
Ospen® 500/1000/1500 - comprimés emobés 

Composition 
Ospen 500 comprimés enrobés 1 comprimé contient 

Phénoxy.-,e•liy penic �e SOI.IS for,.,..e de s.e· de 
porau um 500.000 U. ,. (-0,3 g) 

Ospen 1000 comprimés enrobés: 1 comprimé contient: 
Phénoxyméthylpënicilline sous forme de sel de 
polo"ium 1,000.000 U. I. (-0,6 g) 
Soccharine sodique 0, l mg 

Ospen 1500 comprimés enrobés: l comprimé contient: 
Phénoxyméthytpénicilline sous forme do sel de 
polonium 1,500.000 U.1. (-0,9 g) 
Socchorine sodique 0, 15 mg 

• Propriétés 
- Lo phénoxyméthylpénicilline est une péniciliine 
• d'odministrolion orale douée d'une puissante activité 
- ontiboctôrienne. Elle exerce une action bocté-rîcide sur les 
• microorganisme$ .sensibles en phase de multiplication en 
- inhibant la biosynthèse de lo paroi cellulaire. le spectre 

d' od
_
ion de le phénoxyméthylpênicilline ut protiquement 

identique è celui de la benzylpénicilline et englobe les 
streptocoques des groupes A, C, G, H, L et M, Streplococcus 
pneumoniae, les stophylocoquos et les neisseries non 
produdeurs de pénic:illina$e; les outres germes sen�bles 
sont Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria, Corynebocterio, 
Socillus onthrocis, Actinomycetes, Slreptobocilles, Posleurello 
multocido, Spirillum minus et les germes de l'ordre des 
Spirochetoles (leptospiros, tréponèmes, borrélies er outres 
spirochètes) ainsi que de nombreuses anaérobies 
(peptocoques, peptostreptocoques, fusoboctérios, dostridies 
etc.); les entérocoques (slreptocoques du groupe D) ne sont 
quo partiellement sensibles. 

Sort du médicament 
la phénoxyméthylpénicil!ine potassique n'est pos inactivée 
par l'acidité gastrique. Sa bonne résorption rapide conduit 
en l'espace de 30 à 60 minutes à des pics de concentration 
sérique el tissulaire de pénicilline qui assurent un lrailement 
sûr. Lo demi-vie plasmatique est de 30 ô -45 minutes et la 
lioison aux protéines plosmotiques de l'ordre de 55%. Lo 
diffusion tissulaire dons les reins, les poumons, le foie, la 
peau, les muqueuses, les muscles el dons la motOflté des 
liquides organiques - surtout en cos d'inRommotion - est 
bonne. Par contre, la pénétration dons les os est médiocre. 
Lo phénoxyméth�pénicilline polossique est principalement 
élîminée par voie rénole sous forme inlacte, une foible par· 
lie est excrêtée sous forme active par voie biliaire. 

Indications 
Ospen est indiqué dons le truilemenl curatif et préventif des 
nfKtion.s légères è mi-graves provoquées pot des germes 
pén1cil in<Hensibles: 

Infections de lo sphêre O. R. L 
- Angine à streptocoques (scoriotine, angine tonUl/oire, 

angine de Vincent, phoryngilo, lonsillo-phoryngite, 
rhinopharyngite purulente), otite moyenne aiguë, sinusite. 

Infections des voies respirat01res 
- Bronchite bactérienne, pneumonie boctôricnne et 

bronchopneumonie non justiciables d'une 
pénicillino-théropie par voie parentérale. 

Infections cvtonêes 
- tri��\�s!);'��:l�:d�1

;�5�
ios (impétigo contagieux. 

- érythème chronique migrateur et outres mon.�estotions 
cliniques de la maladie de Lyme. 

AufrM infections 
- Blessures par morsure {par ex. ploies de lo face ou 

plaies profondes de la main) el brûlures. 

Troilemenl préventif 
- des infections à streptocoques el de leurs complications 

telles que fièvre rhumatismale ot choreo minor, polyarthrite, 
endocardite, glomérulonéphrite; 

- de l'endocardite bodérienno chez des malades atteints 
d'une cardiopathie congénitele ou rhumatismale avant el 
après de petites interventions chirurgicoles, par ex. 
amygdalectomies, extractions dentaires, etc.; 

- des infections à pneumocoques chez les enfonts atteints 
d' anémie à hématies folcifOfmes. 

les maladies telles que pneumonie grove, empyème, 
septicémie, péricardite, endocardite, méningite, arthrite el 
osléomyélito ou slade aigu sont jusliciobles d'une 
pénicillino-théropie par voie parentérale. 

Mode d'emploi 
Avaler les comprimés enrobés avec un verre d'eau l heure 
ovont les repos sons le.s croquer. 

