Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/01879-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Ospen 500
Ospen 1000
Ospen 1500
500 000 IU filmom obalené tablety
1 000 000 IU filmom obalené tablety
1500 000 IU filmom obalené tablety

draselna sol’ fenoxymetylpenicilinu

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1
2
3.
4.
5
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Co je Ospen a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Ospen
Ako uzivat’ Ospen

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ospen

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Ospen a na ¢o sa pouZiva

Ospen je penicilinové antibiotikum na lieCbu infekcie. Posobi tak, ze usmrcuje citlivé mikroorganizmy
v ¢ase ich rozmnozovania tym, Ze potlaca stavbu ich bunkovych stien. P6sobi proti mnohym
mikroorganizmom.

Ospen sa pouziva na lie¢bu nasledovnych infekeii:

usné, nosove a kréné infekcie: streptokokové ochorenia (Sarlach, Sarlachova angina, Vincentova
angina, zapal hltana, mandli, hnisavy zépal nosohltana), akutny zapal stredného ucha, zapal
prinosovych dutin.

infekcie dychacich ciest (bakterialny zapal priedusiek a pl'ic, okrem stavov, kde je nutna
parenteralna liecba (lieCba podavana formou injekcie alebo infuzie).

kozné infekcie [eryzipel (ruza), eryzipeloid (kozna Cervienka), pyodermia (hnisavé ochorenie
koze), abscesy (hnisavé loziska), flegmony (neohranicené hnisavé zapaly), erythema chronicum
migrans (stahovavy erytém-scervenanie koze) a iné prejavy lymskej choroby].

iné infekéné ochorenia: rany po pohryznuti (na tvari a hlboké rany na rukach) a popaleniny.

Prevencia (predchadzanie chorob):

streptokokovych infekcii a ich komplikécii, napr. reumatickej horicky alebo chorea minor
(tanec sv. Vita), polyartritidy (zapal niekol’kych kibov su¢asne), endokarditidy (zapal
vnutrosrdcia), glomerulonefritidy (zapal obliciek).

bakterialnej endokarditidy (zapal vnutrosrdia) u pacientov s vrodenym alebo reumatickym
ochorenim, pred a po malom chirurgickom zakroku, napr. po vybrati mandli, vytrhnuti zuba
a pod.

pneumokokovych infekcii u deti s kosacikovitou anémiou.
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V aktitnom $tadiu zavaznej pneumonie (zépal plic), empyému (hnisavy zapal telovych dutin), sepsy
(otrava krvi), perikarditidy (zapal osrdcovnika), endokarditidy (zapal vnutrosrdia), meningitidy (zapal
mozgovych blan), artritidy (zapal kibov) a osteomyelitidy (zapal kostnej drene) je mozna parenteralna
liecba penicilinom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ospen

NeuZivajte Ospen

- ak ste alergicky na fenoxymetylpenicilin, penicilin alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak ste alergicky na akékol'vek antibiotikum zo skupiny betalaktdimovych antibiotik (kde patria
napriklad penicilinové alebo cefalosporinové antibiotik4), lekar zvazi moznost’ vyskytu skrizenej
alergie).

Alergia znamena, Ze ste mali pri uzivani lieku kozna vyrazku alebo opuch tvare, hrdla, trupu alebo

tazkosti s dychanim.

- aksau vas niekedy prejavila zavazna kozna vyrazka alebo odlupovanie koze, pluzgiere a/alebo
vriedky v ustach po uziti Ospenu alebo inych betalaktamovych antibiotik.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete uzivat’ Ospen, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

Pred zacatim lie¢by tymto liekom sa porad’te s lekarom, ak:

- mate alergie a/alebo astmu.

- mate poruchu funkcie obli¢iek, pretoze u vas mdze byt zvysené riziko vedl'ajSieho t¢inku -
encefalopatie (ochorenie mozgu).

- mate zalido¢no-Crevné tazkosti, pretoze lie¢ba nemusi byt u¢inna.

