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1. ZALU NOSAUKUMS

Ospen 500 000 SV apvalkotas tabletes

Ospen 1 000 000 SV apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANITATIVAIS SASTAVS

Ospen 500 000 SV apvalkotas tabletes

Katra tablete satur 500 000 SV fenoksimetilpenicilina (phenoxymethylpenicillinum)
(fenoksimetilpenicilina kalija sals forma).

Ospen 1 000 000 SV apvalkotas tabletes

Katra tablete satur 1 000 000 SV fenoksimetilpenicilina (phenoxymethylpenicillinum)

(fenoksimetilpenicilina kalija sals forma).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Apvalkota tablete

Ospen 500 000 SV apvalkota tablete ir balta vai gaisi krémiga krasa, apala, abpusgji izliekta.
Ospen 1 000 000 SV apvalkota tablete ir balta vai gaisi krémiga krasa, garena, abpusgji izliekta, ar

dalijuma rievu abas puses.

Tableti var sadalit vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pret fenoksimetilpenicilinu jutigu mikroorganismu izraisitu vieglu un vidgji smagu infekciju arstéSana:

o ausu, deguna un kakla infekcijas (skarlatina, tonsilits, faringits, faringotonsilits, strutains
rinofaringits, akiits vidusauss iekaisums);

o elposanas organu slimibas (hroniska bronhita paasinajums);

o adas un zemadas audu infekcijas (roze, ciku roze, piodermija [lipigais impetigo, furunkuloze],

inficétas kostas briices, Laimas slimibas agrinas stadijas [hroniska migr&josa eritéma]).

Pret fenoksimetilpenicilinu jutigu mikroorganismu izraisttu infekciju profilakse:

o streptokoku izraisttu slimibu un to komplikaciju (piem&ram, reimatisma vai mazas horejas)
profilakse;

o endokardita profilakse slimniekiem ar iedzimtu vai reimatisku sirds slimibu pirms nelielam
operacijam (piem&ram, mandelu vai zoba ekstrakcijas), ka arT p&c tam;

o pneimokoku infekcijas profilakse berniem, kas slimo ar sirpjveida $tinu anémiju.

Ir janem vera oficialas vietgjas rekomendacijas par piemérotu antibakterialo zalu lietosanu.
4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Tabletes nelieto gadijumos, kad penicilinu preparati ir jaievada parenterali.
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Fenoksimetilpenicilina dienas deva bérniem parasti ir 50 000-100 000 SV (30-60 mg)/kg kermena
masas, pusaudziem un pieaugusajiem — 3—4,5 miljoni SV (1500-3000 mg). Gan b&rniem, gan
pieaugusajiem dienas deva nedrikst biit mazaka par 25 000 SV (15 mg)/kg kermena masas. Picaugusie
labi panes pat 6 miljonu SV (4000 mg) dienas devu.

Bérni, kas vecaki par 6 gadiem, un pusaudzi, kas sver mazak neka 40 kg
Dienas deva ir 1-1,5 miljoni SV, t.i., pa vienai Ospen 500 000 SV tabletei 2-3 reizes diena.

Pusaudzi, kas sver vairak neka 40 kg, un pieaugusie, kas sver mazak neka 60 kg
Viena Ospen 1 000 000 SV tablete ik péc 8 stundam, t.i., 3 reizes diena.

Pieaugusie, tostarp pacienti ar aptaukosanos, gados vecaki pacienti un griitnieces, kas sver vairak
neka 60 kg
Pusotra Ospen 1 000 000 SV tablete ik péc 8 stundam, t.i., 3 reizes diena.

Bérniem, kas jaunaki par 6 gadiem, ieteicams lietot Ospen iekskigi lietojamo suspensiju.

Zales ir jalieto vel tr1s dienas pec slimibas simptomu izzu$anas. Streptokoku izraisitas infekcijas
slimibas komplikaciju profilaksei Ospen jalieto ne mazak ka 10 dienas.

Devas profilaksei ipasos gadijumos

o Streptokoku izraisitas slimibas (akiita tonsilita, skarlatinas) profilakse. P&c saskares ar slimnieku
10 dienas jalieto ierasta penicilina dienas deva.
o Reimatisma, mazas horejas un sirpjveida §tinu anémijas profilakse. Berniem, kas sver mazak neka

30 kg, lieto ceturtdalu vai pusi Ospen 500 000 SV tabletes ik p&c 12 stundam (t.i., 2 reizes diena).
Beérniem, kas sver vairak neka 30 kg, un pieaugusajiem — vismaz pusi vai veselu Ospen 500 000
SV tableti ik péc 12 stundam (t.i., 2 reizes diena).

o Endokardita profilakse p&c nelielas operacijas (pieméram, mandelu vai zoba ekstrakcijas).
Bérniem, kas sver mazak neka 30 kg, lieto tris Ospen 500 000 SV tabletes 1 stundu pirms
operacijas un 1 tableti 6 stundas p&c operacijas, vai pa ceturtdalai Ospen 500 000 SV (125 000
SV) tabletes uz Cetriem kilogramiem kermena masas vai pa pusei Ospen 500 000 SV (250 000
SV) tabletes uz astoniem kilogramiem kermena masas 1 stundu pirms operacijas un pusi
mingtas devas 6 stundas p&c operacijas.

