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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ospen 500 000 TV plėvele dengtos tabletės
Ospen 1 000 000 TV plėvele dengtos tabletės 


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Ospen 500 000 TV plėvele dengtos tabletės
Kiekvienoje tabletėje yra 500 000 TV fenoksimetilpenicilino (fenoksimetilpenicilino kalio druskos pavidalu).
Ospen 1 000 000 TV plėvele dengtos tabletės
Kiekvienoje tabletėje yra 1 000 000 TV fenoksimetilpenicilino (fenoksimetilpenicilino kalio druskos pavidalu).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė

Ospen 500 000 TV plėvele dengta tabletė yra balta arba šiek tiek kreminė, apvali, abipus išgaubta.
Ospen 1 000 000 TV plėvele dengta tabletė yra balta arba šiek tiek kreminė, pailga, abipus išgaubta su įranta iš abiejų pusių.

Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Fenoksimetilpenicilinui jautrių mikroorganizmų sukeltų lengvų ir vidutinio sunkumo infekcinių ligų gydymas: 
· ausų, nosies ir gerklės: skarlatinos, tonzilito, faringito, faringotonzilito, pūlingo rinofaringito, ūminio vidurinės ausies uždegimo, 
· kvėpavimo organų: lėtinio bronchito paūmėjimo, 
· odos ir poodinio audinio: rožės, raudonligės, piodermijos (užkrečiamosios impetigos, furunkuliozės), užkrėstos kąstinės žaizdos; Laimo ligos ankstyvosios stadijos - lėtinės migruojančios raudonės. 

Fenoksimetilpenicilinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų profilaktika:
	streptokokų sukeliamų ligų bei jų komplikacijų, tokių kaip: reumato, mažosios chorėjos; ligonių, sergančių įgimta arba reumatine širdies liga, endokardito profilaktika prieš nedidelę operaciją, tokią kaip: migdolų šalinimą, danties traukimą bei po jos;
· vaikų, sergančių pjautuvine anemija, pneumokokų infekcijos. 

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Tabletės nevartojamos tais atvejais, kai penicilinų vaistinių preparatų būtina vartoti parenteraliniu būdu.
Įprastinė fenoksimetilpenicilino paros dozė vaikams yra 50000-100000 TV (30-60 mg)/kg kūno svorio, paaugliams ir suaugusiems žmonėms3-4,5 milijono TV (1500-3000 mg). Tiek vaikams, tiek suaugusiems žmonėms paros dozė negali būti mažesnė kaip 25000 TV (15 mg)/kg kūno svorio. Suaugę žmonės gerai toleruoja net 6 milijonų TV (4000 mg) paros dozę.

Vyresni nei 6 metų vaikai ir paaugliai, sveriantys mažiau negu 40 kg
Paros dozė yra 1-1,5 milijono TV, t. y. po vieną Ospen 500 000 TV tabletę 2-3 kartus per parą.

Paaugliai, sveriantys daugiau negu 40 kg, ir suaugę žmonės, sveriantys mažiau negu 60 kg 
Reikia gerti po vieną Ospen 1 000 000 TV tabletę kas 8 val., t. y. 3 kartus per parą.

Suaugę žmonės, įskaitant nutukusius, senyvus ir nėščias moteris, sveriantys daugiau negu 60 kg 
Reikia gerti po pusantros Ospen 1 000 000 TV tabletės kas 8 val., t. y. 3 kartus per parą.
 
Jaunesniems negu 6 metų vaikams rekomenduojama vartoti Ospen geriamąją suspensiją.

Vaistinio preparato reikia vartoti dar tris dienas po to, kai išnyksta ligos simptomai. Streptokokų sukeltos infekcinės ligos komplikacijų profilaktikai Ospen reikia vartoti ne trumpiau kaip 10 dienų. 

Dozavimas profilaktikai specialios būklės atveju
· Streptokokų sukeltos ligos (ūminio tonzilito, skarlatinos) profilaktika. Po sąlyčio su ligoniu reikia 10 dienų vartoti įprastinę penicilinų paros dozę.
· Reumato, mažosios chorėjos, pjautuvinės anemijos profilaktika. Mažiau nei 30 kg sveriantiems vaikams reikia gerti po ketvirtį arba pusę Ospen 500 000 TV tabletės kas 12 val. (t. y. 2 kartus per parą), sveriantiems daugiau negu 30 kg vaikams bei suaugusiems žmonėms  mažiausiai po pusę - vieną Ospen 500 000 TV tabletės kas 12 val. (t. y. 2 kartus per parą). 
· Endokardito profilaktika po nedidelės operacijos (pvz., migdolų pašalinimo, danties ištraukimo). Mažiau nei 30 kg sveriantiems vaikams reikia išgerti tris Ospen 500 000 TV tabletes, likus 1 valandai iki operacijos, ir 1 tabletę praėjus 6 val. po jos, arba gerti po ketvirtį Ospen 500 000 TV (125 000 TV) keturiems kilogramams kūno svorio arba po pusę Ospen 500 000 TV (250 000 TV) aštuoniems kilogramams kūno svorio, likus 1 valandai iki operacijos, ir pusę minėtos dozės, praėjus 6 val. po jos. 

