Souhrn udaji o pfripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU
Ospen 500

Ospen 1000

Ospen 1500

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNi SLOZENI

Phenoxymethylpenicillinum kalicum 500.000 m.j. ( 0,329 g) v 1 potahované tableté.
Phenoxymethylpenicillinum kalicum 1 000.000 m.j. (0,658 g) v 1 potahované tableté.
Phenoxymethylpenicillinum kalicum 1 500.000 m.j. (0,987 g) v 1 potahované tableté.

3. LEKOVA FORMA
Potahované tablety.
Popis pfipravku: Ospen 500: kulaté, bikonvexni, bilé az slabé smetanové zbarvené
potahované tablety o priméru 10 mm.
Ospen 1000: podlouhlé, bikonvexni, bilé az lehce krémové potahované
tablety s délici ryhou na obou stranach, 7 x 18 mm.
Ospen 1500: ovalné, bikonvexni, bilé az lehce krémové potahované
tablety s pulici ryhou na obou stranach, 10 x 21 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Pripravek je uréen pro dospélé, mladistvé a déti od 6 let.

Ospen se pouziva k 1éEbé a prevenci mirnych az tézkych infekénich onemocnéni vyvolanych

mikroorganizmy citlivymi na penicilin:

e |nfekce usni, nosni a kréni:

e streptokokova onemocnéni (spala, spalova angina, Vincentova angina,a pharynagitis,
tonsilitis, rhinopharyngitis purulenta, otitis media acuta, sinusitis

e infekce dychacich cest:

e bakterialni bronchitis, bakterialni pneumonie nebo bronchopneumonie, vyjimaje téch,
které vyzaduiji léCbu nitrozilni ¢i nitrosvalovou.

e Infekce kozni:

o Erysipel, erysepieloid, pyodemie (impetigo contagiosa, furunculosis) abscesy, flegmony;

e Erythema chronicum migrans a jiné projevy lymské nemoci.

e Jina infekéni onemocnéni:

e Rany po pokousani (tj. v obli¢eji a hluboké rany na rukou) a popaleniny.

e Prevence:

e Streptokokovych infekci a jejich komplikaci, tj. revmatické horecky nebo chorea minor,

polyartthritis, endocarditis, glomerulonepbhritis;
e Bakterialni endocarditis u pacient s vrozenym nebo revmatickym onemocnénim, pred a
po malém chirurgickém vykonu napf. po tonsilektomii, extrakci zubu apod.
e Pneumokokové infekce u déti se srpkovitou anemii.
Pokud se jedna o zavazné onemocnéni, jako je pneumonie, emfyema, sepsis, pericarditis,
endocarditis, meningitis, arthritis a osteomyelitis pak v ¢asném obdobi ma& byt podan
penicilin intraven6zné.

4.2. Davkovani a zpusob podani

Denni davka fenoxymethylpenicilinu :

Déti starsi 6 let: 50 000 —100 000 m.j. na kg té&l hm.

Miadistvi a dospéli: 3,0 — 4,5 mil.m,j.

PFi oralnim uzivani lIéku se obyCejné doporucuje rozdélit celkovou denni davku na 3-4 dil&i
davky. U déti i dospélych nema byt denni davka fenoxymetylpenicilinu niz§i nez 25 000 m.j.
na kg tél hm.

Dospéli snasi dobfe denni davku az 6 mil. m.j.

Doporugené davky:

Déti starSi 6 let 1-1,5 mil.m.j. (2-3 tablety Ospenu 500)

Mladistvi (pfes 40 kg) 1 tableta Ospenu 1000 kazdych 8 hodin

a dospéli (do 60 kg)

Dospéli, obézni a starsi 1 1/2 tablety Ospenu 1000 kazdych 8 hodin

pacienti, t€hotné nebo 1 tabletu Ospenu 1500 kazdych 6-8 hodin
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Lécba ma pokracovat jeSté 3 dny po vymizeni pfiznak.
K prevenci komplikaci maji pacienti se streptokokovymi infekcemi uzivat 1€k nejméné 10
dnd.

Specialni pokyny pro davkovani pfi profylaxi:

e Streptokokova onemocnéni (tj. spalova angina, spéala): u osob které byly v kontaktu 10
denni klira oralnim penicilinem v 1é&ebné davce potladi infekci,

e Revmaticka horecka:

déti vazici vice nez 30 kg a dospéli maji uzivat Ospen 500 1 tabletu kazdych 12 hodin, nebo

Ospen 1000 1/2 tablety kazdych 12 hodin.

e Profylaxe endokarditidy (po malych chirurgickych zakrocich jako po tonsilektomii, po
extrakci zubu a pod)

Déti s vahou do 30 kg maji uzivat 3 tablety Ospenu 500 asi 1 hodinu pfed vykonem a 1

tabletu 6 hodin po vykonu.

