Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/01761-ZME
Pisomna informécia pre pouZivatela

Ospexin 500 mg
Ospexin 1000 mg
filmom obalené tablety

cefalexin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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. Méze 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 vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ospexin a na o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ospexin

Obsah balenia a d’alie informacie

QAP

1. Co je Ospexin a na ¢o sa pouZiva

Ospexin obsahuje lie¢ivo cefalexin, co je antibiotikum na liecbu infekcie. Patri do skupiny
cefalosporinov. Posobi tak, ze usmrcuje citlivé mikroorganizmy v ¢ase ich rozmnoZovania tym, ze
potlaca stavbu ich bunkovych stien. P6sobi Sirokospektralne (proti mnohym mikroorganizmom).

Ospexin sa pouziva na liecbu:

- infekcii mocového a pohlavného traktu vratane zapalov prostaty,

- infekcii koze a makkych tkaniv,

- infekcii kosti a kibov vratane zapalu kostnej drene,

- infekcii dychacich ciest,

- zépalu stredného ucha a zapalu hltana,

- zubnych infekeii,

- ako pokracovanie liecby cefalosporinmi podavanymi do Zily alebo svalu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ospexin

Neuzivajte Ospexin

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

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako uzijete Ospexin, porad’te sa so svojim lekarom:

- ak ste precitliveny na penicilin, mozete mat’ skrizenu alergickl reakciu na peniciliny
a cefalosporiny.
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- informujte svojho lekara, ak sa u vas niekedy po uZiti cefalexinu alebo inych antibakterialnych
liekov objavila zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo bolestivé ranky
v ustach.

- ak mate zavaznl poruchu funkcie obliciek, lekar vam méze znizit’ davkovanie.

Pocas uZzivania Ospexinu:

- ak sa u vas po uziti Ospexinu objavi alergicka reakcia, ukoncite uzivanie tohto lieku a
kontaktujte svojho lekara.

- pri uzivani cefalexinu boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (severe cutaneous adverse
reactions, SCAR) ako Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza, lickova
vyrézka s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug rash with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS), multiformny erytém a akttna generalizované exantémova pustul6za (acute
generalised exanthematous pustulosis, AGEP). AGEP sa objavuje na zaciatku liecby (pozri ¢ast’
4.). Najvyssie riziko vyskytu tejto zdvaznej koznej reakcie je v priebehu prvého tyzdia liecby.

Ak sa u vas objavi zadvazna vyrazka alebo iny z tychto priznakov na kozi, prestaite uzivat’
Ospexin a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc.

- ak mate podozrenie, Ze sa u vas pocas dlhodobého uzivania Ospexinu rozvinula nova infekcia
(mozna superinfekcia sposobena plesnami alebo baktériami, ktoré nie su citlivé na liecivo),
povedzte to svojmu lekarovi.

- ak sa u vas objavi silnd a pretrvavajtica hnacka, bolesti brucha, horticka alebo bolestivé nutkanie
na stolicu pocas uzivania alebo po skonceni uzivania Ospexinu, ihned’ to povedzte svojmu
lekarovi, pretoze cefalexin moze sposobit’ zdvazny zépal hrubého ¢reva (pseudomembran6zna
kolitida).

- ak vam idu robit’ krvné testy alebo vySetrenia mocu, povedzte svojmu lekarovi, Ze uzivate
Ospexin, pretoze tento lieck moze sposobit’ falosne pozitivne vysledky.

Iné lieky a Ospexin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Ospexin je ucinny len vo¢i proliferujucim (deliacim sa) mikroorganizmom, preto sa nema kombinovat’
s bakteriostatickymi antibiotikami (ktoré spomal’uji a zastavuji rast mikroorganizmov).

Pri sibeznom uzivani Ospexinu s peroralnymi antikoagulanciami (lieky proti zrazaniu krvi) moze
dojst’ ku krvacaniu.

Stubezné uzivanie s inymi antibiotikami [inymi cefalosporinmi, napr. cefotiam, cefalotin,
aminoglykozidmi (napr. streptomycin, amikacin, gentamicin, kanamycin a neomycin) alebo
polymixinmi (napr. kolistin)] méze zvySovat’ riziko $kodlivého ucinku na oblicky.

Stubezné uzivanie cefalosporinov so silnymi diuretikami (lieckmi na odvodnenie, napr. kyselina
etakrynova, furosemid) moéze zvySovat’ Skodlivy ucinok na oblicky.

Pri sibeznom uzivani s probenecidom (lie¢ivo pouzivané na lieCbu dny) sa znizuje vylucovanie
cefalexinu oblickami.

