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

Pisomna informacia pre pouZivatela

Ospen 400
sirup

benzatin-fenoxymetylpenicilin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tato pisomnu informdciu 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 lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj

- vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

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 informéacie

AN e

1. Co je Ospen a na ¢o sa pouZiva

Ospen je vysoko ucinny peroralny penicilin. Posobi tak, ze usmrcuje citlivé mikroorganizmy v ¢ase
ich rozmnoZovania tym, Ze potlaca stavbu ich bunkovych stien. Uginné spektrum Ospenu je prakticky
zhodné so spektrom penicilinu G a zahrna streptokoky skupiny A, C, G, H, L a M, ale nie je u¢inny
proti penicilindzu vytvarajucim stafylokokom, pneumokokom a neisériam. Rezistentné su aj
streptokoky skupiny D (enterokoky).

Ospen sirup sa pouziva na liecbu a prevenciu miernych az stredne zavaznych infekcii vyvolanych

mikroorganizmami citlivymi na penicilin:

- angina, Plautova-Vincentova angina

- akutny zapal stredného ucha alebo zapal dutin

- bakterialne zapaly priedusiek a pluc, okrem tych, ktoré vyzaduju parenteralnu lie¢bu (liecba
podavana formou injekcie alebo infazie)

- Sarlach, eryzipel (ruza), impetigo contagiosa (pl'uzgierovité kozné ochorenie), furunculosis
(pocetné hnisavé zapaly vlasovych puzdier), abscesy (hnisavé loziskd), flegmony (neohrani¢ené
hnisavé zapaly)

Prevencia streptokokovych infekcii a ich nésledkov:

- reumaticka horacka, chorea minor (tanec sv. Vita), zapal kibov, vnutrosrdcia a osrdcovnika,
glomerulonefritida ( zapal obliciek)

- po malych chirurgickych zakrokoch ako je vybratie mandli alebo vytrhnutie zuba

Ospen sa moze pouzivat’ ako podporna liecba pri parenteralnej lieCbe penicilinom.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ospen

Neuzivajte Ospen

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

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

- ak sauvas niekedy prejavila zdvazna koznd vyrazka alebo odlupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo

vriedky v tstach po uziti Ospenu alebo inych betalaktamovych antibiotik.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete uzivat’ Ospen, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pred zacatim liecby tymto liekom sa porad’te s lekarom, ak:

- mate alergie a/alebo astmu.

- mate poruchu funkcie obliciek, pretoze u vas moze byt zvysené riziko vedl'ajsieho ucinku -
encefalopatie (ochorenie mozgu).

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

Tento liek sa nema pouzivat’ na pridavnu prevenciu pri operatnom zakroku moc¢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).

Sirup Ospen je vhodny aj pre diabetikov, neobsahuje sachardozu, ale umelé sladidla.
Pocas lie€by liekom Ospen venujte osobitni pozornost’ tymto stavom:

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

- zavazné kozné reakcie (SCAR) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS), toxicke;j
epidermalnej nekrolyzy (TEN), lickovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) a aktitnej generalizovane;j
exantémovej pustuldzy (AGEP) boli hldsené v suvislosti s lieCbou Ospenom. Ak spozorujete
ktorykol'vek z priznakov suvisiacich so zavaznymi koznymi reakciami uvedenych v ¢asti 4,
prestante Ospen uzivat’ a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

- priznaky novej infekcie, ktord moze byt spdsobena nadmernym rastom mikroorganizmov
necitlivych na antibiotikum (napriklad kvasinkova infekcia). Ak sa u vas vyskytnl priznaky novej
infekcie, porad'te sa s lekarom.

Deti
Sirup Ospen je urceny pre deti od 3 mesiacov do 12 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.

Pri stibeznom uzivani s probenecidom (liek na liecbu dny) je vylucovanie fenoxymetylpenicilinu
zniZené.

Chloramfenikol, erytromycin a tetracykliny (antibiotikd, na lieCbu bakterialnych infekcii) brania
penicilinom usmrcovat’ baktérie.
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Uzivanie fenoxymetylpenicilinu pocas uzivania metotrexatu méze sposobit’ 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) méze znizit' vstrebavanie
fenoxymetylpenicilinu.

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

Odporuca sa vyhnit’ sa uzivaniu benzatin-fenoxymetylpenicilinu pocas tehotenstva.
Liek sa vyluc¢uje do materského mlieka a méze mat’ vplyv na dojcené dieta.

