sp.zn. sukls91995/2024

Pribalova informace: Informace pro pacienta

Ospen 0,5 MIU potahované tablety
Ospen 1 MIU potahované tablety
Ospen 1,5 MIU potahované tablety

draselna stl fenoxymethylpenicilinu

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl prfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sd€lte to svému Iékati nebo Iékarnikovi.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové

informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Ospen a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ospen uzivat
3. Jak se pripravek Ospen uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak ptipravek Ospen uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Ospen a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Ospen je antibiotikum, které hubi bakterie zptisobujici infekce. Lécivou latkou pfipravku
Ospen je fenoxymethylpenicilin.

Fenoxymethylpenicilin je penicilin se silnym antibakteridlnim uc¢inkem. Usmrcuje citlivé,
rozmnoZzujici se mikroorganizmy tim, zZe potlacuje vystavbu jejich bunécnych stén.

Ospen se uziva:

-k 1écbe zanétu krénich mandli a hltanu zptisobeného streptokoky

-k 1écbe infekce v oblasti dutiny tstni a stomatologickych infekci

-k 1écbé Lymské borrelidzy (erythema chronicum migrans) u déti

-k dokonceni parenteralni (injek¢ni) aplikace benzylpenicilinu, ptipadné prokain-benzylpenicilinu

— jako alternativa prokain-benzylpenicilinu u profylaxe revmatické horecky (ochrana pted touto
nemoci) a lécby stiedné tézkych streptokokovych infekei mékkych tkani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Ospen uZivat
Neuzivejte pripravek Ospen:
- jestlize jste alergicky(a) na fenoxymethylpenicilin, jiny penicilin nebo na kteroukoli dalsi slozku

tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),
- jestlize jste v minulosti mél(a) alergickou reakci na n&jaké jin¢ antibiotikum.
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- jestlize se u Vas ne¢kdy po uziti ptipravku Ospen nebo jinych beta-laktamovych antibiotik objevila
zavazna kozni vyrdzka nebo olupovani kiize, puchyie a/nebo viedy v ustech.

Upozornéni a opatieni

Informujte svého 1ékate, pokud u Vas byla diagnostikovana alergie (piecitlivélost), priduskové astma
nebo senna ryma. Pokud se objevi pfiznaky alergie, zejména svédéni, tfes, tvorba ohranic¢enych
pupentl, dychaci obtize, pocit uzkosti, prijem nebo bolest bficha, porad’te se s lékarem.

U pacientli se zavaznymi zalude¢nimi a stitevnimi obtizemi, jako jsou trvalé prijmy nebo zvraceni,
muze byt vstiebavani fenoxymethylpenicilinu sniZzeno. Proto o téchto obtiZich okamzité informujte
svého [ékare.

Béhem dlouhodobé 1écby se doporucuje monitorovani krevniho obrazu, funkce jater a funkce ledvin.
Tezky, pretrvavajici prijem muze byt pfiznakem zanétu tlustého stteva. V takovych piipadech lécbu
pteruste a porad’te se s Iékafem. Pfed uzitim pfipravku Ospen se porad'te se svym Iékafem nebo
lIékarnikem.

Zv1astni opatieni pri uziti pripravku Ospen

V souvislosti s 1é¢bou fenoxymethylpenicilinem byly hlaSeny zavazné kozni reakce, véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), 1ékové reakce s eozinofilii a
systémovymi pfiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantemat6zni pustulézy (AGEP). Okamzité
vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud zaznamenate kterykoli z ptiznakl souvisejicich s témito
zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bodé¢ 4.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ospen

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které pacient (Vy nebo Vase
dité) uziva, uzival v nedavné dobé nebo které mozna bude uzivat.

Zeptejte se proto svého 1ékare, které z téchto 1ékti se mohou spolecné s pripravkem Ospen bezpecné
uZivat.

Ptipravek Ospen se nesmi uzivat spolecné s jinymi antibiotiky, pokud to oSetfujici lékar vyslovné
nenaridil, protoZe né€ktera jina antibiotika by mohla ucinnost pfipravku Ospen snizit (tetracykliny,
chloramfenikol, erythromycin, neomycin).