Paaugliams, sveriantiems daugiau negu 30 kg, ir suaugusiems žmonėms likus 1 valandai iki operacijos, reikia išgerti arba 6 Ospen 500 000 TV tabletes, arba 3 Ospen 1 000 000 TV tabletes ir 3 Ospen 500 000 TV tabletes arba pusantros Ospen 1 000 000 TV tabletes praėjus 6 val. po jos, t. y. 2000 000 TV dozę gerti, likus 1 val. iki operacijos, ir 1000 000 TV dozę, praėjus 6 val. po jos.

Pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi
Kadangi fenoksimetilpenicilino toksinis poveikis yra silpnas, žmonėms, kurių kepenų arba inkstų funkcija sutrikusi, paprastai jo dozės mažinti nereikia. Tačiau ar ją mažinti, reikia nustatyti individualiai. Jeigu yra anurija, reikia arba mažinti dozę, arba ilginti vaistinio preparato vartojimo intervalus. 

Vartojimo metodas
Ospen tabletes nesukramtytas ir nesusmulkintas reikia gerti likus 1 val. iki valgio, užsigeriant stikline vandens. 

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Fenoksimetilpenicilino turi būti skiriama atsargiai asmenims, kuriems anksčiau yra buvusių reikšmingų alergijų ir (arba) astma. Geriamasis fenoksimetilpenicilinas turi būti neskiriamas papildomai profilaktikai atliekant lyties ir šlapimo organų instrumentinį tyrimą ar operaciją, apatinės virškinimo trakto dalies operaciją, riestinės žarnos apžiūrą ir gimdymo metu. Reumatiniu karščiavimu sirgusių pacientų, kuriems taikoma nuolatinė profilaktika, organizme gali būti atsparių mikroorganizmų. Reikia apsvarstyti, ar tokiems pacientams nėra geriau skirti kitokią profilaktinę priemonę. Negalima gydyti fenoksimetilpenicilinu sunkios empiemos, bakteremijos, perikardito, meningito ir artrito ūminės fazės metu. 
Tokių reakcijų pasireiškimas yra labiau tikėtinas asmenims, kuriems anksčiau buvo padidėjęs jautrumas penicilinui, cefalosporinams ir kitiems alergenams. Prieš pradedant gydymą, reikia išsiaiškinti, ar anksčiau nebuvo minėtų būklių. Jeigu pasireiškia bet kokia alerginė reakcija, vaistinio preparato vartojimas turi būti nutrauktas ir pacientas tinkamai gydomas įprastinėmis priemonėmis (pvz., adrenalinu ar kitu kraujo spaudimą didinančiu aminu, antihistamininiais vaistiniais preparatais ir kortikosteroidais). Geriamuoju vaistiniu preparatu negalima gydyti pacientų, kuriems yra sunki liga, pykinimas, vėmimas, skrandžio išsiplėtimas, achalazija ar padidėjusi žarnų motorika. Retkarčiais pacientai neabsorbuoja gydymui reikalingo išgerto fenoksimetilpenicilino kiekio. Dėl padidėjusios encefalopatijos rizikos vaistinio preparato reikia vartoti atsargiai esant labai susilpnėjusiai inkstų veiklai. Saugi dozė gali būti mažesnė, negu paprastai rekomenduojama. Užsitęsęs antibiotikų vartojimas gali skatinti nenormaliai greitą nejautrių mikroorganizmų, įskaitant grybelius, augimą. Jeigu pasireiškia superinfekcija, reikia imtis tinkamų priemonių.
Prieš pradedant antibiotikoterapiją reikėtų atlikti bakteriologinį tyrimą. Pacientams, kurie penicilino vartoja reumato atsinaujinimo profilaktikai, prieš planinę operaciją (migdolų šalinimą, danties traukimą) su operacija susijusios infekcijos profilaktikai dozę reikia dvigubinti. 
Gydant penicilinais ilgai, reikia nustatinėti kraujo ląstelių (taip pat ir diferencijuotai) kiekį, tirti kepenų ir inkstų funkciją bei stebėti, ar nepradeda augti ir daugintis atsparūs mikroorganizmai ir grybeliai.
Kadangi infekcinę mononukleozę sukelia virusai, antibiotikais ji negydoma. Jeigu vis dėlto jų vartojama, dažniau gali išberti odą. 

Sunkios odos nepageidaujamos reakcijos (SONR)

Buvo pranešta apie sunkias odos nepageidaujamas reakcijas (SONR), tokias kaip Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas (SDS), toksinė epidermio nekrolizė (TEN), reakcija į vaistinį preparatą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS) ir ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė (ŪGEP), kurios gali būti pavojingos gyvybei arba mirtinos, susijusias su gydymu fenoksimetilpencilinu. Vaistinio preparato išrašymo metu pacientus reikia informuoti apie požymius ir simptomus bei atidžiai stebėti, ar neatsiranda odos reakcijų. Jei atsiranda požymių ir simptomų, rodančių šias reakcijas, Ospen vartojimas turi būti nedelsiant nutrauktas ir turi būti apsvarstytas alternatyvus gydymas. Jei pacientui vartojant fenoksimetilpenicilino pasireiškė sunki reakcija, tokia kaip SDS, TEN ar DRESS, šio paciento gydymas fenoksimetilpenicilinu jokiu būdu negali būti atnaujintas.

