Indlaegsseddel: Information til brugeren

OSPEN®

| 1 mill. IE og 1,5 mill. IE filmovertrukne tabletter

Phenoxymethylpenicillinkalium
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Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegs-
sedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret Ospen
til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se
punkt 4. Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Ospen.
Sadan skal du tage Ospen.

Bivirkninger.

Opbevaring.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

¢ Ospen er et antibiotikum af penicilintypen.

* Ospen virker pa bakterier, ved at hindre opbygningen af bakteriens
vaeg, sa bakterien adelaegges.

¢ Du kan tage Ospen til behandling af betaendelse i fx huden, binde-
veev, bihuler, gre, hals, bronkier og lunger.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid laegens anvisning og oplysnin-
gerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Ospen

Tag ikke Ospen

e hvis du er allergisk over for phenoxymethylpenicillinkalium, andre
penicilliner eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ospen (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, eller apotekspersonalet, for du tager Ospen

e hvis du lider af allergi eller har astma.

e hvis du har nedsat nyrefunktion.

¢ hvis du tager p-piller.

e hvis du er allergisk over for anden medicin mod betsendelse (cefa-
losporiner).

Kontakt straks lsegen, hvis du far:

e Pludseligt hududsleet, &ndedreetsbesveer og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk shock). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

e Langvarig eller blodig diarré, nar du bruger eller har brugt Ospen.
Dette kan veere tegn pa alvorlig tarmbetaendelse (pseudomembra-
nos colitis).

¢ \Vedvarende diarré eller opkastning.

Vaer opmaerksom pa felgende:

¢ \Ved leengere tids behandling ber din laege kontrollere din lever- og
nyrefunktion samt undersege, om der er aendringer i blodets sam-
mensaetning ved en blodprgvekontrol.

¢ Ved leengere tids behandling kan der opsta superinfektioner af
ikke-felsomme mikroorganismer.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprgvekontrol, at du er i
behandling med Ospen. Det kan have betydning for preveresulta-
terne.

Brug af anden medicin sammen med Ospen
* Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:
- Urinsyregigt (probenecid eller sulfinpyrazon).
- Psoriasis, leddegigt og visse kraeftsygdomme (methotrexat).
- Infektioner (tetracykliner, sulfonamider eller chloramphenicol).
—Tyfus (oral vaccine).

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som
ikke er kebt pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturlaegemidler,
staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Brug af Ospen sammen med mad og drikke og alkohol

e Du kan tage Ospen i forbindelse med et maltid, men det er ikke
ngdvendigt.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller

planleegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteksper-

sonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

e Du kan tage Ospen under graviditet.

Amning:

¢ Du kan tage Ospen, selvom du ammer. Ospen gar over i modermael-
ken, men det er ikke sandsynligt, at det vil skade dit barn. Tal med
laegen, hvis du har spergsmal.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ospen pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sik-
kert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
Ospen

e Ospen 1 mill. IE indeholder 1,7 mmol (66 mg) kalium pr. tablet.

e Ospen 1,5 mill. IE indeholder 2,6 mmol (100 mg) kalium pr. tablet.
Hvis du har nedsat nyrefunktion og/eller far kaliumfattig dizet, skal
du tage hensyn til dette.

3. Sadan skal du tage Ospen

Tag altid Ospen ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller pa apoteket.

Tabletterne bor indtages sammen med rigelig maengde vand (1% dl).
Delekaerven er kun beregnet til, at du kan dele tabletten, hvis du har
sveert ved at sluge den hel.

Det er vigtigt, at du gennemforer hele den af leegen foreskrevne
behandling.

Den saedvanlige dosis er

Voksne:

500.000 IE til 1 mill. IE (330-660 mg) 2-4 gange daglig.

Den samlede daglige dosis afhaenger af, hvor sveer beteendelsen er.
Folg leegens anvisning.

Brug til bern og unge:
Dosis afhaenger af barnets vaegt og hvor sveer betaendelsen er. Folg
leegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan vaere ngdvendigt at aendre dosis. Falg laegens anvisninger.

Ospen, filmovertrukne tabletter fas i flere styrker. Veer derfor
opmaerksom pa, at du ikke nedvendigvis kan bruge dine filmover-
trukne tabletter til alle de anforte doseringer.

Hvis du har taget for mange Ospen

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere

Ospen, end der star i denne information, eller flere end laegen har

foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer:

e kvalme, opkastning, hovedpine, treethed, mavesmerter, diarré,
forstyrrelser i saltbalancen, sleret bevidsthed, ufrivillige muskelsam-
mentraekninger, kramper, dyb bevidstlgshed (koma), nyresvigt og
aendringer i blodets sammensaetning og surhedsgrad.

Hvis du har glemt at tage Ospen

e Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tan-
ker om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sa spring den
glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Ospen
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Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

Kontakt straks laegen, hvis du igen fgler dig syg, efter behandlingen
med Ospen er stoppet.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

e Alvorligt hududsleet med betaendelse og afstedning af hudens over-
ste lag. Kontakt laege eller skadestue (exfoliativ dermatitis).

