Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

OSPEN1000, 1 000 000 IU, tabletki powlekane
OSPEN1500, 1 500 000 IU, tabletki powlekane
Phenoxymethylpenicillinum potassium

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jsli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceuciPatrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Ospen i w jakim celiegjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Ospen
Jak stosowaOspen

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowyw@Ospen

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

oA WNE

1. Coto jest Ospen i w jakim celu si go stosuje

Ospen jest antybiotykiem nabkgym do grupy penicylin do stosowania doustnegdlngrs dziataniu
przeciwbakteryjnym. Dziata bakteriobdjczo na #inae, rozmnaajace s¢ drobnoustroje poprzez
hamowanie synteziciany komdrkowej.

Ospen wskazany jest:

w leczeniunastpujacych zakaen o przebiegu lekkim do umiarkowanego, wywotanycregr

drobnoustroje wrdiwe na penicylig:

- zakaenia uszu, nosa i gardtav tym zakaenia paciorkowcowe (ptonica, zapalenie gardia,
zapalenie gardta i migdatkow podniebiennych, zapalbtonysluzowej nosa i gardta,
zapalenie zatok, ostre zapalenie ugtoakowego, angina Vincenta);

- zakaenia drog oddechowychakteryjne zapalenie oskrzeli, bakteryjne zapalphic,
odoskrzelowe zapalenie ptuc (jako kontynuacja leiezkekami podawanymi we
wstrzyknkciach);

- zakaenia skory i tkanek wikkich réza, r&zyca, ropne zapalenie skory (np. liszajec,
czyracznéd), ropnie, ropowica,

w zapobieganilwgorczce reumatycznej.

W leczeniu aizkiego zapalenia ptuc, ropniaka optucnej, posoczriapalenia osierdzia, zapalenia
wsierdzia, zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, lesp@ stawow i zapalenia szpiku, penicylin
nalezy podawa& pozajelitowo w ostrej fazie zakenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ospen

Kiedy nie stosowé leku Ospen:

- jesdli pacjent ma uczulenie na penicyilub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tdgku
(wymienionych w punkcie 6);
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- jesli pacjent ma uczulenie na cefalosporyny (uczulezigaczaze w przesziéci podczas
stosowania tych lekow wygtita u pacjenta wysypka skorna, oflcawarzy, szyi lub tutowia 4z
trudnasici w oddychaniu);

- jesli pacjent ma zaburzeniatadkowo-jelitowe z uporczywbiegunk lub wymiotami, gdy maze
to spowodowé zmniejszone wchianianie leku.

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

Przed rozpoczxiem przyjmowania leku Ospen najeoméwit to z lekarzem lub farmaceyljesli:

- pacjent jest uczulony na penicyliny, cefalosporiutyinne substancije, gdynaze by rowniez
uczulony na Ospen;

+ pacjent ma obecnie lub miat w przeszicastng oskrzelowg lub ciezkie reakcje alergiczne;

« pacjent przyjmuje Ospen w celu zapobiegania nawra@orczki reumatycznej, gcyprzed
planowanym zabiegiem chirurgicznym (takim jak ugar migdatkdw podniebiennych, usgcie
z¢ba) mae by konieczne odpowiednie dostosowanie dawki leku;

« pacjent ma zaburzenia czyrnonerek, zwlaszcza gikie, gdy: maze by wskazane odpowiednie
dostosowanie dawki leku lub wyddenie odsipu miedzy dawkami, a tate regularna kontrola
czynngci nerek;

. pacjent choruje na mononukleazakana, gdyz moze u niego wysipi¢ wysypka na skorze;

- W przeszidci lek przeciwbakteryjny wywotat u pacjentaika biegunk;

« pacjent ma nudriai, wymioty, biegunk lub stwierdzono u niego rozszerzenidadka, zaburzenia
przechodzenia pokarmu przez przelykzdidka (tzw. achalagjprzetyku) lub nadmierny ruch
(motoryle) jelit, gdyz maze to zmniejsz§ wchianianie leku;

+ pacjent ma poddasie szczepieniu przeciw durowi brzusznemu (pat¢ejnjOspen a inne leki”).

Jeili podczas leczenia lub po jego zakaeniu wysipi u pacjenta eizka i uporczywa biegunka,
nalezy skontaktowa sie z lekarzem. Nie nahy stosowa lekow przeciwbiegunkowych, ktére hamuj
perystaltyk jelit.

W czasie diugotrwatego leczenia lekarz zaleci kadng badania morfologii krwi oraz czynith
watroby i nerek.

