
COMPOSICIÓN
Cada ml de suspensión oral contiene: Sultiamo 20 mg. Excipientes: 
parahidroxibenzoato de metilo sódico, propilparabeno sódico, sucralosa, 
docusato de sodio, goma xanthan, sodio dihidrógeno fosfato dihidrato, fosfato 
dipotásico, sabor frutilla en polvo, modulador de dulzura (contiene fructosa, 
glucosa, sacarosa, dióxido de Azufre (E220)), sabor enmascarador (sucralosa, 
ácido glicirrizinico; Glicirrizato de amonio), ácido fosfórico 85%, agua puri�cada.

Acción terapéutica: Antiepiléptico. 
Código ATC: N03AX03.

INDICACIONES
Tratamiento de la epilepsia Rolándica (epilepsia infantil benigna con puntas 
centrotemporales)

Nota: El tratamiento con Ospolot solo debe ser realizado por un neurólogo 
pediátrico con su�ciente experiencia en el tratamiento de la epilepsia.
Existe evidencia limitada de ensayos clínicos controlados sobre la e�cacia 
y seguridad de Ospolot. Antes de comenzar el tratamiento con Sultiamo, se 
debe realizar un diagnóstico diferencial completo con respecto a otros tipos de 
epilepsias infantiles. Las epilepsias Rolándicas demuestran un alto riesgo de 
remisiones espontáneas, incluso sin tratamiento farmacológico, y generalmente 
muestran un curso favorable de la enfermedad y un buen pronóstico.

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS
Sultiamo pertenece al grupo de los inhibidores de la anhidrasa carbónica y 
exhibe un efecto anticonvulsivo en la prueba que genera convulsiones mediante 
electricidad (rata y ratón) y en la prueba que produce convulsiones con 
pentametilentetrazol (ratón). 

FARMACOCINÉTICA
No se estudió la farmacocinética de Sultiamo en las distintas etapas de la niñez 
y la adolescencia.
Absorción
Luego de la administración oral, Sultiamo se absorbe de forma rápida y 
completa, predominantemente desde la sección superior del intestino delgado. 
Las concentraciones plasmáticas máximas se midieron después de 1-5 horas.
En un estudio farmacocinético de dosis única con 16 sujetos, se examinó la 

comprimidos. Los resultados muestran que la ingesta de Ospolot con alimentos 
conduce a una biodisponibilidad moderadamente reducida del Sultiamo.
Distribución 
Aproximadamente un 29 % del principio activo está unido a proteínas 
plasmáticas. 
Eliminación

dosis ingerida se excreta inalterada a través de los riñones. En un estudio 
farmacocinético de dosis única con 16 sujetos adultos sanos, se determinó una 
vida media de aproximadamente 12 h. Según los estudios farmacocinéticos 
publicados, se supone una vida media más corta en niños.
Datos preclínicos de seguridad
Los datos preclínicos no revelan ningún peligro especial para los seres humanos 
sobre la base de estudios convencionales de toxicidad a dosis repetidas.
Potencial mutagénico y carcinogénico
Sultiamo no mostró ningún potencial mutagénico in vitro e in vivo. No se han 
realizado estudios de carcinogenicidad a largo plazo.
Toxicidad reproductiva
La toxicidad reproductiva del Sultiamo no se investigó lo su�ciente. En un 
estudio de embriotoxicidad en ratas, se observaron efectos embriotóxicos a la 

la fertilidad y el desarrollo peri y postnatal de la descendencia.

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN
La dosis debe ser establecida y monitoreada por el médico de forma individual. 
La dosis de mantenimiento es de aproximadamente 5 a 10 mg por kg de 
peso corporal y día. La dosis debe alcanzarse progresivamente con aumentos 
graduales durante un periodo de una semana. Debido a la corta vida media 
de Sultiamo, la dosis diaria debe distribuirse en la medida de lo posible en tres 
dosis únicas (ver tablas 1 y 2 con ejemplos de dosi�cación). Si la dosis diaria 
se distribuye a lo largo del día de esta manera, se esperan niveles plasmáticos 
constantes después de cinco a seis días. Las concentraciones terapéuticas de 
plasma de Sultiamo aún no se han determinado.
Ospolot suspensión oral y Ospolot comprimidos recubiertos con película pueden 
intercambiarse a dosis iguales. Se debe considerar un control de los niveles 
plasmáticos al cambiar de tabletas a suspensión oral.
El cambio a otro medicamento o del tratamiento combinado debe hacerse 
gradualmente.
La suspensión oral es la formulación preferida para su uso en bebés, niños y 
adolescentes que pesen 12 kg o más. Para ejemplos de dosi�cación, consulte 
las tablas 1 y 2, sin embargo, la valoración debe realizarse de forma individual.

