Piiloha ¢.2 K rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn.sukls7185/2008
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ospen 400
Sirup
Benzathini phenoxymethylpenicilinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZzivat

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich u€inkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému 1ékati nebo 1€karnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je piipravek Ospen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Ospen uzivat
Jak se pripravek Ospen uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Ospen uchovavat

Dalsi informace

SOk wbE

1. CO JE PRIPRAVEK OSPEN A K CEMU SE POUZIVA

Ospen je vysoce ucinné antibiotikum, které zastavuje rist mnoha rtiznych druht bakterii tim, Ze
rusi tvorbu jejich bunécné stény. Mize se proto pouzit k 1é€bé mnoha riznych onemocnéni.

Ospen se rychle a témet kompletné vstiebava do krevniho feciste.

Vylucuje se ledvinami.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK OSPEN
UZIVAT

NeuZivejte pripravek Ospen
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/d) na penicilin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Ospen.

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku Ospen je zapoti‘ebi

- jestlize u pacienta (u Vas nebo Vaseho ditéte) byly kdy zjistény jakékoli alergie na 1éky anebo
jiné alergie (napf. alergické astma, senna ryma), oznamte to, prosim, svému lékati.
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- jestlize pacient (Vy nebo Vase dité) ma vaznéjsi travici obtize s pretrvavajicim prijmem nebo
zvracenim; penicilin ve form¢ sirupu by se nemusel dostatecné vstiebavat. Jakmile se tyto
obtize objevi, neodkladné to oznamte svému oSetiujicimu Iékari.

- jestlize se objevi nezadouci ucinky (napt. vyrazka, nadmérné unava, bolesti v krku nebo zanéty
Vv ustech), neprodlené o tom, prosim, informujte svého osetfujiciho 1ékate.

- ihned informujte svého osetfujiciho 1¢kare, jestlize se u pacienta (u Vas nebo Vaseho ditéte)
objevi alergické piiznaky, zejména svédeéni, zimnice, koptivka, duSnost, pocit tisn¢ na hrudi,
prujem a bolesti v biise.

- pti dlouhodobé 1écbé se doporucuje sledovat krevni obraz vcetné poctu krevnich elementt,
jaterni funk¢ni testy a funkéni testy ledvin.

- neuchovavejte zbytek 1éku v nacaté lahvicce pro dalsi pouziti nékdy v budoucnu.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky

Prosim, informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které pacient (Vy nebo Vase dite)
uziva nebo uzival v neddvné dobg, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.
Zeptejte se proto svého lékare, které z téchto 1ékii se mohou spolecné s piipravkem Ospen
bezpecné uzivat.

Piipravek Ospen se nesmi uzivat spole¢né s jinymi antibiotiky, pokud to oSetiujici Iékaf vyslovné
nenafidil, protoze néktera jina antibiotika by mohla u¢innost ptipravku Ospen snizit.

Vzajemné ovlivnéni se mize projevit i mezi G¢inky piipravku Ospen a Géinky dalSich 1é¢iv, jde

rrrrr

Tak jako jina antibiotika, miZe i pfipravek Ospen snizit u¢innost peroralni antikoncepce.

U pacientli uzivajicich pfipravek Ospen se mohou objevit chybné vysledky nékterych laboratornich
testu.

Uzivani piipravku Ospen s jidlem a pitim
Ptipravek Ospen miiZete uZivat nezavisle na jidle.

Téhotenstvi a kojeni
Jste-1i t€hotna, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, neZ zacnete uzivat jakykoli 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ospen neovliviiuje schopnost fidit motorové vozidlo a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Ospen

Upozornéni pro diabetiky: ptipravek Ospen obsahuje uméla sladidla.

Ptipravek Ospen obsahuje methylparaben a propylparaben. Ty mohou vyvolat alergické reakce (i
zpozdéné).

