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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ospen 400.000 U.I./5 ml suspensie orala
Fenoximetilpenicilind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Ospen si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sd luati Ospen

Cum sa luati Ospen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Ospen

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1. Ce este Ospen si pentru ce se utilizeaza

Ospen contine o substantd activd numitd fenoximetilpenicilina. Ospen este un antibiotic care inhiba
multiplicarea mai multor tipuri de bacterii, prin Impiedicarea formarii peretelui lor celular. De aceea,
poate fi luat in tratamentul unei varietati mari de boli.

Dupa administrare, Ospen se absoarbe rapid si aproape complet din sdnge. Se elimina pe cale renala.

Ospen este indicat in tratamentul infectiilor usoare pana la moderate, determinate de germeni sensibili
la Ospen. Acestea includ:

Infectii la nivelul urechii:
- infectii streptococice (scarlatind, amigdalitd, angind Plaut-Vincent, faringitd, faringo-
amigdalitd), otitd medie acutd, sinuzita.

Infectii ale cailor respiratorii superioare si inferioare

- scarlatina,

- inflamatia gatului, amigdalelor; inflamatia acuta a urechii medii sau a sinusurilor paranazale;
bronsitd; pneumonie (dacd nu este necesara administrarea i.v. de Ospen).

Infectiile cutanate si ale tesuturilor moi
- erizipel, erizipeloid Rosenbach, impetigo contagios, furunculoza, abcese, flegmoane, eritem
cronic migrator si alte manifestari clinice ale bolii Lyme.

- plagi prin muscaturd de animale (la nivelul fetei sau plagi profunde ale mainilor) si arsuri.
- prevenirea infectiilor streptococice si a complicatiilor acestora (RAA), durerilor articulare,

tulburari ale coordonarii migcarilor voluntare (coree), inflamatia rinichilor si a tunicii interne a
inimii.




- prevenirea raspandirii bacteriilor dup interventii chirurgicale minore cum sunt: scoaterea
amigdalelor sau extractii dentare.

- prevenirea aparitiei infectiilor cu anumite microorganisme (pneumococi) la copii cu siclemie
(boala ereditara a celulelor rosii din sange).

2.  Ce trebuie sa stiti inainte si luati Ospen

Nu utilizati Ospen

- daca copilul dumneavoastra este alergic la fenoximetilpenicilina, la alte peniciline sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

- daca stiti cd sunteti predispus la alergii

Atentiondri si precautii
- daca copilul dumneavoastra a fost diagnosticat cu alergie medicamentoasa.

Va rugdm si va adresati imediat medicului dumneavoastra la aparitia primelor semne ale unei reactii
adverse (de exemplu eruptie trecdtoare pe piele, oboseala accentuata, durere in gt sau inflamatie in
gurd).

Adresati-va medicului dumneavoastrd in cazul in care copilul dumneavoastra a fost deja diagnosticat
cu o alergie (reactie de hipersensibilitate), astm alergic sau febra fanului sau dacd copilul
dumneavoastra are mononucleozd infectioasa (o boald determinatd de un virus) sau leucemie
limfocitard acuta.

Daca apar semnele unei alergii, in special mancarimi, frisoane, urticarie, dificultati in respiratie sau
anxietate, diaree sau dureri abdominale, trebuie sa opriti tratamentul si sd-1 informati imediat pe
medicul dumneavoastra.

in cazul pacientilor cu tulburiri gastro-intestinale severe, insotite de diaree persistentd si varsaturi,
medicamentul nu poate fi absorbit complet in organism. De aceea, trebuie sa-1 informati imediat pe
medicul dumneavoastra dacd prezentati astfel de simptome.

Pentru a preveni aparitia sau recidiva reumatismului articular acut sau pentru a evita raspandirea
bacteriilor dupa interventii chirurgicale minore (de exemplu dupa indepartarea amigdalelor sau
extractii dentare), medicul dumneavoastra ar putea fi nevoit sa va dubleze doza de Ospen.

In timpul tratamentului de lungd durati, se recomandd monitorizarea hemogramei (a numarului de
celule din sange si a formulei sanguine), a functiei renale si hepatice.

Daca apare diaree severa si persistenta, trebuie avutd in vedere posibilitatea inflamatiei intestinului
gros. In acest caz, trebuie sd Intrerupeti tratamentul si sa va adresati medicului dumneavoastra.

