame se absorbe de forma rdpida y completa,
predominantemente desde la seccidn superior del intestino delgado. Las concentraciones
plasméticas maximas se midieron después de 1-5 horas.

Distribucién

Aproximadamente un 29% del principio activo estd unido a proteinas plasmaticas, y en mayor
medida a los eritrocitos.

Eliminacién

La eliminacién se realiza en un 80% a 90% por la orina, y en un 10% a 20% con las heces luego
de la secrecién hiliar. En un periodo de 24 horas, el 32% de ta dosis ingerida se excreta

inalterada a través de los rifiones.

PROPIEDADES TOXICOLOGICAS
a) Toxicidad aguda

Ver SOBREDOSIFICACION

b) Toxicidad cronica

Las investigaciones a largo plazo sobre diferentes especies animales (rata, perro} no han
revelado évidencia de cambios téxicos dependientes de la dosis. Con dosis altas, se observd
dafio renal debido a la cristalizacidn de la sustancia.

¢} Potencial mutagénico y carcinogénico

Sultiame no demostré potencial mutagénico en tres modelos experimentales diferentes in

vitro e in vivo. No se han realizado estudios de cardiogenicidad a largo piazo.

d) Toxicidad de reproduccion

IR LA
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Sultiame 50 y 200 mg
THIEUR Comprimidos recubiertos

'TJT OSPOLOT® ? 8 2 4

No han sido realizados suficientes estudios con Sultiame respecto de las propiedades
toxicologicas enla reproduccion. En un estudio de embriotoxicidad en ratas se determinaron
efectos embriotéxicos con la minima dosis estudiada {30 mg/kg/dia). No existen estudios sobre

trastornos de fertilidad y de efectos sobre el desarrollo peri y postnatal de los descendientes. -

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis debe ser establecida y supervisada por el médico en forma individual. La dosis inicial
es de aproximadamente 5 a 10 mg/ Kg/ dia. Esta dosis debe aumentarse en forma escalonada
a lo largo de una semana.

Para un aumento lento, la dosis de OSPOLOT’ 50 mg es adecuada; los comprimidos recubiertos
de OSPOLOT’ 200 mg disponen de una ranura de division.

Debido a la corta vida media de OSPOLOT®, en la medida de lo posible la dosis diaria debe
distribuirse a lo largo de tres dosis individuales. Si la dosis diaria se reparte a lo largo del dia de
esta manera, se espera que se alcancen niveles plasmaticos constantes después de cinco a seis
dias. .

Las concentraciones plasmaticas terapéuticas de OSPOLOT® alin no se han determinado.

Los comprimidos recubiertos deben tomarse sin masticar, con abundante liquido
(aproximadamente un vaso de agua), en la medida de lo posible, repartidos en tres dosis
individuales.

El cambio de otro medicamento o de otra combinacion del tratamiento debe realizarse en
forma gradual.

OSPOLOT® no debe discontinuarse bruscamente ni interrumpirse. Un neurdlogo con

experiencia en el tratamiento de epilepsia deberé decidir sobre el ajuste de la dosis, la

duracion del tratamiento y la interrupcién del mismo en forma individual. Si la terapia no es

satisfactoria, el tratamiento con OSPOLOT® debe discontinuarse después de uno o dos meses.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Se recomienda efectuar un hemograma y controlar los pardmetros de la funcidn renal y los
valores hepéticos antes del tratamiento con OSPOLOT®, luego en intervalos semanales en el
primer mes de tratamiento y posteriormente a intervalos mensuales. Después de seis meses
de tratamiento, dos a cuatro chequeas por afio son suficientes.

Ideas y comportamientos suicidas

Se han notificado ideas y comportamientos suicidas en pacientes tratados con farmacos
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IT] : OSPOLOT®
Sultiame 50 y 200 mg
TUTEUR Comprimidos recubiertos

farmacos antiepilépticos con placebo también mostré un pequefio aumento de! riesgo de
ideas y comportamientos suicidas. No se conoce el mecanismo de este riesgo y los datos
disponibles no excluyen la posibilidad de un riesgo mayor para Sultiame. '

Por lo tanto, los pacientes deben ser supervisados para detectar signos de ideas y
comportamientos suicidas y debe considerarse el tratamiento adecuado. Los pacientes y las
personas a cargo del cuidado de los pacientes, deben ser advertidos de buscar consejo médico
en caso de que surjan signos de ideas o comportamientos suicidas.

Los pacientes con problemas hereditarios ocasionales de intolerancia a la galactosa, deficiencia
de lactasa o mala absorcion de glucosa-galactosa, no deben tomar OSPOLOT®.

