PRIBALOVA INFORMACE-INFORMACE PRO UZIVATELE
Rp.

OSPEN 750 KRKA
phenoxymethylpenicillinum
peroralni suspenze

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

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

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

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Ospen 750 Krka a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ospen 750 Krka uzivat
Jak se ptipravek Ospen 750 Krka uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ospen 750 Krka uchovavat

Dalsi informace
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1. CO JE OSPEN 750 KRKA A K CEMU SE POUZIVA

Ospen 750 Krka potlacuje vystavbu bunééné stény bakterii, a tim ni¢i bakterie. Je antibiotikem se
sttedné Sirokym spekterem ucinku. Ospen 750 Krka se rychle a dobie vstiebava. Vstiebavani neni
ovlivnéno jidlem.

Pripravek se uziva k 1écbé a predchazeni mirnych a stfedné tézkych infekci, vyvolanych
mikroorganismy citlivymi na penicilin, jako je napf. angina, zanét sttedniho ucha, zanét vedlejSich
nosnich dutin, zanét plic. Déle se uziva k 1écbé spaly a nékterych zanétlivych onemocnéni kiize a
podkoZi.

Pripravek se téz uziva k prevenci revmatické horecky, chorea minor (onemocnéni, které se projevuje
neucelnymi pohyby u déti), zanctu srdecni nitroblany, zanétu kloubli a po malych chirurgickych
vykonech v Gstni duting (odstranéni krénich mandli, vytrZzeni zubu).

Ospen 750 Krka se uziva jako pokracovani 1é¢by po injekéné podavaném penicilinu.

Pripravek mohou uzivat déti od 3 mésict, mladistvi i dospéli.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK OSPEN 750
KRKA UZIVAT
NeuZivejte piipravek Ospen 750 Krka
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1éCivé latky penicilin a cefalosporin (pro moznou
zkiizenou reakci z precitlivélosti) nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku;
- jestlize trpite poruchami vstfebavani z traviciho ustroji.

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku Ospen 750 Krka je zapoti‘ebi
- jestlize jste dlouhodobé nemocni (napf. astma), trpite metabolickymi poruchami (napf. chronicky
prijem, celiakie, porucha vstfebavani), v tomto piipad¢ informujte svého 1ékare.

VVzajemné pisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky
Prosim, informujte svého l1ékate nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez Iékatského piedpisu.
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Uginky piipravku Ospen 750 Krka se miizou navzajem ovliviiovat s Géinky jinych sou¢asné uZivanych
1ékd. Proto by Vas 1ékai mél byt informovan o vSech 1écich, které uzivate a to na 1ékatsky predpis i
bez né;.

Soucasné podavani pripravku mize snizit u€innost antikoncepcnich ptipravki.

(indometacin, fenylbutazon, salicylaty) ve vysokych davkach mlize zpomalovat vylu¢ovani penicilinti.
Soucasné podavani pripravku Ospen 750 Krka a bakteriostatickych antibiotik (tetracyklina,
chloramfenikolu) se nedoporucuje.

Metoklopramid (latka ovliviujici svalovinu travici trubice) mulize sniZovat vstiebavani piipravku
Ospen 750 Krka.

Soucasné podavani ptipravku Ospen 750 Krka a guarové klovatiny (latka podavana diabetikim ke
zpomaleni vstiebavani) muzZe zplsobit snizené vstiebavani ptipravku Ospen 750 Krka.

UZivani p¥ipravku Ospen 750 Krka s jidlem a pitim
Ptipravek se mé podavat nejlépe 1 hodinu pied jidlem.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Pfi podavani béhem tehotenstvi nebyly prokazany sSkodlivé ucinky pfipravku na plod. Piesto o jeho
uzivani béhem téhotenstvi a kojeni rozhodne 1ékaf.

Rizeni dopravnich prostiredki a obsluha stroji
Ptipravek nema vliv na schopnost fizeni vozidel ¢i ovladani strojt.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Ospen 750 Krka
Obsah methylparabenu a propylparabenu v ptipravku muze zpusobit alergické reakce (pravdépodobné
zpozdéné).

3. JAK SE PRIPRAVEK OSPEN 750 KRKA UZIVA

Vzdy uzivejte piipravek Ospen 750 Krka piesné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem.

Ptesné davkovani vzdy urci 1ékaft.

Lécba
Stari (télesna hmotnost) Ospen 750 Krka suspenze*
Dospéli a déti starSi 12 let s hmotnosti nad 49 kg |2 odmérky (10 ml)
3x denné
Déti
6 az 12 let (22 aZ 49 kg) 1 odmérka (5 ml) 3x denné
1 aZ 6 let (10 az 22 kg) 1/2 odmeérky(2,5 ml)
3x denné
3 az 12 mésict (6 az 10 kg) 1/4 odmérky (1,25 ml) 3x
denn¢

*K piipravku je doddvana odmérka o obsahu 5 ml, coz odpovida 750000 m.j., s ryskami 2,5 a 1,25 ml

Pti streptokokovych infekcich by méla 1é¢ba trvat po dobu 10 dnd.
Lécba ma pokraCovat jesté 3 dny po vymizeni ptiznaki.

