Pakendi infoleht: teave kasutajale

Ospen, 1 000 000 RU ohukese poliimeerikattega tabletid
Ospen , 400 000 RU/5Sml suukaudne suspensioon
Phenoxymethylpenicillinum

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstivoi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ospen ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ospen’i v&tmist
Kuidas Ospen’i votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Ospen’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Ospen ja milleks seda kasutakse

Fenoksiimetiiiilpenitsilliin on tugeva bakteritevastase toimega penitsilliin suukaudseks manustamiseks.
Ta hévitab fenoksiimetiiiilpenitsilliinile tundlikke paljunevaid mikroorganisme, pérssides bakterite
rakuseina siinteesi.

Maohape ei inaktiveeri fenokstimetiiiilpenitsilliini. Ravim imendub kiiresti, maksimaalne
kontsentratsioon vereseerumis ja tGhusa antibakteriaalse toime tagav kontsentratsioon kudedes
kujuneb vilja 30...60 minutiga. Ravimi poolvéirtusaeg vereplasmas on 30...45 minutit, vereplasma
valkudega seondub umbes 55% manustatud annusest. Ravim jaotub kiiresti neerudesse, kopsudesse,
maksa, nahasse, limaskestadesse, lihastesse ja enamikku kehavedelikesse, eriti aga nendesse
kudedesse, kus esineb pdletikureaktsioon. Luukoesse tungib fenoksiimetiiiilpenitsilliin halvemini.
Valdav osa manustatud annusest eritub muutumatul kujul uriiniga. Sapiga eritub manustatud ravimist
ainult viike osa.

Néidustused: Fenokstimetiiiilpenitsilliinile tundlike mikroorganismide poolt pShjustatud infektsioonid:
neelupdletik, kurgumandlipdletik, nina kdrvalurgete poletik, kdrvapdletik (vilja arvatud alla 4-
aastased lapsed), naha ja pehmete kudede infektsioon, hambaiimbruse infektsioon.

Kliiniliselt oluline toimespekter: Streptococcus spp (v.a penitsilliinresistentne S. pneumoniae),
Porphyromonas spp (esineb resistentseid tiivesid), Prevotella spp (esineb resistentseid tiivesid).

2. Mida on vaja teada enne Ospen’i votmist

Arge votke Ospen’i

- kui teil on varem esinenud iilitundlikkus penitsilliini, sorbitooli, sdilitusainete voi selle ravimi
mis tahes koostisosade suhtes (kdritursena viljendunud allergia).

- kui teil on varem esinenud allergiat tsefalosporiinide suhtes, tuleb arvestada ka ristuva allergia
voimalusega penitsilliinide suhtes.

Kui tekib mis tahes allergiline reaktsioon, tuleb ravimi manustamine kohe Iopetada. Raviks
kasutatakse nt adrenaliini ja teisi katehhoolamiine, antihistamiinikume ja kortikosteroide.

- kui teil esineb seedetrakti selliseid haiguseid, millega kaasnevad kestev kdhulahtisus voi
oksendamine. Sellisel juhul vdib ravimi imendumine olla véhenenud.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Opsen'i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Fenoksiimetiiiilpenitsilliini ei tohi suukaudselt manustada lisaprofiilaktika eesmérgil urogenitaaltrakti
invasiivsete protseduuride ega operatsioonide, seedetrakti alumise osa operatsioonide,
sigmoidoskoopia ega siinnituse puhul. Patsientidel, kellel on anamneesis reumaatiline palavik ja kes
saavad pidevat profiilaktilist ravi, v8ib organismis leiduda penitsilliini suhtes resistentseid
mikroorganisme. Neil patsientidel tuleb kaaluda mone teise profiilaktilise preparaadi kasutamist.
Rasket empiieemi, baktereemiat, perikardiiti, meningiiti ja artriiti ei tohi dgedas faasis
fenokstimetiitilpenitsilliiniga ravida.

Ravimit tuleb ettevaatusega manustada kui teil on méargatavalt kahjustunud neerufunktsioon. Ohutu
annus voib olla vdiksem tavaliselt soovitatavast annusest.

Pikaajaline ravi antibiootikumidega voib soodustada resistentsete mikroorganismide, sealhulgas seente
tilekasvu.

