sp.zn. sukls226236/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ospen 0,4 MIU/S ml peroralni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna odmérka (5 ml) obsahuje benzathini phenoxymethylpenicillinum 0,4 MIU (317 mg).

Sila pripravku se stanovuje v mg léCivé latky a nasledné je piepocitana podle nize uvedeného
vzorce:
benzathini phenoxymethylpenicillinum 1 mg odpovida piiblizné¢ 1262 IU.

Pomocné latky se znamym ucinkem
Jedna odmérka (5 ml) obsahuje 0,087 mg benzylalkoholu, 2,5 mg methylparabenu (E 218), 1,25
mg propylparabenu (E 216), 1333,0 mg sorbitolu (E 420) a 40,98 mg sodiku.

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

Peroralni suspenze
Popis pripravku: oranzové-zluta suspenze ovocné ving.

4, KLINICKE UDAJE
4.1  Terapeutické indikace

Ospen je indikovan k 1é¢bé a profylaxi mirnych az sttedné tézkych infekci, vyvolanych patogeny
citlivymi na penicilin.

Indikace volby:
Streptokokova tonzilofaryngitida.
Infekce ustni dutiny a stomatologické infekce.

Indikace alternativni:

Alternativa prokain-benzylpenicilinu u profylaxe revmatické horecky a pfi lécbé stiedné téZkych
streptokokovych infekci mékkych tkéani.

Dalsi indikace:

K dokonceni pocatecni parenteralni aplikace benzylpenicilinu, pfipadné€ prokain-benzylpenicilinu.
Lymska borreliéza (erythema chronicum migrans) u déti.

Ptipravek je urcen pro dospélé a déti od 3 mésict.

4.2  Davkovani a zptusob podani
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Davkovani
Jedna odmérka (5 ml) Ospenu odpovida 400 000 IU (= 0,4 MIU).
Dospéli.

Obvyklé davka je 10 ml (0,8 MIU) kazdych 6 hodin nebo 15-18,8 ml (1,2-1,5 MIU) kazdych 8
hodin.

Indikace Déavkovani Délka 1écby
Streptokokova faryngitida (3,75 az 4,5 MIU ve tiech dil¢ich davkach, t.j. 1,2-1,5 {10 dni

Infekce ustni dutiny a MIU kadych 8 hodin, tj. 15-18,8 ml 3x denné
stomatologické infekce

\Dokoncent parenteralni  |1,5 MIU kazdych 8 hodin, tj.18,8 ml 3x denn¢, nebo  |dlouhodob¢

léchy 0,8 MIU kazdych 6 hodin, tj. 10 ml 4x denné
\Profylaxe revmatické 0,75 MIU kazdych 12 hodin, tj. 9,4 ml 2x denn¢ dlouhodobé
horecky

Stredné tezke streptokokové|l,2-1,5 MIU kazdych 8 hodin, tj. 15-18,8 ml 3x denn¢
infekce mekkych tkani nebo 0,8 MIU kazdych 6 hodin, tj. 10 ml 4x denné

Pediatricka populace:
Obvykla davka je 20 kIU/kg télesné hmotnosti kazdych 6 hodin nebo 25-30 kIU/kg télesné
hmotnosti kazdych 8 hodin.

Indikace Vék Davkovani Délka 1écby
(télesnd hmotnost)
Déti starsi 12 let 18,8 ml 10 dnt
Streptokokovi (6s hvmotnosti nad 49 kg) | 3x denné
. az 12 let 9,4 ml
Jaryngitida (22 a7 49 kg) 3x denné

Infekce ustni dutiny a

stomatologické infekce (112(1)2362 lze; ke) gf;grlmé
3 az 12 mésica 2,3 ml
(6 az 10 kg) 3x denné
Déti starsi 12 let 18,8 ml 3 tydny
(s hmotnosti nad 49 kg) | 3x denné
6az 12 let 9,4 ml
Lymska borrelioza (22 2749 kg) 3x denné
(erythema migrans) 1 az6let 4,7 ml
(10 az 22 kg) 3x denné
3 az 12 mésica 2,3 ml
(6 az 10 kg) 3x denné
Déti starsi 12 let 9,4 ml dlouhodobé
2x denné

