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

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ospen 400

sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE

Liecivo: benzatin-fenoxymetylpenicilin 400 000 IU v 5 ml (1 odmerke) sirupu

Pomocné latky so znamym u¢inkom:

Tento liek obsahuje sodik (40 mg v 5 ml), sorbitol (1,33 g v 5 ml), metyl-para-hydroxybenzoat (E218)

(2,5 mg v 5 ml), propyl--para-hydroxybenzoat (1,25 mg v 5 ml), etanol (0,000291 mg v 5 ml)
a benzylalkohol.(0,0873 mg v 5 ml)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Sirup

Oranzovo-ZIta suspenzia s ovocnou a charakteristickou vonou lie¢iva a so sladkou az mierne horkou
chutou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ospen sirup sa pouziva na liecbu a profylaxiu miernych az stredne zadvaznych infekcii vyvolanych
mikroorganizmami citlivymi na penicilin, napr.:

- Plautovej-Vincentovej anginy,

- akutneho zapalu stredného ucha alebo zapalu dutin, bakterialnych zapalov priedusiek a plc,
okrem tych, ktoré vyzaduju parenteralnu lieCbu,

- lie¢bu sarlachu, eryzipelu, impetiga contagiosa, furunkulozy, abscesov, flegmon,

- na prevenciu streptokokovych infekcii a ich nasledkov ako je reumaticka horacka, chorea
minor, artritida, endokarditida glomerulonefritida a po malych chirurgickych zakrokoch ako je
tonzilektomia alebo extrakcia zuba.

- Ospen sa mdze pouzivat’ ako podporna liecba pri parenteralnej lieCbe penicilinom.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Davkovanie sa riadi zavaznostou ochorenia. Ak lekar neur¢i inak, podava sa detom od 1 do 12 rokov

zvyc€ajne 50 000 az 100 000 IU benzatin-fenoxymetylpenicilinu na kg telesnej hmotnosti/deni. Celkova
denna davka sa odporaca rozdelit’ do 3 davok.
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Schéma podévania:

VEK (TELESNA HMOTNOST) PRIEMERNA DAVKA
Dojcata 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 lie¢ba este najmenej 10 dni, aby nedoslo neskor ku komplikaciam.

Osobitné pokyny pre davkovanie:

Prevencia recidiv pri reumatickej hortcke:

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

Profylaxia endokarditidy, pri malych chirurgickych zakrokoch ako je tonzilektomia, extrakcia zuba a
podobne:

Deti (do telesnej hmotnosti 30 kg):

30 az 60 minut pred operaénym zakrokom 4 odmerky Ospenu 400, potom 1 odmerku Ospenu 400
kazdych 6 hodin este 2 dni po zékroku, 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

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 neodportica znizovat’ davku benzatin-fenoxymetylpenicilinu.
Pri antrii (ak je klirens kreatininu pod 15 ml/min) sa odpora¢a predizit’ davkovaci interval na 12
hodin.

Sposob podavania
Liek sa ma podavat najlep$ie 1 hodinu pred jedlom.

4.3 Kontraindikacie

Ospen 400 je kontraindikovany u pacientov so znamou precitlivenost'ou na penicilin alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 a ma sa pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so
znamou alergiou v anamnéze.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Benzatin-fenoxymetylpenicilin sa ma pouZzivat’ s opatrnostou u 0s6b s vyznamnymi alergiami a/alebo
astmou v anamnéze.

Peroralne podavany benzatin-fenoxymetylpenicilin sa neméa pouZzivat’ na adjunktivnu profylaxiu pri
inStrumentacii alebo operatnom zakroku genitourinarneho traktu, opera¢nom zakroku dolného
intestinalneho traktu, sigmoidoskopii a porode. U pacientov s prekonanou reumatickou horackou,
dostavajucich kontinualne profylaxiu, sa mézu vyskytovat’ mikroorganizmy rezistentné voci
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penicilinu. U tychto pacientov sa ma zvazit’ pouzitie iného profylaktického lie¢iva. Benzatin-
fenoxymetylpenicilin sa nema pouzivat’ na lie¢bu akutnej fazy zavazného empyému, bakterémie,
perikarditidy, meningitidy a artritidy.

Vsetky stupne precitlivenosti, vratane fatalnej anafylaxie sa pozorovali pri perordlne podavanom
peniciline.

Mobzu sa vyskytnut’ skrizené alergické reakcie s cefalosporinmi a inymi beta-laktamovymi
antibiotikami.

