[bookmark: _GoBack][image: C:\Users\marh\AppData\Local\Microsoft\Windows\Temporary Internet Files\Content.Outlook\3DQ1N8R9\LMST_auto_stor.jpg]

	16. december 2025



PRODUKTRESUMÉ

for

Ospolot-tab, filmovertrukne tabletter


0.	D.SP.NR.
34809

1.	LÆGEMIDLETS NAVN
Ospolot-tab

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Filmovertrukne tabletter indeholdende 50 mg eller 200 mg sultiam.

Hjælpestof(fer), som behandleren skal være opmærksom på: 
50 mg: Hver tablet indeholder 12,5 mg lactosemonohydrat.
200 mg: Hver tablet indeholder 50 mg lactosemonohydrat.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.	LÆGEMIDDELFORM
Filmovertrukne tabletter

Ospolot-tab 200 mg
Hvid, rund, let hvælvet filmovertrukket tablet med en delekærv på den ene side og præget ”200” på den anden side. Tabletten kan deles i lige store doser.

Ospolot-tab 50 mg
Hvid, rund, let hvælvet filmovertrukket tablet præget ”50” på den ene side.


4.	KLINISKE OPLYSNINGER

4.1	Terapeutiske indikationer
Til behandling af SeLECTS (selvlimiterende epilepsi med centrotemporale spikes) (tidligere kendt som Rolandisk epilepsi).

Bemærk:
Behandling med Ospolot-tab må kun udføres af en pædiatrisk neurolog med tilstrækkelig erfaring i behandling af epilepsi.
Der foreligger begrænsede data fra kontrollerede kliniske forsøg vedrørende effekten og sikkerheden af Ospolot-tab. Der bør foretages en grundig differentialdiagnostisk undersøgelse af andre typer af epilepsi hos børn, inden behandlingen med sultiam påbegyndes. SeLECTS har en høj procentdel af spontane remissioner – selv uden medicinsk behandling – og har normalt et gunstigt forløb og en god prognose.

4.2	Dosering og administration

Dosering
Doseringen skal fastsættes og overvåges af lægen på individuel basis. Vedligeholdelsesdosis er omkring 5 til 10 mg/kg kropsvægt/dag. Den skal øges gradvist (trappes op) over en periode på en uge. Ospolot-tab 50 mg er velegnet til en langsom øgning af dosis. Ospolot-tab 200 mg filmovertrukne tabletter har en delekærv.
Da sultiam har en kort halveringstid, bør den daglige dosis så vidt muligt fordeles på tre enkeltdoser. Hvis den daglige dosis fordeles på denne måde hen over dagen, kan der forventes konstante plasmaniveauer efter fem til seks dage. De terapeutiske plasmakoncentrationer af sultiam er endnu ikke fastlagt.

Administration
De filmovertrukne tabletter må ikke tygges og skal indtages med rigeligt væske (ca. et glas vand), så vidt muligt fordelt på 3 enkeltdoser. Ospolot-tab kan indtages sammen med eller uden mad, men det er bedst, at patienten ikke ændrer den måde, de tager Ospolot-tab på under behandlingen.
Overgang fra anden medicin eller kombinationsbehandling skal ske gradvist. Ospolot-tab må ikke seponeres pludseligt. Dosisjustering, behandlingsvarighed og seponering bør afgøres individuelt af en pædiatrisk neurolog med erfaring i behandling af epilepsi.
Hvis behandlingen ikke er succesfuld, bør behandlingen med sultiam seponeres efter ca. en til to måneder.

Det anbefales at overvåge blodprocenten, leverenzymerne og nyrefunktionsparametrene før behandling med Ospolot-tab. Derefter med ugentlige intervaller i den første behandlingsmåned og efterfølgende med månedlige intervaller. Efter seks måneders behandling er to til fire kontroller om året tilstrækkeligt.

4.3	Kontraindikationer
· Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

Sultiam bør ikke anvendes til patienter med:
· kendt akut porfyri
· hyperthyreoidisme eller arteriel hypertension.