3.  JAK SE PRIPRAVEK OSPEN UZIVA

Vzdy uzivejte ptipravek Ospen piesné podle pokynt svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty/a, porad’te

se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Obvykle se doporucuje toto davkovani:
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Pacienti Ospen 400
Kojenci ve véku 3 — 12 mésict 3 x 1/2 odmérky
(s télesnou hmotnosti 6 — 10 kg)
Déti ve veku 1 —6 let 3 x 1 odmérka
(s t€lesnou hmotnosti 10 — 22
kg)
Déti ve veku 6 — 12 let 3 x 2 odmérky
(s télesnou hmotnosti 22 —38 kg

Pti tézkych onemocnénich mtze 1ékai davkovani zvysit.

Trvéani 1é¢by urci 1ékat individudlng€. Lécba musi pokracovat jesté 3 dny po vymizeni klinickych
ptiznakt. Pii streptokokovych infekcich (napf. pii bolestech v krku) trva 1écba alespont 10 dni.

Zv14stni doporuceni pro davkovéani pii prevenci uréitych infekénich onemocnéni

- K ochrané pred urcitymi streptokokovymi infekcemi (bolest v krku, spdla): davkovani stejné
jako pfi lé€bé, podavané po deset dni, miiZze zabranit vyvoji téchto onemocnéni.

- Kprevenci revmatické horecky se piipravek Ospen (v nékterych pfipadech) miize uzivat po
n¢kolik let. Nesmite ukoncit uzivani ptipravku Ospen bez piedchozi porady s 1¢katem.

- K prevenci proniknuti bakterii do krevniho obéhu (pri mensich chirurgickych vykonech, napr.
operaci mandli nebo vytrZeni zubu): Détem se poda jedna odmérka ptipravku Ospen 400 na 8
kg télesné hmotnosti 1 hodinu pied vykonem, a potom polovina této davky Sest hodin po
vykonu.

Obvykle neni tfeba snizeni davkovani u pacientd s poruchami ¢innosti jater a/nebo ledvin, protoze
ptipravek Ospen byva dobfe snasen. Musite vSak oznamit svému 1ékafi, jestlize je Vam znamo, ze
pacient (Vy nebo VaSe dité) takovou poruchou trpi, aby prib&h 1é¢by mohl 1épe individualné
sledovat.

JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek Ospen

V takovém piipadé¢ je tieba uzit obvyklou davku ihned, jakmile jste omyl zjistil/a. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

JestliZe jste piestal/a uzivat pripravek Ospen

Nikdy neménte ani neukoncujte davkovani piipravku bez predchozi porady s lékafem, a to ani

Vv ptipad¢, ze pfiznaky onemocnéni vymizely; nemoc by se mohla zhorsit nebo znovu objevit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého I¢kare nebo
1€karnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit 1 pfipravek Ospen nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek Ospen je obvykle dobie snasen.
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U pacientu alergickych na penicilin se mohou objevit tyto ptiznaky: svédéni, vyrazka, zCervenani
kaze; kozni zanét a otok kiize; horecka a bolesti kloubti; stav pfipominajici Sok; dusnost. Ne¢kdy se
mohou objevit zanéty Ust a jazyka, a také travici poruchy, napt. zvraceni nebo prijem. Zmeény
krevniho obrazu jsou velmi vzacné (s ptiznaky: Gnava, bolest v krku, zanéty v ustech).

Ptipravek Ospen nevyvolava lékovou zévislost.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkii vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK OSPEN UCHOVAVAT

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C), lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pted
svétlem.

Ptipravek Ospen nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za Pouzitelné
do:/EXP:.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSIi INFORMACE
Co pripravek Ospen obsahuje

Léciva latka: Benzathini phenoxymethylpenicillinum 400 000 m.j. (cca 250 mg) v 5 ml sirupu (tj.
V jedné odmérce).

Pomocné latky: Methylparaben (E218), propylparaben (E216), sodnd stl sacharinu, sorbitol

(E420), simetikon, zluty oxid zelezity (E172), aroma, monohydrat kyseliny citronové, sodna sil
karmelosy, kemicitan hofe¢nato-hlinity, dihydrat natrium-citratu, ¢isténa voda.

Jak pripravek Ospen vypada a co obsahuje baleni
Popis ptipravku: oranzové-zluta suspenze ovocné ving.

Velikost baleni: 60 a 150 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko.

Dalsi informace o tomto lécivém piipravku Vam poskytne mistni zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci: Sandoz s.r.o., Praha, office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
21.12. 2011
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