Tabla 1

Peso del 
paciente

Dosis de acumulacion: 

Dosis única 
(dado 3 veces al día)

Dosis diaria total

0,5 – 0,75 ml 1,5 – 2,25 ml

0,75 – 1,0 ml 2,25 – 3,0 ml

1,0 – 1,25 ml 3,0 – 3,75 ml

1,25 – 1,5 ml 3,75 – 4,5 ml

1,5  ml y más 4,5 y superior

Tabla 2

Peso del 
paciente

Dosis de mantenimiento: 

Dosis única 
(dado 3 veces al día)

Dosis diaria total

1,0 – 1,5 ml 3,0 – 4,5 ml

1,5 – 2,0 ml 4,5 – 6,0 ml

2,0 – 2,5 ml 6,0 – 7,5 ml

2,5 – 3,0 ml 7,5 – 9,0 ml

3,0  ml y superior 9,0 y superior

*1 ml de Ospolot suspensión oral contiene 20 mg de Sultiamo => 0,25 ml = 5 mg de Sultiamo
Nota: Para dosis únicas de 10 ml o más comprimidos se pueden utilizar.

Duración del tratamiento
Ospolot no debe suspenderse abruptamente. Un neurólogo pediátrico con 
experiencia en el tratamiento de la epilepsia debe decidir la duración y la 
interrupción del tratamiento de forma individual.
Si la terapia no tiene éxito, el tratamiento con Sultiamo debe interrumpirse 
después de aproximadamente uno o dos meses.
Forma de administración
Ospolot es para uso oral.
Antes de tomar Ospolot, se debe agitar muy bien el frasco (al menos una vez 
durante 30 segundos) y preparar la dosis inmediatamente después (para evitar la 
sedimentación). La suspensión oral puede ser tragada directamente de la jeringa 
oral, o tomada inmediatamente después de mezclar preferiblemente con un 
pequeño volumen de agua, alternativamente con jugo de naranja, leche o yogur.
Al tomar la suspensión oral directamente de la jeringa oral, el paciente debe 
beber un poco de agua, jugo o leche inmediatamente después debido al sabor 
amargo del Sultiamo.
Las bebidas carbonatadas o los alimentos calientes no deben tomarse con la 
suspensión para evitar eructos o deglución lenta.  Ospolot puede tomarse con 
o sin alimentos, preferiblemente el paciente no debe cambiar la forma de tomar 
Ospolot durante el tratamiento. 
La suspensión oral también puede administrarse a través de una sonda 
de alimentación que debe enjuagarse con un mínimo de 15 ml de agua 
inmediatamente después de la administración. Si se utiliza este método de 
administración, la dosis debe prepararse como se ha descrito anteriormente 
inmediatamente antes de la administración.

CONTRAIDICACIONES
 – hipersensibilidad al principio activo, a otras sulfonamidas, metil 

parahidroxibenzoato sódico, propil parahidroxibenzoato sódico o a alguno de 
los excipientes incluidos en la composición. 

 – hipertiroidismo o hipertensión arterial
 – por�ria aguda conocida.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Sultiamo no debe administrarse, o sólo debe administrarse con especial 
precaución
 – en pacientes con insu�ciencia renal
 – en pacientes con antecedentes de trastornos psiquiátricos.

Monitorización de laboratorio
Se recomienda controlar el hemograma, las enzimas hepáticas y los parámetros 
de la función renal antes del tratamiento con Ospolot, luego a intervalos 
semanales en el primer mes de tratamiento y, posteriormente, a intervalos 
mensuales. Después de seis meses de tratamiento, dos a cuatro controles por 
año son su�cientes.
Nota:
El tratamiento debe interrumpirse si se produce un aumento constante de la 
creatinina.
Reacciones de hipersensibilidad:
Se debe indicar al paciente, que consulte inmediatamente al médico tratante 
si presenta �ebre, dolor de garganta, reacciones alérgicas cutáneas con 
in�amación de los ganglios linfáticos y/o síntomas similares a los de la gripe 
durante el tratamiento con Ospolot. En caso de reacciones alérgicas graves, 
Ospolot debe suspenderse inmediatamente.
Las trombocitopenias o leucopenias progresivas que se acompañan de síntomas 
clínicos requieren la interrupción del tratamiento con Ospolot.
Ideación y comportamientos suicidas
Se han noti�cado ideas y comportamientos suicidas en pacientes tratados con 
productos antiepilépticos. Un metanálisis de ensayos aleatorios controlados con 
placebo de medicamentos antiepilépticos también ha mostrado un pequeño 
aumento del riesgo de ideación y comportamiento suicida. Se desconoce el 
mecanismo de este riesgo y los datos disponibles no excluyen la posibilidad de 
un mayor riesgo de Sultiamo.
Por lo tanto, los pacientes deben ser monitoreados para detectar signos de 
ideación y comportamientos suicidas y se debe considerar el tratamiento 
adecuado. Se debe aconsejar a los pacientes (y cuidadores de pacientes) 
que busquen consejo médico si surgen signos de ideación o comportamiento 
suicida.