4.4	Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
Sultiam bør ikke administreres eller må kun administreres med særlig forsigtighed 
· hos patienter med nedsat nyrefunktion
· hos patienter med en anamnese med psykiatriske lidelser

Bemærk:
Patienten eller patientens forældrene skal instrueres om straks at konsultere den behandlende læge, hvis der opstår feber, ondt i halsen, allergiske hudreaktioner med hævede lymfeknuder og/eller influenzalignende symptomer under behandlingen med Ospolot-tab. Progressiv trombocytopeni eller leukopeni, der ledsages af kliniske symptomer, såsom feber eller ondt i halsen, kræver seponering af behandlingen. Ved alvorlige allergiske reaktioner skal Ospolot-tab seponeres med det samme. Behandlingen skal også seponeres, hvis der opstår en vedvarende stigning i kreatinin. Blodprocenten, leverenzymerne og urinen skal kontrolleres regelmæssigt (se også pkt. 4.2).

Selvmordstanker og selvmordsadfærd
Der er rapporteret om selvmordstanker og selvmordsadfærd hos patienter, der er behandlet med antiepileptika ved flere indikationer. En metaanalyse af randomiserede, placebokontrollerede forsøg med antiepileptika har også vist en lille øget risiko for selvmordstanker og selvmordsadfærd. Mekanismen bag denne risiko er ukendt, og de tilgængelige data udelukker ikke muligheden for en øget risiko for sultiam.

Patienterne bør derfor overvåges for tegn på selvmordstanker og -adfærd, og passende behandling bør overvejes. Patienter (og pårørende til patienter) bør rådes til at søge læge, hvis der opstår tegn på selvmordstanker eller -adfærd.

Hjælpestoffer
Ospolot-tab indeholder lactose. Bør ikke anvendes til patienter med hereditær galactoseintolerans, total lactasemangel eller glucose/galactosemalabsorption.

4.5	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Inden behandlingen med Ospolot-tab påbegyndes, skal patienten spørges om andre lægemidler, herunder håndkøbslægemidler, som han/hun tager.

Andre lægemidlers indvirkning på sultiam

Primidon
Hvis sultiam kombineres med primidon, kan intensiteten af de bivirkninger, der er forbundet med sultiam, øges. Især hos børn kan der forekomme svimmelhed, ustabil gang og døsighed. 

Carbamzepin
Der er tegn på, at serumkoncentrationen af sultiam kan falde, hvis der samtidig tages carbamazepin.

Sultiams indvirkning på andre lægemidler

Phenytoin
Hvis sultiam kombineres med phenytoin, kan plasmaniveauerne af phenytoin stige markant. Denne kombination kræver særlig streng overvågning og hyppige kontroller af phenytoin-plasmaniveauer, især i tilfælde af nedsat nyrefunktion. 

Lamotrigin
I kombination med lamotrigin er der også i enkelte tilfælde observeret en stigning i lamotriginniveauerne i blodet. Derfor bør lamotriginniveauerne kontrolleres hyppigere i begyndelsen af en sådan behandling.



Carboanhydrasehæmmere
Samtidig brug af sultiam og andre carboanhydrasehæmmere (f.eks. topiramat, acetazolamid) kan øge risikoen for bivirkninger på grund af carboanhydrasehæmning (se også pkt. 4.8).

Alkohol
Under behandling med sultiam bør patienten afholde sig fra alkohol, da sulfonamider har en virkning, der ligner disulfiram, og sultiam, som er et sulfonamidderivat, kan teoretisk set have en lignende virkning. Disse symptomer omfatter en meget ubehagelig, men generelt selvbegrænsende systemisk reaktion, der er forårsaget af vasodilatation med pulserende hovedpine, respirationsdepression, kvalme, opkastning, takykardi, hypotension, amblyopi, forvirring, shockreaktioner, arytmier, bevidsthedstab og kramper. Graden og varigheden af disse symptomer kan variere i stor udstrækning.