Mladistvi, vazici vice nez 30 kg a dospéli maji uzivat 6 tablet Ospenu 500 nebo 3 tablety

Ospenu 1000, nebo 2 tablety Ospenu 1500 asi 1 hodinu Upfed vykonem a pak 3 tablety

Ospenu 500 nebo 1 1/2 tablety Ospenu 1000 nebo 1 tabletu Ospenu 1500 6 hodin po

vykonu.

Davkovani u nemocnych s poSkozenou funkci jater a ledvin:

Vzhledem k nizké toxicité fenoxymetylpenicilinu nemusi byt vétSinou davka u pacientd

s jaterni nebo ledvinnou insuficienci snizena. Snizeni davky nebo prodlouzeni doby mezi

jednotlivymi davkami je nutné feSit s pfihlédnutim ke stavu pacienta.

Lék se ma uzivat 1 hodinu pred jidlem (spolknout, nezvykat) a zapit sklenkou vody.

4.3.Kontraindikace

Reakce z pfecitlivélosti na |éCivou latku a ostatni sloZky pfipravku.

Precitlivélost pacienta na peniciliny, na cefalosporiny — nutno brat v dvahu moznou
zkfizenou precitlivélost.

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatreni pro pouziti

Oralni penicilin neni vhodny u pacientd s zalude¢nimi a stfevnimi obtizemi, jako jsou trvalé
prdjmy nebo zvraceni, protoze vstfebavani Iéku by bylo snizeno.

Zvlastni pozornost ma byt vénovana pacientlim s alergii a priduskovym astmatem.

U pacientd, u nichz dojde k reakci z precitlivélosti, se musi Ié¢ba prerusit a pouzije se
obvyklych Iékl (adrenalinu, antihistaminik a kortikosteroidu).

PFi podezfeni na stafylokokové infekce se musi provést bakteriologické vySetfeni.

U pacientu, tefi dostavaji penicilin jako profylaxi proti revmatické hore¢ce, se ma davka
zdvojnasobit pfed planovanym operacnim vykonem (extrakce zubu, tonsilektomie apod).

U pacientd, ktefi jsou dlouhodobé Ié€eni penicilinem se musi sledovat krevni obraz, jaterni a
ledvinna €innost.Je nutno davat pozor na mozny nartst mikroorganizmaa plisni odolnych
proti penicilinu.

Protoze infekéni mononukledéza je virového puvodu, nemaji se kjeji l1é¢bé pouzivat
antibiotika. Jestlize jsou pfesto pouzita , byva pak vyskyt koznich vyrazek vyssi.

Trvalé, téZzké prdjmy jsou podezfelé, mohou byt pfiznakem pseudomembranézni kolitidy
(krvavé, vodnaté, hlenovité stolice, tupé neohrani¢ené i zachvatovité, prudké bolesti v bfise,
horeCka a obdas bolestivé nuceni na stolici). Pfi téchto pfiznacich musi byt
fenoxymetylpenicilin ihned vysazen a dalSi 1éEba se musi fidit vysledky bakteriologického
vySetfeni . 1éky tlumici peristaltiku se nesmi podavat.

4.5. Interakce s jinymi lé€ivymi pFipravky a jiné formy interakce

protoZze peniciliny jsou u¢inné pouze proti mnozicim se mikroorganizmim, nema se
fenoxymetylpenicilin kombinovat s antibiotiky, které rUst bakterii zastavuji. V Gvahu pfichazi
jen antibiotika, ktera jsou baktericidni.

PFi souCasném podavani protizanétlivych, protirevmatickych Iéki a léka proti horecce
(zvlasté indometacin, fenylbutazon, a salicylaty ve vysokych davkach) nebo probenecidu
dochazi ke snizenému vylu¢ovani fenoxymetylpenicilinu.

Pripravek snizuje uc€innost hormonalnich 1€kl proti poceti.

Béhem [écby fenoxymetylpenicilinem mohou byt neenzymatické zkousky na cukr a
urobilinogen v modi faleSné positivni. Podobné i zkou$ka na aminokyseliny v mogi.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
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neni prokazano, ze by fenoxymetylpenicilin podavany v téhotenstvi mél emryotoxicky,
teratogenni nebo mutagenni u€inky. Do matefského mléka prechazi. Lékal musi zvaZzit, zda
riziko podani pfipravku béhem téhotenstvi a kojeni nepfevysuje prospésnost IéCby.

4.7. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Snizeni pozornosti pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji nebylo pozorovano.

4.8. Nezadouci ucinky

Reakce z precitlivélosti:

Jako moznost koZni pFecitlivélosti na Ospen se mohou vyskytnout urticaria, angioneuroticky
edém, erythema multiforme, dermatitis exfoliata, horecka, bolesti kloubl nebo anafylakticka
reakce, anafylakticky Sok s kolapsem ( asthma, purpura, gastrointestinalni pfiznaky). Vyskyt
téchto projevl je ale méné Casty a maji mirngjsi pribéh, nez pfi aplikaci intravendzni nebo
intramuskularni. U pacientd s plisfiovym onemocnénim se projevy s precitlivélosti mohou
vysvétlit moznou alergickou pfibuznosti mezi produkty latkové vymény koznich plisni a
peniciliny.