Excipientes
El parahidroxibenzoato de metilo sódico (E219), a parahidroxibenzoato de 
propilo sódico (E217) pueden causar reacciones alérgicas.
En raras ocasiones, el dióxido de azufre (E 220) puede causar reacciones de 
hipersensibilidad graves y broncoespasmo. Este medicamento contiene glucosa, 
sacarosa y 0,0026 mg de fructosa en cada ml. 
Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la fructosa, 
absorción de glucosa-galactosa o insu�ciencia de sacarosa-isomaltasa no 
deben tomar este medicamento. La glucosa, la fructosa y la sacarosa pueden ser 
perjudiciales para los dientes.
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por ml, es decir, 
es esencialmente “libre de sodio”.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS
In�uencia de otros medicamentos sobre el Sultiamo
Primidona
Si el Sultiamo se combina con primidona, la intensidad de los efectos 
indeseables del Sultiamo puede aumentar; especialmente en los niños, pueden 
producirse mareos, marcha inestable y somnolencia. 
Carbamazepina
Hay indicios de que los niveles séricos de Sultiamo pueden disminuir si se toma 
concomitantemente con carbamazepina. 
In�uencia del Sultiamo en otros medicamentos
Fenitoína
Si Sultiamo se combina con fenitoína, los niveles plasmáticos de fenitoína 
pueden elevarse notablemente. Esta combinación requiere una monitorización 
especialmente estricta y controles frecuentes de los niveles plasmáticos de 
fenitoína, particularmente en el caso de insu�ciencia renal.
Lamotrigina
En combinación con lamotrigina, también se ha observado una elevación de los 
niveles de lamotrigina en la sangre en casos individuales. Por lo tanto, los niveles 
de lamotrigina deben controlarse con mayor frecuencia al comienzo de dicho 
tratamiento.
Inhibidores de la carboanhidrasa
El uso concomitante de Sultiamo y otros inhibidores de la anhidrasa carbónica 
(p. ej. topiramato, acetazolamida) puede aumentar el riesgo de efectos adversos 
debido a la inhibición de la anhidrasa carbónica. (ver Reacciones Adversas)
Alcohol
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Sultiamo, como derivado de la sulfonamida, teóricamente puede tener un efecto 
similar al del disul�ram. Estos síntomas incluyen una reacción sistémica muy 
desagradable, aunque generalmente autolimitada, causada por vasodilatación, 
con dolor de cabeza pulsátil, depresión respiratoria, náuseas, vómitos, 
taquicardia, hipotensión, ambliopía, confusión, shock, arritmias, pérdida de 
conciencia y convulsiones. El grado y la duración de estos síntomas pueden 
variar en gran medida.

Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo
No hay datos, o son limitados, sobre el uso de Sultiamo en mujeres embarazadas. 
Los estudios en animales son insu�cientes con respecto a la toxicidad para la 
reproducción, pero revelaron efectos embriotóxicos (ver Datos preclínicos de 
seguridad). La administración de antiepilépticos durante el embarazo se ha 
asociado generalmente con un mayor riesgo de malformaciones, que puede 
aumentar si se combinan diferentes antiepilépticos. Por lo tanto, Ospolot no está 
recomendado durante el embarazo y en mujeres en edad fértil que no utilicen 
métodos anticonceptivos.
En caso de embarazo, se debe administrar la dosis más baja de Ospolot para 
controlar las convulsiones, si es posible, como monoterapia. Se recomiendan 
medidas diagnósticas prenatales para la detección precoz de malformaciones 
(ecografía de alta resolución y determinación de alfafetoproteína). En ningún caso 
el tratamiento con antiepilépticos debe interrumpirse sin consentimiento médico, 
ya que las convulsiones no controladas pueden tener graves consecuencias 
tanto para la madre como para el feto.
Lactancia
Se desconoce si Sultiamo o sus metabolitos se excretan en la leche materna. No 
se puede excluir un riesgo para los recién nacidos/lactantes. Ospolot no debe 
utilizarse durante la lactancia.
Fertilidad
No hay datos sobre los efectos del Sultiamo sobre la fertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas
Incluso cuando se utiliza según las indicaciones, este medicamento puede 
afectar a la capacidad de respuesta hasta tal punto, especialmente al inicio del 
tratamiento, que la capacidad para conducir un vehículo o utilizar máquinas 
puede verse afectada. Esto se aplica en mayor medida en combinación con el 
alcohol.
REACCIONES ADVERSAS
Las siguientes categorías de frecuencias se utilizan para la evaluación de las 
reacciones adversas:
Muy frecuentes (≥ 1/10)
Frecuentes (≥1/100 a <1/10)
Poco frecuentes (≥ 1/1000 a <1/100)
Raras (≥ 1/10 000 a <1/1000)
Muy Raras (≤ 1/10 000)
No conocidas (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
Trastornos del metabolismo y de la nutrición
Frecuentes: pérdida de peso, falta de apetito.
Trastornos psiquiátricos
Poco frecuentes: alucinaciones, ansiedad, falta de deseo.
No conocidas: estado de ánimo depresivo/depresión, cambio de personalidad 
y anomalía conductual (p. ej., agresividad, irritabilidad, cambios de humor), 
deterioro cognitivo.
Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes: parestesias en las extremidades y en la cara*, mareos, dolor de 
cabeza.
Poco frecuentes: fenómenos miasténicos, estado de gran mal, mayor actividad 
convulsiva.
No conocida: polineuritis.
Trastornos oculares
Frecuente: visión doble.
Trastornos cardíacos
Frecuentes: angina de pecho, taquicardia.

