Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

OSPEN 1000, 1 000 000 1U, tabletki powlekane
OSPEN 1500, 1 500 000 1U, tabletki powlekane
Phenoxymethylpenicillinum potassium

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okres$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli 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 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ospen
Jak stosowac Ospen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Ospen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

cuhrwpE

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

Ospen jest antybiotykiem nalezacym do grupy penicylin do stosowania doustnego, o Silnym dziataniu
przeciwbakteryjnym. Dziala bakteriobojczo na wrazliwe, rozmnazajace si¢ drobnoustroje poprzez
hamowanie syntezy $ciany komorkowe;.

Ospen wskazany jest:
« W leczeniu nastgpujacych zakazen o przebiegu lekkim do umiarkowanego, wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe na penicyling:

- zakazenia uszu, nosa i gardia, w tym zakazenia paciorkowcowe (ptonica, zapalenie gardta,
zapalenie gardta i migdatkow podniebiennych, zapalenie btony Sluzowej nosa i gardta,
zapalenie zatok, ostre zapalenie ucha srodkowego, angina Vincenta);

- zakazenia drog oddechowych: bakteryjne zapalenie oskrzeli, bakteryjne zapalenie ptuc,
odoskrzelowe zapalenie ptuc (jako kontynuacja leczenia lekami podawanymi we
wstrzyknigciach),

- zakazenia skory i tkanek migkkich: r6za, r0zyca, ropne zapalenie skory (np. liszajec,
czyracznos$¢), ropnie, ropowica;

« W zapobieganiu gorgczce reumatycznej.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ospen

Kiedy nie stosowa¢ leku Ospen:

- jesli pacjent ma uczulenie na penicyline lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
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- jesli pacjent ma uczulenie na cefalosporyny (uczulenie oznacza, ze w przesztosci podczas
stosowania tych lekow wystapita u pacjenta wysypka skoma, obrzgk twarzy, szyi lub tutowia badz
trudnos$ci w oddychaniu);

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

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka wysypka skoma lub tuszczenie si¢ skory, pecherze
i (lub) owrzodzenia jamy ustnej po leczeniu lekiem Ospen lub innymi antybiotykami
betalaktamowymi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ospen nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- pacjent jest uczulony na penicyliny, cefalosporyny lub inne substancje, gdyz moze by¢ réwniez
uczulony na Ospen;

« pacjent ma obecnie lub miat w przeszto$ci astme oskrzelows lub ciezkie reakcje alergiczne;

- pacjent przyjmuje Ospen w celu zapobiegania nawrotom goraczki reumatycznej, gdyz przed
planowanym zabiegiem chirurgicznym (takim jak usunigcie migdatkoéw podniebiennych, usuniecie
zgba) moze by¢ konieczne odpowiednie dostosowanie dawki leku;

« pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, zwlaszcza cigzkie, gdyz moze by¢ wskazane odpowiednie
dostosowanie dawki leku lub wydtuzenie odstgpu migdzy dawkami, a takze regularna kontrola
czynnosci nerek;
pacjent choruje na mononukleoze zakazng, gdyz moze u niego Wystapi¢ wysypka na skorze;

« w przeszilosci lek przeciwbakteryjny wywotat u pacjenta cigzka biegunke;

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

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

Podczas stosowania leku Ospen nalezy zachowac¢ szczegolna ostrozno$é

W zwigzku z leczeniem lekiem Ospen zgtaszano wystepowanie cigzkich reakeji skornych, takich jak:
zespOt Stevensa-Johnsona (SJS, ang. Stevens-Johnson syndrome), toksyczna nekroliza naskorka
(TEN, ang toxic epidermal necrolysis), reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogdlnymi (DRESS,
ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms) oraz ostra uogdlniona osutka krostkowa
(AGEP, ang. acute generalized pustulosis). W przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z objawow
zwigzanych z cigzkimi reakcjami skornymi, opisanego w punkcie 4, nalezy odstawic lek Ospen

i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

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

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

Ospen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Nalezy zwlaszcza poinformowac

0 stosowaniu nastgpujacych lekow:

- wszelkie leki przeciwbakteryjne;

« leki o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwreumatycznym, przeciwgorgczkowym (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).
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Ospen moze hamowac¢ aktywnos¢ doustnej szczepionki przeciw durowi brzusznemu. Jesli pacjent ma
poddac si¢ szczepieniu, powinien poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke o przyjmowaniu leku Ospen.

Wplyw na badania laboratoryjne

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

Ospen z jedzeniem i piciem

Lek nalezy przyjmowac na 1 godzing przed positkiem.

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

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

Leku Ospen nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Dotychczas nie ustalono wptywu leku Ospen na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Ospen zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ Ospen

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

Dorosli, w tym pacjenci otyli, 0soby w podeszlym wieku, kobiety w cigzy
4.5 miliona IU na dobg, czyli 1 tabletka leku Ospen 1500 trzy razy na dobe (co 8 godzin).
W razie koniecznosci lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dobowej dawki leku.

Dzieci i mlodziez o masie ciata wigkszej niz 40 kg | dorosli o masie ciala mniejszej niz 60 kg
3 miliony U na dobg, czyli 1 tabletka leku Ospen 1000 trzy razy na dobg (co 8 godzin).

Drzieci w wieku powyzej 6 lat
Od 1 do 1,5 miliona U na dobg. Szczegdtowe dawkowanie ustala lekarz.

Zapobieganie gorgczce reumatycznej
Dorostym nalezy podawac co najmniej 1 milion 1U na dobe; u dzieci nalezy stosowa¢ Ospen w postaci
zawiesiny.

