Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

OSPEN 750, 750 000 1U/5 ml, zawiesina doustna
Benzathini phenoxymethylpenicillinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Ospen 750 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ospen 750
Jak stosowac Ospen 750

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Ospen 750

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest Ospen 750 i w jakim celu si¢ go stosuje

Ospen 750 jest antybiotykiem nalezgcym do grupy penicylin do stosowania doustnego, o silnym
dziataniu przeciwbakteryjnym. Dziata bakteriobdjczo na wrazliwe, rozmnazajace si¢ drobnoustroje
poprzez hamowanie syntezy sciany komorkowe;.

Ospen 750 wskazany jest:

« W leczeniu nast¢pujacych zakazen o przebiegu lekkim do umiarkowanego, wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe na penicyling:

- zakazenia uszu, nosa i gardla, w tym zakazenia paciorkowcowe (plonica, zapalenie gardta,
zapalenie gardta i migdatkow podniebiennych, zapalenie btony §luzowej nosa i gardta,
zapalenie zatok, ostre zapalenie ucha srodkowego, angina Vincenta);

- zakazenia drog oddechowych: bakteryjne zapalenie oskrzeli, bakteryjne zapalenie ptuc,
odoskrzelowe zapalenie ptuc (z wyjatkiem tych przypadkoéw, w ktorych penicyling nalezy
podawac parenteralnie lub jako kontynuacja leczenia lekami podawanymi we wstrzyknieciach);

- zakazenia skory i tkanek migkkich: r6za, rozyca, ropne zapalenie skory (np. liszajec,
Czyracznosc€), ropnie, ropowica;

« W zapobieganiu powiktaniom po zakazeniach paciorkowcowych, takim jak: nawroty goraczki
reumatycznej i plasawicy mniejszej, zapalenie wielostawowe, zapalenie wsierdzia, zapalenie
ktgbuszkow nerkowych; zapobieganie bakteryjnemu zapaleniu wsierdzia u pacjentow z wrodzong
lub reumatyczna wada serca przed i po matych zabiegach operacyjnych np. wyciecie migdatkow,
ekstrakcja zeba itp.

W leczeniu cigzkiego zapalenia ptuc, ropniaka optucnej, posocznicy, zapalenia osierdzia, zapalenia
wsierdzia, zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, zapalenia stawow i zapalenia szpiku, penicyling
nalezy podawac pozajelitowo w ostrej fazie zakazenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ospen 750
Kiedy nie stosowaé leku Ospen 750:

- jesli pacjent ma uczulenie na penicyling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);



- jesli pacjent ma uczulenie na cefalosporyny (uczulenie oznacza, ze w przeszto$ci podczas
stosowania tych lekow wystgpita u pacjenta wysypka skorna, obrzgk twarzy, szyi lub tutowia badz
trudno$ci w oddychaniu);

- jesli pacjent ma zaburzenia zotadkowo-jelitowe z uporczywa biegunka lub wymiotami, gdyz moze
to spowodowaé zmniejszone wchtanianie leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ospen 750 nalezy omoéwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

« pacjent jest uczulony na penicyliny, cefalosporyny lub inne substancje, gdyz moze by¢ rowniez
uczulony na Ospen 750;

+ pacjent ma obecnie lub mial w przesztosci astme oskrzelowsg lub cigzkie reakcje alergiczne;

+ pacjent przyjmuje Ospen 750 w celu zapobiegania nawrotom goraczki reumatycznej, gdyz przed
planowanym zabiegiem chirurgicznym (takim jak usuni¢cie migdatkow podniebiennych, usunigcie
ze¢ba) moze by¢ konieczne odpowiednie dostosowanie dawki leku;

+ pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, zwlaszcza ciezkie, gdyz moze by¢ wskazane odpowiednie
dostosowanie dawki leku lub wydtuzenie odstgpu migdzy dawkami, a takze regularna kontrola
czynnosci nerek;

= pacjent choruje na mononukleozg zakazna, gdyz moze u niego wystapi¢ wysypka na skorze;

« w przesztosci lek przeciwbakteryjny wywotat u pacjenta ciezka biegunke;

+ pacjent ma nudno$ci, wymioty, biegunke lub stwierdzono u niego rozszerzenie zotadka, zaburzenia
przechodzenia pokarmu przez przetyk do Zotadka (tzw. achalazje przetyku) lub nadmierny ruch
(motoryke) jelit, gdyz moze to zmniejszy¢ wchianianie leku;

+ pacjent ma podda¢ si¢ szczepieniu przeciw durowi brzusznemu (patrz nizej ,,Ospen 750 a inne
leki”).