Posologie 
Enfants: 50.000 à 100.000 U. I. de phénoxyméthylpénicilline 
por kg poids corporel par jour. Adolescents et adultes: 3,0 
à 4,5 méga U. I. de phénaxyméthy!pénici!line par jour. 

A SAND0% 

E� gé_néral, il est recommandé de répartir la posologie de.s 

pen,c, mes orales en deux à trou prises pot joor l\r:e pos 
prescrire une dos.e q-..rold.e-� de� :,e :5 CX, _ 
de phénoxyme-hypen,o I"'@ pc:· 1..:; :x,.os �� =­
enfants et adultes. L odut-e toe�e �s �?-:::it:or; ces 
doses pouvonl otteindre usqiJ ô 6 0 mego L.1.1. de 
phénoxyméthylpénicilline. 

Recommandations générales: 
Enfants de plus de 6 ans: 
l à 1,5 méga U. I. {2 à 3 comprimés d'Ospen 500) par jour. 

Adolescents (plus de 40 kgJ et odvltes {moins de 60 kgJ: 
3 fois 1 comprimé d'O$pen 1000. 
Advltes, obèses, malodes plus 6gés et femmes enceintes: 
3 fois J 1/2 comprimé d'Ospen 1000 ou 3 fois l comprimé 
d'O1pcn 1500. 
Lo dose quorid,enne pe ... r êff"e ovg-enaee t!"'- co:s � beson 
Poursuivre le troite"T"ent ov--delà de lo d �� des g"'e:l 
cliniques, durant 3 jours. Doras es r'ectio,1u � 
appliquer un traitement de dix jours ou mouu en vue 
d'éviter des complications. 

f2!o1Qg� spé_ciafes à tit,.Œ._préve'.Wf 
- Maladies streptococciqves {par ex. angine, scarlatine): 

Une pénicillino-thé,apie orale de 10 jours à la posologie 
thérapeutique peut après une exposition prévenir la 
maladie chez les sujets menacés. 

- Fièvre rhumatismale, cho,eo mmor et anémies 6 hémolies 
lokilormes: 
Enfants pesant moins de 30 kg: 2 fois '/2 comprimé 
d'Ospen 500 por iour. 
Enfants pewnl plus de 30 kg et adultes: ou moins 2 fois 
l comprimé d'Ospen 500 ou 2 fois 1/2 comprimé 
d'Ospen 1000 par jour. 

- Prévention de l'endoco,dile (devant des inlervenlions 
chirurgicales moins importantes: amygdole<:tomie, 
ex.fractions dentaires etc.J: 
Enfants peson! moins de 30 ks:i: 3 comprimés d'Ospcn 
500 une heure environ avant l'intervention, puis 
1 comprimé six heures après l'intervention. 
Adolescents pesant plus do 30 kg el adultes: 6 comprimés 
d'Ospen 500 ou 3 comprimés d'Ospen 1000 ou 
2 comprimés d'Ospen 1500 une heure environ avant 
l'intervention, et 3 comprimés d'Ospen 500 ou 
1 1/2 comprimé d'Ospen 1000 ou 1 comprimé d'Ospen 
1500 six heures après l'intervention. 



Poso}Qgie en cas d' ,t,minotion insuff,sonte 
Une réduction de la dose ne s'impose généralement pas 
dons le cas d'une insuffisance hépotique et/ou rénale, en 
raison de la faible toxicité de la phénoxyméthylpénicilline. Il 
y o cependant lieu de définir sa nécessité dons choque cos 
individuel. Une réduction do la dose ou des intervalles plus 
espacés entre les prises $0nl indiqués devont une anurie. 

Contre-indications 

Hypersem,ibilité aux pénicillines dons les ontéddenh. Tenîr 
compte d'une éventuelle allergie croisée en cos 
d'hypersensibilité aux céphalosporines. 
L'emploi des pénicillines d'administration orolo n'est pas 
indiqué dons le cos de maladies digestives manifestes 
s'occompognonl do diarrhées pcrsislonlc:r. ou do 
vomissements, en raison du ris.que d'une rérorpeîon insuffisonte. 
Une prudence partic::uliere s'impose chez les malades 
atteints de diathèse allergique ou d'asthme bronchique. 
Grossesse et o/1oitement 
Il n'existe octue!lemont aucun signe révélateur d'un effet 
embryatoxique, tératogène ou mutagène de lo 
phénoxyméthyfpénicillinc lorsqu'elle est administrée 
pendant la grossesse. Mols il y o lieu do tenir compte que 
la phénoxyméthylpénicilline pout pos�r dons le lait maternel. 