4.6	Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet
Der foreligger ingen systematisk erfaring med administration af sultiam til mennesker under graviditet. I eksperimentelle dyreforsøg er der påvist embryotoksiske virkninger (se også pkt. 5.3). Generelt er der observeret en øget risiko for misdannelser efter administration af antiepileptika, som kan øges ved samtidig administration af forskellige antiepileptika. Derfor anbefales det ikke at administrere Ospolot-tab under graviditet eller til kvinder i den fødedygtige alder, som ikke bruger prævention.
I tilfælde af graviditet skal den laveste anfaldsbekæmpende dosis af Ospolot-tab gives, så vidt muligt som monoterapi. Det anbefales at foretage prænatal diagnostik for tidlig påvisning af skader (ultralyd med høj opløsning og bestemmelse af alfa-fetoprotein). Behandling med antiepileptika må under ingen omstændigheder seponeres uden lægelig rådgivning, da ukontrollerede anfald kan have alvorlige konsekvenser for både moderen og det ufødte barn.

Amning
Det vides ikke, om sultiam udskilles i modermælken. Da en risiko for det nyfødte barn ikke kan udelukkes, bør sultiam ikke anvendes under amning.

4.7	Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner
Mærkning.
Selv når det anvendes som foreskrevet, kan dette lægemiddel påvirke reaktionerne i en sådan grad – især i begyndelsen af behandlingen – at evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner kan være nedsat. Dette gælder i højere grad i kombination med alkohol.

4.8	Bivirkninger
Følgende hyppighedskategorier anvendes til vurdering af bivirkninger:
Meget almindelig 	( 1/10)
Almindelig	( 1/100 til  1/10)
Ikke almindelig	( 1/1.000 til  1/100)
Sjælden	( 1/10.000 til < 1/1.000)
Meget sjælden	( 1/10.000)
Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)



Metabolisme og ernæring
Almindelige:	vægttab, manglende appetit

Psykiske forstyrrelser
Ikke almindelige:	hallucinationer, angst, manglende motivation
Ikke kendt:		depressivt humør/depression, personlighedsændringer og adfærdsmæssige afvigelser (f.eks. aggressivitet, irritabilitet, humørsvingninger), kognitiv svækkelse

Nervesystemet
Almindelige: 	paræstesi i ekstremiteterne og i ansigtet*, svimmelhed, hovedpine 
Ikke almindelige: 	myasteniske fænomener, grand mal-status, øget anfaldsaktivitet
Ikke kendt:	polyneuritis

Øjne
Almindelige:	dobbeltsyn

Hjerte
Almindelige:	stenokardi, takykardi

Luftveje, thorax og mediastinum
Almindelige:	takypnø*, hyperpnø*, dyspnø, singultus

Mave-tarm-kanalen
Meget almindelige:	maveproblemer, som f.eks. kvalme, opkastning (hos ca. 10 % af patienterne)
Ikke kendt:	diarré 

Lever og galdeveje
Ikke kendt:	hepatotoksiske reaktioner, forhøjede leverenzymer

Hud og subkutane væv
Ikke kendt:	Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse (TEN)

Knogler, led, muskler og bindevæv
Ikke almindelige:	ledsmerter

Nyrer og urinveje
Ikke kendt: 	akut nyresvigt

*Dosisafhængigt, hvis nødvendigt skal dosis tilpasses.

I ét tilfælde førte administration af Ospolot-tab til progressiv svaghed i lemmerne, hypersalivation, sløret tale, tiltagende døsighed op til koma. Symptomerne aftog inden for få timer efter seponering af Ospolot-tab.

Sultiam er en carboanhydrasehæmmer. Derfor kan der opstå bivirkninger ved carboanhydrasehæmning, såsom dannelse af nyresten, metabolisk acidose, træthed/udmattelse, hæmodilution og ændringer i serumelektrolytværdier (f.eks. hypokalcæmi) under administration af sultiam (se også pkt. 4.5).

Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk 

4.9	Overdosering

Symptomer på forgiftning
Hovedpine, svimmelhed, ataksi, nedsat bevidsthed, metabolisk acidose, krystaller i urinen. Sultiam har en lav toksicitet. Overdoser på 4 til 5 g sultiam er blevet overlevet. Indtagelse af ca. 20 g sultiam af voksne med det formål at begå selvmord var i ét tilfælde dødeligt. I et andet tilfælde blev der opnået restitutio ad integrum.