Ak subezne uzivate metformin, povedzte to svojmu lekarovi. Dovodom je mozné riziko vzniku
laktatovej aciddozy (stav, kedy sa v organizme hromadi kyselina mlie¢na).

Pri uzivani cytotoxickych liekov na lie¢bu leukémie bola pri sibeznom uzivani gentamicinu a
cefalexinu hlasena hypokaliémia (zniZzena hladina draslika).

Ospexin a jedlo
Ospexin sa uziva nezavisle od jedla.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Cefalexin sa vylucuje do I'udského materského mlieka.

Neboli vykonané Ziadne §tadie o G¢inku cefalexinu na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neboli vykonané Ziadne §tadie o G¢inku cefalexinu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Tento lick mo6ze sposobit’ vedlajsie ucinky, ktoré ovplyviuju vasu schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje, ako napriklad zavrat.

Neved'te vozidl4, ani neobsluhujte stroje, pokym si nie ste isty, Ze tento liek na vas tymto spdsobom
nevplyva.

Ospexin obsahuje laktézu
Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

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

3.  Ako uzivat’ Ospexin

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

Dospeli:

Davka je 1 - 4 g denne v rozdelenych davkach. Vacsina infekcii reaguje na 500 mg kazdych 8 hodin.
Pri infekciach koze a mikkych tkaniv, streptokokovej faryngitide a miernych nekomplikovanych
infekciach mocovych ciest je zvycajnd davka 250 mg kazdych 6 hodin alebo 500 mg kazdych 12
hodin. Pri zavaznejsich infekciach alebo tych, ktoré su spdsobené menej citlivymi organizmami vam
moze lekar urcit’ vyssiu davku (4 - 6 g denne).

Ak mate zavaznu poruchu funkcie obliciek, lekar vam znizi davku.

Starsi l'udia:
Déavka je ako u dospelych. V pripade vyraznej poruchy funkcie obliiek vam lekar znizi davku.

Pouzitie u deti

Zvycajna odporacana denna davka u deti je 25 az 50 mg/kg v rozdelenych davkach. Pri infekcidch
koze a mékkych tkaniv, streptokokovej faryngitide a miernych nekomplikovanych infekciach
mocovych ciest sa celkova dennd davka moze rozdelit’ a podavat’ kazdych 12 hodin. Pri vacSine
infekcii sa odporuca nasledujice davkovanie:

Deti mladsie ako 5 rokov: 125 mg kazdych 8 hodin
Tato liekova forma nie je vhodna pre deti mladsSie ako 5 rokov.

Deti vo veku 5 rokov a starsie: 250 mg kazdych 8 hodin
Pri zavaznych infekciach sa moze davka zdvojnasobit’.
Sposob podévania:

Ospexin sa podava peroralne (cez usta).
Liek sa uziva nezavisle od jedla. Tablety zapite dostato¢nym mnoZstvom vody.
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Ak uZijete viac Ospexinu, ako mate

Ak ste uzili viac Ospexinu ako ste mali, ihned’ vyhl'adajte svojho lekara alebo najblizSie zdravotnicke
zariadenie.

Predavkovanie sa moze prejavit’ nevolnostou, vracanim, bolestami brucha, hnackou alebo
pritomnost’ou krvi v mo¢i.

Ak zabudnete uzit’ Ospexin
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

AK prestanete uzivat’ Ospexin

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 liecba ukon¢i prilis skoro, infekcia sa
moze znovu vratit’.

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

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas objavia nasledujuce vedlajSie G¢inky, prestaiite uzivat’ Ospexin a ihned’ kontaktujte
svojho lekara alebo vyhPadajte lekarsku pomoc. Pozri tiez ¢ast’ 2.

Menej caste (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- angioedém (opuch koze, sliznic a podkozného tkaniva)

- leukopénia (znizeny pocet bielych krviniek - leukocytov), neutropénia (znizeny pocet neutrofilov,
¢o je urCity druh bielych krviniek) — méze sa prejavovat’ vznikom novych infekcii napr. v tstach,
hrdle, horackou

- trombocytopénia (znizeny pocet krvnych dosti¢iek) — prejavuje sa sklonom ku krvacaniu (I'ahSou
tvorbou modrin)

- v ojedinelych pripadoch moéze hnacka prejst do zapalu hrubého creva (pseudomembranozna
kolitida), ktory sa prejavuje zavaznou vodnatou hnackou s primesou krvi alebo hlienu,
sprevadzanou hortickou a bolest'ou brucha

