134976P006 Ospen® er et registreret varemeerke, der tilhgrer SANDOZ AG.

Indlaegsseddel: Information til brugeren

Ospen® 1 mill. IE og 1,5 mill. IE filmovertrukne tabletter

phenoxymethylpenicillinkalium

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Spoarg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Ospen til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nzevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, fgr du begynder at tage Ospen
3.Sadan skal du tage Ospen

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ospen er et antibiotikum af penicillintypen. Ospen virker pa bakterier ved at hindre opbygningen af bakteriens vaeg, sa bakterien gdelaegges.
Du kan fa Ospen mod betaendelse i f.eks. huden, bindeveeyv, bihuler, gre, hals, bronkier og lunger.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

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

Tag ikke Ospen

* Hvis du er allergisk over for phenoxymethylpenicillinkalium eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ospen (angivet i punkt 6).
* Hvis du er allergisk over for penicillin.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Ospen:

¢ Hvis du lider af allergi eller har astma.

* Hvis du er allergisk over for andre laegemidler mod betaendelse (cefalosporiner).
¢ Hvis du har nedsat nyrefunktion.

Kontakt straks leegen, hvis du far:

¢ Pludselige overfalsomhedsreaktioner, f.eks. hududsleet, andedreetsbesveer, haevelse af ansigt, laeber og hals og besvimelse. Hvis disse
symptomer opstar inden for minutter til timer, skal du straks ringe 112, da dette kan veere livsfarligt.

e Langvarig eller blodig diarré, nar du bruger eller har brugt Ospen. Dette kan veere tegn pa alvorlig tarmbeteendelse (pseudomembrangs colitis).

¢ Vedvarende diarré eller opkastning.

Veer opmaerksom pa fglgende:

* Ved leengere tids behandling bgr din laege kontrollere din lever- og nyrefunktion samt undersgge, om der er eendringer i blodets sammenseetning
ved en blodprgvekontrol.

¢ Ved laengere tids behandling kan der opstéa superinfektioner af ikke-falsomme mikroorganismer.

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

Brug af andre laegemidler sammen med Ospen
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lsegemidler, for nylig har taget andre lsegemidler eller planleegger at tage andre
leegemidler.

Tal med din laege, hvis du tager laeegemidler mod:

* Urinsyregigt (probenecid eller sulfinpyrazon).

¢ Psoriasis, leddegigt og visse kraeftsygdomme (methotrexat).

« Infektioner (tetracykliner, erythromycin, sulfonamider eller chloramphenicol).
» Tyfus (oral vaccine).

Brug af Ospen sammen med mad og drikke
Du kan tage Ospen sammen med mad og drikke.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til
rads, fer du tager dette laegemiddel.

Graviditet
Du kan tage Ospen under graviditet.

Amning
Du kan tage Ospen, selvom du ammer. Ospen gar over i modermeelken, men det er ikke sandsynligt, at det vil skade dit barn. Tal med lsegen, hvis du
har spgrgsmal.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ospen pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.
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Ospen indeholder kalium, maltodextrin (som indeholder glucose) og natrium

Ospen 1 mill. IE indeholder 1,68 mmol (65,8 mg) kalium pr. tablet.

Ospen 1,5 mill. IE indeholder 2,53 mmol

(98,7 mg) kalium pr. tablet.

Hvis du har nedsat nyrefunktion og/eller far kaliumfattig dicet, skal du tage hensyn hertil.

Dette leegemiddel indeholder maltodextrin, som indeholder glucose. Kontakt leegen, fgr du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du
ikke taler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end
1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Ospen
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.
Veer opmaerksom pa at du ikke ngdvendigvis kan bruge Ospen 1 mill. IE og 1,5 mill. IE til alle de anfgrte doseringer.

Det er vigtigt, at du gennemfgrer hele den af leegen foreskrevne behandling.
Den anbefalede dosis er

Voksne
500.000 IE til 1 mill. IE 2-4 gange daglig.
Den samlede daglige dosis afhaenger af, hvor sveer beteendelsen er. Fglg leegens anvisning.

Brug til bgrn
Dosis afhaenger af barnets vaegt, og hvor sveer betaendelsen er. Fglg laegens anvisning.