Prasidėjus stipriam nepraeinančiam viduriavimui, reikia nustatyti, ar nėra pseudomembraninio kolito (svarbiausi jo požymiai yra viduriavimas vandeningomis išmatomis, kuriose yra kraujo ir gleivių, vidurių pūtimas, difuzinis arba dieglių tipo pilvo skausmas, karščiavimas, kartais tenezmai). Kadangi dėl šios komplikacijos žmogus gali mirti, todėl fenoksimetilpenicilino kalio vartojimą būtina tuoj pat nutraukti ir nustačius sukėlėją pradėti tinkamai gydyti, pvz., skirti vartoti po 250 mg vankomicino 4 kartus per parą. Peristaltiką slopinančių vaistinių preparatų tokiu atveju vartoti draudžiama. 
[bookmark: _Hlk163051075]
Šio vaistinio preparato 1 tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Fenoksimetilpenicilino vartojant kartu su guaro lipų turinčiais produktais sumažėja fenoksimetilpenicilino absorbcija.

Fenoksimetilpenicilinas gali trikdyti gydymo antikoaguliantais kontroliavimą.

Fenoksimetilpenicilino vartojant kartu su probenecidu sumažėja fenoksimetilpenicilino šalinimas, konkuruojant su juo dėl sekrecijos inkstų kanalėliuose.

Gydymo metotreksatu metu vartojamas fenoksimetilpenicilinas gali mažinti metotreksato šalinimą ir tokiu būdu didinti toksinio poveikio riziką. 

Fenoksimetilpenicilino vartojant kartu su sulfinpirazonu sumažėja penicilinų išskyrimas.

Geriamoji vakcina nuo vidurių šiltinės. Penicilinai gali inaktyvinti geriamąją vakciną nuo vidurių šiltinės.
Kadangi penicilinai veikia tik besidauginančius mikroorganizmus, fenoksimetilpenicilino reikia nevartoti kartu su bakteriostatiniais antibiotikais, pvz., tetraciklinais, eritromicinu, sulfamidais ar chloramfenikoliu. Kartu su kitais antibiotikais jo reikėtų vartoti tik tokiu atveju, jeigu poveikis būtų sinergetinis arba nors adityvus. Kitų kartu vartojamų antibiotikų dozė turi būti įprastinė, tačiau jeigu žinoma, jog fenoksimetilpenicilinas ir kartu vartojamas antibiotikas sukels sinergetinį poveikį, labiau toksiško vaistinio preparato dozę galima sumažinti. 

Kartu vartojamas neomicinas mažina fenoksimetilpenicilino absorbciją.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Vaistinis preparatas nėštumo metu turi būti neskiriamas, nebent gydytojas nuspręstų, jog jis yra būtinas. 

Žindymas
Vaistinis preparatas išskiriamas su motinos pienu, todėl yra kandidamikozės ir toksinio poveikio centrinei nervų sistemai dėl kraujo-smegenų barjero nesubrendimo rizika. Yra teorinė vėlesnio įsijautrinimo galimybė.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti arba valdyti mechanizmus

Fenoksimetipenicilinas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

[bookmark: _Hlk189653351]Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Nors pranešimų apie nepageidaujamas reakcijas taikant gydymą geriamąją forma gauta daug rečiau, negu taikant parenterinį gydymą, reikia nepamiršti, kad, vartojant geriamąjį peniciliną, buvo pastebėtos visos padidėjusio jautrumo reakcijų formos, įskaitant mirtiną anafilaksiją.

Infekcijos ir infestacijos 
Retas: Clostridium difficile sukeltas kolitas.

Imuninės sistemos sutrikimai
Retas: sunkios alerginės reakcijos, sukeliančios angioneurozinę edemą, gerklų edemą ir anafilaksiją.
Labai retas: į seruminę ligą panašios reakcijos, pasireiškiančios drebuliu, karščiavimu, edema, artralgija (raumenų skausmu). 

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnas: pykinimas, vėmimas, nemalonus pojūtis viršutinėje pilvo dalyje, viduriavimas.
Retas: ryklės skausmas, gauruotasis juodasis liežuvis.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
Dažnas: eriteminis arba į tymų panašus odos išbėrimas, dilgėlinė, niežulys.
Retas: dermatitas (nuo makulopapulinio iki eksfoliacinio).
[bookmark: _Hlk163051163]Dažnis nežinomas (negali būti nustatytas pagal turimus duomenis): sunkios odos nepageidaujamos reakcijos (SONR)**, įskaitant Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą, toksinę epidermio nekrolizę (TEN), reakciją į vaistą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS) ir ūminę generalizuotą egzanteminę pustuliozę (ŪGEP).

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: buvo pranešta apie toksinį poveikį centrinei nervų sistemai, įskaitant traukulius (ypač vartojant didelėmis dozėmis ar esant labai susilpnėjusiai inkstų funkcijai); paresteziją užsitęsusio vartojimo atveju.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Labai retas: hemolizinė anemija, leukopenija, trombocitopenija, neutropenija, eozinofilija, 
krešėjimo sutrikimai, įskaitant kraujavimo laiko pailgėjimą ir trombocitų funkcijos sutrikimą. 

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai 
Labai retas: kepenų uždegimas ir cholestazinė gelta.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai:
Retas: nefropatija, paprastai susijusi su didelėmis parenteriniu būdu vartojamo penicilino dozėmis.
Labai retas: intersticinis nefritas.