Behandling af forgiftninger
Der kendes ikke en specifik modgift. Der bør træffes standardforanstaltninger (udpumpning og aktivt kul) for at minimere absorptionen og opretholde vitale funktioner. Der kan gives natriumbicarbonat til behandling af acidose. Alkalisering med diuretika anbefales for at forebygge nyreskader og krystalluri.

4.10	Udlevering
NBS - kun til sygehuse og efter ordination af speciallæger i neurologi.


5.	FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1	Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Andre antiepileptika, ATC-kode: N03AX03.

Sultiam tilhører gruppen af carboanhydrasehæmmere og udviser en antikonvulsiv virkning i elektrokonvulsionstesten (rotter og mus) og i konvulsionstesten med pentamethylentetrazol (mus).

5.2	Farmakokinetiske egenskaber
Sultiams farmakokinetik er ikke blevet undersøgt systematisk i forskellige alderskategorier hos børn og unge.

Absorption
Efter oral administration absorberes sultiam hurtigt og fuldstændigt, hovedsageligt fra den øverste del af tyndtarmen. Maksimal plasmakoncentration måles efter 1-5 timer.
I et enkelt forsøg med 16 forsøgspersoner blev indflydelsen af madindtagelse på absorptionen af Ospolot-tab 200 mg tabletter undersøgt. Resultaterne viser, at indtagelse af Ospolot-tab sammen med mad fører til en moderat reduceret biotilgængelighed af sultiam.

Fordeling
Ca. 29 % af det aktive stof bindes til plasmaproteiner.

Elimination
80 til 90 % udskilles med urinen og 10 til 20 % med fæces efter galdeudskillelse. 32 % af den administrerede dosis udskilles uændret via nyrerne inden for 24 timer. I et farmakokinetisk forsøg med en enkelt dosis hos 16 raske voksne forsøgspersoner blev der bestemt en halveringstid på ca. 12 timer. Der antages en kortere halveringstid hos børn på baggrund af offentliggjorte farmakokinetiske forsøg.

5.3	Non-kliniske sikkerhedsdata
På baggrund af konventionelle forsøg med toksicitet ved gentagen dosering viser prækliniske data ingen særlig fare for mennesker.

Karcinogent og mutagent potentiale
Der er ikke påvist noget mutagent potentiale for sultiam i tre forskellige in vivo- og in vitro-forsøgsmodeller. Der er ikke gennemført langvarige karcinogenicitetsforsøg.

Reproduktionstoksicitet
Sultiams reproduktionstoksiske egenskaber er ikke tilstrækkeligt undersøgt. I et embryotoksicitetsforsøg hos rotter er der påvist embryotoksiske virkninger ved den laveste undersøgte dosis (30 mg/kg/dag). Der mangler undersøgelser af fertilitetsforstyrrelser og virkninger på peri- og postnatal udvikling af afkommet. 


6.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1	Hjælpestoffer

Ospolot-tab 50 mg og 200 mg
Gelatine, hypromellose, lactosemonohydrat, macrogol 4000, magnesiumstearat (Ph. Eur.) [vegetabilsk kilde], majsstivelse, kolloid vandfri silica, talcum, titandioxid (E 171).

6.2	Uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3	Opbevaringstid
3 år

6.4	Særlige opbevaringsforhold
Hold beholderen tæt lukket.

6.5	Emballagetype og pakningsstørrelser
Pakninger indeholdende 50 og 200 filmovertrukne tabletter i polyethylenbeholdere med børnesikret polypropylen-skruelåg.
Klinikpakning indeholdende 250 (5 × 50) filmovertrukne tabletter.
Multipakning indeholdende 200 (4 × 50) filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6	Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Ingen særlige forholdsregler.

7.	INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Desitin Arzneimittel GmbH
Weg Beim Jaeger 214
Gross Borstel
22335 Hamburg
Tyskland

Repræsentant
Desitin Pharma A/S
Automatikvej 1
2860 Søborg

8.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
50 mg: 	74778
200 mg: 	74779

9.	DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
30. oktober 2025

10.	DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
16. december 2025
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