Nedsat nyrefunktion
Det kan veere ngdvendigt at justere dosis.
Folg lsegens anvisninger.

Delekeerven er kun beregnet til, at du kan dele tabletten, hvis du har sveert ved at sluge den hel. Drik et glas veeske samtidig med indtagelsen.

Hvis du har taget for meget Ospen
Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Ospen, end der star i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

Symptomerne pa overdosering kan vaere: kvalme, opkastning, mavesmerter, diarré, forstyrrelser i saltbalancen, slgret bevidsthed, ufrivillige
muskelsammentraekninger, kramper, dyb bevidstigshed (koma), nyresvigt og eendringer i blodets sammenseetning og surhedsgrad.

Hvis du har glemt at tage Ospen
Hvis du har glemt en dosis Ospen, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis Ospen, sa spring den
glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Ospen
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen. Kontakt straks leegen, hvis du igen faler dig syg, efter behandling med
Ospen er stoppet.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre
leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

* Alvorligt hududsleet med betaendelse og afstgdning af hudens gverste lag. Kontakt leege eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

¢ Pludselige overfalsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududsleet, andedraetsbesveer og besvimelse (anafylaktisk shock).
Ring 112, da dette kan veere livsfarligt.

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

¢ Heevelse af strubehovedet med heeshed, hoste, synkebesveer og andedraetsbesvaer. Hvis der kommer sveer haevelse i svaelget, er der alvorlig
risiko for kveelning. Kan veere livsfarligt. Ring 112.

* Heaevelse af tunge, leeber og ansigt. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

 Andengd/vejrtraekningsbesvaer. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

* Almen slgjhed, bleghed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer
halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rgde og hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt laege eller skadestue.

¢ Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

* Langsom aftagende nyrefunktion med anfald af smerter over laenden, plumret eller blodig urin pga. nyreskade. Kontakt laege eller skadestue.

* Leverbeteendelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

« Alvorlig diarré pga. beteendelse i tyktarmen. Kontakt laegen.

* Blgdning fra hud og slimhinder og bla mzaerker pga. forandringer i blodet. Kontakt lsegen.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

* Overfglsomhedsreaktioner, f.eks. udsleet, klge, neeldefeber.

* Kvalme, opkastning, spiseveegring, fordgjelsesbesvaer, mavesmerter, luft i maven, diarré.
* Beteaendelse i tungen, mundbeteendelse.

¢ Hududsleet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

* Ledsmerter.



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

* Udsleet (naeldefeber) og heevelser.

e Feber.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

* Sort tunge, midlertidig mundtgrhed og smagsforstyrrelse.

Meget sjaldne bivirkninger (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

* Feber, treethed, slgjhed pga. betaendelse i blodkar. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

» Andengd/andedraetsbesvaer. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

* Overfglsomhedsreaktion i form af utilpashed, feber, udsleet, smerter, kuldegysninger, heevelser, ledsmerter, eller udmattelse.
* Feber pga. overfglsomhed mod Ospen.

Ospen kan give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om aendringer i visse laboratorieprgver og aendringer i blodets
sammenseaetning.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

* Opbevar Ospen utilgeengeligt for barn.

* Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

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

« Tag ikke Ospen efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

¢ Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide lsegemiddelrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Ospen indeholder:

- Aktivt stof: Phenoxymethylpenicillinkalium
1 mill. IE (660 mg) og 1,5 mill. IE (990 mg).

- @vrige indholdsstoffer: Talcum, povidon, macrogol 6000, maltodextrin, hypromellose, magnesiumstearat, titandioxid (E171), saccharinnatrium og
pebermynteolie.

Udseende og pakningsstgrrelser:
Ospen 1 mill. IE er hvide/cremefarvede, aflange filmovertrukne tabletter med delekaerv pa begge sider.
Ospen 1,5 mill. IE er hvide/cremefarvede, ovale, filmovertrukne tabletter med delekaerv pa begge sider.

Ospen 1 mill. IE findes i pakningsstarrelserne
24 og 36 filmovertrukne tabletter i blister.

Ospen 1,5 mill. IE findes i pakningsstgrrelserne
24 og 36 filmovertrukne tabletter i blister.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S

Stationsalleen 42, 1. sal

2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal
DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev senest aendret 01/2021.