Vzajemné ovlivnéni se mlze projevit i mezi G¢inky ptipravku Ospen a G¢inky dalSich 1é¢iv, jde napf.
o protizanétliva 1éCiva, 1éCiva proti horecce a latky pouzivané proti revmatizmu a dné. Ospen miize
ovlivnit u€inek 1ékd na sniZeni srazlivosti krve (napt. warfarin).

Pokud se Ospen uziva béhem podavani methotrexatu (I€k pouzivany k 1é¢bé rakoviny nebo
revmatickych chorob), mize dojit ke zvyseni rizika toxicity.

Probenecid (1¢k na dnu) mlze snizit vylu€ovani ptipravku Ospen.

Soucasné podavani guar galaktomannanu (klovatiny guar), vlakniny podévané diabetikiim, miiZe snizit
vstiebavani pripravku Ospen.

Piipravek Ospen s jidlem a pitim
Ospen se ma uzivat nejlépe 1 hodinu pfed jidlem (spolknout, nezvykat) a zapit sklenici vody. V
ptipad¢ vyskytu nezddoucich G¢inkl v oblasti traviciho traktu je mozné podani s jidlem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Jste-li téhotna, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.
Pokud je nezbytna antibioticka 1é¢ba, je mozno podavat Ospen v priubéhu celého téhotenstvi.
Ptipravek se vylucuje do matefského mléka ve velmi malém mnozstvi. Jako u kazdého antibiotika, 1
po minimalnich davkach fenoxymethylpenicilinu v mléce miize u kojeného ditéte nastat stfevni
dysmikrobie (nenormalni sloZeni bakterialni flory) s prijmy nebo alergicka reakce. Vzhledem

k minimalni toxicité penicilinovych antibiotik patfi fenoxymethylpenicilin mezi léky prvni volby, je-li
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u kojici matky nezbytna antibioticka 1écba. Mozné riziko ovlivnéni ditéte se zvySuje s vysSimi
davkami a délkou trvani 1écby. U ditéte je tfeba sledovat rozvoj priijmu nebo alergie.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Ospen neovlivituje schopnost fidit motorové vozidlo a obsluhovat stroje.

Ptipravek Ospen obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tabletg, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se piipravek Ospen uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynil svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem. Pfesné davkovani uréi vzdy 1ékar podle charakteru a zavaznosti
onemocnénti.

Doporucena davka pripravku je:

Dospéli:

Obvykla davka je 0,8 MIU kazdych 6 hodin nebo 1,2-1,5 MIU kazdych 8 hodin, tj. 3,2 MIU ve 4
dil¢ich davkach nebo 3,6-4,5 MIU ve 3 dil¢ich davkach.

Dospéli sndsi dobte denni davku az 6 MIU.

Indikace Davkovani Délka 1éCby
Streptokokova 3x denné (kazdych 8 hodin) 1 tableta 10 dnti
faryngitida, Ospenu 1 MIU (dospéli do télesné

Infekce ustni dutiny a |hmotnosti maximalné 60 kg) nebo
stomatologicke infekce|l tableta Ospenu 1,5 MIU

\Dokoncent 3x denné (kazdych 8 hodin) 1 tableta dlouhodobé
parenteralni (injekcni)|Ospenu 1,5 MIU nebo 4x denné (kazdych
léchy 6 hodin - velikost davky dle klinického

stavu pacienta a t€lesné hmotnosti)

Profylaxe (prevence) [2x denné¢ (kazdych 12 hodin) 1 tableta dlouhodobé

revmatické Ospenu 0,5 MIU nebo 1 tableta
horecky Ospenu 1 MIU

Strredné tezké 3 x denné (kazdych 8 hodin) 1 tableta
istreptokokové infekce |Ospenu 1 MIU (dospéli do télesné
mekkych tkani hmotnosti maximalné 60 kg) nebo

1 tableta Ospenu 1,5 MIU

Déti a dospivajici:
Obvykla davka je 20 kIU/kg télesné hmotnosti kazdych 6 hodin nebo 25-30 kIU/kg télesné hmotnosti
kazdych 8 hodin.