W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy skonsultowa sig z lekarzem lub farmaceyt

Ospen a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych prpezjenta obecnie lub

ostatnio, a take o lekach, ktore pacjent planuje stoséwdalezy zwtaszcza poinformowa

0 stosowaniu nagpujacych lekdw:

« wszelkie leki przeciwbakteryjne;

- leki o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwreumatyaenn przeciwgogczkowym (zwitaszcza
indometacyna, fenylobutazon i salicylany wych dawkach);

« probenecyd i sulfinpirazon (leki stosowane w lecze&imy moczanowej);

- leki przeciwzakrzepowe;

- metotreksat (lek stosowany w leczeniu chordb reycaatych i nowotworowych).

Ospen mge hamowa aktywna¢ doustnej szczepionki przeciw durowi brzuszneméli pacjent ma
podda sie szczepieniu, powinien poinformowéekarza lub pielgniarke o przyjmowaniu leku Ospen.

Wptyw na badania laboratoryjne

Przed wykonaniem baddaboratoryjnych naley poinformowa o przyjmowaniu leku Ospen, gdy
maoze on wpltywa na wyniki niektérych badakrwi i moczu, np. mge powodowa fatszywie dodatnie
wyniki wykrywania glukozy w moczu czy ieniektorych badéakrwi.

Ospen z jedzeniem i piciem

Lek nalery przyjmowa na 1 godzig przed positkiem.

Guma guar (dodatek dywnosci, zawarty w wielu produktach sppvczych) mae zmniejszéa
wchtanianie fenoksymetylopenicyliny.
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Ciaza i karmienie piersia
Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczaze mae by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Ospen nie natg stosowa w okresie cizy.

Fenoksymetylopenicylina i jej metabolity przenikdp mleka kobiecego i magiziatat na dziecko
karmione piergi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Dotychczas nie ustalono wptywu leku Ospen na zdedlpoowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Ospen zawiera séd
Lek zawiera mniej i 1 mmol (23 mg) sodu na tabletkowlekan, to znaczy lek uznajeeskza
~wolny od sodu”.

3. Jak stosowa& Ospen

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwrdocié
sie do lekarza lub farmaceuty.
Doktadne dawkowanie i czas trwania leczenia uséddarz.

Dorosli, w tym pacjenci otyli, osoby w podesziym widdaliety w cizy
4,5 miliona IU na dod czyli 1 tabletka leku Ospen 1500 trzy razy nagd@o 8 godzin).
W razie konieczrgi lekarz mae zaleat zwigkszenie dobowej dawki leku.

Dzieci i mtodzie o masie ciata wikszej ni 40 kg i dorgli o masie ciata mniejszejhb0 kg
3 miliony 1U na dobk, czyli 1 tabletka leku Ospen 1000 trzy razy nagd@o 8 godzin).

Dzieci w wieku powgj 6 lat
Od 1 do 1,5 miliona IU na debSzczeg6towe dawkowanie ustala lekarz.

Zapobieganie garczce reumatycznej
Dorostym naley podaw& co najmniej 1 milion U na deb u dzieci naley stosowa Ospen w postaci
zawiesiny.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolfaig nerek i (lub) wtroby
Zmniejszenie dawki leku u pacjentéw z niewydglrig watroby i (lub) nerek nie jest zazwyczaj
konieczne. Jednak lekarz ustali odpowigdtawle w kazdym przypadku indywidualnie.

Czas trwania leczenia

Lekarz okréli, jak dtugo naley przyjmow& lek.

Jako zasagprzyjmuje s¢, ze leczenie nalgy kontynuowa przez 3 dni po ugpieniu objawdw.

Aby zapobiec powiklaniom (tj. ggczka reumatyczna, zapalenieldiszkow nerkowych), pacjenci
z zakaeniami paciorkowcowymi powinni przyjmowaen lek przez co najmniej 10 dni.

Sposbb podawania
Ospen naley podaw& na 1 godzig przed positkiem. Tabletki natg potykat bez rozgryzania,
popijajac szklanlg wody. Zaleca sipodawanie dawki dobowej w 2 lub 3 dawkach podnigdt.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki lekuOspen
W razie przygcia wickszej niz zalecana dawki leku Ospen nglaiezwtocznie zwrddi sie do
lekarza.

Objawy przedawkowania
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Moga wystapi¢ zaburzeniaotadkowo-jelitowe (nudnéci, wymioty, bol brzucha, biegunka) oraz
zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowej (np. gegzenie stzenia potasu we krwi). Znaczne
przedawkowanie leku nze w rzadkich przypadkach spowod@wvapady drgawek.

Jesli wystapia inne objawy, mege to wskazywé na reakaj uczuleniovy.

Pominiecie przyjecia leku Ospen
Jesli pacjent ma wtpliwosci, czy przypt dawke leku Ospen, powinien skonsultodvsic z lekarzem.
Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongieij dawki.