Profylaxe revmatické y 4,7 ml
horecky I rokaz 12 let 2x denné
. « s o 2,3 ml
3 az 12 mésici 7% denné
Stredné tezké 20 kIU/kg kazdych 6
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streptokokové infekce hodin nebo 25-30
mékkych tkani kIU/kg kazdych 8
hodin
Dokonceni 20 kIU/kg kazdych 6 | dlouhodobé
parenteralni lécby hodin
Délka 1é¢by:

Délka lécby je zavisla na odpovédi pivodce onemocnéni, piipadné na klinickém obrazu.
Neni-li uvedeno jinak, ptipravek se podava jest¢ 48-72 hodin po poklesu teploty a ustupu zndmek
infekce.

Porucha funkce ledvin

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

Pouze pfi tézké poruse funkce ledvin (clearance kreatininu niz$i nez 10 ml/min, tj. 0,16 ml/s) je
tteba zachovat interval mezi dvéma davkami alesponi 8 hodin.

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

Zpisob podani
Ptipravek se ma podavat nejlépe 1 hodinu pred jidlem.
V piipadé vyskytu nezadoucich ucink v oblasti GIT je moZné podani s jidlem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, na peniciliny nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Anamnéza zavazné okamzité hypersenzitivni reakce (napi. anafylaxe) na dalsi beta-laktamova antibiotika
(napft. cefalosporin, karbapenem nebo monobaktam).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

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 prostredkii do genitourinarniho traktu ¢i pfi chirurgickych vykonech na genitourindrnim
traktu, pfi chirurgickych vykonech v dolni ¢asti stieva, pti sigmoidoskopii a pfi porodu.

Pacienti s revmatickou horeckou v anamnéze, ktefi jsou kontinualné profylakticky Iéeni, mohou byt
prenaSeci organizmu rezistentnich na penicilin. U téchto pacientl je nutno zvazit podavani jinych
profylaktickych latek. Akutni faze tézkého empyému, bakteriemie, perikarditidy, meningitidy a artritidy se
fenoxymethylpenicilinem nesmi 1€¢it.

U peroraln¢ podavaného penicilinu byly pozorovany vSechny stupné hypersenzitivity, véetné fatalni
anafylaxe. MUze se objevit zkfizena rezistence na cefalosporiny a dalsi betalaktamova antibiotika.

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

Pied zahajenim 1éCby je nutno zjistit anamnézu. Pi vyskytu jakékoli alergické reakce je nutno 1€k vysadit a

pacienta vhodné 1éCit pomoci obvyklych 1éCiv (napf. epinefrinem a dalSimi presorickymi aminy,
antihistaminiky a kortikosteroidy).

3/8



Na peroralni 1écbu nelze spoléhat u pacientti s t€Zkymi onemocnénimi nebo s nauzeou, zvracenim, dilataci
zaludku, achalazii ¢i hypermotilitou stfev. Pacienti pfipadné neabsorbuji terapeuticka mnoZstvi peroralné
podaného fenoxymethylpenicilinu.

Pfi vyznamné poruSe funkce ledvin podavejte opatrné kvili zvySenému riziku encefalopatie. Bezpecné
davkovani miize byt nizsi, nez obvykle doporucované.

Dlouhodobé podavéani antibiotik mtze usnadnit rst necitlivych organismi, vcetné plisni. Pfi vyskytu
superinfekce je nutno ptfijmout piislusna opatieni.

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

pripadné kiecemi, miize mit fatalni priub¢eh.