Profylaxe

Pro profylaxi (pfedchazeni nemoci) se podavaji piislusné davky piipravku Ospen 750 Krka v
zavislosti na stafi a télesné hmotnosti nemocného 2x denné.
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Indikace Denni davkovani

Revmaticka horecka

Kojenci od 3 do 12 mésict 1/4 odmérky(1,25 ml) 2x denné
Détiod 1 do 12 let 1/2 odmérky (2,5 ml) 2x denné
Dospéli a déti od 12 let 1 odmérka (5 ml) 2x denn¢

Bakteridlni zanét srdecni nitroblany a pii chirurgickych zakrocich v stni dutiné

Dospéli a déti nad 30 kg

- 1 hodina ptfed vykonem 4 odmérky (20 ml) Ospenu 750 Krka
- 6 hodin po pocatecni davce 2 odmérky (10 ml) Ospenu 750 Krka
Déti pod 30 kg

- 1 hodina ptfed vykonem 2 odmérky (10 ml) Ospenu 750 Krka
- 6 hodin po pocatecni davce 1 odmérka (5 ml) Ospenu 750 Krka

Déavkovani u nemocnych se snizenou funkci ledvin
Pouze v pripadé zavazného selhani ledvin upravi lékat davkovaci schéma.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Ospen 750 Krka, nez jste mél/a

Poziti vyssi davky piripravku mize vést k nevolnosti, zvraceni, prijmu a k vyskytu krystalti v moci a v
zavaznych ptipadech ke zvySené podrazdénosti.

V piipad¢ predavkovani nebo nahodném poziti ditétem vyhledejte ihned Iékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Ospen 750 Krka

V ptipadé, ze opomenete uzit (podat) 1€k, uzijte (podejte) jej co nejdiive a dale pokracujte
v predepsaném davkovani. Jestlize se jiz blizi doba dalsi davky, vyckejte na tuto davku. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
Iékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCIH UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i pfipravek Ospen 750 Krka nezadouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Pripravek Ospen 750 Krka je obvykle dobie snasen. Mohou se vyskytnout zazivaci obtize (nevolnost,
zvraceni a prijem), vzacnéji reakce z precitlivélosti (svédéni, zrudnuti kiize, skvrnita az pupenovita
vyrazka, koptivka, otoky na rtiznych mistech organismu, ploché puchyte na kizi rukou a predlokti,
odlupovani kuze). Jestlize se vyskytne reakce z precitlivélosti, pferuste ihned uZzivani piipravku
(podavani détem) a porad’te se s Iékatem.

UZivani ptipravku Ospen 750 Krka mize vést k preristani necitlivych mikroorganisma. Jestlize dojde
k pfetrvavajicimu prijmu, je tieba prerusit podavani 1éku a poradit se s lékafem.

Pti pfipadném vyskytu nezadoucich uc¢inkti nebo jinych neobvyklych reakci se o dal§im uzivani
(podavani détem) porad’te se svym lékarem.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK OSPEN 750 KRKA UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Piipravek Ospen 750 Krka nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na obalu.
Uchovavejte pti teploté 2-8 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.
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6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Ospen 750 Krka obsahuje

- Lé¢ivou latkou je: phenoxymethylpenicillinum 750000 m.j. (ve formé& benzathini
phenoxymethylpenicillinum) v 5 ml suspenze (1 odmérka).

- Pomocnymi latkami jsou: sodna sil sacharinu, simetikon, monohydrat kyseliny citronové, sodna stl
karmelosy, kiemicitan hofe¢nato-hlinity, natrium - cyklaméat, dihydrat citronanu sodného,
krystalizujici sorbitol 70%, tekuté ovocné aroma, zluty oxid Zelezity, ¢isténa voda, methylparaben,
propylparaben.

Jak piipravek Ospen 750 Krka vypadé a co obsahuje toto baleni

Piipravek Ospen 750 Krka je Zlutooranzovd homogenni suspenze vocné ving. Dodava se v lahvicce
z hnédého skla s bilym pojistnym uzavérem z LDPE o velikosti 60 ml. Soucasti baleni je odmérna
1zicka s ryskami 2,5 a 1,25 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA d.d. Novo mesto, Slovinsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
KRKA CR, s.r.0.

Sokolovska 79

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info@krka.cz

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
23.12. 2009

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Statniho ustavu pro
kontrolu 1éc¢iv.
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