Jesli podczas leczenia lub po jego zakonczeniu wystapi u pacjenta cigzka i uporczywa biegunka,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy stosowac lekow przeciwbiegunkowych, ktore hamuja
perystaltyke jelit.

W czasie dlugotrwatego leczenia lekarz zaleci kontrolne badania morfologii krwi oraz czynnosci
watroby i nerek.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ospen 750 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac¢. Nalezy zwtaszcza poinformowac

0 stosowaniu nastepujacych lekow:

- wszelkie leki przeciwbakteryjne;

+ leki o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwreumatycznym, przeciwgoraczkowym (zwlaszcza
indometacyna, fenylobutazon i salicylany w duzych dawkach);

- probenecyd i sulfinpirazon (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej);

« leki przeciwzakrzepowe;

+ metotreksat (lek stosowany w leczeniu choréb reumatycznych i nowotworowych).

Ospen 750 moze hamowac aktywno$¢ doustnej szczepionki przeciw durowi brzusznemu. Jesli pacjent
ma poddac si¢ szczepieniu, powinien poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke o przyjmowaniu leku
Ospen 750.

Wptyw na badania laboratoryjne

Przed wykonaniem badan laboratoryjnych nalezy poinformowac o przyjmowaniu leku Ospen 750,
gdyz moze on wptywaé na wyniki niektérych badan krwi i moczu, np. moze powodowac falszywie
dodatnie wyniki wykrywania glukozy w moczu czy tez niektorych badan krwi.

Stosowanie leku Ospen 750 z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.



Guma guar (dodatek do zywnosci, zawarty w wielu produktach spozywczych) moze zmniejszac
wchtanianie fenoksymetylopenicyliny.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Ospen 750 nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy.

Fenoksymetylopenicylina i jej metabolity przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia i moga
dziata¢ na karmione dziecko.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Dotychczas nie ustalono wptywu leku Ospen 750 na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Ospen 750 zawiera sorbitol, parahydroksybenzoesan metylu, parahydroksybenzoesan propylu,
alkohol benzylowy, etanol i séd

Sorbitol

Lek zawiera 1666,7 mg sorbitolu w kazdych 5 ml zawiesiny doustnej. Sorbitol jest Zzrodtem fruktozy.
Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub
stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy (rzadka chorobe genetyczna,

w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy), pacjent powinien skontaktowac si¢

z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Sorbitol w duzej dawce moze powodowaé dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mieé
tagodne dziatanie przeczyszczajace.

Parahydroksybenzoesanu metylu i parahydroksybenzoesan propylu
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

Alkohol benzylowy (skladnik aromatu Tutti Frutti Flavor 502814 T)

Lek zawiera 0,125 mg alkoholu benzylowego w kazdych 5 ml zawiesiny.

Alkohol benzylowy moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Nie podawa¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien, chyba ze lekarz zalecit
inaczej.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac
dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac sie z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac
dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Etanol (skladnik aromatu Tutti Frutti Flavor 502814 T)

Ten lek zawiera mniej niz 0,42 pg alkoholu (etanolu) w kazdych 5 ml zawiesiny.

Ilo$¢ alkoholu w 5 ml tego leku jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢
alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Sod

Lek zawiera 10,81 mg sodu w kazdych 5 ml zawiesiny doustnej.

Jesli lek jest stosowany zgodnie z zaleceniami, w maksymalnych jednorazowych dawkach
stosowanych u dzieci i mtodziezy znajduje si¢ mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu.