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

Ospen obsahuje sodik, sorbitol, metyl-para-hydroxybenzoat (E 218), propyl-para-
hydroxybenzoat, etanol a benzylakohol

Tento liek obsahuje 40 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 5 ml sirupu. To sa rovna 2 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Tento liek obsahuje 1,33 g sorbitolu v 5 ml sirupu.

Sorbitol je zdrojom fruktdzy. Ak vam (alebo vasmu diet’at'n) lekar povedal, ze neznéasate niektoré
cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’ fruktdzy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze
spracovat’ fruktozu, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase diet'a) uzijete alebo
dostanete tento liek.

Sorbitol moZze sposobit’ traviace tazkosti a moze mat’ mierny prehanaci tcinok.

Tento liek obsahuje metyl-para-hydroxybenzoat a propyl-para-hydroxybenzoat, ktoré mozu vyvolat’
alergické reakcie (mozno oneskorené¢).

Tento liek obsahuje 0,000291 mg etanolu (alkohol) v 5 ml sirupu.
Mnozstvo v 5 ml tohto lieku zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo 1 ml vina.
Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Tento liek obsahuje 0,0873 mg benzylalkoholu v 5 ml sirupu.

Benzylalkohol mdze spdsobit’ alergické reakcie.

Benzylalkohol bol spojeny s rizikom zavaznych vedl'ajSich ti¢inkov vratane problémov s dychanim
(nazyvanymi “syndrom lapavého dychu’) u malych deti.

Pokym vam to neodporuci lekar, nepodavajte novorodencovi (vo veku 4 tyzdne alebo mene;j).
Nepouzivajte viac ako tyzden u malych deti (menej ako 3 roky), ak vam to neodporuci vas lekar alebo
lekarnik.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste tehotna alebo dojcite, pretoze vo vasom tele sa
mozu hromadit’ velké mnozstva benzylalkoholu a mozu spdsobit’ vedl'ajsie ¢inky (nazyvané
“metabolicka acidoza™).

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, pretoze vo
vaSom tele sa mozu hromadit’ vel'’ké mnozstva benzylalkoholu a moZu spdsobit’ vedl'ajsie €inky
(nazyvané “metabolické acidoza”).
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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.

Davkovanie sa riadi zavaznostou ochorenia. Ak lekar neur¢i inak, podava sa detom od 1 do 12 rokov
zvycajne 50 000 az 100 000 IU na kg telesnej hmotnosti/den. Celkova denna davka sa odporuca
rozdelit’ do 3 davok.

Schéma podavania:

VEK (TELESNA HMOTNOST) PRIEMERNA DAVKA
Deti od 3 do 12 mesiacov 3-krat denne pol odmerky
(6-10 kg) Ospenu 400

Deti od 1 do 6 rokov 3-krat denne 1 odmerka
(10-22 kg) Ospenu 400

Deti od 6 do 12 rokov 3-krat denne 2 odmerky
(22-38 kg) Ospenu 400

Po odzneni priznakov sa ma 2 az 5 dni eSte pokracovat’ v uzivani lieku. Pri streptokokovych
infekciach je nutna liecba este najmenej 10 dni, aby nedoslo neskor ku komplikaciam.

Osobitné pokyny pre davkovanie:

Predchadzanie opakovanym infekciam pri reumatickej hortcke:

Deti od 3 do 12 mesiacov 2-krat denne pol odmerky Ospenu 400
Deti od 1 roku 2-krat denne 1 odmerku Ospenu 400

Prevencia endokarditidy (zapal vntitornej srdcovej blany), pri malych chirurgickych zdkrokoch ako je
vybratie mandli, vytrhnuitie zuba a podobne:

Deti (do telesnej hmotnosti 30 kg):

30 az 60 minut pred operacnym zakrokom 4 odmerky Ospenu 400, potom 1 odmerku Ospenu 400
kazdych 6 hodin este 2 dni po zakroku, ak je to potrebné, aj dlhsie.

Porucha funkcie pecene
Vzhl'adom na nizku toxicitu benzatin-fenoxymetylpenicilinu sa u pacientov s poruchou funkcie pecene
nemusi znizovat’ davka sirupu Ospen, nutnost’ znizenia davky vSak ma posudit’ lekar.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek s hodnotou klirensu kreatininu 30-15 ml/min a 8-hodinovej
davkovacej schéme sa vo vSeobecnosti neodporica znizovat’ davku benzatin-fenoxymetylpenicilinu.
U pacientov, ktori maju zastavu modenia, sa odportcéa predizit’ davkovaci interval na 12 hodin.