Dulezité informace o pomocnych latkach

Tento 1éCivy pripravek obsahuje sorbitol, methylparaben, propylparaben, benzylalkohol a sodik

Tento lécivy piipravek obsahuje 1333 mg sorbitolu v 5 ml suspenze. Je nutno vzit v Givahu aditivni ¢inek
souCasn¢ podavanych piipravkd s obsahem sorbitolu (nebo fruktoézy) a pfijem sorbitolu (nebo fruktdzy)
potravou. Obsah sorbitolu v 1é¢ivych ptipravcich pro perordlni poddni mtize ovlivnit biologickou dostupnost
jinych soucasné podavanych 1é¢ivych piipravkl uzivanych peroraln¢.

Pacientlim s hereditarni intoleranci fruktozy (HIF) nema byt podan tento 1é¢ivy ptipravek.

Tento lécivy pripravek obsahuje methylparaben a propylparaben. Muze zpasobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdeéné).

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,087 mg benzylalkoholu v 5 ml suspenze. Tento 1éCivy piipravek obsahuje
benzylalkohol, existuje zvysené riziko z diivodu kumulace u malych déti. Velké objemy benzylalkoholu se
musi podavat s opatrnosti a pouze pokud je to nezbytné, zejména v ptipadé, ze pacient ma poruchu funkce
ledvin nebo jater, protoze existuje riziko kumulace a toxické reakce (metabolickd acidoza).

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 40,98 mg sodiku v 5 ml suspenze, coz odpovida 2 % doporuceného
maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery €ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Fenoxymethylpenicilin mize interferovat s antikoagulacni lécbou.

Probenecid: snizena exkrece fenoxymethylpenicilinu prostiednictvim soutéze pfi renalni tubularni sekreci.
Bylo hlaseno, ze chloramfenikol, erythromycin a tetracykliny antagonizuji baktericidni aktivitu penicilint a
jejich soucasné podavani se nedoporucuje.

Bylo hlaseno, Ze neomycin snizuje absorpci fenoxymethylpenicilinu.

Uzivani fenoxymethylpenicilinu béhem podavani methotrexatu mize 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.
4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
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Pii podavani penicilinu bfezim samicim zvifat nebyla zjiSténa teratogenita ani fetotoxicita. ZkuSenosti
s n€kolika tisici t€hotnymi Zenami 1é¢enymi penicilinem v 1. trimestru nebo pozdéji béhem té€hotenstvi
neukazuji na zadné poskozeni plodu. Kontrolované studie u t€hotnych Zen vSak nejsou dostupné. Pokud je
nezbytna antibioticka 1écba, je mozno podavat fenoxymethylpenicilin v pribéhu celého t€hotenstvi.

Kojeni

Penicilin ptestupuje do matetského mléka ve velmi malém mnozstvi. Jako u kazdého antibiotika, i po
minimalnich ddvkach penicilinu v mléce mize u kojeného ditéte nastat stfevni dysmikrobie s prijmy nebo
alergicka reakce.

Vzhledem k minimalni toxicité penicilinovych antibiotik patii fenoxymethylpenicilin mezi léky prvni volby,
je-li u kojici matky nezbytna antibioticka 1éCba. Mozné riziko ovlivnéni ditéte se zvySuje s vyssimi davkami
a délkou trvani 1écby. U ditéte je tfeba sledovat rozvoj prijmu nebo alergie.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyl hlasen zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Hodnoceni nezadoucich tcinki je zaloZzeno na nasledujicich informacich o cetnostech:
Velmi cast¢ (= 1/10)

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

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

Poruchy imunitniho systému

.....

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

Velmi vzacné

Angioedém, kolitida souvisejici s antibiotiky, reakce pfipominajici sérovou nemoc vcetné intersticialni
nefritidy, neutropenie, zimnice, horecka, edém, artralgie (bolest kloubil) a extrémni vycerpanost, laryngealni
edém a anafylaxe. V mnoha ptipadech mohou byt jedinymi pozorovanymi nezadoucimi ucinky horecka a
eosinofilie.

Poruchy nervového systému

Neni zndmo

Byla hlasena toxicita vii¢i centralnimu nervovému systému vcetne zachvati kieci (zvlasté pti vysokych
davkach nebo pii zavazné poruse funkce ledvin); parestézie pti dlouhodobém podavani; neuropatie, ktera
obvykle souvisi s vysokymi davkami parenteralniho penicilinu.