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

Czas trwania leczenia
Lekarz okresli, jak dlugo nalezy przyjmowac lek.
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Jako zasade przyjmuje sie, ze leczenie nalezy kontynuowac przez 3 dni po ustgpieniu objawow.
Aby zapobiec powiktaniom (tj. goraczka reumatyczna, zapalenie ktebuszkow nerkowych), pacjenci
z zakazeniami paciorkowcowymi powinni przyjmowac ten lek przez co najmniej 10 dni.

Sposob podawania
Ospen nalezy podawac na 1 godzing przed positkiem. Tabletki nalezy potykaé bez rozgryzania,
popijajac szklankg wody. Zaleca si¢ podawanie dawki dobowej w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

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

Objawy przedawkowania

Moga wystapi¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, bol brzucha, biegunka) oraz
zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej (np. zwigkszenie stezenia potasu we krwi). Znaczne
przedawkowanie leku moze w rzadkich przypadkach spowodowa¢ napady drgawek.

Jesli wystapig inne objawy, moze to wskazywac na reakcje uczuleniows.

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

Przerwanie stosowania leku Ospen
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 zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane:

W razie wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych nizej objawéw nalezy przerwa¢é
przyjmowanie leku Ospen i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza lub uda¢ si¢ bezposrednio do
szpitala:

« obrzek twarzy, warg, gardia lub innych czesci ciata, ktére moga powodowac trudnosci w potykaniu
lub oddychaniu (rzadko - moga wystgpowaé rzadziej niz u 1 na 1000 oséb);

« wysypka skoma ze swigdem (pokrzywka) (czgsto - rzadziej niz u 1 na 10 osob);

« czerwonawe, niewypukle, przypominajace tarcze strzelniczg lub okragle plamy na tutowiu, czesto
Z centralnie polozonymi pecherzami, tuszczeniem si¢ skory, owrzodzeniami jamy ustnej, gardia,
nosa, narzadow plciowych i oczu. Te cigzkie wysypki skorne moga by¢ poprzedzone goraczka
i objawami grypopodobnymi (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka) (czesto$é
nieznana - cz¢stosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych);

« rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS lub
zespot nadwrazliwos$ci na lek) (czgsto$¢ nieznana - czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych);

» czerwona, tuszczaca si¢, rozlegta wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, z towarzyszaca
goraczka. Objawy zwykle wystepuja na poczatku leczenia (ostra uogélniona osutka krostkowa)
(czestos¢ nieznana - czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych).

W takich wypadkach konieczna jest szybka pomoc lekarska lub leczenie szpitalne.
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Dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania leku Ospen

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystepowacé rzadziej niz u 1 na 10 0séb):

reakcje alergiczne (zazwyczaj skorne), wysypka rumieniowa lub odropodobna, §wiad, nudnosci,
biegunka, wymioty, bol brzucha, uczucie petnosci w zotadku, zapalenie blony Sluzowej jamy ustnej,
zapalenie jezyka.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystepowacé 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 wystgpi¢ podczas dtugotrwalego stosowania), nefropatia (zaburzenia i objawy
chorobowe dotyczace nerek) u pacjentdow otrzymujacych pozajelitowo duze dawki leku.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):

rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego, reakcje przypominajace chorobg posurowicza (z goraczka,
dreszczami, bolem stawow, obrzgkiem, uczuciem wyczerpania), bol w jamie ustnej, czarny wlochaty
jezyk (powierzchniowe, przemijajace bragzowe przebarwienie grzbietu jezyka), ztuszczajace zapalenie
skory.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mo stepowac rzadziej nizu 1 na 10 000 osob):

zmiany w obrazie krwi, w tym matoplytkowos¢ (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 (niedokrwistos¢ spowodowana szybszym rozpadem
krwinek czerwonych), agranulocytoza (ciezka, zagrazajaca zyciu choroba wywotana znacznym
zmniejszeniem liczby biatych krwinek zwanych granulocytami), zaburzenia krzepnigcia (w tym
wydtuzenie czasu krwawienia i zaburzenia czynnos$ci ptytek krwi), zapalenie watroby 1 zoitaczka na
skutek zastoju zolci, srodmiazszowe zapalenie nerek, dodatni bezposredni test Coombsa.

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang czgstoscia (czestosci 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 otwordw ciata i na blonie §luzowej jamy ustnej)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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 przechowywa¢ Ospen
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
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http://portalwiedzy.onet.pl/38035,,,,rumien,haslo.html

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ospen

Substancja czynna jest fenoksymetylopenicylina potasowa.

1 tabletka powlekana zawiera 1 000 000 U (654 mg) lub 1 500 000 1U (981 mg)
fenoksymetylopenicyliny potasowej.

Pozostale sktadniki to: magnezu stearynian, makrogol 6000, maltodekstryna, powidon, talk.
Otoczka: sacharyna sodowa, olejek pieprzowo-migtowy, tytanu dwutlenek, talk, hypromeloza.

Jak wyglada Ospen i co zawiera opakowanie

Ospen 1000: biate lub lekko kremowe, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig
podziatu po obu stronach.

Ospen 1500: biate lub lekko kremowe, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane z linig
podziatu po obu stronach.

Tabletki pakowane sg w blistry umieszczone w tekturowych pudetkach.
Opakowania zawieraja 12 lub 30 tabletek powlekanych.
Opakowania szpitalne zawieraja 500 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024

(logo podmiotu odpowiedzialnego)
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