Vyskyt tychto reakcii je pravdepodobnejsi u 0séb s citlivost'ou na penicilin, cefalosporiny a iné alergie
v anamnéze. Pri takejto anamnéze sa pred zacatim lieCby maju zistit’ potrebné informacie. Ak sa
objavi akakol'vek alergicka reakcia, uzivanie licku sa ma ukoncit’ a pacient sa ma nalezite lieCit
zvyCajnymi lieCivami (napr. adrenalinom a inymi presorovymi aminmi, antihistaminikami

a kortikosteroidmi).

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR)

V suvislosti s lieCbou fenoxymetylpenicilinom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (severe
cutaneous adverse reactions, SCAR) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS), toxicke;j
epidermalnej nekrolyzy (TEN), liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) a akutnej generalizovanej exantémovej
pustuldzy (acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP), ktoré m6zu byt zivot ohrozujtce
alebo smrtel'né. Pri predpisani licku maju byt pacienti pouceni o prejavoch a priznakoch a starostlivo
sledovani kvoli koznym reakciam. Ak sa objavia prejavy a priznaky, ktoré naznacuju tieto reakcie,
Ospen sa méa okamzite vysadit’ a je potrebné zvazit’ alternativnu liecbu. Ak sa u pacienta pri uzivani
fenoxymetylpenicilinu rozvinie zavazna reakcia ako SJS, TEN alebo DRESS, fenoxymetylpenicilin sa
u takéhoto pacienta nesmie nikdy znovu zacat’ podavat’.

U pacientov so zdvaznym ochorenim alebo s nevol'nostou, vracanim, gastrickou dilataciou, achal4ziou
alebo intestinalnou hypermotilitou sa nema spoliehat’ na peroralnu liecbu.

Niekedy pacienti neabsorbuju terapeutické mnozstva peroralne podavaného benzatin-
fenoxymetylpenicilinu.

Ma sa podavat’ s opatrnost'ou pri vyraznej poruche funkcie obli¢iek z dovodu zvyseného rizika
encefalopatie. Bezpe¢na davka moze byt nizSia ako zvyc¢ajne odporucana.

Dlhodobé uzivanie antibiotik méze podporovat’ nadmerny rast necitlivych mikroorganizmov, vratane
hub. Ak sa vyskytne superinfekcia, maja sa vykonat’ vhodné opatrenia.

Ospen obsahuje sodik, sorbitol, metyl-para-hydroxybenzoéat, propyl-para-hydroxybenzoat, etanol
a benzylakohol.

Tento liek obsahuje 40 mg sodika v 5 ml sirupu, ¢o zodpoveda 2 % WHO odporuc¢ané¢ho
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

Tento liek obsahuje 1,33 g sorbitolu v 5 ml sirupu. Musi sa vziat’ do tvahy aditivny G¢inok stibezne
podavanych liekov obsahujtcich sorbitol (alebo fruktézu) a prijem sorbitolu (alebo fruktozy) v strave.
Obsah sorbitolu v liekoch na peroralne pouzitie méze ovplyvnit’ biologick dostupnost’ inych liekov
na peroralne pouzitie podavanych stibezne. Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktdzy (HFI) nesmi
uzit’ tento liek.

Tento liek obsahuje 2,5 mg metyl-para-hydroxybenzoatu (E 218) a 1,25 mg propyl-para-
hydroxybenzoatu v 5 ml sirupu.
Moézu vyvolat alergické reakcie (mozno oneskorené).
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Tento lick 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 mnoZzstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny
pozorovatel'ny vplyv.

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

Intraven6zne podanie benzylalkoholu bolo spojené so zavaznymi neziaducimi udalostami a smrt'ou u
novorodencov (“syndrom respiracnej tiesne (gasping syndrome)’’). Minimalne mnozstvo
benzylalkoholu, pri ktorom sa méze vyskytnuat’ toxicita, nie je zndme. U malych deti je zvySené riziko
kvoli akumulacii benzylalkoholu.

Vysoké mnozstva sa maji pouzivat’ s opatrnost'ou a len ak je to nevyhnutné, najmé u 0s6b s poruchou
funkcie pecene alebo obliciek kvdli riziku akumulacie a toxicity (metabolické aciddza).

4.5 Liekové a iné interakcie

Guma guar
Znizena absorpcia benzatin-fenoxymetylpenicilinu.

Antikoagulancia
Benzatin-fenoxymetylpenicilin moZze interferovat’ s kontrolou antikoagulacie.

Probenecid
Znizené vylucovanie benzatin-fenoxymetylpenicilinu z dovodu stitazenia o rendlnu tubuldrnu
sekréciu.