Indikace Vek Déavkovani Délka lécby
(t€lesnd hmotnost)
Streptokokova Déti starsi 12 let 1 tableta Ospenu 1,5 MIU | 10 dnt
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faryngitida (s hmotnosti nad 49 | 3 x denné
Infekce ustni dutiny a | kg)
stomatologické 6az 12 let 1 tableta Ospenu 0,5 MIU
infekce (22 az 49 kg) 3 x denné nebo 1 tableta
Ospenu 1 MIU 3 x denné
Déti starsi 12 let 1 tableta Ospenu 1,5 MIU | 3 tydny
(s hmotnosti nad 49 | 3 x denné
, ., kg)
Lymska borrelidza 6az 12 let 1 tableta Ospenu 0,5 MIU
(22 az49 kg) 3 x denné nebo 1 tableta
Ospenu 1 MIU 3 x denn¢
Déti starsi 12 let 1 tableta Ospenu 0,5 MIU | dlouhodobé
2 x denné nebo 1 tableta
Zvoné/ ;Zize(il;e;e;k;e) Ospenu 1 MIU 2 x denné
. 1 tableta Ospenu 0,5 MIU
6 rokti az 12 let y
2 x denné
Stredné tezké 20 kIU/kg kazdych 6 hodin
streptokokové infekce nebo 25-30 kIU/kg
mékkych thkani kazdych 8 hodin
Dokonceni 20 kIU/kg kazdych 6 hodin | dlouhodob¢
parenteralni
(injekcni) lécby

Pro kojence a malé déti jsou dostupné tekuté 1ékové formy.

Obvykle neni tfeba snizeni davkovani u pacientd s poruchami ¢innosti jater a/nebo ledvin, protoze
pripravek Ospen byva dobfe snaSen. Musite v§ak oznamit svému lékafi, jestlize je Vam znamo, ze Vy
nebo Vase dité¢ takovou poruchou trpite, aby pribéh 1écby mohl 1épe individualné sledovat.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Ospen, neZ jste mél(a)

Vyrazné peroralni ptedavkovani fenoxymethylpenicilinem mize zptsobit pocit na zvraceni, ,
zvraceni, bolest zaludku, prijem a vzacné zachvaty kieci. Pokud jsou ptitomny dalsi pfiznaky, zvazte
moznost alergické reakce. Predavkovani mize vést ke zvySeni hladin drasliku, zejména u pacientt

s poruchou funkce ledvin.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ospen

Ptipravek je nutné uzivat pravidelné. Nevezme-li se davka v predepsaném case, je nutné ji vzit hned,
jakmile si pacient vzpomene a dale pokracovat podle Casového planu. Pii predavkovani nebo
nahodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s l€karem.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Ospen

O délce 1é¢by pripravkem rozhodne vzdy oSetfujici 1ékaf. Nemocny musi toto rozhodnuti dodrzet. V
zadném pripad¢ nesmi 1écbu samovolné ukoncit, jakmile dojde ke zlepSeni zdravotniho stavu, nebot’
muze dojit k navratu onemocnéni a k riznym komplikacim.

4. Mozné nezadouci u¢inky
Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pripravek Ospen je obvykle dobie snasen. Pii pfipadném vyskytu nezadoucich a¢inkt, nebo jinych
neobvyklych reakci, okamzité vyhledejte I¢kate.
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I kdyz nezadouci t¢inky byly po peroralni 1é¢bé hlaseny mnohem méné Casto nez po 1écbé injekeni, je
nutno mit na paméti, ze u peroralné podavaného fenoxymethylpenicilinu byly pozorovany vSechny
formy alergickych reakci, véetné fatdlni anafylaxe (nadmérna reakce imunitniho systému).

Zavazné nezadouci ucinky

Piestaiite uzivat Ospen a okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc, pokud zaznamenate néktery z
nasledujicich priznaki:

e Nacervenalé nevyvysené, teréovité nebo kruhové skvrny na trupu, casto s centralnimi puchyfi,
olupovanim ktze, viedy v ustech, hrdle, nosu, genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam mize predchazet horeCka a piiznaky podobné chiipce (Stevensiv-Johnsonuv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) (neni znamo - frekvenci z dostupnych udajt nelze
urcit).

o Rozséhla vyrazka, vysoka télesnéd teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS
nebo syndrom precitlivélosti na léky) (neni znamo - frekvenci z dostupnych udaji nelze
urcit).

e Cervena, $upinata rozsahla vyrazka s hrbolky pod kizi a puchyii doprovazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji na zacatku 1écby (akutni generalizovani exantematdézni
pustuldéza) (neni znamo - frekvenci z dostupnych tidaju nelze urcit).