Ospen poate determina rezultate fals pozitive ale unor teste de dozare ale zaharului, proteinelor sau
urobilinogenului (un produs de degradare al bilirubinei) din urina.

Este mult mai probabil sa apard aceste reactii la persoanele cu antecedente de sensibilitate la
penicilina, cefalosporine si alti alergeni. Inaintea inceperii tratamentului, trebuie sa fiti intrebati daca
ati avut astfel de antecedente.

Ospen impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Mai ales spuneti medicului dumneavoastra daca luati:
e metotrexat — folosit pentru tratamentul unor forme de cancer si tratamentul psoriazisului;
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e alte antibiotice (tetraciclind, eritromicind, neomicina si cloramfenicol) pot reduce efectul
penicilinei;

e sulfinpirazona si probenecid — folosite pentru tratamentul gutei;

e contraceptive orale — penicilina poate scadea eficienta acestora si este necesar sa luati masuri
contraceptive suplimentare pe durata tratamentului cu Ospen;

e anticoagulante (de exemplu, warfarind) — medicamente folosite pentru prevenirea formarii
cheagurilor de sange;aminoglicozide (de exemplu neomicind);

e probenecid,;

e vaccin antitifoidic oral — penicilina poate anula efectul acestuia;

e gumd de guar - folositd la prepararea budincilor si inghetatei, poate reduce absorbtia
fenoximetilpenicilinei.

Daca Ospen este utilizat in timpul mesei, absorbtia acestuia In organism este redusa.

Utilizarea Ospen cu alimente si bauturi
Ospen poate fi utilizat indiferent de orarul meselor, cu putin ceai sau suc de fructe.

Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Ospen este un medicament adecvat administrarii la copii.

Produsul nu trebuie utilizat In timpul sarcinii, cu exceptia cazului cand se considera esential de catre
medicul dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra va va spune ce doza trebuie sa luati.

Ca masura de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea fenoximetilpenicillinei in timpul sarcinii.
Dupa utilizarea medicamentului, mici cantitati din Ospen trec 1n lapte. Produsul se excreta in laptele
matern, cu risc de aparitie a candidozei si, de asemenea, a toxicitatii la nivelul sistemului central
nervos datoritd imaturitdtii barierei hemato-encefalica. Existd o posibilitate teoreticd de sensibilizare

tardiva.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ospen nu are efect asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Ospen

Ospen contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218) si p-hidroxibenzoat de propil (E 216). Pot provoca
reactii alergice (chiar intarziate).

Ospen contine sorbitol (E 420). Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua/utiliza acest medicament.

3. Cum si luati Ospen

Utilizati intotdeauna acest medicament exact agsa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacé nu sunteti sigur.

Daca nu vi s-a prescris altfel de catre medic, dozele obisnuite sunt urmatoarele:

Scheme terapeutice de tratament la copii

Grupa de varsta Doza
Sugari cu varsta cuprinsa intre 3 -12 luni Y2 lingurita dozatoare de 3 ori pe zi
si cu greutatea corporald intre 6 -10 kg




Copii cu varsta cuprinsa intre 1- 6 ani si o lingurita dozatoare de 3 ori pe zi
cu greutatea corporala intre 10 — 22 kg
Copii cu varsta cuprinsa intre 6- 12 ani si 2 lingurite dozatoare de 3 ori pe zi
cu greutatea corporala intre 22 — 38 kg

In tratamentul infectiilor severe, medicul dumneavoastra poate sa creasca doza.

Recomandari speciale de dozaj pentru a preveni anumite boli infectioase

- infectii streptococice (de exemplu amigdalitd, scarlatind): aceeasi doza care este utilizata ca
tratament, timp de 10 zile, poate preveni aparitia bolii.

- daca Ospen este utilizat pentru prevenirea reumatismului articular acut, trebuie luat mai multi
ani. Nu trebuie sa intrerupeti utilizarea Ospen, fara sa va adresati medicului dumneavoastra.

- pentru a preveni raspandirea infectiei pe cale sanguina (dupa interventii chrurgicale minore, cum
sunt amigdalectomia, extractii dentare).

- cu o ord Tnainte de interventia chirurgicald, copilului i se administreaza cate o lingurita
dozatoare din Ospen pentru fiecare 8 kg din greutatea corporald, apoi, dupd 6 ore de la
interventia chirurgicald, jumatate din aceasta doza.

