Ptibalova informace Rp
Informace pro pouZiti-téte pozorné!

OSPEN 500
OSPEN 1000
OSPEN 1500

(Phenoxymethylpenicillinum kalicum)
Potahovan¢ tablety.

Vyrobce/Drzitel rozhodnuti o registraci:
SANDOZ GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko

SloZeni: Ospen 500 - | potahovand tableta obsahuje:
1é¢iva latka: Phenoxymethylpenicillinum kalicum 500.000 m.j. (0,329g)

Ospen 1000 -1 potahovand tableta obsahuje:
1é¢iva latka: Phenoxymethylpenicillinum kalicum 1 000.000 m.j. (0,658g)

Ospen 1500 -1 potahovana tableta obsahuje:
1é¢iva latka: Phenoxymethylpenicillinum kalicum 1 500.000 m.j. ( 0,987g)

pomocné latky: magnesium-stearat, makrogol 6000, maltodextrin, povidon, mastek, dihydrat
sodné soli sacharinu, silice maty peprné, oxid titani¢ity, hypromel6za

Indikaéni skupina : beta —laktamové, baktericidni antibiotikum.

Charakteristika: Fenoxymetylpenicilin je penicilin se silnym antibakterialnim tuc¢inkem.
iim. Usmrcuje citlivé, rozmnozujici se mikroorganizmy tim, ze potlacuje vystavbu jejich
bunécnych stén. Mikrobialni spektrum ucinku fenoxymetylpenicilinu je prakticky stejné jako
benzylpenicilinu.

Je ucinny proti streptokkokiim skupiny A,C,G,H,L a M, proti Streptococcus pneumoniae
(streptokoku zapalu plic), proti stafylokoktm, které nevytvaii penicilindzu a proti neiseriim.
Citlivé na fenoxymetylpenicilin jsou jeste:

Erysipelotrix  rhusiopathie,listérie,corynebakterie, Bacillus anthracis, aktinomycéty,
streptobacily, Pasteurela multocida, Spirilum minus a spirochety jako Leptospira, Treponema,
Borrelia, pravé tak jako cetné anaerobni (nepotiebujici k zivotu vzduch) Dbakterie
(napt.peptokoky, peptostreptokoky, fusobakterie, klostridie a dalsi).

Pokud jde o enterokoky, jen n€které kmeny (D streptokoky) vykazuji ur€itou citlivost na
fenoxymetylpenicilin.

Indikace: Piipravek je urcen pro dospé€lé, mladistvé a déti od 6 let.

Ospen se pouziva k 1é¢bé a prevenci mirnych az tézkych infekénich onemocnéni vyvolanych

mikroorganizmy citlivymi na penicilin.

- infekce usni, nosni, kréni:

- streptokokova onemocnéni (spala, spalova angina, Vincentova angina s viedy a povlaky,
zanét hltanu, hltanové mandle, hnisavy zdnét nosohltanu, ndhle vznikly zanét sttedniho
ucha, zanét dutin.

- infekce dychacich cest:

- bakterialni zanét pradusek a plic,
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- infekce kozni:

- erysipel (rize) , erysepieloid (kozni ¢ervenka od vepiti), hnisava kozni onemocnéni
(impetigo contagiosa) - puchytovité kozni onemocnéni, furunculosis - mnohocetné hnisavé
zanéty miski vlasovych), abscesy (hnisavé hlizy), flegmony (neohrani¢ené hnisavé zanéty).

- erythema chronicum migrans (st¢hovavé vleklé zarudnuti) a jiné projevy lymské borelidzy.

- Jina infek¢ni onemocnéni:

- rany po pokousani (t.j. v obliceji a hluboké rany rukou) a popaleniny.

- Prevence:

- streptokokovych infekci a jejich komplikaci, t.j. revmatické horecky a chorey minor
(posunciny), kloubniho revmatismu, zdnétu nitroblany srdecni, zanétu ledvin,

- bakterialniho zanétu nitroblany srde¢ni u pacientii s vrozenym, nebo revmatickym
onemocnénim pied a po malém chirurgickém vykonu t.j. po vynéti mandli, vytrZeni zubti
atp.

- pneumokokovych infekci u déti se srpkovitou chudokrevnosti.

Jedna-li se o zdvaznd onemocnéni , jako jsou téZké zapaly plic, empyem (hnis v duting télni),

otravu krve, zanét nitroblany srde¢ni, osrdecniku, zanét mozkovych blan, zanét kloubt, kostni

diené&, pak ma byt v ¢asném obdobi podavan nitrozilng.

Kontraindikace: Precitlivélost pacienta na uc¢innou latku a ostatni sloZky ptipravku, na
peniciliny a cefalosporiny - nutno brat v Gvahu mozZnou zkiizenou pfecitlivélost. Oralné
podany (Gsty podany) penicilin neni vhodny u pacientt s zalude¢nimi a sttevnimi ptiznaky,
jako jsou trvalé prijmy, nebo zvraceni, protoze vstiebavani Iéku by bylo sniZzené. Pacienti
trpici koptivkou, praduskovym astmatem a sennou rymou mohou uzivat penicilin jen v
nevyhnutelnych ptipadech.

O pouziti pfipravku v t€hotenstvi a béhem kojeni musi rozhodnout Iékaf.