Fertilidad, embarazo y lactancia

No hay experiencia disponible adquirida de manera sistematica sobre la administracion de
Sultiame en mujeres durante el embarazo y la lactancia. En estudios con animales, se ha
demostrado efecto embriotéxico (Ver PROPIEDADES TOXICOLOGICAS). Por lo tanto Sultiame
ho debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas

Incluso cuando se usan segun las instrucciones, estos medicamentos pueden afectar las
reacciones en una medida tal, sobre todo al inicio del tratamiento, que la capacidad para
conducir un vehiculo o utilizar maquinas puede verse afectada. Esto se aplica, en méyor

medida, en combinacién con alcohaol.

CONTRAINDICACIONES . .
OSPOLOT® no debe administrarse en caso de hipersensibilidad conocida a Sultiame, otras
sulfonamidas u otros componentes del medicamento.

Tampoco debe administrarse en pacientes con:

- Porfiria aguda conocida.

- Hipertiroidismo.

- Hipertension arterial.

OSPOLOT® no debe administrarse o sélo debe administrarse con precaucién especial en
pacientes con:

- Insuficiencia funcional renal.

- Desdrdenes psiquidtricos preexistentes.

TUTHRIR 8 mpr A
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lﬁ : OSPOLOT®
~ Sultiame 50 y 200 mg
TUTEUR Comprimidos recubiertos

OSPOLOT® no debe administrarse durante el embarazo y la lactancia, dado que no se dispone

de suficientes estudios para comprobar la seguridad (ver PROPIEDADES TOXICOLOGICAS).

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS
Previo a comenzar el tratamiento con OSPOLOT® se debe preguntar al paciente qué otros
medicamentos utiliza, incluso productos de venta libre.

Influencia de otros medicamentos sobre Sultiame

Primidonag

En caso de una combinacién de Sultiame con Primidona, puede aumentar la intensidad de los
efectos adversos de Sultiame. Especialmente en los nifios, pueden presentarse mareos,
inseguridad de la marcha y somnolencia.

Carbamazepina

Hay indicios que los niveles séricos de Sultiame pueden disminuir si se toma Carbamazepina de

forma concomitante.

Influencia de Sultiame sobre otros medicamentos

Fenitoina

En caso de combinar Sultiame con Fenitoina, el nivel plasmdtico de Fenitoina puede
presentarse considerablemente aumentado. Esta combinaciéon requiere en especial una
estricta supervision y controles frecuentes del nivel plasmético de Fenitoina, especialmente en
caso de insuficiencia funcional renal.

Lamotriging

En casos aislados se observé gue también en combinacién con lamotrigina, puede producirse
un aurmento del nivel plasmatico de Lamotrigina. Por lo tanto, los niveles de Lamotrigina deben
controlarse con mayor frecuencia al comienzo de dicho tratamiento.

inhibidores de la Anhidrasa Carbdnica

El uso concomitante de Sultiame y otros inhibidores de la Anhidrasa Carbénica (por ejemplo,
Topiramato, Acetazolamida) pueden aumentar el riesgo de reacciones adversas debidas a la
inhibicidn de la Anhidrasa Carbénica (ver REACCIONES ADVERSAS).

Alcohol :

Durante el tratamiento con Sultiame, el paciente debe abstenerse del consumo de aicohol,
dado que las sulfonamidas poseen un efecto similar a Disulfiram y Sultiame como derivado de
sulfonamida tedricamente puede desarrollar un efecto similar. Estos sintomas incluyen una

reaccién sistémica, por lo general autolimitativa, sobre la base de una dilatacién vascular con
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T]' OSPOLOT®
Sultiame 50 y 200 mg
TUTEUR " Comprimidos recubiertos

cefalea pulsatil, disnea, nduseas, vomitos, taquicardia, hipotonia, ambliopia, confusion, s
arritmias, desmayos, asi como convulsiones. El grado y la duracion de estos sintomas pueden

variar en gran medida.

REACCIONES ADVERSAS
Las siguientes categorias de frecuencias se utilizan para la evaluacién de las reacciones
adversas:
-Muy frecuentes (2 1/10)
Frecuentes {=1/100 a <1/10)
Poco frecuentes (= 1/1.000 a <1/100)
Raras (= 1/10.000 a <1/1.000}
Muy Raras (< 1/10.000)

No canocidas {la frecuencia no puede estimarse a'partir de los datos disponibles)

Trastornos de! metabolismo y de la nutricidn

Frecuentes: Pérdida de peso, falta de apetito.