Pusaudziem, kas sver vairak neka 30 kg, un pieaugusajiem jalieto 6 Ospen 500 000 SV tabletes vai

3 Ospen 1 000 000 SV tabletes 1 stundu pirms operacijas un 3 Ospen 500 000 SV tabletes vai pusotru
Ospen 1 000 000 SV tableti 6 stundas p&c operacijas, t.i., 2 000 000 SV devu jalieto 1 stundu pirms
operacijas un 1 000 000 SV devu 6 stundas péc operacijas.

Pacientiem ar nieru un/vai aknu darbibas traucéjumiem

Ta ka fenoksimetilpenicilina toksiska iedarbiba ir vaja, cilvekiem ar aknu vai nieru darbibas
traucgjumiem ta devu samazinat nav nepiecieSsams. Tomer par devas samazinasanu ir jaizlemj katra
gadijuma atseviski. Ja pacientam ir andirija, ir jasamazina deva vai japaildzina zalu lietoSanas intervali.

LietoSanas veids
Ospen tabletes lieto nesakoslatas un nesasmalcinatas 1 stundu pirms €Sanas, uzdzerot glazi tidens.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Fenoksimetilpenicilins ir jalieto uzmanigi personam, kam ieprieks ir bijusas nopietnas alergijas un/vai

astma. Iekskigi lietojamo fenoksimetilpenicilinu nedrikst lietot papildu profilaksei, ja tiek veikti
urogenitalo organu instrumentali izmekl&jumi vai operacija, apaksgjas kunga-zarnu trakta dalas
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operacija, likumainas zarnas apskate, ka arT dzemdibu laika. Pacientiem, kas ir slimojusi ar reimatisko
drudzi un kam tiek veikta pastaviga profilakse, organisma var biit rezistenti mikroorganismi. Jaapsver
iesp&ja Sadiem pacientiem lietot citu profilakses lidzekli. Ar fenoksimetilpenicilinu nedrikst arstét
smagu empiemu, bakterémiju, perikarditu, meningTtu un artritu akiitaja faze.

Sadu reakciju raganas ir vairak ticama personam, kuram ieprieks ir bijusi paaugstinata jutiba pret
penicilinu, cefalosporiniem un citiem alergéniem. Pirms arst€Sanas saksanas ir janoskaidro, vai
iepriek$ nav bijusi minétie stavokli. Ja rodas jebkada alergiska reakcija, zalu lietoSana ir japartrauc un
pacients ir atbilstosi jaarst€ ar ierastiem lidzekliem (pieméram, adrenalinu vai citu asinsspiedienu
paaugstino$u aminu, antihistaminiem un kortikosteroidiem). Ar iekskigi lietojamam zalém nevar arstét
pacientus, kam ir smaga saslimsana, slikta diisa, vemsana, kunga palielinasanas, ahalazija vai
pastiprinata zarnu motorika. Dazkart pacientu organisma neuzsiicas arstéSanai nepiecie$amais lietotais
fenoksimetilpenicilina daudzums. Paaugstinata encefalopatijas riska dé| zales ir jalieto uzmanigi
pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem. Drosa deva var biit mazaka par parasti ieteicamo.
Ieilgusi antibiotiku lietoSana var veicinat nejutigo mikroorganismu, tostarp séniSu, neparasti atru
augSanu. Ja rodas superinfekcija, ir jalieto atbilstosi lidzekli.

Pirms antibiotiku terapijas sakSanas vajadz&tu veikt bakteriologisko izmekl&$anu. Pacientiem, kas lieto
penicilinu reimatisma atkartoSanas profilaksei, pirms planveida operacijas (mandelu vai zoba
ekstrakcijas) ir jadubulto deva, lai veiktu ar operaciju saistitas infekcijas profilaksi.

Ilgstosi arstgjot ar peniciliniem, ir regulari janosaka asins Stnu (arT diferencéti) daudzums, jaizmekle
aknu un nieru darbiba, ka arT janovero, vai nesak augt un vairoties rezistenti mikroorganismi un
sénites.

Ta ka infekciozo mononukleozi izraisa virusi, to nearsté ar antibiotikam. Ja tomer tas tiek lietotas, biezak
var rasties adas izsitumi.

Smagas zalu izraisttas blakusparadibas uz adas

Saistiba ar fenoksimetilpentecilina lietoSanu ir zinots par Smagam blakusparadibam uz adas,
pieméram, Stivensa-DZonsona sindromu (SDZS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN), zalu izraisitu
reakciju ar eozinofiliju un sist€émiskiem simptomiem (DRESS) un akiitu generalizétu eksantematozu
pustulozi (AGEP), kas var biit dzivibai bistamas vai letalas. Pacienti jainformé par iesp&jamam
pazim&m un simptomiem zalu nozime$anas laika un riipigi janovero, vai nerodas adas reakcijas. Ja
rodas pazimes un simptomi, kas liecina par $adam reakcijam, nekav&joties japartrauc Ospen lietosana
un jaapsver alternativa arste€Sana. Ja pacientam fenoksimetilpenicilina lietoSanas laika attistas smagas
reakcijas, piem&ram, SDZS, TEN vai DRESS, arst€$anu ar fenoksimetilpenicilinu nekada gadijuma
nedrikst atsakt.