Baktériostatické antibiotika
Bolo zistené Ze niektoré baktériostatické antibiotika ako chloramfenikol, erytromycin a tetracykliny
antagonizuju baktericidnu aktivitu penicilinov a ich subezne uzivanie sa neodporuca.

Aminoglykozidy
Bolo zistené, ze neomycin zniZuje absorpciu benzatin-fenoxymetylpenicilinu.

Metotrexat
Uzivanie benzatin-fenoxymetylpenicilinu pocas uzivania metotrexatu moze sposobit’ znizené
vylucovanie metotrexatu a tym zvysit’ riziko toxicity.

Sulfinpyrazén
Vylucovanie penicilinov je zniZzené pdsobenim sulfinpyrazonu.

Vakcina proti bru$nému tyfusu (peroralna)
Peniciliny m6zu inaktivovat’ peroralnu vakcinu proti brusnému tyfusu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie st ziadne alebo len obmedzené mnoZzstvo tidajov o pouzivani benzatin-
fenoxymetylpenicilinu u gravidnych Zien. Ako preventivne opatrenie sa odporuca vyhnut’ sa uzivaniu
benzatin-fenoxymetylpenicilinu pocas gravidity.

Dojcenie

Metabolity benzatin-fenoxymetylpenicilinu sa vylu¢uju do l'udského materského mlieka v takom
rozsahu, pri ktorom je pravdepodovny vplyv na dojéeného novorodenca.

Vylucovanie lieku do materského mlieka predstavuje riziko vzniku kandidozy a tiez toxicity na
centralny nervovy systém z dovodu nezrelej krvno-mozgovej bariéry.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie je znamy Ziadny vplyv.
4.8 Neziaduce ucinky

Vel'mi Casté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)
Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0sdb)

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
Nezname (Castost’ sa ned4a odhadnut’ z dostupnych tdajov)

Najcastejsie reakcie na peroralne uzivany penicilin su gastrointestinalne G¢inky a reakcie z
precitlivenosti.

Hoci sa reakcie hlasili menej ¢asto po peroralnom podani ako po pareneteralnej liecbe, treba mat’ na
pamiéiti, Ze pri peroralne uzivanom peniciline sa pozorovali vSetky formy precitlivenosti, vratane
fatalnej anafylaxie.

V suvislosti s lieCbou fenoxymetylpenicilinom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (severe
cutaneous adverse reactions, SCAR) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndréomu (SJS), toxicke;j
epidermalnej nekrolyzy (TEN), liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) a akutnej generalizovanej exantémovej
pustuldzy (acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP) (pozri Cast’ 4.4).

Infekcie a nakazy
Zriedkavo bola hlasena pseudomembranoézna kolitida.

Poruchy krvi a lymfatického systému

Vel'mi zriedkavo boli hlasené zmeny v krvnom obraze, vratane trombocytopénie, neutropénie,
leukopénie, eozinofilie a hemolytickej anémie. Vel'mi zriedkavo boli hlasené tiez poruchy koagulacie
(vratane predizeného asu krvéacania a poruchy funkcie krvnych dostigiek).

Poruchy imunitného systému

Alergické reakcie sa mo6zu vyskytovat Casto a typickym prejavom st kozné reakcie (pozri Poruchy
koze a podkozného tkaniva). Zriedkavo boli hlasené zavazné alergické reakcie sposobujice
angioedém, laryngalny edém a anafylaxiu.

Reakcie podobné sérovej chorobe st charakterizované hortc¢kou, triaskou, artralgiou a edémom.

Poruchy nervového systému

Bola hlasena toxicita na centralny nervovy systém (neznama frekvencia), vratane zachvatov kicov
(najmaé pri vysokych davkach alebo pri zavaznej poruche funkcie obli¢iek); pri dlhodobom uzivani sa
moze vyskytnit parestézia (neznama frekvencia).

Zriedkavo sa vyskytuje neuropatia a obvykle byva spojena s podavanim vysokych parenteralnych
davok penicilinu.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nevolnost, vracanie, bolest’ brucha, hnacka su ¢asté. Vredy v ustach a cierny vlasaty jazyk (zmena
farby jazyka) boli hlasené zriedkavo.

Poruchy pecene a ZICovych ciest
Hepatitida a cholestaticka zltacka boli hldsené vel'mi zriedkavo.
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Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Zihlavka, erytematdzna alebo morbiliformna vyrazka a svrbenie sa vyskytuju &asto, kym exfoliativna
dermatitida sa vyskytuje zriedkavo.

S neznamou frekvenciou sa m6zu vyskytnit’ Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), toxicka
epidermdlna nekrolyza (TEN), liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) a
akutna generalizovana exantémova pustuloza (AGEP) * (pozri Cast’ 4.4).