Muud ravimid ja Ospen
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Guarkummi: fenokstimetiiiilpenitsilliini imendumine viaheneb.

Fenoksiimetiiiilpenitsilliin vdib héirida antikoagulantide toimet.

Probenetsiid: neerutorukeste kaudu eritumisel konkureerib probenetsiid fenoksiimetiiiilpenitsilliiniga
ja pérsib selle eritumist.

On leitud, et klooramfenikool, eriitromiitsiin ja tetratsiikliinid on penitsilliinide bakteritsiidse toime
antagonistid, seepérast ei soovitata neid ravimeid koos kasutada.

Neomiitsiin vdhendab teadaolevalt fenoksiimetiiiilpenitsilliini imendumist.

Penitsilliin vdib vihendada kombineeritud suukaudsete kontratseptiivide efektiivsust.
Fenoksiimetiiiilpenitsilliini kasutamine koos metotreksaadiga vdib pohjustada metotreksaadi eritumise
vihenemist ja sellega suurendada riski toksiliste toimete tekkeks.

Sulfiinpiirasoon: parsib penitsilliinide eritumist.

Ttiifusevastane vaktsiin (suukaudne): penitsilliinid vdivad suukaudse tiiiifusevastase vaktsiini
inaktiveerida.

Ospen koos toidu ja joogiga
Ravimi samaaegne manustamine koos toiduga m&jutab imendumist minimaalselt.

Rasedus,metamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga

Seda ravimit ei tohi raseduse ajal kasutada, vilja arvatud juhul, kui arst peab seda viltimatult
vajalikuks. Ravim eritub rinnapiima, mistdttu kaasneb risk kandidoosi tekkeks, samuti on oht toksilise
toime tekkeks kesknérvisiisteemile hematoentsefaalbarjéddri ebakiipsuse tdttu. Teoreetiliselt on
voimalik hilisem tilitundlikkuse véljakujunemine.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Toimet reaktsioonikiirusele ei ole kirjeldatud.
3. Kuidas Ospen’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.



Annused on individuaalsed ning sdltuvad konkreetse patsiendi seisundist, haigusest ning lastel ka
kehakaalust. Annused méadrab alati arst. Jargige tépselt arsti antud juhiseid selle kohta, kuidas, kui
palju ja millal ravimit kasutada.

Fenoksiimetiiiilpenitsilliini 66péevane annus lastel on tavaliselt 50 000...100 000 RU 1 kg kehakaalu
kohta ning noorukitel ja tdiskasvanutel 3...4,5 miljonit RU 66pidevas.

Penitsilliini suukaudsel manustamisel tuleb 66pdevane annus jagada 3 annustamiskorrale.

Uldine annustamisskeem

3..12- kuu vanused lapsed (6...10 kg): /2 mdotlusikatiit (2,5 ml) suspensiooni iga 8 tunni jérel.
1...6-aastased lapsed (10...22 kg): 1 modtlusikatdis (5 ml) suspensiooni iga 8 tunni jérel.
6...12-aastased lapsed (22...38 kg): 2 mddtlusikatiit (10 ml) suspensiooni vdi 1 Ospen 1 000 000 RU
tablett iga 8 tunni jérel.

Taiskasvanud: 1 000 000 RU (1 Ospen 1 000 000 RU tablett) iga 12 vdi 8 tunni jdrel.

Annustamissoovitused patsientidele, kellel on ravimi eritumine halvenenud

Kuna fenoksiimetiiiilpenitsilliin on iildiselt vahetoksiline aine, ei ole maksa- ja/vdi neerukahjustusega
patsientidel reeglina annuste vihendamine vajalik. Siiski langetatakse otsus annuste vidhendamise
vajaduse iile igal konkreetsel juhul eraldi.

Manustamisviis

Ravimit vdib manustada olenemata toidukordadest. Samaaegne manustamine koos toiduga mgjutab
imendumist minimaalselt.

Suspensiooni iga kord enne kasutamist loksutada.

Kui te votate Ospen’i rohkem kui ette nihtud

Kui te votate Ospen’i rohkem kui ette ndhtud, konsulteerige oma arstiga.