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos
Frecuentes: taquipnea*, hiperpnea*, disnea, hipo.

Trastornos gastrointestinales: 
Muy frecuente: malestar gástrico, como náuseas, vómitos (en aproximadamente 
el 10 % de los pacientes).
No conocidas: diarrea

Trastornos hepatobiliares
No conocidas: reacciones hepatotóxicas, elevación de las enzimas hepáticas.

Trastornos cutáneos y subcutáneos:
No conocidas: Síndrome de Stevens – Johnson, Síndrome de Lyell.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:
Poco frecuente: dolor de las articulaciones.

Trastornos renales y urinarios
No conocida: insu�ciencia renal aguda.  
* Depende de la dosis, si es necesario, la dosis debe adaptarse.

Un paciente con epilepsia refractaria de larga duración experimentó debilidad 
progresiva de las extremidades, hipersalivación, di�cultad para hablar, aumento 
de la somnolencia hasta el coma. Los síntomas disminuyeron a las pocas horas 
de que se suspendiera Sultiamo.
Sultiamo es un inhibidor de la anhidrasa carbónica. Por lo tanto, durante la 
administración de Sultiamo pueden producirse efectos adversos de la inhibición 
de la anhidrasa carbónica, como formación de cálculos renales, acidosis 
metabólica, cansancio/agotamiento, hemodilución y cambios en los valores 
séricos de electrolitos (p. ej., hipocalcemia). 

Noti�cación de sospechas de reacciones adversas
Es importante noti�car las sospechas de reacciones adversas tras la autorización 
del medicamento. Permite un seguimiento continuo de la relación bene�cio/
riesgo del medicamento. 

SOBREDOSIFICACIÓN 
Síntomas de intoxicación
Dolor de cabeza, mareos, ataxia, alteración de la conciencia, acidosis 
metabólica, cristales en la orina. Sultiamo tiene una baja toxicidad. Se han 
sobrevivido a sobredosis de 4 a 5 g de Sultiamo. La ingesta de aproximadamente 
20 g de Sultiamo por adultos con la intención de suicidarse fue fatal en un caso. 
En otro caso se logró una recuperación completa.

Tratamiento de intoxicaciones
No se conoce un antídoto especí�co. Se deben tomar las medidas estándar 
(lavado gástrico y carbón activo) para minimizar la absorción y mantener las 
funciones vitales. El bicarbonato de sodio se puede infundir para tratar la 
acidosis.  La terapia diurética alcalinizante se recomienda para prevenir el daño 
renal y la cristaluria.
Ante la eventualidad de una sobredosi�cación, concurrir al Hospital más cercano 
o comunicarse con los Centros de Toxicología:
- Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777
- Hospital Fernández: (011) 4801-7767/4808-2655 

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar en un lugar seco a temperatura ambiente menor a 25 °C. 
Después de la primera apertura del frasco, no lo use durante más de 3 meses

PRESENTACIÓN
Frasco x 200 y 250 ml con jeringa de 10 ml y adaptador.

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

Lea esta información de OSPOLOT detenidamente antes comenzar a tomar 
este medicamento, porque contiene información importante para usted.
 – Conserve esta información, ya que puede necesitar volver a leerla 
 – Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MÉDICO
 – Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual. 

No lo recomiende a otras personas
 – Si presenta algún efecto adverso, consulte a su médico. Esto incluye 

cualquier posible efecto adverso no mencionado en este prospecto.