Sposob uZzivania Ospenu
Liek sa ma podavat’ 1 hodinu pred jedlom.
Ak sa uzije pocas jedla, vstrebavanie Ospenu do organizmu bude znizené.

Ak uZijete viac Ospenu, ako mate

Ak ste vy alebo vaSe diet’a uzili viac Ospenu ako ste mali, ihned” vyhl'adajte lekara alebo najblizsie
zdravotnicke zariadenie.

Predavkovanie peroralne uzivanym benzatin-fenoxymetylpenicilinom moéze vyvolat’ nevol'nost’,
vracanie, bolest’ zaludka, hnacku, zriedkavo epileptické zachvaty (typu grand mal) a hyperkaliémiu
(zvysenie hladiny draslika).
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Ak zabudnete uzit’ Ospen
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Ospen
Liek musite uzivat’ tak dlho, ako vdm povedal vas lekar. Ak sa liecba ukon¢i prili$ skoro, infekcia sa
modze znovu vratit’,

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsie reakcie na peroralne (Gstami) uzivany penicilin st zalido¢no-Crevné tcinky a reakcie z
precitlivenosti.

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

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

- zavazné alergické reakcie — priznaky mozu zahfiat: tazkosti s dychanim, vyrazku svrbenie,
opuch podkozného tkaniva, predovSetkym opuch pier, tvare, jazyka (angioedém), opuch hrtana.
anafylaxia — prudkd alergicka reakcia, ktord sa moze rozvinut' do Soku (zlyhanie dychania a
krvného obehu) a méze byt smrtel'na.

- reakcia podobna sérovej chorobe je charakterizovand horuc¢kou, triaskou, bolestou kibov a
opuchom.

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

- pseudomembranézna kolitida (zapal hrubého ¢reva spojeny s uZivanim antibiotika), ktora sa
prejavuje zdvaznou hnackou zvycajne s primesou hlienu a krvi, bolestou brucha a horuckou. Vo
vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze rozvinut’ do Zivot ohrozujuceho ochorenia.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):
- zavazné koZné reakcie:

- Cervenkasté nevystupujuce tercovité alebo okrahle fl'aky na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
odlupujuca sa koza, vredy v tstach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a oc¢iach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ 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 Supinata rozsiahla vyrazka s podkoznymi hrékami a pluzgiermi sprevadzana
horuckou. Tieto priznaky sa zvy¢ajne objavia na zaciatku liecby (akutna generalizovana
exantémova pustuléza).

- zachvaty ki¢ov: skodlivé ucinky na centralny nervovy systém, vratane zachvatov (ki¢ov) (najma
pri vysokych davkach alebo pri zdvaznej poruche funkcie obli¢iek).

Dalsie vedlajsie ¢inky:

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

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

- nevolnost, vracanie, bolest’ brucha, hnacka.
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Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

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

- vredy v ustach, ¢ierny jazyk, ktory vyzerd ako vlasaty (zafarbenie jazyka).

- exfoliativna dermatitida (odlupovanie koze).

Velmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

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

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

- hepatitida (zépal pecene) a cholestaticka ZItacka.

- intersticialna nefritida (zapal obliciek).

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

Nezname (€astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- parestézia (porucha citlivosti) vyskytujuca sa pri dlhodobom uzivani.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. VedlajSie u€¢inky moZzete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Ospen
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C), chrante pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na fTasi a skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ospen obsahuje

- Liec€ivo je benzatin-fenoxymetylpenicilin 400 000 IU v 5 ml (1 odmerke) sirupu.

- Dalsie zlozky st metyl-para-hydroxybenzoat, propyl-para-hydroxybenzoat, sodna sol’ sacharinu,
simetikon, ZIty oxid zelezity, sodna sol’ karmelozy, monohydrat kyseliny citronovej, ovocna ardéma
(obsahuje etanol a benzylalkohol), kremicitan hlinito-horec¢naty, dihydrat citronanu sodného,
sorbitol, ¢istena voda.

Ako vyzera Ospen a obsah balenia
Balenie: 60 ml, 150 ml


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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.