** Po pateikimo į rinką pranešta apie labai nedidelį atvejų kiekį, dažnumo nustatyti neįmanoma.


Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
[bookmark: _Hlk174689753]Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Požymiai ir simptomai
Didelis fenoksimetilpenicilino perdozavimas gali sukelti pykinimą, vėmimą, pilvo skausmą, viduriavimą ir, retai, didžiuosius motorinius (epilepsijos) priepuolius. Jeigu yra kitų simptomų, reikia apsvarstyti alergijos galimybę. Dėl perdozavimo gali pasireikšti hiperkalemija, ypač pacientams, kurių nepakankama inkstų veikla. 

Gydymas
Specifinis priešnuodis nežinomas. Rekomenduojamas simptominis ir palaikomasis gydymas. Aktyvintoji anglis kartu su vidurius laisvinančiais vaistiniais preparatais, tokiais kaip sorbitolis, gali pagreitinti vaistinio preparato šalinimą. Fenoksimetilpeniciliną galima pašalinti hemodialize.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinamnės savybės

Farmakoterapinė grupė – beta-laktamazei jautrūs penicilinai, ATC kodas - J01CE02. 

Bendrosios savybės
Fenoksimetilpenicilinas slopina bakterijos sienelės sintezę, todėl sukelia baktericidinį poveikį.

Atsparumo mechanizmas
Bakterijos gali būti atsparios penicilinui dėl to, kad gamina beta-laktamazes, kurios hidrolizuoja aminopenicilinus; pakinta peniciliną prijungiantys baltymai; tampa nelaidžios vaistiniam preparatui; skatinamas vaistinio preparato šalinimas. Tame pačiame organizme gali būti vienas ar keli minėti mechanizmai, sukeliantys įvairų ir neprognozuojamą kryžminį atsparumą kitiems beta laktaminiams antibiotikams ir kitų grupių antibakteriniams vaistiniams preparatams.
Atskaitos ribos (NCCLS/CLSI)
Staphylococcus padermės: Jautrios  0,12 mikrogramų/ml, atsparios  0,25 mikrogramo/ml.
Enterococcus padermės: Jautrios  8 mikrogramai/ml, atsparios  16 mikrogramų/ml.
N. gonorrhea padermės: Jautrios  0,06 mikrogramo/ml, vidutinio jautrumo = 0,12 – 1 mikrogramas/ml, atsparios  2 mikrogramai/ml.
Str. pneumoniae padermės: Jautrios  0,06 mikrogramo/ml, vidutinio jautrumo = 0,12 – 1 mikrogramas/ml, atsparios  2 mikrogramai/ml.
Streptococcus padermės: Jautrios  0,12 mikrogramo/ml.
Bacillus anthracis: Jautrios  0,12 mikrogramų/ml, atsparios  0,25 mikrogramo/ml.

Jautrumas
Atspariais tapusių mikroorganizmų kiekis, priklausomai nuo geografinės vietos ir laiko, gali skirtis, todėl reikia susipažinti su vietine informacija apie atsparumą, ypač gydant sunkias užkrečiamąsias ligas. Jeigu vietinis vyraujantis mikroorganizmų atsparumas yra toks, kad vaistinio preparato veiksmingumas mažiausiai kelių rūšių infekcijai yra abejotinas, prireikus galima kreiptis į ekspertą patarimo. 

Paprastai jautrios padermės
Gramteigiami aerobai
Actinomyces padermės
Bacillus anthracis
Erysipelothrix rhusiopathiae
Staphylococus aureus (negaminantys beta-laktamazės, jautrūs meticilinui)
B, C, G grupių streptokokai
Streptococcus pyogenes
Gramneigiami aerobai
Leptospira padermės
Neisseria gonorrhoeae (negaminantys beta-laktamazės)
Neisseria meningitidis (negaminantys beta-laktamazės)
Pasteurella multocida
Anaerobai
Peptococci
Peptostreptococc
Veillonella
Kiti mikroorganizmai 
Borrelia burgdorferi
Treponema pallidum
Padermės, kurių įgytas atsparumas gali kelti sunkumų
Gramteigiami aerobai
Corynebacterium diphteriae
Streptococcus pneumonine
Streptococcus viridans
Anaerobai
Bacteroides melaninogenicus
Clostridium padermės
Fusobacterium padermės
Iš prigimties atsparūs mikroorganizmai
Gramteigiami aerobai
Staphylococcus (beta-laktamazę gaminančios padermės)
Gramneigiami aerobai
Acinetobacter padermės
Cityrobacter padermės
Enterobacter padermės
Escherichia coli
Klebsiella padermės
Moraxella catarrhalis
Proteus padermės (indolteigiamos)
Protus vulgaris
Providencia padermės
Pseudomonas padermės
Serratia padermės
Anaerobai
Bacteroides fragilis
Kiti mikroorganizmai 
Chlamydia
Mycoplasma
Rickettsia

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Fenoksimetilpenicilino kalis yra atsparus skrandžio rūgšties poveikiui. Jis greitai absorbuojamas, todėl didžiausia koncentracija, garantuojanti patikimą gydomąjį poveikį, atsiranda per 30 – 60 min. 0,12 – 3 g dozių intervale tarp dozės ir ploto, kurį koordinačių sistemoje ribojo koncentracijos ir laiko kreivė (AUC), būna praktiškai linijinis priklausomumas.