Tento liek sa nema pouzivat’ na pridavnu prevenciu pri opera¢nom zakroku mo¢ového a pohlavného
traktu, dolného traviaceho traktu, optickom vysetreni hrubého ¢reva, pri porode, na liecbu akutnej fazy
zavazného empyému (hnisavy zapal telovych dutin), bakterémie (pritomnost’ baktérii v krvi),
perikarditidy (zapal osrdcovnika), meningitidy (zapal mozgovych blan) a artritidy (zapal kibov).

Pocas liecby lickom Ospen venujte osobitni pozornost’ tymto stavom:

- reakcie z precitlivenosti — alergické reakcie. Ak spozorujete priznaky zavaznej alergickej reakcie
uvedené v Casti 4, prestante Ospen uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

- zéavazné kozné reakcie (SCAR) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej
epidermalnej nekrolyzy (TEN), liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) a akutnej generalizovanej
exantémovej pustulozy (AGEP) boli hlasené v suvislosti s lie€bou Ospenom. Ak spozorujete
ktorykol'vek z priznakov suvisiacich so zdvaznymi koznymi reakciami uvedenych v Casti 4,
prestaiite Ospen uzivat’ a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

- priznaky novej infekcie, ktora moze byt spésobena nadmernym rastom mikroorganizmov
necitlivych na antibiotikum (napriklad kvasinkovéa infekcia). Ak sa u vas vyskytnu priznaky novej
infekcie, porad’te sa s lekarom.

Deti
Ospen je urceny pre deti od 6 rokov.

Iné lieky a Ospen
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Guma guar a neomycin znizuju vstrebavanie fenoxymetylpenicilinu.
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Pri sibeznom uzivani s probenecidom (liek na liecbu dny) je vylucovanie fenoxymetylpenicilinu
znizené.

Chloramfenikol, erytromycin a tetracykliny (antibiotika, na liecbu bakterialnych infekcii) brania
penicilinom usmrcovat’ baktérie.

Uzivanie fenoxymetylpenicilinu poc¢as uzivania metotrexatu moze spdsobit’ znizené vyluCovanie

metotrexatu a tym zvysit’ riziko toxicity.

Vylucovanie penicilinov je zniZzené pdsobenim sulfinpyrazonu (liek na liecbu dny).

Peniciliny mo6zu inaktivovat’ peroralnu vakcinu proti brusnému tyfusu.

Ospen a jedlo
Guma guar (zahust'ovadlo, napr. v pudingu a zmrzline) moze znizit' vstrebavanie
fenoxymetylpenicilinu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Odporuca sa vyhnut’ sa uzivaniu fenoxymetylpenicilinu pocas tehotenstva.
Liek sa vylucuje do materského mlieka a méze mat’ vplyv na dojcené diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je znamy ziadny vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.

Ospen obsahuje sodik a draslik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Ospen 500: Tento lick obsahuje 32,89 mg draslika v jednej filmom obalenej tablete.

Ospen 1000: Tento liek obsahuje 65,79 mg draslika v jednej filmom obalenej tablete.

Ospen 1500: Tento liek obsahuje 98,69 mg draslika v jednej filmom obalenej tablete.

Musi sa vziat’ do uvahy u pacientov so znizenou funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s
kontrolovanym obsahom draslika.

3. Ako uZivat’ Ospen

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Presné davkovanie vzdy urci vas lekar podl'a charakteru a zavaznosti ochorenia.

Odporucana denné davka fenoxymetylpenicilinu:

Deti starsie ako 6 rokov: 50 000 az 100 000 IU na kg telesnej hmotnosti
Dospievajuci (nad 40 kg) a dospeli: 3,0 az 4,5 mil. IU

Celkova denna davka sa odporuca rozdelit’ na 3 az 4 jednotlivé davky.