1. ¿Qué es OSPOLOT y para qué se utiliza?
OSPOLOT contiene el principio activo Sultiamo, un antiepiléptico para el 
tratamiento de cierto tipo de epilepsia.
OSPOLOT se utiliza para tratar la epilepsia rolándica (epilepsia infantil benigna 
con puntas centrotemporales).
Nota: El tratamiento con OSPOLOT 20 mg/ml suspensión oral solo debe ser 
realizado por neurólogos pediátricos (neuropediatría) con experiencia en el 
tratamiento de la epilepsia.

2. ¿Qué debo saber antes de comenzar a tomar OSPOLOT?
No tome OSPOLOT:
 – si es alérgico al Sultiamo, a otras sulfonamidas, al metil parahidroxibenzoato 

sódico (E219), al propil parahidroxibenzoato sódico (E217) o a cualquiera de 
los demás componentes de este medicamento

 – si tiene hipertiroidismo
 – si tiene la presión arterial alta
 – si tiene por�ria aguda (un trastorno congénito o adquirido en el que su cuerpo 

es incapaz de producir su�ciente pigmento de sangre roja).

Advertencias y Precauciones
Consulte a médico antes de empezar a tomar OSPOLOT
 – Si su función renal se encuentra disminuida
 – Si sufre del algún trastorno psiquiátrico

Consulte a su médico inmediatamente si nota reacciones alérgicas con �ebre, 
dolor de garganta, erupción cutánea con in�amación de los ganglios linfáticos 
y/o síntomas similares a los de la gripe durante el tratamiento con OSPOLOT. Su 
médico puede considerar necesario interrumpir el tratamiento con OSPOLOT si 
presenta reacciones alérgicas graves.
Se recomiendan controles iniciales de hemogramas, enzimas hepáticas y función 
renal antes del tratamiento con OSPOLOT, a intervalos semanales durante el 
primer mes de tratamiento y posteriormente a intervalos mensuales.
Después de seis meses de tratamiento, de dos a cuatro chequeos anuales son 
su�cientes.
Un pequeño número de pacientes en tratamiento con antiepilépticos como el 
Sultiamo han tenido pensamientos de hacerse daño o suicidarse. Si en algún 
momento tiene estos pensamientos, comuníquese inmediatamente con su 
médico.

Uso de OSPOLOT con otros medicamentos
Informe a su médico si está utilizando, ha utilizado recientemente o podría tener 
que utilizar cualquier otro medicamento.
OSPOLOT y los siguientes medicamentos o grupos de medicamentos pueden 
interactuar entre sí durante el tratamiento combinado.

Ospolot
Sultiamo 20 mg / ml
Suspensión oral
Vía de administración: Oral

Venta bajo receta 
Industria Alemana
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Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede comunicarse
con el Departamento de Farmacovigilancia del Laboratorio Tuteur: 
011-5787-2222, interno 273, email: fvg.argentina@tuteurgroup.com 

o llenar la �cha que está en la Página Web de la ANMAT: 
https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/noti�canos

o llamar a ANMAT responde: 0800-333-1234

Combinación de OSPOLOT con medicamentos para tratar la epilepsia:
 – Fenitoína: Los niveles de fenitoína en sangre pueden aumentar 

signi�cativamente. Esta combinación requiere un estrecho monitoreo. Por lo 
tanto, su médico realizará controles frecuentes de sus niveles de fenitoína en 
sangre, especialmente si su función renal está alterada.

 – Lamotrigina: En casos individuales, puede haber un aumento de los niveles 
de lamotrigina en sangre.

Por lo tanto, sus niveles en sangre de lamotrigina deben controlarse con mayor 
frecuencia al comienzo de dicho tratamiento combinado.
 – Primidona: Pueden potenciarse los efectos secundarios de OSPOLOT. En 

particular, puede causar inestabilidad en la marcha, mareos y somnolencia.
 – Carbamazepina: Hay indicios de una reducción de los niveles sanguíneos de 

Sultiamo cuando se toma al mismo tiempo que la carbamazepina.
Cuando se toma Sultiamo al mismo tiempo que otros inhibidores de la anhidrasa 
carbónica (p. ej., topiramato utilizado para tratar la epilepsia y la migraña o 
acetazolamida utilizada para tratar el aumento de la presión ocular interna), 
el riesgo de efectos adversos puede aumentar debido a la inhibición de la 
anhidrasa carbónica.

OSPOLOT con consumo de alcohol
Durante el tratamiento con OSPOLOT no debe beber alcohol, ya que el alcohol 
puede alterar y potenciar de forma impredecible el efecto de OSPOLOT.
OSPOLOT, en interacción con el alcohol, también puede causar una reacción 
muy desagradable en algunos casos, con dilatación de los vasos sanguíneos, 
dolor de cabeza palpitante, di�cultad respiratoria, náuseas, vómitos, 
palpitaciones, disminución de la presión arterial, visión borrosa, confusión, 
reacciones de shock, trastornos del ritmo cardíaco, inconsciencia y convulsiones. 
Estos síntomas pueden variar mucho en naturaleza y duración.