Ja sakas speciga, neparejosa fidenaina caureja, ir janosaka, vai nav pseidomembranozais kolits (ta
galvenas pazimes ir §kidra védera izeja ar asins un glotu piejaukumu, védera uzpiiSanas, difiizas vai
kolikveida sapes védera, drudzis, dazkart tenesms). Ta ka §1s komplikacijas dél cilvéks var nomirt,
fenoksimetilpenicilina kalija lictoSana nekav€joties japartrauc un p&c izraisitaja noteiks$anas jasak
atbilstosa arstésana, pieméram, noteikt lietot pa 250 mg vankomicina 4 reizes diena. Saja gadijuma
kontrindicgtas peristaltiku nomacosas zales.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir “natriju nesaturoSas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Lietojot fenoksimetilpenicilinu kopa ar produktiem, kas satur guara svekus, samazinas
fenoksimetilpenicilina uzsiikSanas.

Fenoksimetilpenicilins var traucét antikoagulantu terapijas kontroli.

Lietojot fenoksimetilpenicilinu kopa ar probenecidu, samazinas fenoksimetilpenicilina izvadiSanas
sp€ja, jo notiek konkurence par sekréciju nieru kanalinos.

Ja fenoksimetilpenicilins tiek lietots metotreksata terapijas laika, var biit pazeminata metotreksata
izvadiSana un tadejadi paaugstinats toksiskas ietekmes risks.
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Lietojot fenoksimetilpenicilinu kopa ar sulfinpirazonu, samazinas penicilinu izdaliSanas.

Iekskigi lietojama vakcina pret vedertifu: penicilini var inaktivet iekskigi lietojamo vakcinu pret
vedertifu.

Ta ka penicilini iedarbojas tikai uz mikroorganismiem, kas dalas, fenoksimetilpenicilinu nedrikst lietot
kopa ar bakteriostatiskam antibiotikam, pieméram, tetracikltniem, eritromicinu, sulfamidiem vai
hloramfenikolu. Sis zales drikst lietot kopa ar citam antibiotikam, ja iedarbiba ir sinergiska vai aditiva.
Citas vienlaikus lietotas antibiotikas ir jalieto ierastas devas. Tomeér, ja ir zinams, ka
fenoksimetilpenicilinam un vienlaicigi lietotajai antibiotikai biis sinergiska iedarbiba, var samazinat
toksiskako zalu devu.

Ja vienlaicigi tiek lietots neomicins, samazinas fenoksimetilpenicilina uzsiik§anas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriiti

Griitnieciba
Sts zales nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien arsts nav izl€mis, ka tas ir nepiecieSamas.

Barosana ar kruti

Sis zales izdalas mates piena, tadél pastav kandidamikozes risks, ka arf toksiskas iedarbibas risks uz
centralo nervu sisttmu nenobrieduSas hematoencefaliskas barjeras del. Pastav teorétiska velinas
sensitizacijas iespgja.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Fenoksimetipenicilins neietekmé vai nenozimigi ietekme sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu biezums ir iedalits $adi: loti biezi (=1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak
(>1/1000 lidz <1/100), reti (>1/10 000 Iidz <1/1000), loti reti (<1/10 000) un nav zinami (nevar noteikt
p&c pieejamiem datiem).

Lai gan zinojumi par nevélamam reakcijam, zales lietojot iekskigi, sanemti daudz retak neka lietojot
parenterali, japatur prata, ka, lietojot penicilinu iekskigi, tika noverotas visas paaugstinatas jutibas
reakcijas, tostarp anafilakse ar letalu iznakumu.

Infekcijas un infestacijas
Reti: Clostridium difficile izraisits kolits.

Imiinas sist€émas traucgjumi
Reti: smagas alergiskas reakcijas, kas izraisa angioedému, balsenes tisku un anafilaksi.
Loti reti: seruma slimibai lidzigas reakcijas, kas izpauzas ka drebuli, drudzis, tiska un artralgija.

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi
Biezi: slikta diSa, vemsana, nepatikama sajiita védera augsdala, caureja.
Reti: sausums 11kl€, melns aplikums uz meles.

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi: eritéma vai masalam I1idzigi adas izsitumi, natrene, nieze.

Reti: dermatits (no makulopopulara Iidz eksfoliativam).

Biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem): smagas zalu izraisitas blakusparadibas
uz adas**, tai skaita Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize (TEN), zalu izraisita
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reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS) un akiita generalizéta eksantematoza
pustuloze (AGEP).