Pasiskirstymas ir biotransformacija
Prie plazmos baltymų prisijungia maždaug 55 proc. suvartotos dozės. Vaistinis preparatas gerai prasiskverbia, ypač jeigu yra uždegimas, į inkstus, plaučius, kepenis, odą, gleivinę, raumenis ir daugumą organizmo skysčių, tačiau į kaulus jis prasiskverbia blogiau.

Eliminacija
Pusinės eliminacijos iš plazmos periodas trunka 30 – 45 minutes. Didžioji suvartotos dozės dalis pašalinama pro inkstus nepakitusia forma. Su tulžimi aktyvaus vaistinio preparato forma pašalinama tik nedidelė dozės dalis.
Iš pacientų, kurių inkstų veikla sutrikusi, organizmo vaistinis preparatas šalinamas lėčiau. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Genotoksinio poveikio tyrimai iki šiol neparodė jokio klinikai reikšmingo poveikio. Ilgalaikio poveikio tyrimų su žiurkėmis ir pelėmis metu fenoksimetilpenicilino gebėjimo skatinti navikų atsiradimą nepastebėta.
Tyrimų su keliomis gyvūnų rūšimis metu fenoksimetilpenicilino gebėjimo skatinti teratogeninį poveikį nepastebėta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Šerdis
Magnio stearatas 
Makrogolis 6000 
Maltodekstrinas 
Povidonas 
Talkas 

Plėvelė 
Sacharino natrio druska 
Pipirmėčių eterinis aliejus 
Titano dioksidas (E171)
Talkas 
Hipromeliozė

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/PVDC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė.
Kartono dėžutėje yra 12 tablečių.


7.	REGISTRUOTOJAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, 
Austrija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Ospen 500 000 TV – LT/1/95/1019/001
Ospen 1 000 000 TV – LT/1/95/1019/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. lapkričio 22 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. vasario 8 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. kovo 5 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, 
Austrija


B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS  PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ospen 500 000 TV plėvele dengtos tabletės
phenoxymethylpenicillinum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 

Kiekvienoje tabletėje yra 500 000 TV fenoksimetilpenicilino (kalio druskos pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

12 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, 
Austrija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/1019/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16. 	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Ospen 500 000 TV tabletės


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ospen 500 000 TV tabletės
phenoxymethylpenicillinum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

SANDOZ


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ospen 1 000 000 TV plėvele dengtos tabletės
phenoxymethylpenicillinum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje tabletėje yra 1 000 000 TV fenoksimetilpenicilino (kalio druskos pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

12 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM }


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO, (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, 
Austrija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/1019/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot{numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16. 	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Ospen 1 000 000 TV tabletės


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ospen 1 000 000 TV tabletės
phenoxymethylpenicillinum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

SANDOZ


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui 
Ospen 500 000 TV plėvele dengtos tabletės
Ospen 1 000 000 TV plėvele dengtos tabletės 
fenoksimetilpenicilinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Ospen ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Ospen
3.	Kaip vartoti Ospen
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Ospen 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Ospen ir kam jis vartojamas 

Ospen veiklioji medžiaga yra fenoksimetilpenicilinas, penicilinų grupės antibiotikas.

Ospen vartojamas šioms fenoksimeticilnui jautrių bakterijų sukeltoms lengvoms ir vidutinio sunkumo infekcinėms ligoms gydyti: 
· ausų, nosies ir gerklės (skarlatinai, tonzilių uždegimui, ryklės uždegimui, pūlingam nosies ir ryklės uždegimui, ūminiam vidurinės ausies uždegimui); 
· kvėpavimo takų (lėtiniam bronchito paūmėjimui);
· odos ir minkštųjų audinių ligoms (rožei, raudonligei, odos pūlinėms ligoms (impetigai, šunvotėms), užkrėstoms kąstinėms žaizdoms; Laimo ligos ankstyvajai stadijai (lėtinei migruojančiai raudonei). 

Ospen taip pat vartojamas siekiant išvengti:
· bakterijų, vadinamų streptokokais, sukeliamų ligų bei jų komplikacijų (pvz., reumato, mažosios chorėjos (tai reumatinės kilmės smegenų uždegimas); 
· bakterijų sukeliamo širdies vidinio dangalo uždegimo (endokardito) ligoniams, sergantiems įgimta arba reumatine širdies liga, prieš nedidelę operaciją (pvz., migdolų šalinimą, danties traukimą) bei po jos;
· bakterijų, vadinamų pneumokokais, sukeliamų ligų vaikams, sergantiems tam tikro tipo mažakraujyste (pjautuvine anemija).

Prireikus gydytojas prieš gydymą šiuo antibiotiku bei gydymo metu nustatys infekcinės ligos sukėlėjo jautrumą šiam vaistui.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Ospen

Ospen vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija veikliajai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· [bookmark: _Hlk174690094]jeigu esate alergiškas (-a) penicilinui;
· jeigu pavartojus Ospen ar kito beta laktaminio antibiotikų kada nors išsivystė sunkus odos išbėrimas arba odos lupimasis, atsirado pūslių ir (arba) opų burnoje.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Ospen:
· jeigu yra arba praeityje yra buvusi astma, alerginė liga arba sunki alerginė reakcija;
· jeigu yra alergija penicilinų bei cefalosporinų grupių antibiotikams;
· jeigu sergate sunkiu inkstų veiklos sutrikimu;
· jeigu sergate sunkia infekcine liga, sunku ryti, pykina, vemiate, viduriuojate (tokiu atveju Jums turi būti skiriami leidžiamieji antibiotikai);
· jeigu praeityje sirgote reumatine karštlige (uždegimine liga, kuri gali pažeisti odą, sąnarius ar širdį); 
· jei sergate infekcine mononukleoze (ūmine virusine infekcija, pasireiškiančia karščiavimu, gerklės skausmu ir limfmazgių padidėjimu);
· jei sergate pūline plaučių liga (plaučių empiema), kraujo užkrėtimu (bakteremija), širdies plėvės uždegimu (perikarditu), galvos smegenų dangalų uždegimu (meningitu), sąnarių uždegimu (artritu);
· jei sergate reumatu ir Jums planuojama operacija (pvz., tonzilių šalinimo, danties traukimo). Siekiant išvengti infekcijos, gydytojas paskirs didesnę vaisto dozę.

[bookmark: _Hlk163051226][bookmark: _Hlk174690134]Vartojant Ospen reikia laikytis ypatingo atsargumo
Buvo pranešta apie sunkias odos nepageidaujamas reakcijas (SONR), tokias kaip Stivenso Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas (SDS), toksinė epidermio nekrolizė (TEN), reakcija į vaistą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS), ir ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė (ŪGEP), kurios gali būti pavojingos gyvybei arba mirtinos, susijusias su gydymu Ospen.Nutraukite Ospen vartojimą ir nedelsdami kreipkitės medicininės pagalbos, jei pastebėjote bet kurį simptomą, susijusį su 4 skyriuje aprašytomis šiomis sunkiomis odos reakcijomis..
Ilgai vartojant Ospen, kaip ir kitokių antibiotikų, gydytojas gali dažnai tirti kraujo ląstelių kiekį, kepenų ir inkstų veiklą bei stebėti, ar neatsirado atsparių bakterijų ir grybelių.

Jeigu atsiranda alergijos požymių (dilgėlinė, egzantema (bėrimas), niežulys, kraujospūdžio mažėjimas, širdies ritmo padažnėjimas, kvėpavimo sutrikimas, kolapsas ar kt.), vaisto vartojimą būtina nutraukti ir kreiptis į gydytoją.

Jeigu prasideda sunkus ir nepraeinantis viduriavimas vandeningomis išmatomis, kuriose yra kraujo ir gleivių, vidurių pūtimas, maudžiantis arba dieglių tipo pilvo skausmas, karščiavimas, kreipkitės į gydytoją. Gydytojas ištirs, ar nėra pseudomembraninio kolito (infekcinio žarnyno uždegimo). Kadangi jis gali būti net pavojingas gyvybei, Ospen vartojimą būtina tuoj pat nutraukti ir pradėti vartoti tinkamų vaistų (pvz., kitokių antibiotikų), kuriuos paskirs Jūsų gydytojas. Žarnų veiklą slopinančių vaistų vartoti draudžiama.

Kiti vaistai ir Ospen
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate kurio nors iš šių vaistų:
· kai kurių antibiotikų (pvz., tetraciklinų, eritromicino, sulfamidų, chloramfenikolio, neomicino) - kartu vartojami šie vaistai gali sutrikdyti vieni kitų veikimą;
· probenecido, sulfinpirazono (vaistų podagrai gydyti). Gali išlikti didesnė Ospen koncentracija kraujyje; 
· kraujo krešėjimą mažinančių vaistų;
· metotreksato (vaisto, kuriuo gydomas vėžys arba reumatinės ligos) - gali sustiprėti šio vaisto toksinis poveikis;
· geriamosios vakcinos nuo vidurių šiltinės (fenoksimetilpenicilinas gali panaikinti vakcinos poveikį);
· vaistų, kurių sudėtyje yra pagalbinės medžiagos, vadinamos guaro lipais.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.  
Nėščioms moterims Ospen galima vartoti tik gydytojo leidimu. 
Veikliosios Ospen medžiagos fenoksimetilpenicilino išsiskiria su motinos pienu, todėl yra balkšvagrybių sukeliamos ligos (pienligės) ir toksinio poveikio centrinei nervų sistemai dėl kraujo-smegenų barjero nesubrendimo rizika kūdikiui. Yra teorinė vėlesnio kūdikio įsijautrinimo galimybė.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Ospen poveikio gebėjimui vairuoti arba valdyti mechanizmus iki šiol nepastebėta.

Ospen sudėtyje yra natrio
Šio vaisto 1 tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

3.	Kaip vartoti Ospen

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Ospen tabletes reikia išgerti likus 1 val. iki valgio. 
Tabletę nurykite nesukramtytą, užsigerdami stikline vandens. 

Dozavimas infekcinių ligų gydymui

Vyresniems nei 6 metų vaikams ir paaugliams, sveriantiems mažiau negu 40 kg: gerti po vieną Ospen 500 000 TV tabletę 2-3 kartus per parą.

Paaugliams, sveriantiems daugiau negu 40 kg, ir suaugusiems žmonėms, sveriantiems mažiau negu 60 kg: gerti po vieną Ospen 1 000 000 TV tabletę kas 8 val., t. y. 3 kartus per parą. 

Suaugusiems žmonėms, įskaitant nutukusius, senyvus ir nėščias moteris, sveriantiems daugiau negu 60 kg: gerti po pusantros Ospen 1 000 000 TV  tabletės kas 8 val., t. y. 3 kartus per parą.
 
Jaunesniems negu 6 metų vaikams rekomenduojama vartoti Ospen geriamąją suspensiją.

Prireikus, gydytojas gali paskirti didesnę Ospen dozę.

Dozavimas siekiant išvengti infekcijos (profilaktikai)

Streptokokų sukeliamų ligų (pvz., ūminio tonzilių uždegimo, skarlatinos) profilaktika 
Po kontakto su ligoniu reikia 10 dienų vartoti įprastinę paros dozę (žr. aukščiau).

Streptokokų sukeliamų ligų bei jų komplikacijų (pvz., reumato, mažosios chorėjos) profilaktika ir pneumokokų sukeliamų ligų profilaktika pjautuvine mažakraujyste sergantiems vaikams
Vaikams, sveriantiems mažiau nei 30 kg: gerti po pusę Ospen 500 000 TV tabletės kas 12 val. (t. y. 2 kartus per parą). 
Vaikams, sveriantiems daugiau negu 30 kg bei suaugusiems žmonėms: gerti po vieną Ospen 500 000 TV tabletę kas 12 val. (t. y. 2 kartus per parą) arba po pusę Ospen 1000 000 TV tabletės kas 12 val. (t. y. 2 kartus per parą). 

Endokardito (širdies vidinio dangalo uždegimo) profilaktika po nedidelės operacijos (pvz., tonzilių pašalinimo, danties ištraukimo) 
Vaikams, sveriantiems mažiau nei 30 kg: reikia išgerti tris Ospen 500 000 TV tabletes likus 1 valandai iki operacijos, ir vieną tabletę praėjus 6 valandoms po operacijos. 
Vaikams, sveriantiems daugiau negu 30 kg ir suaugusiems žmonėms: reikia išgerti arba šešias Ospen 500 000 TV tabletes, arba tris Ospen 1000 0000 TV tabletes, likus 1 valandai iki operacijos, ir tris Ospen 500 000 TV arba pusantros Ospen 1000 000 TV tabletės, praėjus 6 valandoms po operacijos.

Ligoniams, kurių inkstų arba kepenų veikla sutrikusi
Ligoniams, kurių kepenų arba inkstų veikla sutrikusi, paprastai nereikia mažinti vaisto dozės. Tačiau gydytojas, įvertinęs sveikatos būklę, gali paskirti mažesnę dozę arba nurodyti vaisto vartoti rečiau. 

Gydymo trukmė
Ospen reikia vartoti dar 3 paras po to, kai išnyksta ligos simptomai. Tam tikrų bakterijų, vadinamų streptokokais, sukeltą infekcinę ligą reikia gydyti ne trumpiau kaip 10 parų.
 
Ką daryti pavartojus per didelę Ospen dozę
Jeigu pavartojote per didelę vaisto dozę, kreipkitės į gydytoją ar vaistininką. Gali pasireikšti virškinimo sutrikimo simptomai (pvz., pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas, viduriavimas), retai epilepsijos priepuoliai, sutrikti skysčių ir druskų pusiausvyra organizme.  
Vaisto perdozavus, rekomenduojama vartoti aktyvintąją anglį kartu su vidurius laisvinančiais vaistais, tam kad vaistas būtų greičiau pašalintas iš organizmo.

Pamiršus pavartoti Ospen
Jeigu pamiršote pavartoti vaisto, kitą dozę išgerkite įprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Ospen
Jeigu Jūs nutrauksite Ospen vartojimą nebaigę viso gydymo kurso, gali vėl atsirasti ligos simptomų. 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
[bookmark: _Hlk174690399]
Sunkus šalutinis poveikis
Nutraukite Ospen vartojimą ir nedelsdami kreipkitės medicininės pagalbos, jei pastebėjote bet kurį iš tokių simptomų, kaip:
· sunki alerginė reakcija (reti - gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų) - simptomai gali būti šie: pasunkėjęs kvėpavimas, išbėrimas ar niežulys, bėrimas, odos (ypač lūpų, veido ar liežuvio) patinimas, šaltkrėtis ir karščiavimas, jautrūs sąnariai;
· į seruminę ligą panaši reakcija (reti - gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų) - (būdinga karščiavimas, šaltkrėtis, sąnarių skausmas ir patinimas);
· traukuliai (dažnis nežinomas - negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis);
· rausvos, neiškilusios, taikinio pavidalo arba apskritos dėmės ant liemens, dažnai su pūslėmis centrinėje dalyje, odos lupimasis, burnos, gerklės, nosies, lyties organų ir akių opos. Prieš šiuos sunkius odos išbėrimus gali būti karščiavimas ir į gripą panašių simptomų (Stivenso-Džonsono [Stevens-Johnson] sindromas, toksinė epidermio nekrolizė), dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis);
· plačiai išplitęs išbėrimas, aukšta kūno temperatūra ir padidėję limfmazgiai (DRESS sindromas arba padidėjusio jautrumo vaistams sindromas), dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis);
· raudonas, pleiskanotas išplitęs išbėrimas su gumbais po oda ir pūslėmis, lydimas karščiavimo. Šių simptomų paprastai atsiranda gydymo pradžioje (ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė) dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
· sunkus viduriavimas (pseudomembraninis kolitas) (labai retas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų), kuris labai retais atvejais gali išsivystyti į gyvybei pavojingas komplikacijas. Tokie vaistai gali sukelti kolitą, kuris sukelia sunkų viduriavimą, dažniausiai kruviną arba gleivėtą, skrandžio skausmą, karščiavimą;
· antrinės infekcijos (nežinoma - dažnis negali būti įvertintas pagal turimus duomenis). Tokie vaistai kaip šis gali sukelti pernelyg didelį grybelių ar bakterijų augimą organizme. Šis šalutinis poveikis labiau tikėtinas vartojant šį vaistą ilgą laiką;
· Jarischo-Herksheimerio reakcija (dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). Kai kuriems pacientams Laimo ligos gydymo šiuo vaistu metu gali pasireikšti didelis karščiavimas, šaltkrėtis, galvos skausmas, raumenų skausmas ir odos išbėrimas. Tai vadinama Jarisch-Herxheimerio reakcija. Simptomai paprastai trunka nuo kelių valandų iki vienos paros;
· smegenų liga (encefalopatija) (dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis), simptomai yra mėšlungis, hiperaktyvumas, sumišimas, sąmonės ar judesių sutrikimas.  


[bookmark: _Hlk174690423]Kiti galimi šalutiniai poveikiai

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): 
Alerginės reakcijos (eriteminis arba į tymų panašus odos išbėrimas, dilgėlinė, niežulys), pykinimas, vėmimas, nemalonus pojūtis viršutinėje pilvo dalyje, viduriavimas.

[bookmark: _Hlk174690456]Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
Clostridium difficile (žarnyno balterijos) sukeltas kolitas (storosios žarnos uždegimas, galintis pasireikšti sunkiu ir nepraeinančiu viduriavimu vandeningomis išmatomis, kuriose yra kraujo ir gleivių, vidurių pūtimu, maudžiančiu arba dieglių tipo pilvo skausmu, karščiavimu), staigus veido, lūpų, burnos, liežuvio, gerklų tinimas, dėl kurio gali pasunkėti kvėpavimas (angioneurozinė edema), odos uždegimas (dermatitas), gerklės skausmas, patamsėjęs liežuvis, kuris atrodo tarsi gauruotas, inkstų pažeidimas (nefropatija), sunkios alerginės reakcijos, galinčios sukelti anafilaksiją. 

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
Į seruminę ligą panašios reakcijos, pasireiškiančios drebuliu, karščiavimu, patinimu, raumenų skausmu, inkstų audinio uždegimas (intersticinis nefritas), mažakraujystė, kurią sukelia nenormalus raudonųjų kraujo kūnelių irimas (hemolizinė anemija), baltųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas (neutropenija, leukopenija), kraujo plokštelių (trombocitų) kiekio sumažėjimas (trombocitopenija), eozinofilija (tam tikrų baltųjų kraujo ląstelių kiekio padidėjimas), krešėjimo sutrikimai, įskaitant kraujavimo laiko pailgėjimą ir trombocitų funkcijos sutrikimą, kepenų uždegimas, su tulžies sąstoviu susijusi gelta.

[bookmark: _Hlk174690532]Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
Traukuliai, adatėlių badymo, tirpimo pojūtis galūnėse (parestezija).
[bookmark: _Hlk174690552]

Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Hlk174690581]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą. 


5.	Kaip laikyti Ospen 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

Ant dėžutės po „EXP“ ir lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Ospen sudėtis

-	Veiklioji medžiaga yra fenoksimetilpenicilinas.
	Ospen 500 000 TV plėvele dengtos tabletės. Kiekvienoje tabletėje yra 500 000 TV fenoksimetilpenicilino (fenoksimetilpenicilino kalio druskos pavidalu).
	Ospen 1000 000 TV plėvele dengtos tabletės. Kiekvienoje tabletėje yra 1 000 000 TV fenoksimetilpenicilino (fenoksimetilpenicilino kalio druskos pavidalu).
- 	Pagalbinės medžiagos: magnio stearatas, makrogolis 6000, maltodekstrinas, povidonas, talkas, sacharino natrio druska, pipirmėčių eterinis aliejus, titano dioksidas (E171), hipromeliozė.

Ospen išvaizda ir kiekis pakuotėje

Ospen 500 000 TV plėvele dengta tabletė yra balta arba šiek tiek kreminė, apvali, abipus išgaubta.
Ospen 1 000 000 TV plėvele dengta tabletė yra balta arba šiek tiek kreminė, pailga, abipus išgaubta su įranta iš abiejų pusių.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Ospen tiekiamas kartono dėžutėmis, kuriose yra 12 tablečių lizdinėje plokštelėje.

Registruotojas ir gamintojas

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl
Austrija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Tel.: +370 5 2636 037

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-03-05.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.     
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