Embarazo y lactancia
Si está embarazada o en periodo de lactancia, cree que podría estar embarazada 
o tiene intención de quedar embarazada, consulte a su médico antes de utilizar 
este medicamento.

Embarazo
Existe un alto riesgo de que este medicamento pueda dañar a su bebé. Por lo 
tanto, no debe usar este medicamento durante el embarazo a menos que su 
médico se lo haya recetado especí�camente. Si está en edad fértil y está 
tomando OSPOLOT, debe utilizar un método anticonceptivo e�caz.
No interrumpa su tratamiento con OSPOLOT sin antes consultar con su médico. 
Cualquier interrupción repentina del tratamiento o reducción no supervisada 
de la dosis puede provocar la reaparición de ataques epilépticos que pueden 
dañarla a usted y/o al feto.

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

Conducción y uso de máquinas.
Incluso cuando se usa según las indicaciones, este medicamento puede in�uir en 
su capacidad de respuesta hasta el punto de afectar, por ejemplo, su capacidad 
para conducir o utilizar máquinas. En particular, esto se aplica en combinación 
con alcohol.

Ospolot contiene metil parahidroxibenzoato sódico (E219), propil 
parahidroxibenzoato sódico (E217), dióxido de azufre (E220), sodio, 
fructosa, glucosa y sacarosa.
El metil parahidroxibenzoato sódico (E219) y el propil parahidroxibenzoato 
sódico (E217) pueden causar reacciones alérgicas (posiblemente retardadas).
En raras ocasiones, el dióxido de azufre (E 220) puede causar reacciones de 
hipersensibilidad graves y broncoespasmo.
Este medicamento contiene 0,0026 mg de fructosa en cada ml.
Glucosa y sacarosa: si su médico le ha indicado que padece una intolerancia 
a algunos azúcares, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.
Glucosa, fructosa y sacarosa pueden ser dañino para los dientes 
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por ml, es decir, 
esencialmente «libre de sodio».

3. ¿Cómo debo tomar OSPOLOT?
Debe tomar OSPOLOT exactamente según las indicaciones de su médico. 
Consulte con su médico si no está seguro.
Por lo general, su médico comenzará con una dosis baja y la aumentará 
gradualmente durante una semana hasta que alcance una dosis que funcione 
para usted (llamada dosis de mantenimiento). La dosis de mantenimiento 
habitual es de 5-10 mg (0,25 – 0,5 ml) por kilogramo de peso corporal por día.
Preferiblemente la dosis diaria se divide en tres dosis únicas.

Tabla 1: Ejemplos de dosi�cación para una dosis inicial de 2,5 mg de Sultiamo 
por kg por día

Peso del 
paciente

Dosis inicial: 

Dosis única 
(dado 3 veces al día)

Dosis diaria total

0,5 – 0,75 ml 1,5 – 2,25 ml

0,75 – 1,0 ml 2,25 – 3,0 ml

1,0 – 1,25 ml 3,0 – 3,75 ml

1,25 – 1,5 ml 3,75 – 4,5 ml

1,5  ml y más 4,5 y superior

Tabla 2: Ejemplos de dosi�cación para una dosis de mantenimiento de 5 mg  
de Sultiamo por kg por día:

Peso del 
paciente

Dosis de mantenimiento: 

Dosis única 
(dado 3 veces al día)

Dosis diaria total

1,0 – 1,5 ml 3,0 – 4,5 ml

1,5 – 2,0 ml 4,5 – 6,0 ml

2,0 – 2,5 ml 6,0 – 7,5 ml

2,5 – 3,0 ml 7,5 – 9,0 ml

3,0 ml y superior 9,0 y superior

*1 ml de Ospolot suspensión oral contiene 20 mg de Sultiamo => 0,25 ml = 5 mg de Sultiamo

Nota: Para dosis únicas de 10 ml o más comprimidos se pueden utilizar.

Componentes del kit

Hay tres partes en el kit:

1. Un adaptador de plástico

2. Una jeringa de 10 ml que cabe en el 
adaptador de plástico.

AdaptadorAdaptador

3. Un frasco que contiene la suspensión 
oral, con un cierre a prueba de niños. 
Siempre vuelva a colocar la tapa después 
de su uso.

Preparación de una dosis

1. Agite el frasco vigorosamente durante 
30 segundos en una posición de abajo 
hacia arriba. Si se detecta un sedimento 
en el fondo de la botella, agite la botella 
durante otros 30 segundos.

2. Abra el cierre a prueba de niños 
presionándolo hacia abajo y girándolo en 
sentido contrario a las agujas del reloj (ver 
parte superior de la tapa).

Nota: Mantenga el cierre cerca para cerrar la 
botella después de cada uso.