Vzdacné (mohou se vyskytovat az u 1 z 1000 pacientii)

Exfoliativni dermatitida (zan€t kiize spojeny s olupovanim kize), nefropatie (onemocnéni ledvin),
které obvykle souvisi s vysokymi davkami injekéné poddvaného penicilinu. Neuropatie (poruchy
perifernich nervii), které obvykle souvisi s vysokymi davkami injekéné podavaného penicilinu.

Velmi vzacné (mohou se vyskytovat az u 1 z 10000 pacientii)

Angioedém (otok); zanét tlustého stfeva souvisejici s antibiotiky; reakce pfipominajici sérovou nemoc
véetn¢ intersticialni nefritidy (zanét ledvin), neutropenie (nedostatek urcitého typu bilych krvinek
v krvi), zimnice, horecka, otoky, bolesti kloubii a extrémni vycCerpanost; otok hrtanu a anafylaxe
(zavazna reakce imunitniho systému).

V mnoha piipadech mohou byt jedinymi pozorovanymi nezadoucimi ucinky horecka a eozinofilie
(zvySeny pocet urcitého typu bilych krvinek v krvi).

Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit)

Toxicita vi¢i centralnimu nervovému systému véetné zachvati kieci (zvlasté pti vysokych davkach
nebo pii zadvazném poskozeni ledvin); brnéni nebo mravenceni pii dlouhodobém podévani;

CDAD (Clostridium difficile associated diarrhea) — tézky a setrvavajici prijem charakterizovany
krvavou, hlenovitou a vodnatou stolici, tupou, rozptylenou a kolikovitou bolesti bticha, horeckou,
ptipadné kiecemi.

Méné zavazné nezadouci ucinky

Casté (mohou se vyskytovat az u 1 z 10 pacientii)

Kozni vyrazka, kopfivka.

Pocit na zvraceni, zvraceni, bolest v nadbfisku prijem a ¢erny chlupaty jazyk.

Velmi vzacné (mohou se vyskytovat az u 1 z 10000 pacientii)

Zmény krevniho obrazu (rozpad ¢ervenych krvinek, snizeni poctu bilych krvinek a krevnich desticek),
které obvykle souvisi s vysokymi davkami injekéné podavaného penicilinu; poruchy srazeni krve.
Hepatitida (zanét jater), cholestaticka zloutenka (Zloutenka v dtsledku méstnani zluci v Zlu¢ovych
cestach), zvySeni hladin jaternich enzymi.

HlaSeni nezadoucich G¢inku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci t€inky mtzete hlasit také p¥imo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ospen uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce/blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ospen obsahuje

Lécivou latkou je fenoxymethylpenicilin.
Ospen 0,5MIU
Jedna potahovana tableta obsahuje 0,5 MIU (0,327 g)
draselné soli fenoxymethylpenicilinu.

Ospen | MIU
Jedna potahovana tableta obsahuje 1 MIU (0,654 g) draselné soli fenoxymethylpenicilinu.

Ospen 1,5 MIU
Jedna potahovana tableta obsahuje 1,5 MIU (0,981 g) draselné soli fenoxymethylpenicilinu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: magnesium-stearat, makrogol 6000, maltodextrin, povidon, mastek
Potahova vrstva tablety: dihydrat sodné soli sacharinu, silice maty peprné, oxid titanicity,
hypromeldza, mastek.

Jak pripravek Ospen vypada a co obsahuje toto baleni

Ospen 0,5MIU: kulaté, bikonvexni, bilé az slabé smetanové zbarvené potahované tablety o priméeru 10
mm.

Ospen | MIU : podlouhlé, bikonvexni, bilé az lehce krémové potahované tablety s pulici ryhou na
obou stranach, 7 x 18 mm.

Ospen 1,5 MIU : ovalné, bikonvexni, bilé az lehce krémové potahované tablety s pilici ryhou na obou
stranach, 10 x 21 mm.

Pulici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

Tablety jsou baleny v Cirych bezbarvych PVDC/PVC/AL blistrech.
Velikost baleni 12 a 30 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici v8echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko

Vyrobce
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko

Dalsi informace o tomto lé¢ivém piipravku Vam poskytne mistni zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci: Sandoz s.r.o., Praha, office.cz@sandoz.com.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 25. 10. 2024.
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