Przerwanie stosowania leku Ospen
Lek naley stosowa tak dtugo, jak zalecit to lekarz, nawegljgacjent poczuje gilepiej. Za wczesne
przerwanie leczenia me spowodowanawrot zakaenia.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku galewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

W razie wystgpienia ktéregokolwiek z wymienionych nkej objawdw nalezy przerwaé
przyjmowanie leku i natychmiast zgtost si¢ do lekarza lub uda si¢ bezparednio do szpitala:
obrzk twarzy, warg, gardta lub innychgzi ciata, ktore mog powodowa trudnaci w potykaniu
lub oddychaniu;
wysypka skérna zéwviadem (pokrzywka).

W takich wypadkach konieczna jest szybka pomocriealub leczenie szpitalne.

Dziatania niepazadane obserwowane podczas stosowania leku Ospen

Czeste dziatania niepggdane (mog wystepowa’ rzadziej nk u 1 na 10 oséb):

reakcje alergiczne (zazwyczaj skorne), pokrzywkgsypka rumieniowa lub odropodobrajiad,

nudndaci, biegunka, wymioty, b6l brzucha, uczucie pékiav zotadku, zapalenie bton§luzowej
jamy ustnej, zapaleniezyka.

Niezbyt czste dziatania niepgdane (mog wystpowa rzadziej nk u 1 na 100 oséb):

neuropatia (zaburzenia i objawy chorobowe datgemerwow), drgawki (zwtaszcza po zastosowaniu
duzych dawek leku lub u pacjentéw z zaburzeniami ceycimerek), parestezje, czyli zaburzenia
czucia (mog wystpi¢ podczas diugotrwatego stosowania), nefropatiau(zamia i objawy

chorobowe dotycce nerek) u pacjentéw otrzymuajch pozajelitowo die dawki leku.

Rzadkie dziatania nieggdane (mog wystepowa rzadziej nk u 1 na 1000 oséb):
rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubegezlde reakcje alergiczne, powoduag obrzk
naczynioruchowy, obek krtani i anafilaksja, reakcje przypomineg¢ chorob posurowicz

(z gomczka, dreszczami, bélem stawow, okkiem, uczuciem wyczerpania), bol w jamie ustnej,
czarny wtochatygzyk (powierzchniowe, przemijgge bazowe przebarwienie grzbieteziyka),
zluszczajce zapalenie skory.

Bardzo rzadkie dziatania niepmane (mog wystpowa: rzadziej nk u 1 na 10 000 0so6b):

zmiany w obrazie krwi, w tym matoptytkowé (zmniejszenie liczby ptytek krwi), neutropenia
(zmniejszenie liczby pewnego rodzaju krwinek bidydeukopenia (zmniejszenie liczby biatych
krwinek), eozynofilia (widoczne w rozmazie krwi zkézenie liczby granulocytow
kwasochtonnych), niedokrwisi® hemolityczna (niedokrwisté spowodowana szybszym rozpadem
krwinek czerwonych), agranulocytozacfdia, zagraajacazyciu choroba wywotana znacznym
zmniejszeniem liczby biatych krwinek zwanych graraytami), zaburzenia krzegia (w tym
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wydtuzenie czasu krwawienia i zaburzenia czysuiptytek krwi), zapalenie wiroby i zéttaczka na
skutek zastojuoici, srédmigzszowe zapalenie nerek, dodatni bezpdni test Coombsa.

Dzialania niepgadane wysipujace z nieznamczestaicia (Czestaici nie mana okrali¢ na podstawie
dostpnych danych):

wstrzs anafilaktyczny (ostra, zagigacazyciu reakcja alergiczna) z zajus, reakcje
rzekomoanafilaktyczne (astma oskrzelowa, plamibgwy zotadkowo-jelitowe), rumié
wielopostaciowy (sinoczerwone rumienie, niekiedyystepowaniem pcherzy na skdrze w okolicy
naturalnych otworow ciata i na blonikizowej jamy ustnej).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meztyech i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa Ospen
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waocsci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wanosci 0znacza ostatni dzigpodanego miesta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ospen

Substangj czynry jest fenoksymetylopenicylina potasowa.

1 tabletka powlekana zawiera 1 000 000 IU (654 g}l 500 000 IU (981 mgQ)
fenoksymetylopenicyliny potasowe.

Pozostate skladniki tanagnezu stearynian, makrogol 6000, maltodekstyyoaidon, talk.
Otoczka sacharyna sodowa, olejek pieprzoweatimivy, tytanu dwutlenek, talk, hypromeloza.

Jak wyglada Ospen i co zawiera opakowanie

Ospen 1000: biate lub lekko kremowe, pantie, obustronnie wypukte tabletki powlekane zglini
podziatu po obu stronach.

Ospen 1500: biate lub lekko kremowe, owalne, obustie wypukte tabletki powlekane z lini
podziatu po obu stronach.

Tabletki pakowanegsw blistry umieszczone w tekturowych pudetkach.
Opakowania zawierajl2 lub 30 tabletek powlekanych.
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Opakowania szpitalne zawiegd00 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacjtyczcych tego leku naly zwrécié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzigine

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

(logo podmiotu odpowiedzialnego)
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