3. Sostenga la botella en posición vertical 
sobre una mesa. Empuje �rmemente el 
adaptador de plástico con la jeringa oral 
en la abertura del frasco, hasta donde 
pueda.

Nota: Es posible que no pueda empujar el 
adaptador hacia abajo completamente, pero 
se forzará a entrar en la botella cuando vuelva 
a atornillar la tapa.

Después del primer uso, el adaptador 
permanece en la botella.

4. Sostenga la jeringa oral �rmemente y 
voltee el frasco boca abajo con cuidado. 
Tire lentamente del émbolo, de modo 
que la jeringa se llene con la suspensión. 
Luego empuje completamente el émbolo 
hacia atrás, para eliminar cualquier 
burbuja de aire grande que pueda estar 
dentro de la jeringa oral.

5. Extracción de la dosis prescrita: Extraiga 
lentamente el émbolo de la jeringa, hasta 
que la parte superior de la parte más 
ancha del émbolo esté exactamente al 
nivel del marcador en la jeringa que indica 
la dosis prescrita.

Pregúntele a su médico si no está seguro.

Su dosisSu dosis

6. Gire con cuidado el frasco y la jeringa 
hacia arriba.
Retire la jeringa girándola suavemente 
fuera del adaptador.

El adaptador debe permanecer siempre en 
el frasco.

7. Administrar la dosis directamente en 
la boca del paciente, que debe estar 
sentado en posición vertical. Presione 
el émbolo lentamente para permitir una 
fácil deglución. El paciente debe beber un 
vaso de agua, jugo o leche directamente 
después de la ingesta.

Además, la dosis se puede mezclar 
preferiblemente con una pequeña 
cantidad de agua, o alternativamente con 
jugo de naranja, leche, yogur o papilla de 
trigo justo antes de la administración. No 
tome bebidas carbonatadas ni alimentos 
calientes con la suspensión para evitar los 
eructos o la deglución lenta. Revuelva y 
retire toda la mezcla.

8. Reemplace el cierre a prueba de niños 
después de su uso, dejando el adaptador 
en su lugar.

9. Limpieza: Después de cada uso, enjuague 
bien la jeringa con agua corriente y limpie 
el exterior con un pañuelo seco y limpio.

Puede tomar Ospolot con alimentos, o independientemente de ellos. Si es 
posible, siempre debe mantener su rutina de toma de Ospolot.
La suspensión oral también puede administrarse a través de una sonda 
de alimentación que debe enjuagarse con un mínimo de 15 ml de agua 
inmediatamente después de la administración. Si se utiliza este método de 
administración, la dosis debe prepararse como se describe anteriormente 
inmediatamente antes de la administración.

¿Cuánto tiempo debe tomar Ospolot?
El tratamiento antiepiléptico es esencialmente una terapia a largo plazo.  En cada 
caso individual, un neurólogo pediátrico (neuropediátrico) con experiencia en 
el tratamiento de la epilepsia debe decidir cómo ajustar el tratamiento, cuánto 
tiempo debe durar y cuándo debe suspenderse. Ospolot no debe suspenderse 
repentinamente.

Si toma más OSPOLOT del que debe:
Los efectos adversos mencionados en “Efectos Adversos” pueden 
incrementarse. En caso de sobredosis, se debe consultar lo antes posible a un 
médico de urgencias y, si es posible, se le debe mostrar el medicamento y este 
prospecto.

Si olvidó tomar OSPOLOT:
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.  Tome la dosis a la 
siguiente hora programada, según lo prescrito por su médico. Su médico tratante 
debe ser informado.

Si interrumpe el tratamiento con OSPOLOT:
Si desea interrumpir o �nalizar el tratamiento con Ospolot, hable primero con su 
médico. No interrumpa el tratamiento con este medicamento usted mismo sin 
consejo médico, ya que podría poner en peligro el éxito del tratamiento y puede 
hacer que los ataques epilépticos regresen. La duración del tratamiento varía 
dependiendo de la persona y será decidida por su médico.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su 
médico.

4. ¿Cuáles son los posibles efectos adversos de OSPOLOT?
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos 
adversos, aunque no todas las personas los sufran. 
Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a más de 1 de cada 10 
personas):
 – malestar estomacal (por ejemplo, náuseas, vómitos)

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
 – di�cultades respiratorias e incluso di�cultad para respirar (dependiente de la 

dosis)
 – opresión en el pecho, corazón acelerado
 – hormigueo en los brazos, las piernas o la cara (dependiente de la dosis)
 – mareos, dolor de cabeza
 – visión doble
 – hipo, pérdida de peso o pérdida de apetito

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 
personas):
 – alucinaciones, ansiedad, apatía
 – debilidad muscular, dolor en las articulaciones
 – aumento de las convulsiones, estado de gran mal