Vseobecné pokyny:

Deti starSie ako 6 rokov: 1 az 1,5 mil. IU (2 az 3 tablety Ospenu 500)

Dospievajuci (nad 40 kg) a dospeli (do 60 kg): 1 tableta Ospenu 1000 kazdych 8 hodin

Dospeli, obézni a starsi pacienti, tehotné Zeny: 1 a pol tablety alebo 1 tableta Ospenu 1000 kazdych 8
hodin alebo 1 tableta Ospenu 1500 kazdych 6 az 8 hodin

Profylaxia endokarditidy (po malych chirurgickych zékrokoch ako je vybratie mandli, vytrhnutie zuba
apod.):

Deti s hmotnostou do 30 kg maju uzivat’ 3 tablety Ospenu 500 asi 1 hodinu pred vykonom a 1 a pol
tablety Ospenu 500 6 hodin po vykone.
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Dospievajuci s hmotnost'ou viac ako 30 kg a dospeli maju uzivat’ 6 tabliet Ospenu 500 alebo 3 tablety
Ospenu 1000 alebo 2 tablety Ospenu 1500 asi 1 hodinu pred vykonom a potom 3 tablety Ospenu 500
alebo 1 a pol tablety Ospenu 1000 alebo 1 tabletu Ospenu 1500 6 hodin po vykone.

Porucha funkcie pecene

Vzhl'adom na nizku toxicitu fenoxymetylpenicilinu sa zvyc€ajne u pacientov s poruchou funkcie
pedene nemusi znizovat’ davka. Znizenie davky alebo predizenie doby medzi jednotlivymi davkami
ma vsak posudit’ lekar.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek s hodnotou klirensu kreatininu 30-15 ml/min a 8-hodinovej
davkovacej schéme sa vo vSeobecnosti neodporuca znizovat’ ddvku fenoxymetylpenicilinu.

U pacientov, ktori majii zastavu mocenia, sa odporaca predizit’ davkovaci interval na 12 hodin.

Sposob uZivania Ospenu
Liek sa ma uzivat’ 1 hodinu pred jedlom a zapit’ poharom vody. Tablety sa nesmu hryzt’.

Ak uZijete viac Ospenu, ako mate

Ak ste uzili viac Ospenu ako ste mali, ihned” vyhl'adajte svojho lekara alebo najblizsie zdravotnicke
zariadenie.

Nadmerné predavkovanie moze vyvolat’ nevolnost’, vracanie, bolest’ zaludka, hnacku, zriedkavo
epileptické zachvaty (typu grand mal) a hyperkaliémiu (zvySena hladina draslika v krvi).

Ak zabudnete uzit’ Ospen
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak prestanete uzivat’ Ospen

Liek musite uzivat’ tak dlho, ako vam povedal vas lekar. Neukoncujte liecbu na zaklade vasho
vlastného rozhodnutia, napr. preto, Ze sa citite lepSie. Ak sa lie¢ba ukon¢i prilis skoro, infekcia sa
moze znovu vratit’. Lie¢ba ma pokracovat’ este 2 dni po vymiznuti priznakov.

Ak sa vSak na konci predpisanej lieCby necitite dobre, alebo sa citite dokonca horsie, povedzte to
svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsie reakcie na peroralne (istami) uzivany penicilin su zalido¢no-Crevné Uc¢inky a reakcie z
precitlivenosti.

Prestaiite uzivat’ Ospen a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol’'vek
z nasledujucich priznakov:

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- zavaziné alergické reakcie — priznaky mozu zahfnat: tazkosti s dychanim, vyrazku svrbenie,
opuch podkozného tkaniva, predovsetkym opuch pier, tvare, jazyka (angioedém), opuch hrtana.
anafylaxia — prudka alergicka reakcia, ktora sa moze rozvinat do Soku (zlyhanie dychania a
krvného obehu) a méze byt smrtel'na.

- reakcia podobna sérovej chorobe je charakterizovana horackou, triagkou, bolestou kibov a
opuchom.