Nervu sistémas traucgjumi
Nav zinami: zinots par toksisku ietekmi uz centralo nervu sisteému, tostarp krampjiem (ipasi lietojot
lielas devas vai smagu nieru darbibas trauc€jumu gadijuma); parestéze ieilgusas lietosanas gadijuma.

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi
Loti reti: hemolitiska anémija, leikop&nija, trombocitopénija, neitropénija, eozinofilija, asinsreces
trauc€jumi, tostarp ilgaks asinosanas laiks un trombocTtu funkcijas traucgjumi.

Aknu un/vai Zults izvades sist€émas trauc€jumi
Loti reti: aknu iekaisums un holestatiska dzelte.

Nieru un urinizvades sist€émas traucgjumi
Reti: nefropatija, kas parasti saistita ar lielu penicilina devu ievadi$anu parenterali.
Loti reti: intersticials nefrts.

** Zinots par loti retiem gadijumiem p&cregistracijas perioda, un to biezumu nav iesp&jams noteikt.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Pazimes un simptomi

Fenoksimetilpenicilina smaga pardozeSana var izraisit sliktu diiSu, vemsanu, v€dera sapes, caureju un
(reti) stipras motoriskas (epilepsijas) Iekmes. Ja rodas citi simptomi, ir jaapsver alergijas iesp&jamiba.
Pardozesana var izraisit hiperkali€miju, Tpasi pacientiem ar nieru mazspgju.

Arstesana
Specifisks antidots nav zinams. leteicama simptomatiska un dzivibai svarigo funkciju uzturosa

terapija. Aktiveta ogle kopa ar caurejas lidzekliem, piem&ram, sorbitu, var paatrinat zalu izvadi.
Fenoksimetilpenicilinu var izvadit ar hemodializes palidzibu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa — béta laktamazes jutigie penicilini, ATK kods: JO1CEO02.

Visparigas 1pasibas
Fenoksimetilpenicilins inhibé baktgrijas sieninas sintézi, tad€jadi radot baktericidu ietekmi.

Rezistences mehanisms

Bakterijas var biit rezistentas pret penicilinu tadel, ka razo béta laktamazes, kuras hidrolizé
aminopenicilinus, mainot penicilinu saisto$0s proteinus, bakterijas klust necaurlaidigas pret zaleém vai
tiek veicinata zalu izvade. Viena organisma var biit viens vai vairaki minétie mehanismi, kas rada
dazadu un neprognozgéjamu krustenisko rezistenci pret citam béta laktamazes antibiotikam un citu
grupu antibakterialajam zaleém.

Robezvértibas (NCCLS/CLSI)
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Staphylococcus sugas: jutigas <0,12 mikrogrami/ml, rezistentas >0,25 mikrogrami/ml.

Enterococcus sugas: jutigas <8 mikrogrami/ml, rezistentas >16 mikrogrami/ml.

N. gonorrhea sugas: jutigas <0,06 mikrogrami/ml, vid&ji jutigas = 0,12 — 1 mikrograms/ml, rezistentas
>2 mikrogrami/ml.

Str. pneumoniae sugas: jutigas <0,06 mikrogrami/ml, vidgji jutigas = 0,12 — 1 mikrograms/ml,
rezistentas >2 mikrogrami/ml.

Streptococcus sugas: jutigas <0,12 mikrogrami/ml.

Bacillus anthracis: jutigas <0,12 mikrogrami/ml, rezistentas >0,25 mikrogrami/ml.

Jutigums
Par rezistentiem kluvusu mikroorganismu daudzums var atSkirties atkariba no geografiskas vietas un

laika, tadel ir jaiepazistas ar viet€jo informaciju par rezistenci, Tpasi arst€jot smagas lipigas slimibas. Ja
vietgja domingjosa mikroorganismu rezistence ir tada, ka zalu efektivitate vismaz dazu veidu infekcijam

ir apSaubama, vajadzibas gadijuma var veérsties péc padoma pie specialista.

Sugas, kas parasti ir jutigas

Grampozitivi acrobi mikroorganismi
Actinomyces sugas

Bacillus anthracis

Erysipelothrix rhusiopathiae

Staphylococus aureus (neproducg béta laktamazi, jutigi pret meticilinu)
B, C un G grupas streptokoki

Streptococcus pyogenes

Gramnegativi aerobi mikroorganismi

Leptospira sugas

Neisseria gonorrhoeae (neproducé béta laktamazi)
Neisseria meningitidis (neproducé béta laktamazi)
Pasteurella multocida

Anaerobi mikroorganismi

Peptococci

Peptostreptococci

Veillonella

Citi mikroorganismi

Borrelia burgdorferi

Treponema pallidum

Sugas, kuru iegiitd rezistence var radit griitibas
Grampozitivi acrobi mikroorganismi
Corynebacterium diphteriae

Streptococcus pneumonine

Streptococcus viridans

Anaerobi mikroorganismi

Bacteroides melaninogenicus

Clostridium sugas

Fusobacterium sugas

Sakotngji rezistenti mikroorganismi
Grampozitivi aerobi mikroorganismi
Staphylococcus (sugas, kas producé béta laktamazi)
Gramnegativi aerobi mikroorganismi
Acinetobacter sugas