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos 
disponibles):
 – reacción de hipersensibilidad retardada que afecta a varios sistemas 

de órganos con �ebre, erupción cutánea, vasos sanguíneos in�amados 
(vasculitis), in�amación de los ganglios linfáticos, dolor en las articulaciones, 

reacciones cutáneas graves (Síndrome de Stevens-Johnson, síndrome de Lyell)
 – insu�ciencia renal aguda
 – deterioro signi�cativo de la visión, polineuritis (in�amación nerviosa múltiple)
 – reacciones tóxicas en el hígado y/o aumento de los niveles de enzimas 

hepáticas
 – estado de ánimo depresivo/depresión, cambios de personalidad, 

comportamiento anormal (por ejemplo, agresividad, irritabilidad, cambios de 
humor) y deterioro de la capacidad cognitiva

 – diarrea
En un paciente con epilepsia resistente al tratamiento de larga duración, tomar 
Ospolot condujo a un aumento de la debilidad de las extremidades, aumento 
de la salivación, di�cultad para hablar y aumento de la somnolencia hasta el 
punto de coma. Los síntomas se resolvieron en cuestión de horas después de 
la interrupción de Ospolot.
El Sultiamo pertenece a un grupo de sustancias activas (inhibidores de la 
anhidrasa carbónica) que puede provocar la formación de cálculos renales, 
cambios en la composición sanguínea (acidosis metabólica, hemodilución y 
cambios en los niveles de electrolitos séricos como niveles reducidos de calcio 
en la sangre), así como fatiga/agotamiento.
Si presenta algún efecto adverso, consulte a su médico. Esto incluye cualquier 
posible efecto adverso no mencionado en este prospecto.

5. SOBREDOSIFICACIÓN 
Síntomas de intoxicación
Dolor de cabeza, mareos, ataxia, alteración de la conciencia, acidosis 
metabólica, cristales en la orina. Sultiamo tiene una baja toxicidad. Se han 
sobrevivido a sobredosis de 4 a 5 g de Sultiamo. La ingesta de aproximadamente 
20 g de Sultiamo por adultos con la intención de suicidarse fue fatal en un caso. 
En otro caso se logró una recuperación completa.

Tratamiento de intoxicaciones
No se conoce un antídoto especí�co. Se deben tomar las medidas estándar 
(lavado gástrico y carbón activo) para minimizar la absorción y mantener las 
funciones vitales. El bicarbonato de sodio se puede infundir para tratar la 
acidosis.  La terapia diurética alcalinizante se recomienda para prevenir el daño 
renal y la cristaluria.
Ante la eventualidad de una sobredosi�cación, concurrir al Hospital más cercano 
o comunicarse con los Centros de Toxicología:
Hospital de Pediatría R. Gutiérrez Tel.: (011) 4962-2247 / 6666
Hospital A. Posadas Tel.: (011) 4658-7777 / 4654-6648
Hospital Juan A. Fernández Tel.: (011) 4801-7767 / 4808- 2655

6. ¿Cómo conservo OSPOLOT?
Mantenga este medicamento fuera del alcance de los niños. 
No utilice OSPOLOT después de la fecha de vencimiento que aparece en el 
estuche. La fecha del vencimiento se re�ere al último día del mes indicado.
Después de la primera apertura de la botella, no lo use durante más de 3 meses 
No utilice este medicamento si nota algún daño en el frasco, el cierre o el envase.
No tire ningún medicamento a través de las aguas residuales. Pregúntele a su 
farmacéutico cómo deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. Estas 
medidas ayudarán a proteger el medio ambiente.

Conservar en un lugar seco a temperatura ambiente menor a 25°C. 

7. INFORMACIÓN ADICIONAL de  OSPOLOT
Composición de  OSPOLOT:
• El principio activo es: Sultiamo.
Excipientes: parahidroxibenzoato de metilo sódico, propilparabeno sódico, 
sucralosa, docusato de sodio, goma xanthan, sodio dihidrógeno fosfato 
dihidrato, fosfato dipotásico, sabor frutilla en polvo, modulador de dulzura 
(contiene fructosa, glucosa, sacarosa, dióxido de Azufre (E220)), sabor 
enmascarador (sucralosa, ácido glicirrizinico; Glicirrizato de amonio), ácido 
fosfórico 85%, agua puri�cada.

Presentación de OSPOLOT
Frasco x 200 ml y 250 ml con jeringa de 10 ml y adaptador.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO 
EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA 

Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

TUTEUR Puentes: Programa de soporte a pacientes

Si necesitás orientación, asesoramiento o tramitar el acceso 
a la medicación indicada por tu médico, 

comunícate al 0800-333-3551 (Línea exclusiva para Argentina) 

www.tuteurgroup.com/puentes/
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