Gastrointestinalni pfiznaky:

Obc¢as jsou pozorovany Zaludeéni a stfevni potize jako nuceni ke zvraceni, prlijmy, zvraceni,
pocit plnosti Zaludku, zanét sliznice jazyka a ust. Pfi prdjmech je nutno myslet na
pseudomembrandzni kolitidu.

Hematologické abnormality:

Zcela vzacné se mohou vyskytnout krevni odchylky: eosinofilie, pfitomnost pfimého
Coombsova testu, hemolyticka anemie, leukopenie, trombocytopenie a aagranulocytosa.

4.9. Pfredavkovani

PFiznaky se vétSinou shoduji s nezadoucimi ucinky.

Gastrointestinalni pfiznaky a poruchy vodni a elektrolytové bilance jsou mozné.

Riziko pfedavkovani vzhledem k minimalni toxicité fenoxymetylpenicilunu je minimaini.
Terapie pfedavkovani

Nejsou specialni antidota. LéCba spocliva v hemodialyze, vyplachu Zaludku nebo
symptomatické 1é¢bé. Zvlastni pozornost je nutno vénovat vodni a elektrolytové bilanci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: beta-laktamové baktericidni antibiotikum.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Fenoxymetylpenicilin je vysoce uUcinny oralni antibakteralni penicilin. PUsobi baktericidng,
potlaovanim vystavby bunécné stény mikroorganizmu.

Antimikrobialni spektrum G&inku fenoxymetylpenicilinu je prakticky stejné jako u
benzylpenicilinu.

Je ucinny proti streptokokdm skupiny A,C,G,H,L a M, proti Streptococcus pneumoniae, proti
stafylokokdm i neiseriim, které nevytvafi penicilinazu, proti Erysipelothrix rhusiopathiae,
listerim, corynebakteriim, Bacillus anthracis, aktinomycetam, streptobycilim, Pasteurella
multocida,Spirillum minus , spirochetam jako Leptosira, Treponema, Borrelia stejné jako proti
¢etnym anaerobnim bakteriim (napf. pneumokokum, peptosteptokokim, fusobakteriim,
klostridiam a dalSim).

Pokud se tyka enterokok, jen nékteré kmeny (D streptokoky) vykazuji urcitou citlivost na
fenoxymetylpenicilin.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Draselna sal fenoxymetylpenicilinu neni inaktivovana zaludeéni stavou. Absorbuje se a za
30 az 60 minut je v krevnim séru a tkanich dosazeno nejvySich koncentraci, coz zarucuje
spolehlivost 1é¢by. Plazmaticky polo€as je 30 az 45 minut a pfiblizné 55% podané davky se
vaze na bilkovinu plazmy. Lék snadno difunduje do ledvin, plic, jater, kize, sliznic, svall a
vétsiny télnich tekutin, zvlasté pfi zanétech, ale hufe do kosti. Vétsi ¢ast podané davky se
vylu€uje ledvinami v nezménéné formé&, mensi ¢ast je vyluCovana Zludi.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti
LDs jednorazové oralné podané draselné soli penicilinu V u krys starych 42 az 58 dnu byla
pFiblizné 1040 mg/kg-
Po podani potravy s nizkym obsahem volnych kyselin penicilinu V (az 2000 mg/kg) krysim
samicim po dobu 2 mésicl, mély prakticky stejnou rdstovou kfivku jako kontrolni skupina. Po
oralni davce 200 mg/kg volnych kyselin penicilinu V psim, po dobu 2 mésicu nedoslo
k zadné zméné ve vysledku laboratornich vySetfeni, ani v mikroskopickém vysSetfeni jejich
organu.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
magnesium-stearat, makrogol 6000, maltodextrin, povidon, mastek, dihydrat sodné soli
sacharinu, silice maty peprné, oxid titanicity, hypromel6za.

6.2. Inkompatibility
Inkompatibility u oralnich penicilinG nejsou znamy.

6.3. Doba pouzitelnosti
48 mésicu

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
PFi teploté do 25°C, uchovavat v pavodnim vnitfnim obalu, vnitfni obal uchovavat v krabicce.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Al/PVC blistr, pfibalova informace v jazyce Ceském,
skladacka pro 12 a 30 potahovanych tablet.

6.6. Navod k uziti
K vnitfnimu uziti.
1 hodinu pfed jidlem spolknout, neZzvykat a zapit sklenkou vody.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko

8. REGISTRACNI CiSLO

Ospen 500 : 15/218/95-A/C
Ospen 1000 : 15/218/95-B/C
Ospen 1500 : 15/218/95-C/C

9. DATUM REGISTRACE/DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
22.11.1995/28.1. 2009

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
28.1. 2009
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