Cityrobacter sugas

Enterobacter sugas

Escherichia coli

Klebsiella sugas

Moraxella catarrhalis

Proteus sugas (indolpozitivas)

Protus vulgaris
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Providencia sugas
Pseudomonas sugas
Serratia sugas

Anaerobi mikroorganismi
Bacteroides fragilis

Citi mikroorganismi
Chlamydia

Mycoplasma

Rickettsia

5.2.  Farmakokingtiskas ipasibas

UzstkSanas

Fenoksimetilpenicilina kalija sals ir izturigs pret kunga skabes iedarbibu. Tas atri uzsiicas, tadel lielaka
koncentracija, kas garant€ uzticamu terapeitisko iedarbibu, rodas 30—60 min laika. 0,12—3 g devu
intervala starp devu un apgabalu, kuru koordinatu sistéma ierobezoja koncentracijas un laika Iikne
(AUC), praktiski ir lineara atkariba.

Izkliede un biotransformacija

Ar plazmas olbaltumiem saistas apméram 55 % lietotas devas. Zales efektivi nonak nier€s, plausas,
aknas, ada, glotada, muskulos un lielakaja dala organisma skidrumu (ipasi ja ir ickaisums), tacu tas
sliktak nonak kaulos.

Eliminacija

Eliminacijas pusperiods no plazmas ilgst 30—45 miniites. Lielaka dala lietotas devas tiek izvadita caur
nierém nemainita forma. Ar zulti tiek izvadita tikai neliela aktivo zalu devas dala.

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem zales no organisma tiek izvaditas lénak.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Genotoksicitates petijumos Iidz §im netika konstateta kliski nozimiga ietekme. Veicot ilgstosas
iedarbibas petijumus ar zurkam un pelém, netika novérota fenoksimetilpenicilina sp&ja veicinat
audzgju rasanos.

Petijumos ar vairakam dzivnieku sugam netika novérota fenoksimetilpenicilina spgja veicinat
teratogenu ietekmi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Kodols

Magnija stearats
Makrogols 6000
Maltodekstrins
Povidons

Talks

Apvalks

Saharina natrija sals
Piparmétru &teriska ella
Titana dioksids (E171)
Talks

Hipromeloze

6.2. Nesaderiba
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Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks
2 gadi.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

PVH/PVDH un aluminija folijas blisteris.

Kartona kastite ir 12 tabletes.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl

Austrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
Ospen 500 000 SV — LT/1/95/1019/001

Ospen 1 000 000 SV — LT/1/95/1019/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1995. gada 22. novembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2008. gada 8. februaris
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

03/2025
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Ospen 500 000 SV apvalkotas tabletes
Ospen 1 000 000 SV apvalkotas tabletes

phenoxymethylpenicillinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

S
1
2.
3.
4
5
6

Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas §aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Ospen un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Ospen lietoSanas
Ka lietot Ospen

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ospen

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Ospen un kadam nolikam to lieto

Ospen aktiva viela ir fenoksimetilpenicilins (penicilinu grupas antibiotika).

Ospen lieto pret fenoksimetilpenicilinu jutigu bakteriju izraisitu vieglu un vidgji smagu infekcijas
slimibu arstésana:

ausu, deguna un kakla infekcijas (skarlatina, tonsilits, rikles iekaisums, strutains deguna un
rikles iekaisums, akiits vidusauss iekaisums);

elposanas organu slimibas (hroniska bronhita paasinajums);

adas un zemadas audu infekcijas (roze, ciiku roze, strutainas adas slimibas [lipigais impetigo,
furunkuloze], inficétas kostas briices, Laima slimibas agrinas stadijas [hroniska migr&josa
eritémal).

Ospen lieto arT profilaksei:

L2

bakteriju, t.i., streptokoku izraisttu slimibu un to komplikaciju, pieméram, reimatisma un mazas
horejas (reimatiskas izcelsmes smadzenu iekaisuma) profilaksei;

bakteriju izraisita sirds iek§€ja apvalka iekaisuma (endokardita) profilaksei slimniekiem ar
iedzimtu vai reimatisku sirds slimibu pirms nelielam operacijam (pieméram, mandelu vai zoba
ekstrakcijas), ka arT pec tam;

baktgriju, t.i., pneimokoku izraisttu slimibu profilaksei bérniem, kas slimo ar noteikta tipa
mazasinibu (sirpjveida $tinu anémiju).

Vajadzibas gadijuma arsts pirms arstéSanas ar §Tm antibiotikam, ka arT arst€Sanas gaita noteiks
infekcijas slimibas izraisitaja jutibu pret §im zalém.

2.