Gastrointestinalni poruchy

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

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

Poruchy jater a Zluéovvch cest

Velmi vzacné
Hepatitida, cholestaticka Zloutenka, zvySeni jaternich enzymd.

Poruchy krve a lvmfatického systému

Velmi vzacné
Hemolyticka anémie, leukopenie, trombocytopenie, které obvykle souvisi s vysokymi davkami
parenteralniho penicilinu; poruchy srazeni krve.

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Casté
Kozni erupce (makulopapularni dermatitida), koptivka (vyrazky)

Vzacne
Exfoliativni dermatitida

Poruchy ledvin a mocovych cest

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

HlaSeni podezfeni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezieni na neZaddouci Uc¢inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na neZadouci G¢inky na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1éciv,
Srobérova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Znamky a ptiznaky: vyrazné ptredavkovani peroralné podavanym fenoxymethylpenicilinem miize zptisobit
nauzeu, zvraceni, bolest zaludku, priijem a vzacné velké motorické zachvaty kieci. Pokud jsou pfitomny
dalsi ptiznaky, zvazte moznost alergické reakce. Predavkovani mize vést k hyperkalemii, zejména u
pacientil s poruchou funkce ledvin.

Lécba: specifické antidotum neni znamo. Doporucuje se symptomaticka a podpirna 1é¢ba. Eliminaci 1é¢iva
muze uspisit aktivni uhli s projimadlem, jako je sorbitol. Fenoxymethylpenicilin Ize odstranit hemodialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: beta-laktamova antibiotika, peniciliny citlivé k plisobeni beta-

laktamaz.
ATC kod: JO1CE10.
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Fenoxymethylpenicilin je vysoce ucinny antibakteridlni perordlné¢ podéavany penicilin. Plsobi
baktericidné na rostouci a mnozici se mikroorganismy tim, Ze inhibuje syntézu bunécné stény
bakterii.

Mechanismus téinku

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

Spektrum ucinku

In vitro jako penicilin G. Vzhledem k niz8§im plazmatickym hladindm nez penicilin G (1-2 mg/ml)
je klinicka ucinnost omezena pouze na Streptococcus pyogenes, a jiné dobie citlivé bakterie
(orofaryngealni anaeroby, Borrelia spp.).

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Fenoxymethylpenicilin se neinaktivuje zaludecni kyselinou. Protoze se rychle a z vysokého podilu
absorbuje, nejvyssich koncentraci v séru a ve tkanich zarucujicich spolehlivy ucinek je dosazeno do
30 — 60 minut. Polocas v plazmé je 30 — 50 minut, vazba na proteiny je pfiblizn¢ 55 %.
Fenoxymethylpenicilin dobfe difunduje do tkané ledvin, plic, jater, kiiZe, sliznic, svalii a do vétSiny
télnich tekutin - zejména pii zanétu — ale méné snadno pronika do kosti. Fenoxymethylpenicilin se
ptevazné vylucuje v nezménéné forme ledvinami, maly podil se vylouci v G€inné formeé ZIuci.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zédklad€ konvenénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reproduk¢ni toxicity
neodhalily Zadné zv1astni riziko pro ¢lovéka.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Methylparaben (E 218), propylparaben (E 216), sodna stl sacharinu, sorbitol (E 420), simetikon,
zluty oxid Zelezity (E 172), aroma (obsahujici benzylalkohol), monohydrat kyseliny citronové,
sodna stl karmelosy, kiemicitan hofecnato-hlinity, dihydrat natrium-citratu, ¢isténa voda.

6.2  Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte lahvicku v krabi€ce, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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Lahvicka z hnédého skla s pojistnym uzaveérem z plastické hmoty, odmérna 1zicka, krabicka.
Velikost baleni: 60 a 150 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity léCivy ptipravek 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

15/089/98-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10.6.1998
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21.12.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

25.11.2020
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