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb):
- hemolyticka anémia (zvySeny rozpad Cervenych krviniek spoésobujuci malokrvnost)) — prejavuje sa
malatnost’ou, slabost’ou, busenim srdca, bledym, zltkastym sfarbenim koze a o¢nych bielok

Velmi zriedkavé (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

- anafylakticka reakcia — na zacCiatku sa moze prejavovat’ koznou vyrazkou, zihl'avkou, opuchom
tvare, niekedy hnackou, vracanim, ndsledne opuchom jazyka alebo sliznice hrdla, tazkost’ami s
dychanim, buasenim srdca, dychavi¢nost'ou a nahlym poklesom krvného tlaku (pocit mdloby).
Tieto priznaky mo6zu prejst’ az do zivot ohrozujiceho anafylaktického Soku.

- zavazné kozné alergické reakcie: multiformny erytém — prejavuje sa vyskytom kruhovych
Cervenych vyrazok vzhl'adom pripominajicich ter¢iky s pl'uzgierom uprostred, Stevensov-
Johnsonov syndrom — prejavuje sa vyskytom cervenej vyrazky s tvorbou pluzgierov, moézu sa
objavit’ aj vredy (poskodenie sliznice) v ustach, v hrdle, v nose, na pohlavnych organoch a v
ociach (Cervené a opuchnuté oci). Tejto zavaznej koznej vyrazke obvykle predchadza horucka
a/alebo priznaky podobné chripke. Vyrazka mdze prerast’ do stavu rozsiahleho olupovania koze —
(toxicka epidermalna nekrolyza) a Zivot ohrozujtcich komplikacii alebo moze byt smrtel'na.
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- zapal peCene — mdze sa prejavovat nevolnostou, vracanim, nechutenstvom, slabost’ou,
malatnost’ou, bolestami brucha, zvlast' v oblasti pod pravym rebrovym oblikom, zvySenou
teplotou, zZltackou, svrbenim, svetlou stolicou a tmavym mocom.

Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov) -

- Cervena, Supinata roz$irena vyrazka s podkoznymi hrbol¢ekmi a pl'uzgiermi sprevadzanymi
horuckou na zaciatku lieCby (aklitna generalizovana exantémova pustuldza). Najcastejsie miesto
vyskytu je najma na koznych zédhyboch, trupe a hornych koncatinach. Pozri ¢ast’ 2.

Dalgie vedlajsie Gdinky:

Menej casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

- zapal posvy, kvasinkova infekcia posvy

- svrbenie v oblasti pohlavnych organov, vytok z posvy

- eozinofilia (zvySeny pocet eozinofilov, €o je urcity druh bielych krviniek)
- vyrazka, zihlavka, svrbenie

- halucinacie, nepokoj, zmétenost’

- bolest hlavy, zavrat

- Unava

- pocit na vracanie, vracanie, hnacka

- porucha travenia, bolest’ brucha

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- vratnd intersticialna nefritida (zapal obliciek)

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob).

- cholestaticka zItacka

- bolest’ kibov, zapal kibov, poruchy kibov

- mierne vratné zvysenie hladin aspartataminotransferazy a alaninaminotransferazy (pecenové
enzymy)

- svrbenie kone¢nika

Nezname (Castost’ sa neda odhadnuat’ z dostupnych udajov):
- pozitivny priamy Coombsov test (krvny test)
- falo$ne pozitivna reakcia na glukdzu v moci

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ospexin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatulke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ospexin obsahuje

- Liecivo je monohydrat cefalexinu.
Ospexin 500 mg:

- Kazd4 filmom obalen tableta obsahuje 525,8 mg monohydratu cefalexinu, ¢o zodpoveda
500 mg cefalexinu.
Ospexin 1000 mg:

- Kazda filmom obalena tableta obsahuje 1,05 g monohydratu cefalexinu, ¢o zodpovedd 1000 mg
cefalexinu.

- Dalsie zlozky st makrogol 6000, stearat hore¢naty, sodna sol’ karboxymetylskrobu, povidon,
monohydrat laktdzy, sodna sol’ sacharinu, silica méty piepornej, oxid titanicity, mastenec,
hypromeldza.

Ako vyzera Ospexin a obsah balenia
Ospexin 500 mg st podlhovasté, dvojvyduté biele az svetlozlté filmom obalené tablety s deliacou
ryhou na obidvoch stranach.

Ospexin 1000 mg su ovalne, dvojvyduté, biele az svetlozlté filmom obalené tablety.

Velkost balenia
12 filmom obalenych tabliet

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2025.