*Po uvedeni lieku na trh sa hlasilo vel'mi malo pripadov, frekvencia sa ned4 stanovit’.

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
Intersticialna nefritida sa vyskytuje vo vel'mi zriedkavych pripadoch.

Nefropatia sa nevyskytuje ¢asto a obvykle byva spojend s podavanim vysokych parenteralnych davok
penicilinu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Prejavy a priznaky
Predavkovanie peroralne uzivanym benzatin-fenoxymetylpenicilinom moéze sposobit’ nevolnost’,
vracanie, bolest’ zaludka, hnacku a zriedkavo epileptické zachvaty (typu grand mal).

Ak sa vyskytnll iné priznaky, ma sa zvazit moznost’ alergickej reakcie.
Pri predavkovani sa moéze vyskytnut hyperkaliémia, najméa u pacientov s renalnou insuficienciou.

Liecha
Nie je zname ziadne Specifické antidotum. Odporuca sa symptomaticka a podporna liecba.

Eliminaciu lieku méze urychlit’ podanie aktivneho uhlia s prehanadlom ako je sorbitol. Benzatin-
fenoxymetylpenicilin sa da odstranit’ hemodialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika na systémové pouzitie, peniciliny citlivé na pésobenie
betalaktamaz, ATC kod: JO1CE02

Benzatin-fenoxymetylpenicilin je vysoko ucinny peroralny antibakterialny penicilin. Je baktericidny,
usmrcuje citlivé, mnoziace sa mikroorganizmy tym, Ze potlaca vystavbu ich stien. Spektrum jeho
ucinku je prakticky rovnaké ako u benzylpenicilinu.

Je ucinny proti streptokokom skupiny A, C, G, H, L a M, proti Streptococcus pneumoniae, proti
stafylokokom, ktoré nevytvaraji penicilinazu a proti neisériam, proti Erysipelothrix rhusiopathiae,
listériam, korynebaktériam, Bacillus anthracis, aktinomycétam, streptobacilom, Pasterurella
multocida, Spirillum minus a spirochétam ako Leptospira, Treponema, Borrelia, rovnako ako proti
mnohym anaerobnym baktéridm (napr. peptokokom, peptostreptokokom, fuzobaktéridm, klostridiam a
d’al$im).

Co sa tyka enterokokov, len niektoré kmene (D streptokoky vykazuju uréita citlivost’ na benzatin-
fenoxymetylpenicilin).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Benzatin-fenoxymetylpenicilin sa neaktivuje Zalido¢nou §tavou. Absorbuje sa a za 30 az 60 mintt
dosiahne v krvnom sére a v tkanivach najvyssie koncentracie, ¢o zarucuje spol'ahlivost’ liecby.
Plazmaticky polcas je 30 az 45 mintt a priblizne 55 % podanej davky sa viaZe na bielkovinu plazmy.
Liek 'ahko difunduje do oblic¢iek, plic, pecene, koze, sliznic, svalov a vac¢Siny telesnych tekutin,
najma pri zapaloch, avSak horsie do kosti. Vacsia Cast’ podanej latky sa vylucuje oblickami v
nezmenenej forme, mensia Cast’ sa vylucuje zlcou.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

LDs jednorazovo perordlne podaného benzatin-fenoxymetylpenicilinu 42 az 58 ditovym potkanom
bola priblizne 1040 mg/kg tel.hm. Samice dostavali potravu s roznym obsahom vol'nych kyselin
penicilinu (az 2 000 mg/kg tel. hm.) 2 mesiace a mali prakticky rovnaku rastovi krivku ako kontrolna
skupina.

Po peroralnej davke 200 mg/kg tel. hm. volnych kyselin penicilinu trom psom pocas 2 mesiacov
nedoslo k ziadnej zmene vo vysledku laboratornych vysetreni, ani v mikroskopickom vySetreni ich
organov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

metyl-para-hydroxybenzoat
propyl-para-hydroxybenzoat
sodna sol’ sacharinu

simetikon

zIty oxid Zelezity

sodna sol’ karmelozy
monohydrat kyseliny citrénovej
ovocna aroma (obsahuje benzylalkohol a etanol)
kremicitan hlinito-hore¢naty
dihydrat citronanu sodného
sorbitol

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Inkompatibility u peroralnych penicilinov nie s zname.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Flasa z tmavého skla s uzaverom so zavitom, polyetylénovy vrchnak, odmerna lyzicka
z polypropylénu, papierova skatul’ka, pisomna informacia pre pouzivatela.

Velkosti balenia:
1 x 60 ml
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Ix 150 ml

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa m4 zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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