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes: Alucinaciones, ansiedad, falta de deseo.
No conocidas: Desordenes de comportamiento {por ejemplo, agresividad, irritabilidad,

cambios de thumor).

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: Parestesias en las extremidades y en la cara (dependiente de la dosis}, mareos,
dolor de cabeza.
Poco frecuentes: Fenémenos miasténicos, estado de gran mal, mayor actividad convulsiva.

No conocida: polineuritis.

Trastornos cculares

Frecuente: Vision doble.

Trastornos cardiacos

Frecuentes: Angina de pecho, taquicardia.

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos

Frecuentes: Taquipnea, hiperpnea, disnea, hipo.

Trastornos gastrointestinales:

T[FYEXIR S.A"C
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Iﬁ OSPOLOT®
I Sultiame 50 y 200 mg

TUTEUR Comprimidos recubiertos 7 :—% 2

Muy frecuente: Malestar géstrico {en aproximadamente el 10% de los pacientes).

Trastornos hepatobiliares

No conocidas: Reacciones hepatotéxicas, elevacidn de las enzimas hepaticas.

Trastornos cutaneos y subcutaneos:

No conocidas: Sindrome de Stevens — Johnson, sindrome de Lyell.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:

Poco frecuente: Dolor de las articulaciones.

Trastornos renales y urinarios

No conocida: Insuficiencia renal aguda.

En un paciente la administracion de Ospolot® produjo progresiva debilidad de los miembros,
hipersalivacién, dificuitades en el habla, somnolencia, llegando incluso al coma. Los sintomas
desaparecen al cabo de algunas horas luego de discontinuar la ingestion de OSPOLOT®.
Sultiame es un inhibidor de |la Anhidrasa Carbdnica. Por lo tanto, durante la administracion de
Sultiame, no pueden descartarse las reacciones adversas de la inhibicion de la Anhidrasa
Carbénica, tales como la formacién de calculos renales, acidosis metabdlica, hemodilucion y
cambio en los valores de electrolitos en el suero. (Ver INTERACCIONES CON OTROS
MEDICAMENTOS)

Observaciones: E| paciente, o bien sus padres deben acudir de inmediato al médico cuando
durante el tratamiento con OSPOLOT® se produzca fiebre, dolor de garganta, reacciones
alérgicas cutdneas con inflamacién de ganglios linfaticos y/o sintomas similares a la gripe.
Debido a las posibles reacciones colaterales indicadas, asi como las reacciones alérgicas, debe
realizarse regularmente un hemograma y controlarse la funcién renal y las enzimas hepaticas.
Las trombocitopenias o leucopenias progresivas que se acompafian de sintomas clinicos, tales
como fiebre o dolor de garganta, requieren la interrupcién del tratamiento. En caso de
reacciones alérgicas graves, OSPOLOT® debe discontinuarse inmediatamente. El tratamiento

también debe interrumpirse cuando se produce un aumento constante de la creatinina.

SOBREDOSIFICACION

Medidas de emergencia, sintomas y antidotos

a) Sintomas de intoxicacién: Cefaleas, mareos, ataxia, estados alterados de conciencia, acidosis
metabdlica, cristales en la orina. Sultiame tiene una toxicidad baja. Las sobredosisde 4 a 5 g de

Sultiame no tuvieron consecuencias fatales. La ingesta de aproximadamente 20 g de Sultiame

ARSOESADD
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'ﬁ OSPOLOT®
J‘ Sultiame 50 y 200 mg
TUIEUR Comprimidos recubiertos

se logré una recuperacién completa.

b} Tratamiento de intoxicaciones

No se conoce un antidoto especifico. Deben implementarse las medidas habituales {lavado
gastrico y carbon activado) para minimizar la absorcién y para el mantenimiento de las
funciones vitales. Para el tratamiento de la acidosis puede administrarse Bicarbonato de Sodio
por infusion. A los efectos de evitar dafios renaies y cristaluria se recomienda una terapia
diurética alcalina.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicoldgl’a:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

- Hospital Fernandez: (011) 4801-7767/4808-2655

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en un lugar seco a temperatura ambiente menor a 30°C. Proteger del calor y la

humedad. Mantener el envase herméticamente cerrado.

PRESENTACION
Frascos conteniendo: 50, 100 y 200 comprimidos, siendo esta tltima presentacion para USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por e! Ministerio de Salud.

Certificado N°: 51.631

Elabarado por: Desitin Arzneimittel GMBH, Weg beim Jager 214, D-22335 Hamburgo,
Alemania.

Comercializado por: Tuteur S.A.C.I.F.l.A., Av. Juan de Garay 842, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina.

Direcciéon Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.
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