Kas Jums jazina pirms Ospen lietoSanas

Nelietojiet Ospen $ados gadijumos:

ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;
ja Jums ir alergija pret penicilinu;
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- ja péc Ospen vai jebkuras citas bé&ta laktama antibiotikas lictosanas Jums kadreiz ir radusSies
smagas pakapes adas izsitumi vai adas lobiSanas, puslisi un/vai ¢iilas mutg.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Ospen lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jums agrak ir bijusi astma, alergiski traucgjumi vai smaga alergiska reakcija;

- jaJums ir alergija pret penicilinu un cefalosporinu grupas antibiotikam;

- jaJums ir smagi nieru darbibas traucgjumi;

- jaJums ir smaga infekcijas slimiba, griiti norft, ir slikta diSa, vemSana, caureja. Tada gadijuma
arsts Jums noteiks injic€jamas antibiotikas;

- ja Jus agrak esat slimojis ar reimatisko drudzi (iekaisuma slimibu, kas var bojat adu, locitavas vai
sirdi);

- ja Jus slimojat ar infekciozo mononukleozi (akiitu virusu infekciju, kas izpauzas ar drudzi, sapeém
kakla un palielinatiem limfmezgliem);

- jaJus slimojat ar strutainu plausu slimibu (plausu empiému), asins saindeésanos (bakterémiju),
sirds argja apvalka iekaisumu (perikarditu), galvas smadzenu apvalku iekaisumu (meningttu) vai
locitavu iekaisumu (artritu);

- jaJus slimojat ar reimatismu un Jums tiek planota operacija (piem&ram, mandelu vai zoba
ekstrakcija). Lai noverstu infekciju, arsts Jums noteiks lielaku zalu devu.

Lietojot Ospen, jaievero pasa piesardziba

Saistiba ar Ospen lietosanu ir zinots par Smagam blakusparadibam uz adas, piem&ram, Stivensa-
Dzonsona sindromu (SDzZS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN), zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju
un sistémiskiem simptomiem (DRESS) un akiitu generaliz&tu eksantematozu pustulozi (AGEP), kas
var biit dzivibai bistamas vai letalas. Ja Jums rodas kads no 4. punkta aprakstitajiem simptomiem, kas
saistits ar STm smagajam adas reakcijam, partrauciet Ospen lietosanu un nekavégjoties versieties pec
mediciniskas palidzibas.

Ja Ospen, tapat ka citas antibiotikas, lieto ilgstosi, arsts biezi var kontrol&t asins stunu daudzumu, aknu
un nieru darbibu, ka arT parbaudit, vai nav paradijusas rezistentas bakterijas un senites.

Ja rodas alergijas pazimes (natrene, eksantéma [izsitumi], nieze, pazeminats asinsspiediens, paatrinata
sirdsdarbiba, elposanas trauc&jumi, kolapss u.c.), japartrauc zalu lietosana un javersas pie arsta.

Ja ir sakusies spéciga, neparejosa iidenaina caureja ar asins un glotu piejaukumu, védera
uzpiiSanas, difiizas vai kolikveida sapes védera, drudzis, vérsieties pie arsta. Arsts noskaidros, vai
nav radies pseidomembranozais kolits (infekciozs zarnu iekaisums). Ta ka tas var bt pat dzivibai
bistams, nekav&joties japartrauc Ospen lieto$ana un jasak lietot atbilstosas zales (piem&ram, citas
antibiotikas), kuras parakstis Jasu arsts. Zarnu darbibu kav&josas zales lietot ir aizliegts.

Citas zales un Ospen
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no $im zalém:

- atseviskas antibiotikas (piemeram, tetraciklinus, eritromictnu, sulfamidus, hloramfenikolu,
neomicinu) — lietojot kopa, §Ts zales var traucét viena otras iedarbibu;

- probenecidu, sulfinpirazonu (zales podagras arsté$anai). Var saglabaties augstaka Ospen
koncentracija asinis;

- asinsreci mazinosas zales;

- metotreksatu (zales, ar kuram arst€ vezi vai reimatiskas slimibas) — var tikt pastiprinata $o zalu
toksiska iedarbiba;

- iekskigi lietojamu vakcinu pret védertifu (fenoksimetilpenicilins var inaktivet vakcinas
iedarbibu);

- zales, kuru sastava ir paligvielas, ko sauc par guara svekiem.

Gritnieciba un baro$ana ar Kkriiti
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Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieces drikst lietot Ospen tikai ar arsta atlauju.

Ospen aktiva viela fenoksimetilpenicilins izdalas mates piena, tap&c pastav raugveida sénites izraisitas
slimibas (piena sénites) risks un toksiskas iedarbibas risks uz centralo nervu sisttmu nenobriedusas
hematoencefaliskas barjeras dél zidainiem. Pastav teorétiska velinas sensitizacijas iespéja.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Ospen ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus Iidz §im nav novérota.

Ospen satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Ospen

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ospen tabletes jalieto 1 stundu pirms &Sanas.
Norijiet tableti nesakoslatu, uzdzerot glazi iidens.

Devas infekcijas slimibu arst€Sanai

Berniem, kas vecaki par 6 gadiem, un pusaudziem, kas sver mazak neka 40 kg: pa vienai Ospen
500 000 SV tabletei 2-3 reizes diena.