Nezadouci ucinky: Piipravek je obvykle dobie snaSen. Ziidka se mohou vyskytnout
alergické reakce (vyrdzky, otoky, vzacné dusnost a zcela ojedin€le Sok), zaZivaci obtiZze
(nuceni na zvraceni, zvraceni, prijmy), zmény krevniho obrazu.

Pii pfipadném vyskytu nezddoucich ucinkl, nebo jinych neobvyklych reakci okamzité
vyhledejte 1ékafte.

Interakce: ucCinky Ospenu a jinych soucasné podavanych 1ékti se mohou navzajem
ovlivilovat.

V4as 1€kat by proto m¢l byt informovan o vSech lécich, které v soucasné dob¢ uzivate, nebo
které zacnete uzivat, a to na lékaisky predpis nebo bez n¢j. NeZ zacnete soucasné s Ospenem
uzivat néjaky voln¢€ prodejny 1€k , porad’te se svym lékafem.

ProtoZze peniciliny jsou u¢inné jen proti mnoZicim se mikroorganizmiim, nema se
fenoxymetylpenicilin kombinovat s antibiotiky, které zastavuji rist bakterii (tetracykliny,
chloramfenikol).

Probenecid, fenylbutazon, salicylaty, indometacin zpomaluji vylucovani penicilinu ledvinami
a prodluzuji jeho ucinek.

Ptipravek muze snizit G¢innost hormondlnich pfipravkid proti otéhotnéni, a proto se
doporucuje zajistit antikoncepci jinym zpiisobem.

Davkovani a zpisob uZivani: ptesné davkovani ur¢i vzdy lékat podle charakteru a
zavaznosti onemocnéni.

Doporucena denni davka fenoxymetylpenicilinu:

déti starsi 6 let 50.000 - 100.000m.j. na kg tél. hm.
mladistvi a dospéli 3,0 - 4,5 mil. m.j.
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Pfi oralnim uzivani 1€ka se obvykle doporucuje rozdelit celkovou denni davku na 3 - 4 dil¢i
davky. U déti 1 dospelych nema byt denni davka fenoxymetylpenicilinu niz§i nez 25.000
m.j.na kg t€l.hm. Dosp¢li snasi dobie denni davku az 6 mil. m.j.

VSeobecné pokyny:

Déti starsi 6 let 1 - L,5mil. m.j. (3 - 4 tablety Ospenu
®500)/den

Mladistvi (ptes 40 kg) a dospéli (do 60 kg) | tableta Ospenu 1000 kazdych 8 hodin

Dospéli, obézni a starsi pacienti, t¢hotné 11/2 tablety Ospenu 1000 kazdych 8 hodin,
nebo | tabletu Ospenu 1500 kazdych 6 - 8
hodin

Lécba ma pokracovat jesté 3 dny po vymizeni piiznaki. K prevenci komplikaci maji pacienti
se streptokokovymi infekcemi uzivat Ospen nejméné 10 dnt.

Specialni pokyny pro davkovani pro prevenci:

-Streptokokova onemocnéni (spalova angina, spala): osoby v kontaktu 10 denni ktira oradlnim
penicilinem v doporu¢ené 1écebné davce potlaci infekci.

- Revmaticka horecka. Déti s vahou do 30kg maji uzivat Ospen 500 1 tabletu kazdych 12 hodin

nebo Ospen 1000 1/2 tablety kazdych 12 hodin.

- Prevence zanétu nitroblany srdec¢ni (po malém chirurgickém vykonu, jako vytazeni zubu,

vynéti mandli atp.) : déti s vahou do 30 kg maji uzivat 3 tablety Ospen 500 asi 1 hodinu pied

operaci a | tabletu 6 hodin po vykonu. Mladistvi, vazici vice nez 30 kg a dospéli maji

uZzivat

6 tablet Ospen 500 nebo 3 tablety Ospen 1000 nebo 2 tablety Ospen 1500 asi | hodinu pted

operaci a pak 3 tablety Ospen 500, nebo 11/2 Ospen 1000 nebo 1 tabletu Ospen 1500 , 6 hodin

po vykonu.

Davkovani u nemocnych s poskozenou funkei jater a ledvin:

O davkovani rozhodne vzdy 1€kar podle stavu pacienta.

Ptipravek je urcen k vnitfnimu uZziti.

Ospen se ma uzivat | hodinu pied jidlem (spolknout, nezvykat) a zapit sklenici vody.

Upozornéni: O délce 1éCby piipravkem rozhodne vzdy oSettujici 1ékai. Nemocny musi toto
rozhodnuti dodrzet. V Zadném piipadé¢ nesmi 1é¢bu samovolné ukoncit, jakmile dojde ke
zlepSeni zdravotniho stavu, nebot’ mize dojit k ndvratu onemocnéni a k riznym komplikacim.
Ptipravek je nutné uzivat pravideln€. Nevezme-li se davka v pfedepsaném cCase je nutné ji vzit
hned jakmile si pacient vzpomene a déale pokrac¢ovat podle ¢asového planu. Pii predavkovani
nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1ékarem.

Uchovavani: Pii teplot¢ do 25°C, uchovavat v ptivodnim vnitfnim obalu a v krabic¢ce, aby
byl chranén pied vzdusnou vlhkosti a pied svétlem.

Varovani: Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Ptipravek musi byt uchovavan mimo dosah déti!

Baleni: 12 a 30 potahovanych tablet

Datum posledni revize :
28.1.2009
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