sp.zn. sukls91995/2024

Souhrn udaji o pFipravku
1. NAZEV PRiPRAVKU

Ospen 0,5 MIU potahované tablety
Ospen 1 MIU potahované tablety
Ospen 1,5 MIU potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje 0,5 MIU (0,327 g) draselné soli fenoxymethylpenicilinu.
Jedna potahovana tableta obsahuje 1 MIU (0,654 g) draselné soli fenoxymethylpenicilinu.
Jedna potahovana tableta obsahuje 1,5 MIU (0,981 g) draselné soli fenoxymethylpenicilinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety.

Popis pripravku:  Ospen 0,5 MIU: kulaté, bikonvexni, bilé az slabé smetanové zbarvené
potahované tablety o priméru 10 mm.
Ospen 1 MIU: podlouhlé, bikonvexni, bilé az lehce krémové potahované
tablety s palici ryhou na obou stranach, 7 x 18 mm.
Ospen 1,5 MIU: ovalné, bikonvexni, bilé az lehce krémové potahované
tablety s pulici ryhou na obou stranach, 10 x 21 mm.

Pilici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek je ur€en pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.

Ospen se pouziva k 1écb¢ a prevenci mimych az stfedné tézkych infek¢énich onemocnéni
vyvolanych mikroorganizmy citlivymi na penicilin.

Indikace volby:

Streptokokova tonzilofaryngitida.

Infekce Gstni dutiny a stomatologické infekce.

Indikace alternativni:

Alternativa prokain-benzylpenicilinu u profylaxe revmatické horecky a pfi 1€cbé stredné
tézkych streptokokovych infekci mekkych tkéni.

Dalsi indikace:

K dokonceni pocatecni parenteralni aplikace benzylpenicilinu, ptipadné prokain-
benzylpenicilinu.

Lymska borrelioza (erythema chronicum migrans) u deéti.

4.2. DavKkovani a zptisob podani

Davkovani
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Obvykla davka:

Dospéli:

Obvykla davka je 0,8 MIU kazdych 6 hodin nebo 1,2-1,5 MIU kazdych 8 hodin, tj. 3,2 MIU

ve 4 dil¢ich davkach nebo 3,6-4,5 MIU ve 3 dil¢ich davkach.
Dospéli snasi dobie denni davku az 6 MIU.

Indikace Dévkovani Délka [écby
Streptokokova 1,2-1,5 MIU kazdych 8 hodin, tj. jedna |10 dnti
faryngitida, tableta Ospenu 1 MIU 3x denn¢ (dospéli
Infekce ustni dutiny a |do télesné hmotnosti maximalné 60 kg)
istomatologické infekcelnebo 1 tableta Ospenu 1,5 MIU 3x denné.
\Dokonceni 1,5 MIU kazdych 8 hodin, tj. jedna tableta [dlouhodobé
parenteralni léechy Ospenu 1,5 MIU 3x denné nebo 0,8 MIU

kazdych 6 hodin.
\Profylaxe revmatické (0,75 MIU kazdych 12 hodin, tj, jedna dlouhodobé
horecky tableta Ospenu 0,5 MIU 2x denné nebo

jedna tableta Ospenu 1 MIU 2x denné.
Stiredné tezké 1,2-1,5 MIU kazdych 8 hodin, tj. jedna
streptokokové infekce [tableta Ospenu 1 MIU 3 x denné (dospéli
mékkych thkani do télesné hmotnosti maximalné 60 kg)

nebo jedna tableta Ospenu 1,5 MIU 3x

denné.

Pediatrické populace:

Obvykla déavka je 20 kIU/kg télesné hmotnosti kazdych 6 hodin nebo 25-30 kIU/kg t€lesné

hmotnosti kazdych 8 hodin.