Pusaudziem, kas sver vairak neka 40 kg, un pieaugusajiem, kas sver mazak neka 60 kg: pa vienai
Ospen 1 000 000 SV tabletei ik pec 8 stundam, t.i., 3 reizes diena.

Pieaugusajiem, tostarp pacientiem ar aptaukoSanos, gados vecakiem pacientiem un griitniecem, kas
sver vairak neka 60 Kg: pa pusotrai Ospen 1 000 000 SV tabletei ik péc 8 stundam, t.i., 3 reizes diena.

Bérniem, kas jaunaki par 6 gadiem, ieteicams lietot Ospen iekskigi lietojamo suspensiju.
Vajadzibas gadijuma arsts var noteikt lielaku Ospen devu.
Devas infekcijas profilaksei

Streptokoku izraisttu slimibu (pieméram, akiita tonsilita vai skarlatinas) profilakse
P&c saskares ar slimnieku 10 dienas lietot ierasto dienas devu (sk. ieprieks).

Streptokoku izraisito slimibu un to komplikaciju (pieméram, reimatisma vai mazas horejas) profilakse,
ka ari pneimokoku izraisito slimibu profilakse bérniem, kas slimo ar sirpjveida §tinu anémiju

Berniem, kas sver mazak neka 30 kg: puse Ospen 500 000 SV tabletes ik péc 12 stundam (t.i., 2 reizes
diena).

Bérniem, kas sver vairak neka 30 kg, un pieaugusajiem: viena Ospen 500 000 SV tablete ik p&c

12 stundam (t.i., 2 reizes diena) vai puse Ospen 1 000 000 SV tabletes ik p&c 12 stundam (t.i., 2 reizes
diena).

==

Endokardita (sirds iek$€ja apvalka iekaisuma) profilakse péc nelielas operacijas (pieméram, mandelu
vai zoba ekstrakcijas)

Berniem, kas sver mazak neka 30 kg: tris Ospen 500 000 SV tabletes 1 stundu pirms operacijas un
vienu tableti 6 stundas péc operacijas.

Berniem, kas sver vairak neka 30 kg, un pieaugusajiem: seSas Ospen 500 000 SV tabletes vai tris
Ospen 1 000 0000 SV tabletes 1 stundu pirms operacijas un tris Ospen 500 000 SV tabletes vai
pusotru Ospen 1 000 000 SV tableti 6 stundas p&c operacijas.
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Pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc&jumiem
Pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem parasti nav jasamazina zalu deva. Tomer arsts,
izvertgjot veselibas stavokli, var noteikt mazaku devu vai noradit zales lietot retak.

ArstéSanas ilgums
Ospen ir jalieto vel 3 dienas péc slimibas simptomu izzuSanas. Noteiktu bakteriju, ko sauc par
streptokokiem, izraisita infekcijas slimiba jaarsté ne mazak ka 10 dienas.

Ja esat lietojis Ospen vairak neka noteikts

Ja esat iedzeris parak lielu zalu devu, versieties pie arsta vai farmaceita. Var rasties gremosanas

trauc&jumu simptomi (piemé&ram, slikta diiSa, vemsana, sapes veédera, caureja), reti — epilepsijas

lekmes, izjaukts Skidrumu un salu lidzsvars organisma.

Pardozgjot zales, ieteicams lietot aktivéto ogli kopa ar caurejas Iidzekliem, lai zales atrak izvaditu no
organisma.

Ja esat aizmirsis lietot Ospen
Ja esat aizmirsis lietot zales, nakamo devu lietojiet ierasta laika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Ospen
Ja partrauksiet Ospen lietoSanu pirms pilna arst€Sanas kursa pabeigSanas, slimibas simptomi var
atgriezties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Smagas blakusparadibas

Partrauciet Ospen lietoSanu un nekavéjoties meklgjiet arsta palidzibu, ja novérojat kadu no Siem
simptomiem:

- Smaga alergiska reakcija (reti - var rasties mazak neka 1 no 1000 cilvékiem) - simptomi var bt
apgriitinata elpoSana, izsitumi vai nieze, izsitumi, adas (ipasi lipu, sejas vai méles) pietikums, drebuli
un drudzis, jutigas locitavas;

- seruma slimibai Iidziga reakcija (reti - var rasties mazak neka 1 no 1000 cilvékiem) - raksturigs
drudzis, drebuli, locttavu sapes un pietikums;

- krampji (biezums nav zinams, nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem);

- sarkanigi, nepigment&ti, merkveidigi vai ap]veida plankumi uz kermena, biezi ar piislisu veidosanos
centralaja dala, adas lobiSanas, ¢las mutg, rikle, deguna, uz dzimumorganiem un acis. Pirms Siem
smagajiem adas izsitumiem var biit drudzis un gripai [1dzigi simptomi (Stivensa-DZonsona sindroms,
toksiska epidermas nekrolize), kuru biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem);

- plasi izsitumi, augsta kermena temperattira un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms vai
paaugstinatas jutibas pret zaleém sindroms), biezums nav zinams (nevar noteikt pec pieejamajiem
datiem);