Effets indésirables 
Réaction d'hypersens,bilifé 
Réactions allergiques possibles: urticaires, oedème 
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nolile 

o.naphyloctique avec coUopsus et réactions onaphyloctoïdes 
(astnme, purpura monifestotions digestives). Les réactions 
a iergiqoes sont toutefois moins fréquentes el d'une 
61,,&l'vtion ptvs1iënf9ne après vne prise orale qu'après und 
administration par voie parentérale. 
Chez les malades atteints d'une mycose, les manifestations 
allergiques peuvent survenir à la suite d'une co-ontigénicité 
de produits métaboliques des champignons cutanés et do lo 
pénicilline. 
Appareil digeshf 
De rares cas de nouséos, do diarrhées, de vomissements, 
de pesanteur d'estomac, de stomatite et de glossite ont été 

rapportés. Si des diarrhées surviennent ou cours du traitement, 
il fout aussi envisager le possibilité d'une entérocolito muco­
membroneuse (cf. aMise en garde et précautions d'em�oi•J. 
Manifestations hématologiques 
Très rarement on observe une éosinophilie, un test de 
Coombs dired positif. une anémie hémoly1ique, une 
leucopénie, une thrombocytopénie, une ogronuloc:ytose. 
Interactions 
les pénicillines n'agiuant que sur des gormes en 
phase de multiplication, il ne foui pos associer la 
phénoxyméthy1pénîcilline potassique avec des antibiotiques 
bociériostotîques. Ne recourir à des ossociotions avec 
d'autres antibiotiques que si l'on peut en attendre un effet 
synergique ou !oui ou moins additif. Administrer les 
constitvonl$ individuels d'une association à la doso efficace 
(exception: dons le cos d'une action synergique prouvée, 
on peut réduire lo dose du composant associe plus toxique). 
En cas d'administration simultanée d'antiphlogistiques, 
d'ontirhumatismoux, d'antipyrétiques (surtout indométhocine, 
phénylbutozone, solicylotes à fortes doses) ainsi que de 
probénécide tenir compte de l'inhibition compétitive de 
l'élimination. 
La prise de lo phénoxyméthylpénicilline pendant les repas 
peut conduire à une réduction de lo résorption. 
Comme dons le cos d'autres antibiotiques, la 
phénoxyméthylpénicilline peut réduire l'efficacité 
des controceptih oraux. Sous traitement par lo 

phénoxyméthylpéntcilline, la recherche du glucose dons les 
urines par voie non enzymatique et la mise en évidence de 
l'urobilinogène peuvent donner des résultais faussement 
positifs. L'onol�e des acides aminés dons les urines por la 
méthode à la ninhydrine peul aussi conduire ô des résultats 

,����;���Cili;�!S-
Aucune incompatibilité n'est connue ô ce jour pour les 
pénicillines orales. 
Mise en garde et précautions d'emploi 
Devant I' opporifion d'une allergie, il y o lieu d'arrêter le 
traitement et d'instituer les mesures usuelles: adrénaline, 
antihistaminiques et corticoïdes. 
Un antibiogramme est indiqué, $Urtout devant la ptésomplion 
d'une infection à wphylocoques. 

Chez les malades recevant une pénicilline en traitement 
préventif des rechutes de rhumatisme, il est recommandé de 
doubler la dose avent une intervention chirurgicale 
(amygdolectomie, extraction dentaire etc.) en vue d'assurer 
une prophylaxie pért-Opératoire. 
Un contrôle hématologique, y compris formule sanguine, 
ainsi que de le fonction hépatique el rénale est recommandé 
en cos de traitement prolongé. 
En cos de traitement ou long cours, veiller ô la prolifération 
de germes et de champignons résistants. 
Lo mononucléose infectieuse étant une infection virole no 
représente pos une indication pour une antibiothérapie; si 
l'odministrolion d'un antibiotique s'impose quand même on 
pourra observer plus fréquemment l'apparition d'un 
exanthème. 
Lo survenue de diarrhées sévères et persistantes doit foire 
penser ô une entérocolite mucomembraneuse (diarrhées 
liquides, mucohémorrogiques, douleurs obdominoles 
sourdes, diffuses è colitiques, fièvre, occasionnellement 
ténesmes) pouvont mettre en doute le pronostic vilol. 
Devant un tel cos, arrêter immédiatement la 
phénoxyméthylpénicilline potassique et instituer 
un traitement conforme aux germes mis en évidence por 
ex.. voncomycine par YOie orale 4 fois 250 rng). 
Les préparations an�ristoltiques sont contre-indiquée:s. 

Stabilité 
Correctement conservés, les comprimés en� d � 
restent stables jusqu'à la dote de péremphon 1nd1quée sur '.e 
conditionnement. 

Conservation 
Conserver ou-dessous de 25°C, è l'abri de la lumière et de 
l'humidité. -

Présentations 
Ospen 500/1000/1500 - comprimés enrobés: 
conditionnemcnl de 12 et de 30 comprimés, 
conditionnemenls hôpitaux 

«Ne pas laisser les médicaments à la portée des 
enfants!» 
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