In cazul pacientilor cu afectiuni hepatice sau renale, nu este necesara scaderea dozei, atat timp cat este
bine tolerat. Oricum, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastrda daca aveti astfel de afectiuni,
pentru a stabili doza individual.

Mod de administrare
Ospen trebuie luat indiferent de orarul meselor, cu putin ceai sau suc de fructe.
Se agita Tnainte de fiecare utilizare.

Durata tratamentului

Medicul dumneavoastrd va decide durata tratamentului in functie de gravitatea infectiei. Tratamentul
trebuie continuat incd 3 zile dupa ameliorarea simptomelor. La pacientii cu infectii streptococice (de
exemplu angina) tratamentul trebuie sd continue cel putin 10 zile, pentru a preveni complicatiile
tardive.

Daci luati mai mult Ospen decét trebuie
Supradozajul cu Ospen poate provoca greata, varsaturi, dureri de stomac si, rareori, convulsii. In cazul
prezentei altor simptome, trebuie luatd in considerare posibilitatea unei reactii alergice.

Nu existd antidot specific cunoscut. Este recomandat tratamentul simptomatic si de sustinere.
Carbunele activat, cu un purgativ, cum ar sorbitol, poate grabi eliminarea. Ospen poate fi eliminat prin
hemodializa.

Dacé i-ati administrat copilului dumneavoastra mai mult decét trebuie din Ospen, adresati-va
medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Ospen
Daca uitati sa-i dati copilului dumneavoastra o doza din Ospen la timp, dati-o imediat ce va amintiti.
Nu administrati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati si luati Ospen

Este important sa luati medicamentul pana la terminarea dozei prescrise.

Chiar daca simptomele se amelioreaza sau dispar complet, nu trebuie sd modificati tratamentul sau sa
il intrerupeti, fara a-1 informa pe medicul dumneavoastra, pentru a evita agravarea sau reaparitia bolii.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 utilizatori):
- greata,
- diaree,
- varsaturi,
- disconfort epigastric (durere/crampe ale stomacului),
- inflamatie la nivelul mucoasei gurii si a limbii ( coloratie in negru a limbii).

Reactiile adverse rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori):

- soc anafilactic,

- eruptii pe piele,

- urticarie,

- edem angioneurotic,

- colita pseudomembranoasa,

- nefrita interstitiala,

- neutropenie,

- frisoane,

- febra,

- edem,

- artralgie (dureri articulare),

- prostratie,

- probleme cu coagularea sangelui (aparitia mai facila de vanatai si zgarieturi),

- convulsii,

- parestezii in cazul utilizarii prelungite, senzatie de intepaturd de ace, amorteald in extremitati
(degete),

- edem laringian,

- anafilaxie.

Reactiile adverse foarte rare
- eozinofilie,
- febra,
- ingélbenire a pielii si a albului ochilor (icter),
- hepatita.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ospen

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C), in ambalajul original.

Suspensia reconstituitd se poate pastra maximum 28 de zile la temperaturi intre 2°C — 8°C.

Nu utilizati Ospen dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai utilizati. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ospen

- Substanta activa este fenoximetilpenicilina, sub forma de benzatin fenoximetilpenicilina.

5 ml suspensie orala (o lingurita dozatoare) contin fenoximetilpenicilina 400000 U.I. (echivalent
cu 250 mg) sub forma de sare de potasiu de benzatin fenoximetilpenicilina.

- Celelalte componente sunt: simeticond, p-hidroxibenzoat de metil (E 218), p-hidroxibenzoat de
n-propil (E 216), aroma tutti frutti, oxid galben de fier, zaharind sodica, carmeloza sodica, acid
citric monohidrat, silicat de aluminiu si magneziu, citrat trisodic dihidrat, sorbitol, apa
purificata.

Cum arata Ospen si continutul ambalajului

Se prezinta sub forma de suspensie orald de culoare galben- portocalie.

Este ambalat 1n cutii cu un flacon din sticla brund a 60 ml suspensie orala, cu capac si lingurita
dozatoare, gradata la 1,25 ml, 2,5 ml §i 5 ml.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
SANDOZ GmbH
Biochemiestrasse 10, 6250- Kundl, Austria

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sia contactati reprezentanta locala a
detinitorului autorizatiei de punere pe piata:

Sandoz Pharma Services

Calea Floreasca, nr. 169 A, cladirea A, etaj 1,
Bucuresti, sector 1,

Romania

Tel: +40 21 4075160

Acest prospect a fost revizuit Tulie 2016.