- sarkani, zvinveidigi, izplastos$i izsitumi ar sacietéjumiem zem adas un puslisiem, ko pavada drudzis.
Sie simptomi parasti paradas arstéSanas sakuma (akita generalizéta eksantematoza pustuloze),
bieZums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem);

- smaga caureja (pseidomembranozais kolits) (loti reti (var rasties mazak neka 1 no 10 000 personu),
kas loti retos gadijumos var attistities 11dz dzivibai bistamam komplikacijam. Sis zales var izraistt
kolitu, kas izraisa smagu caureju, parasti asinainu vai glotainu, sapes védera un drudzi;
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- sekundaras infekcijas (biezums nav zinams, nevar noteikt péc pieecjamajiem datiem). Tadas zales ka
§1s var izraisit parmerigu sénisu vai bakteriju savairoSanos organisma. So blakusparadibu iesp&jamiba
ir lielaka, lietojot §1s zales ilgstosi;

- Jarisch-Herxheimer reakcija (biezums nav zinams, nevar noteikt péc pieejamajiem datiem). Daziem
pacientiem Laimas slimibas arst€Sanas laika ar §Tm zalém var rasties spécigs drudzis, drebuli,
galvassapes, muskulu sapes un adas izsitumi. To sauc par Jarisch-Herxheimer reakciju. Simptomi
parasti ilgst no dazam stundam lidz vienai diennaktij;

- galvas smadzenu slimiba (encefalopatija) (bieZums nav zinams, nevar noteikt péc pieejamajiem
datiem), simptomi ir krampyji, hiperaktivitate, apjukums, samanas vai kustibu traucgjumi.

Citas iespejamas blakusparadibas

BieZi novérotas blakusparadibas (izpauZas mazak neka 1 lietotajam no 10)
Alergiskas reakcijas (erit€éma vai masalam I1idzigi adas izsitumi, natrene, nieze), slikta diisa, vemsana,
nepatikama sajlita v€dera augsdala, caureja.

Reti novérotas blakusparadibas (izpauZas mazak neka 1 lietotajam no 1000)

Clostridium difficile (zarnu baktgrijas) izraisits kolits (resnas zarnas ickaisums, kas var izpausties ka
spéciga un neparejosa idenaina caureja ar asins un glotu piejaukumu, védera uzpuisanas, difiizas vai
kolikveida sapes veédera, drudzis), peksns sejas, lupu, mutes, méles, balsenes pietikums, ka rezultata
var tikt apgrutinata elpoSana (angioedéma), adas ieckaisums (dermatits), sapes kakla, tumsa méle, kas
izskatas klata ar apgulsném, nieru bojajums (nefropatija), smagas alergiskas reakcijas, kuras var
izraistt anafilaksi.

Loti reti novérotas blakusparadibas (izpauZas mazak neka 1 lietotajam no 10 000)

Seruma slimibai lidzigas reakcijas, kas izpauzas ar drebuliem, drudzi, piettkumu un sapém muskulos,
nieru audu iekaisums (intersticials neftits), mazasiniba, ko izraisa arkartigi liels sarkano asins $tnu
sabrukums (hemolitiska anémija), balto asins $tinu skaita samazinaSanas (neitropénija, leikopénija),
asins formelementu (trombocTtu) skaita samazinasanas (trombocitopénija), eozinofilija (noteiktu balto
asins stnu skaita palielinasanas), asinsreces traucgjumi, tostarp ilgaks asinosanas laiks un trombocitu
funkcijas traucgjumi, aknu iekaisums, ar zults sastavu saistita dzelte.

Blakusparadibas, kuru bieZums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
Krampji, durstiSanas un tirpSanas sajiita ekstremitates (parestézija).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu

5. Ka uzglabat Ospen
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatura lidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Nelietot $ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec “EXP”".
Deriguma termin$ attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ospen satur

- Aktiva viela ir fenoksimetilpenicilins.
Ospen 500 000 SV apvalkotas tabletes. Katra tablete satur 500 000 SV fenoksimetilpenicilina
(fenoksimetilpenicilina kalija sals forma).
Ospen 1 000 000 SV apvalkotas tabletes. Katra tablete satur 1 000 000 SV
fenoksimetilpenicilina (fenoksimetilpenicilina kalija sals forma).

- Paligvielas: magnija stearats, makrogols 6000, maltodekstrins, povidons, talks, saharina natrija
sals, pipirmétru ella, titana dioksids (E171), hipromeloze.

Ospen aréejais izskats un iepakojums

Ospen 500 000 SV apvalkota tablete ir balta vai gaisi krémiga krasa, apala, abpusgji izliekta.
Ospen 1 000 000 SV apvalkota tablete ir balta vai gaisi krémiga krasa, garena, abpusgji izliekta, ar
dalfjuma rievu no abam pusem.

Tableti var sadalit vienadas devas.

Ospen pieejams kartona kastités. Katra kastit€ ir blisteris ar 12 tabletém.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl

Austrija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 03/2025