Indikace Vék Davkovani Délka lécby
(t€lesnd hmotnost)
Déti starsi 12 let Jedna tableta Ospenu | 10 dni
Streptokokova (s hmotnosti nad 49 | 1,5 MIU 3x denn¢
faryngitida kg)
Infekce ustni dutiny a | 6 az 12 let Jedna tableta Ospenu
stomatologické (22 az 49 kg) 0,5 MIU 3x denné
infekce nebo jedna tableta
Ospenu 1 MIU 3x
denné
Déti starsi 12 let Jedna tableta Ospenu | 3 tydny
(s hmotnosti nad 49 | 1,5 MIU 3x denné
kg)
Lymska  borrelioza | 6 az 12 let Jedna tableta Ospenu
(erythema migrans) (22 az 49 kg) 0,5 MIU 3x denn¢
nebo jedna tableta
Ospenu 1 MIU 3x
denné
Profylaxe revmatické Déti starsi 12 let Jedna tableta Ospenu | dlouhodobé
horechy 0,5 MIU 2x denné
nebo jedna tableta

2/8




Ospenu 1 MIU 2x
denné
- Jedna tableta Ospenu
6 roki az 12 let 0.5 MIU 2x denrlljé
Stredné tezké 20 kIU/kg kazdych 6
streptokokoveé infekce hodin nebo 25-30
mekkych tkani kIU/kg kazdych 8
hodin
Dokonceni 20 kIU/kg kazdych 6 | dlouhodobé
parenteralni lécby hodin

Pro kojence a malé déti jsou dostupné tekuté 1ékové formy.

Délka lecby

Délka 1éCby je zavisla na odpovédi pltivodce onemocnéni, piipadné na klinickém obrazu.
Neni-li uvedeno jinak, pfipravek se podéava jeste 48-72 hodin po poklesu teploty a ustupu
znamek infekce.

Porucha funkce ledvin;

Vzhledem k nizkeé toxicité fenoxymethylpenicilinu se u pacientd s poruchou funkce ledvin
nemusi snizovat davka.

Pouze pti zavazné poruse funkce ledvin (clearance endogenniho kreatininu <10 ml/min, tj.
0,16 ml/s) je tteba zachovat interval mezi dvéma davkami alespon 8 hodin.

Porucha funkce jater
Pti poruse funkce jater je tfeba davkovani fenoxymethylpenicilinu obdobné upravit jen pfi
soucasné poruse funkce ledvin, protoze v tomto piipadé€ jsou jatra hlavni cestou eliminace.

Zptsob podani
Pripravek se ma uzivat nejlépe 1 hodinu pred jidlem (spolknout, nezvykat) a zapit sklenkou
vody. V piipad¢ vyskytu nezadoucich uc¢inkt v oblasti GIT je mozné podani s jidlem.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1éc¢ivou latku, na peniciliny nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodu 6.1.

Anamnéza zavazné okamzité hypersenzitivni reakce (napf. anafylaxe) na dal$i beta-
laktamova antibiotika (napft. cefalosporin, karbapenem nebo monobaktam).

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

U jedinct s vyraznymi alergiemi a/nebo astmatem v anamnéze se fenoxymethylpenicilin
musi pouzivat opatrné€. Peroralné podavany fenoxymethylpenicilin se nesmi pouZzivat jako
pomocna profylaxe pii zavadéni zdravotnickych prostfedkti do genitourinarniho traktu ¢i pfi
chirurgickych zakrocich na genitourinarnim traktu, pfi chirurgickych vykonech v dolni ¢asti
stieva, pii sigmoidoskopii a pfi porodu.

Pacienti s revmatickou hore¢kou v anamnéze, ktefi jsou kontinualné profylakticky 1éceni,
mohou byt pfenasSeci organismi rezistentnich na penicilin. U téchto pacientd je nutno zvazit
podavani jinych profylaktickych latek. Akutni faze t¢zkého empyému, bakteriemie,
perikarditidy, meningitidy a artritidy se fenoxymethylpenicilinem nesmi 1é€it.
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U peroralné podavaného penicilinu byly pozorovany vSechny stupné hypersenzitivity, véetné
fatalni anafylaxe. Muze se objevit zkiizena rezistence na cefalosporiny a dalsi beta-
laktamova antibiotika.

Tyto reakce jsou pravdépodobnéjsi u jedincii s citlivosti na penicilin, cefalosporiny a jiné
alergeny v anamnéze.

Pted zahajenim 1éCby je nutno zjistit anamnézu. Pti vyskytu jakékoli alergické reakce je
nutno 1€k vysadit a pacienta vhodné 1é¢it pomoci obvyklych 1é¢iv (napf. epinefrinem a
dal$imi presorickymi aminy, antihistaminiky a kortikosteroidy).

Zavazné kozni nezddouci reakce (SCAR)

V souvislosti s 1écbou fenoxymethylpenicilinem byly hlaseny zavazné kozni nezaddouci
reakce, jako je Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxickd epidermalni nekrolyza (TEN),
1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizovana
exantematdzni pustul6za (AGEP), které mohou byt zivot ohrozujici nebo fatalni. Pti
preskripci 1éku maji byt pacienti pouceni o znamkach a ptiznacich téchto koznich reakei a
maji byt peclivé sledovani s ohledem na jejich mozny vyskyt. Pokud se objevi znamky a
ptiznaky naznacujici tyto reakce, ma byt Ospen okamzit€ vysazen a ma byt zvaZena
alternativni 1écba. Pokud se pfi uzivani fenoxymethylpenicilinu u pacienta rozvinula zdvazna
reakce, jako je SJS, TEN nebo DRESS, 1é¢ba fenoxymethylpenicilinem nesmi byt u tohoto
pacienta nikdy znovu zahajena.

Na peroralni 1é¢bu nelze spoléhat u pacienti s t€Zkymi onemocnénimi nebo s nauzeou,
zvracenim, dilataci zaludku, achalazii ¢i hypermotilitou stfev. Pacienti ptipadné neabsorbuji
terapeutickd mnozstvi peroralné podaného fenoxymethylpenicilinu.

Pii tézké poruse funkce ledvin podavejte opatrné kvuli zvySenému riziku encefalopatie.
Bezpecné davkovani mize byt nizsi nez obvykle doporucované.

Dlouhodobé podavani antibiotik miize usnadnit rist necitlivych organismil, véetné plisni. Pii
vyskytu superinfekce je nutno pfijmout piislusna opatieni.

Tézky a setrvavajici prijem nuti k podezteni na CDAD (Clostridium difficile associated
diarrhea) projevujici se krvavou, hlenovitou a vodnatou stolici, tupou a difuzni kolikovitou

bolesti bricha, horeckou a piipadné kieCemi, mize mit fatalni prabeh.

Tento lécivy pripravek obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované
tableté, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Fenoxymethylpenicilin miZze interferovat s antikoagulacni lécbou.

Probenecid: snizend exkrece fenoxymethylpenicilinu prostfednictvim soutéZe pii rendlni
tubularni sekreci.

Bylo hlaSeno, ze chloramfenikol, erythromycin a tetracykliny antagonizuji baktericidni
aktivitu peniciling a jejich soucasné podavani se nedoporucuje.

Bylo hlaseno, Ze neomycin snizuje absorpci fenoxymethylpenicilinu.

Uzivéani fenoxymethylpenicilinu béhem podavani methotrexatu mtize vést ke snizené exkreci
methotrexatu a tedy ke zvySeni rizika toxicity.

Tyfoidni vakcina (peroralni): peniciliny mohou inaktivovat peroralni tyfoidni vakcinu.
Guar galaktomannan snizuje absorpci fenoxymethylpenicilinu.
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4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pfi podavani penicilinu bfezim samicim zvifat nebyla zjiSténa teratogenita ani fetotoxicita.
ZkusSenosti s n€kolika tisici t€hotnymi zenami 1é€enymi penicilinem v 1. trimestru nebo
pozdéji béhem tehotenstvi neukazuji na zadné poskozeni plodu. Kontrolované studie u
téhotnych Zen vsak nejsou dostupné. Pokud je nezbytna antibioticka 1é¢ba, je mozno podavat
fenoxymethylpenicilin v pribéhu celého t€hotenstvi.

Kojeni

Penicilin prestupuje do matefského mléka ve velmi malém mnozstvi. Jako u kazdého
antibiotika, 1 po minimalnich davkéch penicilinu v mléce mize u kojeného ditéte nastat
sttevni dysmikrobie s prijmy nebo alergicka reakce.

Vzhledem k minimalni toxicité penicilinovych antibiotik patii fenoxymethylpenicilin mezi
Iéky prvni volby, je-li u kojici matky nezbytna antibioticka 1éCba. Mozné riziko ovlivnéni
ditéte se zvySuje s vyS$$imi ddvkami a délkou trvani 1éby. U ditéte je tieba sledovat rozvoj
prijmu nebo alergie.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyl hlasen zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Hodnoceni nezadoucich u¢inki je zaloZeno na nasledujicich informacich o frekvencich:
Velmi cast¢ (= 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)
Méné Gasté (= 1/1 000 az < 1/100)
Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)
Neni zndmo  (z dostupnych udajti nelze urcit)

V souvislosti s 1é¢bou fenoxymethylpenicilinem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci
ucinky (SCAR), vcetné¢ Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni
nekrolyzy (TEN), 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) a akutni
generalizované exantematdzni pustulozy (AGEP), které mohou byt zivot ohrozujici nebo
fatalni (viz bod 4.4).

Poruchy imunitniho systému

.....

parenteralni, je nutno mit na paméti, Ze u peroralné podavaného penicilinu byly pozorovany
vSechny formy hypersenzitivity, véetné fatalni anafylaxe.

Velmi vzacné

Angioedém, kolitida souvisejici s antibiotiky, reakce ptfipominajici sérovou nemoc vcéetné
intersticialni nefritidy, neutropenie, zimnice, horecka, edém, artralgie (bolesti kloubil) a
extrémni vycCerpanost, laryngedlni edém a anafylaxe. V mnoha piipadech mohou byt
jedinymi pozorovanymi nezadoucimi u€inky horecka a eosinofilie.

Poruchy nervového systému

Neni znamo

Byla hlasena toxicita vici centralnimu nervovému systému vcetné zachvati kieci (zvlaste pti
vysokych davkach nebo pii t€zké poruse funkce ledvin); parestezie pti dlouhodobém
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podavani; vzacné byla pozorovana neuropatie, kterd obvykle souvisi s vysokymi davkami
parenteralné podavaného penicilinu.

Gastrointestinalni poruchy

Casté
Nauzea, zvraceni, epigastrickd bolest, prijem a lingua villosa nigra (¢erny chlupaty jazyk).

Neni znamo

Kdykoli se v pribéhu terapie vyvine prljem, je tfeba pomyslet na moznost CDAD
(Clostridium difficile associated diarrhea), charakterizovanou krvavou, hlenovitou a
vodnatou stolici, tupou, difuzni a kolikovitou bolesti bficha, horeckou, pfipadné kiecemi.
(viz také bod 4.4.).

Poruchy jater a zluCovych cest

Velmi vzacné
Hepatitida, cholestaticka Zloutenka, zvySeni jaternich enzymu.

Poruchy krve a lvmfatického systému

Velmi vzacné
Hemolytickd anémie, leukopenie, trombocytopenie, které obvykle souvisi s vysokymi
davkami parenteralné podavaného penicilinu; poruchy srazeni krve.

Poruchy KiiZe a podkoZni tkané

Casté
Kozni erupce (makulopapularni dermatitida), koptivka.

Vzacné
Exfoliativni dermatitida.