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

4
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- pseudomembranodzna kolitida (zapal hrubého ¢reva spojeny s uZivanim antibiotika), ktora sa
prejavuje zavaznou hnackou zvy¢ajne s primesou hlienu a krvi, bolest'ou brucha a horiac¢kou. Vo
vel'mi zriedkavych pripadoch sa moZze rozvinut’ do Zivot ohrozujiceho ochorenia.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):
- zavainé koZné reakcie:
- cCervenkasté nevystupujlice tercovité alebo okruhle fTaky na trupe, Casto s pluzgiermi v
strede, odlupujuca sa koza, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach.
Tymto zdvaznym koznym vyrazkam moéze predchédzat’ horucka a priznaky podobné
chripke (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).
- rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrém DRESS
alebo syndrém precitlivenosti na liek).
- Cervena Supinatd rozsiahla vyrazka s podkoznymi hrc¢kami a pl'uzgiermi sprevadzana
horuckou. Tieto priznaky sa zvy¢ajne objavia na zaciatku lieCby (akitna generalizovana
exantémova pustuldéza).

- zachvaty kréov: skodlivé U¢inky na centralny nervovy systém, vratane zachvatov (kfcov)
(najma pri vysokych davkach alebo pri zavaznej poruche funkcie obli¢iek);

Dalsie vedlajsie u¢inky:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

- alergické reakcie, typickym prejavom su kozné reakcie: zihl'avka, erytematozna (Cervend) alebo
morbiliformna vyrazka (podobna osypkam) a svrbenie.

- nevol'nost, vracanie, bolest’ brucha, hnacka.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob):

- neuropatia (ochorenie nervov), obvykle byva spojena s podavanim vysokych davok penicilinu
injekciou alebo infaziou.

- vredy v ustach, Cierny jazyk, ktory vyzera ako vlasaty (zafarbenie jazyka).

- exfoliativna dermatitida (odlupovanie koze).

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- zmeny v krvnom obraze, vratane trombocytopénie (znizeny pocet krvnych dosticiek), neutropénie
(zniZzeny pocet neutrofilov v krvi), leukopénie (znizeny pocet bielych krviniek), eozinofilie
(zvyseny pocet eozinofilov) a hemolytickej anémie (malokrvnost).

- poruchy koagulicie (zrazania krvi) (vratane predizeného &asu krvacania a poruchy funkcie
krvnych dosticiek).

- hepatitida (zapal pecene) a cholestaticka zltacka.

- intersticidlna nefritida (zapal obliciek).

- nefropatia (ochorenie oblicky) sa nevyskytuje Casto a obvykle byva spojena s poddvanim
vysokych parenteralnych davok penicilinu.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
- parestézia (porucha citlivosti) vyskytujtca sa pri dlhodobom uzivani.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Ospen

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Uchovavajte v p6vodnom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na Skatul’ke po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ospen obsahuje

- Liecivo je draselna sol’ fenoxymetylpenicilinu.

Ospen 500: Jedna filmom obalend tableta obsahuje draselnt sol’ fenoxymetylpenicilinu 500 000 IU
(0,327 g).

Ospen 1000: Jedna filmom obalena tableta obsahuje draselnt sol’ fenoxymetylpenicilinu 1 000 000 [U
(0,654 g).

Ospen 1500: Jedna filmom obalena tableta obsahuje draselnu sol’ fenoxymetylpenicilinu 1 500 000 TU
(0,981 g).

- Dalsie zlozky su stearat hore¢naty, makrogol 6000, maltodextrin, povidon, mastenec, dihydrat
sodnej soli sacharinu, silica méty piepornej, oxid titanicity, hypromeldza.

Ako vyzera Ospen a obsah balenia

Ospen 500: gulaté obojstranne vypuklé filmom obalené tablety bielej az bledosmotanovej farby.
Ospen 1000: podlhovasté obojstranne vypuklé filmom obalené tablety bielej az bledokrémovej farby, s
deliacou ryhou na obidvoch stranach. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Ospen 1500: podlhovasté obojstranne vypuklé filmom obalené tablety bielej az bledokrémovej farby, s
deliacou ryhou na obidvoch stranach. Tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkosti balenia

Ospen 500: 12, 30, 1000 filmom obalenych tabliet
Ospen 1000: 12, 30 filmom obalenych tabliet
Ospen 1500: 12, 30 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.