Uleannustamise siimptomid kattuvad suurelt osalt karvaltoimetega. Voimalikud on seedetrakti nihud
ning vee ja elektroliititide tasakaalu héired.

Kui te unustate Ospen’i votta
Arge votke kahekordset annust kui ravim jdi eelmisel korral votmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Kuigi selle ravimi suukaudse manustamisega seoses on ebasoovitavatest reaktsioonidest teatatud palju
harvem kui parenteraalse manustamise korral, tuleb meeles pidada, et suukaudse penitsilliiniraviga on
kaasnenud erineva raskusega tilitundlikkusreaktsioone, sealhulgas fataalne anafiilaksia.

Koige sagedamad korvaltoimed suukaudse penitsilliini manustamisel on iiveldus, oksendamine,
ebamugavustunne iilakohus, diarréa ja mustkarvaskeel.

Taheldatud iilitundlikkusreaktsioonid on nahalééve (makulopapuloossest 166best kuni eksfoliatiivse
dermatiidini); urtikaaria (166ve); angiodeem; antibiootikumidest tingitud koliit; seerumhaiguse
reaktsioonidega sarnanevad reaktsioonid, sh interstitsiaalne nefriit, neutropeenia, vappekiilm, palavik,
Odeem, artralgia (liigesevalu) ja prostratsioon (stigav vasimus); hiitibimishéired. On teatatud ka
toksilisest toimest kesknérvisiisteemile, sh krampidest (eriti suurte annuste v3i raske neerukahjustuse
korral); pikemaajalisel kasutamisel paresteesiatest; kdritursest ja anafiilaksiast.

Sageli on ainsad tdheldatavad korvaltoimed palavik ja eosinofiilia.
Hemoliititiline aneemia, leukopeenia, trombotsiitopeenia, neuropaatia ja nefropaatia on harvad

kdrvaltoimed ning on harilikult seotud parenteraalse penitsilliini suuremate annustega. Hepatiidist ja
kolestaatilisest ikterusest on teatatud viga harva.



Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub t&siseks vdi kui te méirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun rédgkige sellest oma arstile vdi apteekrile.

5. Kuidas Ospen’i sdilitada

Ospen dhukese poliimeerikattega tabletid: hoida temperatuuril kuni 25°C, originaalpakendis, niiskuse
eest kaitstult.

Ospen suukaudne suspensioon: hoida kiilmkapis (2°C...8°C), originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kélblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pievale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega olmejdétmete hulka. Kiisige oma apteekrilt,
kuidas visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ospen sisaldab

- Toimeaine on fenoksiimetiitilpenitsilliin

Ospen 1 000 000 RU tabletid: Uks tablett sisaldab toimeainena 1 000 000 RU (ligikaudu 0,6 g)
fenokstimetiitilpenitsilliini (kaaliumsoolana).

Ospen 400 000 RU /5 ml suukaudne suspensioon: 5 ml (iiks modtlusikatéis) suukaudset suspensiooni
sisaldab 400 000 RU (ligikaudu 0,25 g fenoksiimetiiiilpenitsilliini (bensatiinsoolana).

- Abiained on:
Tabletid: Magneesiumstearaat, makrogool 6000, poliividoon, maltodekstriin, talk; tableti kate:
sahhariinnaatrium, piparmiindidli, titaandioksiid, talk, hiipromelloos.

Suspensioon: Simetikoon, propiiiilparahiidroksiibensoaat, metiiiil- parahiidroksiibensoaat, Tutti-Frutti
16hnaaine, kollane raudoksiid, sahhariinnaatrium, karmelloosnaatrium, sidrunhappe monohiidraat,
magneesiumalumiiniumsilikaat, trinaatriumtsitraatdihiidraat, sorbitool, destilleeritud vesi.

Ospen suspensioon ei sisalda suhkrut (magustatud suhkruasendajaga).

Kuidas Ospen viilja niieb ja pakendi sisu
Ospen 1 000 000 RU: 12 v&i 1000 (haiglapakend) tabletti pakendis.
Ospen 400 000 RU / 5 ml: 60 ml suspensiooni pudelis. Pappkarbis 1 pudel ja mdotlusikas.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl

Austria

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Sandoz d.d. Eesti filiaal

Pérnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: +372 6652 400
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