Neni znamo

Stevensuv-Johnsontv syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), 1ékova reakce s
eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) a akutni generalizovanad exantematdzni
pustuloza AGEP** (viz bod 4.4).

Poruchy ledvin a mocovych cest

Vzdcné
Nefropatie, ktera obvykle souvisi s vysokymi davkami parenteralniho penicilinu.

**Po uvedeni na trh bylo hlaseno velmi malo ptipadu, frekvenci nelze stanovit.

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci UCinky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité.
Umoziuje to pokratovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9. Predavkovani

Znamky a ptiznaky: vyrazné predavkovani peroralné podavanym fenoxymethylpenicilinem
muze zpusobit nauzeu, zvraceni, bolesti Zaludku, prijem a vzacné velké motorické zachvaty
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kiec¢i. Pokud jsou pritomny dalsi pfiznaky, zvazte moznost alergické reakce. Pfedavkovani
muze vést k hyperkalemii, zejména u pacientd s poruchou funkce ledvin.

Lécba: specifické antidotum neni znamo. Doporucuje se symptomaticka a podparna 1écba.
Eliminaci 1é¢iva muze wuspiSit aktivni uhli s projimadlem, jako je sorbitol.
Fenoxymethylpenicilin lze odstranit hemodialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: beta-laktamova antibiotika, peniciliny citlivé k ptisobeni beta-
laktamaz

ATC kod: JO1CEO2.

Fenoxymethylpenicilin je vysoce UCinny antibakteridlni peroralné podavany penicilin.
Pisobi baktericidn€ na rostouci a mnozici se mikroorganismy tim, ze inhibuje syntézu
bunécné stény bakterii.

Mechanismus tucinku
Inhibice syntézy bunécné stény bakterii vazbou na specifické proteiny (PBP). Je rozkladan
penicilinazou a dal$imi beta-laktamazami bakterii.

Spektrum ucinku

In vitro jako penicilin G. Vzhledem k niz§im plazmatickym hladindm neZz penicilin G (1-2
mg/ml) je klinicka Gi¢innost omezena pouze na Streptococcus pyogenes, a jiné dobie citlivé
bakterie (orofaryngeélni anaeroby, Borrelia spp.).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Draselna siil fenoxymethylpenicilinu neni inaktivovana zaludecni Stavou.

Protoze se rychle a z vysokého podilu absorbuje, nejvyssich koncentraci v séru a ve tkanich
zarucujicich spolehlivy uc¢inek je dosazeno do 30 — 60 minut. Polocas v plazmé je 30 — 50
minut, vazba na proteiny je piiblizné 55 %.

Fenoxymethylpenicilin dobie difunduje do tkané ledvin, plic, jater, ktize, sliznic, svalli a do
vétSiny télnich tekutin - zejména pii zanétu — ale méné snadno pronika do Kkosti.
Fenoxymethylpenicilin se pfevazné vylucuje v nezménéné formé ledvinami, maly podil se
vylouéi v ucinné forme zluci.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zékladé¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti,
toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a
reprodukéni toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro cloveéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: magnesium-stearat, makrogol 6000, maltodextrin, povidon, mastek,

Potahova vrstva tablety: dihydrat sodné soli sacharinu, silice maty peprné, oxid titanicity,

hypromelédza. mastek.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
2 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
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Uchovavejte pii teplote¢ do 25 °C, v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Tablety jsou baleny v Cirych bezbarvych AI/PVDC/PVC blistrech, ve velikostech baleni 12 a
30 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko

8. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CiSLA

Ospen 0,5 MIU: 15/218/95-A/C

Ospen 1 MIU: 15/218/95-B/C

Ospen 1,5 MIU: 15/218/95-C/C

9. DATUM REGISTRACE/DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22.11.1995
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3.8.2016

10. DATUM POSLEDNIi REVIZE TEXTU

25.10. 2024
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