Jesli lek jest stosowany zgodnie z zaleceniami, w maksymalnej jednorazowej dawce stosowanej
U osob dorostych znajduje sie 28,83 mg sodu, co odpowiada 1,44% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.



Informacja dla chorych na cukrzyce
Ospen 750 jest stodzony sztucznymi stodzikami.

3. Jak stosowaé Ospen 750

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Doktadne dawkowanie i czas trwania leczenia ustala lekarz.

Dorosli i mtodziez
2 miarki zawiesiny doustnej leku Ospen 750 (1 500 000 IU) trzy razy na dobg (co 8 godzin).

W razie koniecznosci lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat (o masie ciata od 22 do 38 KQ):
1 miarka zawiesiny doustnej leku Ospen 750 (750 000 IU) trzy razy na dobe (co 8 godzin).

Dzieci w wieku od 1 roku do 6 lat (o masie ciata od 10 do 22 kg):
% miarki zawiesiny doustnej leku Ospen 750 (375 000 1U) trzy razy na dobe (co 8 godzin).

Specjalne zalecenia dotyczgce dawkowania leku stosowanego zapobiegawczo

- Zakazenia paciorkowcowe (np. ptonica)
W razie kontaktu zaleca si¢ profilaktyczne podawanie doustnej penicyliny w dawkach leczniczych
przez 10 dni po kontakcie. Lekarz ustali doktadng dawke leku.

- Gorgczka reumatyczna
U dzieci o masie ciata powyzej 30 kg stosuje si¢ ¥ miarki leku Ospen 750 co 12 godzin (dwa razy
na dobg).

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek i (Iub) wgtroby
Zmniejszenie dawki leku u pacjentow z niewydolno$cig watroby i (lub) nerek nie jest zazwyczaj
konieczne. Jednak lekarz ustali odpowiednig dawke w kazdym przypadku indywidualnie.

Czas trwania leczenia

Lekarz okresli, jak dtugo nalezy przyjmowac lek.

Jako zasade przyjmuje sie, ze leczenie nalezy kontynuowac przez 2 do 3 dni po ustgpieniu objawow.
Aby zapobiec powiktaniom (tj. goraczka reumatyczna, zapalenie ktebuszkoéw nerkowych), pacjenci
z zakazeniami paciorkowcowymi powinni przyjmowac ten lek przez co najmniej 10 dni.

Sposob podawania
Ospen 750 mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ospen 750
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Ospen 750, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Objawy przedawkowania

Moga wystgpi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, bol brzucha, biegunka) oraz
zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej (np. zwiekszenie stezenia potasu we krwi).
Znaczne przedawkowanie leku moze w rzadkich przypadkach spowodowa¢ napady drgawek.
Jesli wystapig inne objawy, moze to wskazywacé na reakcje uczuleniows.

Pominigcie przyjecia leku Ospen 750
Jesli pacjent ma watpliwosci, czy przyjat dawke leku Ospen 750, powinien skonsultowac si¢
z lekarzem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku Ospen 750
Lek nalezy stosowac¢ tak dtugo, jak zalecit to lekarz, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej. Za wczesne
przerwanie leczenia moze spowodowac¢ nawrot zakazenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystapienia ktoéregokolwiek z wymienionych nizej objawow nalezy przerwa¢é

przyjmowanie leku i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza lub uda¢ si¢ bezposrednio do szpitala:

o obrzgk twarzy, warg, gardia lub innych czesci ciata, ktore moga powodowac trudnosci w potykaniu
lub oddychaniu;

« wysypka skérna ze §wiadem (pokrzywka).

W takich wypadkach konieczna jest szybka pomoc lekarska lub leczenie szpitalne.

Dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania leku Ospen 750

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

reakcje alergiczne (zazwyczaj skorne), pokrzywka, wysypka rumieniowa lub odropodobna, §wiad,

nudnosci, biegunka, wymioty, bol brzucha, uczucie pelnosci w zotadku, zapalenie btony $luzowej
jamy ustnej, zapalenie jezyka.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0s6b):

neuropatia (zaburzenia i objawy chorobowe dotyczace nerwow), drgawki (zwtaszcza po zastosowaniu
duzych dawek leku lub u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek), parestezje, czyli zaburzenia
czucia (moga wystapi¢ podczas dlugotrwatego stosowania), nefropatia (zaburzenia i objawy
chorobowe dotyczace nerek) u pacjentéw otrzymujacych pozajelitowo duze dawki leku.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej nizu 1 na 1 000 oséb):
rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego, cigzkie reakcje alergiczne, powodujace obrzek
naczynioruchowy, obrzgk krtani i anafilaksja, reakcje przypominajace chorobe posurowicza

(z goraczka, dreszczami, bolem stawdw, obrzekiem, uczuciem wyczerpania), bol w jamie ustne;j,
czarny wlochaty jezyk (powierzchniowe, przemijajace bragzowe przebarwienie grzbietu jezyka),
zhuszczajace zapalenie skory.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

zmiany w obrazie krwi, w tym matoptytkowos$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi), neutropenia
(zmniejszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych), leukopenia (zmniejszenie liczby biatych
krwinek), eozynofilia (widoczne w rozmazie krwi zwigkszenie liczby granulocytow kwasochtonnych),
niedokrwisto$¢ hemolityczna (niedokrwisto$¢ spowodowana szybszym rozpadem krwinek
czerwonych), agranulocytoza (ciezka, zagrazajaca zyciu choroba wywotana znacznym zmniejszeniem
liczby biatych krwinek zwanych granulocytami), zaburzenia krzepniecia (w tym wydtuzenie czasu
krwawienia i zaburzenia czynno$ci ptytek krwi), zapalenie watroby i z6ttaczka na skutek zastoju zokci,
$rédmigzszowe zapalenie nerek, dodatni bezposredni test Coombsa.

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang czgstoscig (czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych):

wstrzas anafilaktyczny (ostra, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna) z zapascia, reakcje
rzekomoanafilaktyczne (astma oskrzelowa, plamica, objawy zotadkowo-jelitowe), rumien
wielopostaciowy (sinoczerwone rumienie, niekiedy z wystepowaniem pecherzy na skorze w okolicy
naturalnych otworow ciala i na btonie $luzowej jamy ustnej).



http://portalwiedzy.onet.pl/38035,,,,rumien,haslo.html

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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 niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Ospen 750
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C. Chroni¢ przed §wiattem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢é opakowania i inne informacje

Co zawiera Ospen 750

Substancja czynna jest fenoksymetylopenicylina benzatynowa lecytynowana.

Kazde 5 ml (1 miarka) zawiesiny zawiera 750 000 IU fenoksymetylopenicyliny benzatynowej
lecytynowanej.

Pozostate sktadniki to: propylu parahydroksybenzoesan, symetykon, sacharyna sodowa, metylu
parahydroksybenzoesan, kwas cytrynowy jednowodny, aromat Tutti Frutti Flavor 502814 T (zawiera
m.in. alkohol benzylowy, etanol, aldehyd cynamonowy, alkohol cynamonowy, cynamonian benzylu,
cytral, cytronellol, eugenol, farnezol, geraniol, d-limonen, linalol i metyloheptino-weglan), zelaza
tlenek zo6tty, sodowa karmeloza, glinowo-magnezowy krzemian, sodu cytrynian dwuwodny, sorbitol,
woda.

Jak wyglada zawiesina doustna Ospen 750 i co zawiera opakowanie

Butelka z ciemnego szkta, z zamknieciem typu cap-to-cap, w tekturowym pudetku zawierajgca 60 ml
lub 150 ml pomaranczowozobttej zawiesiny o charakterystycznym, owocowym zapachu i stodko-
gorzkawym smaku. Do opakowania dotgczona jest tyzeczka polipropylenowa umozliwiajgca
odmierzenie 1,25 ml, 2,5 ml, 5 ml zawiesiny.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocié sie do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00



Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz