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

¢ Pludselige hududslaet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. overfelsomhed (anafylaktisk reaktion/
shock. Kan veere livsfarligt. Ring 112

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af

10.000 patienter):

¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbe-
teendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvidelegemer)
(agranulocytose). Kontakt leege eller skadestue

¢ Almen slgjhed, bleghed, bledninger fra hud og slimhinder, bla maer-
ker samt tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetaendelse
og feber pga. forandringer i blodet (for fa rede og hvide blodlege-
mer og blodplader). Kontakt lzege eller skadestue (pancytopeni).

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i
blodet (for fa blodplader). Kontakt laege eller skadestue (trombocy-
topeni).

e Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt lsege eller skadestue
(heemolytisk ansemi).

e Alvorlig diaré pga. beteendelse i tyktarmen. Kontakt leegen (pseu-
domembrangs colitis)

e Langsom aftagende nyrefunktion med anfald af smerter over leen-
den, plumret eller blodig urin pga. nyreskade. Kontakt laege eller
skadestue. (interstitiel nephritis).

e Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue (hepatitis).

* Haevelse af strubehovedet med haeshed, hoste, synkebesvaer og
andedraetsbesvaer. Hvis der kommer svaer haevelse i svaelget, er der
alvorlig risiko for kveelning. Kan veere livsfarligt. Ring 112 (larynx-
odem).

e Kortandethed / Vejrtreekningsbesveer / Astmalignende anfald /
Andengd. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112 (bron-
kospasme).

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. pludseligt blodtryksfald (shock).

Hyppigheden er ikke kendt:

e Diaré, slim og bledning fra endetarmen pga. tyktarmsbeteendelse,
som folge af antibiotika-associeret tarmbeteendelse. Kontakt laegen
(antibiotika-associeret colitis).

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

e Overfglsomhedsreaktioner, fx udsleet, klge, naeldefeber.

e Kvalme, opkastning, spisevaegring, fordgjelsesbesveer, mavesmerter,
luft i maven, diaré.

e Hududsleet.

¢ Beteendelse i tungen, mundbetaendelse.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

e Udsleet (neeldefeber) og heevelser. Kan veere alvorligt. Tal med
leegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det vaere
livsfarligt. Ring 112 (urticaria og angiogdem).

e Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

* Smerter i leddene.

* Feber.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter):
e Sort tunge, midlertidig mundterhed og smagsforstyrrelse.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos fzerre end 1 ud af
10.000 patienter):
e Sveer allergisk reaktioner i form af:
o feber, kuldegysninger, haevelser eller ledsmerter.t
¢ Feber pga. overfglsomhed mod Ospen.
e Udsleet (neeldefeber) og heevelser. Kan veere alvorligt. Tal med
laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det
veere livsfarligt. Ring 112 (angiogdem)

e Haevelse/vand i kroppen. Kontakt leegen.

e Feber/hedeslag pa grund af nedsat svedproduktion (prostation).

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og ure-
gelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte
lzege eller skadestue. Ring evt. 112 (takykardi).

e Andengd / andedraetsbesvaer. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal
med leegen (dyspng)

e Feber, traethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar. Kan veere eller
blive alvorligt. Tal med leegen (allergisk vasculitis).

¢ Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) isaer halsbe-
teendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodle-
gemer)(neutropeni) Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du
kontakte laege eller skadestue.

Ospen kan give bivirkninger, som du normalt ikke meerker noget til.
Det drejer sig om aendringer i visse laboratorieprever og sendringer i
blodets sammenseaetning, som igen bliver normale, nar behandlingen
ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din leege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via adressen
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Web-
sted: www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

® Opbevar Ospen utilgeengeligt for born.

¢ Tag ikke Ospen efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er meerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

® Opbevar ikke Ospen ved temperaturer over 25 °C.

* Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hen-
syn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysnin-
ger

Ospen, 1 mill. IE og 1,5 mill. IE, filmovertrukne tabletter indeholder:
Aktivt stof:

Phenoxymethylpenicillinkalium 1 mill. IE (660 mg) og 1,5 mill. IE (990
mg).

@vrige indholdsstoffer:

Magnesiumstearat, macrogol 6000, maltodextrin, povidon og talcum,
saccharinnatrium, pebermynteolie, titandioxid (E171) og hypromel-
lose.

Udseende og pakningsstorrelser:

Ospen 1 mill. IE er hvide/cremefarvede, aflange filmovertrukne tab-
letter med delekaerv pa begge sider.

Ospen 1,5 mill. IE er hvide/cremefarvede, ovale filmovertrukne tablet-
ter med delekeerv pa begge sider.

Ospen fas i:
Ospen 1 mill. IE og 1,5 mill. IE i pakninger med 24 og 36 tabletter.

Alle styrker og pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

I Danmark markedsfgres Ospen ogsa som Pancillin®.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 07/2015
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