Ospen® 500/'000/'500 ~ comprimés enrobés

Composition
Ospen 500 comprimésenrobés 1 comprimé contient
Phénoxymé*hy pénici ne sous forme de se' de
otass um 500.000U.1. (~0,3 g)
Ospen 1000 comprimés enrobés: 1 comprimé contient:
Phénoxyméthylpénicilline sous forme de sel de
polassium 1,000.000 U. 1. {~0,6 g)
Soccharine sodique 0,1 mg
Ospen 1500 comprimés enrobés: 1 comprimé contient:
Phénoxyméthylpénicilline sous forme de sel de
potassivm 1,500.000 U.1I. (~0,9 g}
Saccharine sodique Q,15mg
Propriétés
Lo phénoxyméthylpénicilline est une péniciliine
d’odministrotion orale douée d’une puissante activité
ontiboctérienne. Elle exerce une action boctéricide sur les
microorganismes sensibles en phuse de multiplication en
inhibant la biosynvhese de |a porol cellulaire. Le spectre
d’action de lo énicilline est proti
identique & celui de la benzylpemclllme e! englcbe les
streptocoques des groupes A C G H,LetM, Strep!ococcus
et les neisseries non
produaeurs de pemcu"’nase, les outres germes sensibles
sont Eryslpelclhrlx rhuslopalhlue, llsrerla, Corrnebcclenc,
Bocillus
mul!ocldo, Spmllum minus et les ¢ germes de l'ordre des
Spir h P , tréponeé borrélies et outres
splr ) ainsi que e de ancercbles
f

clostridies
etc.); les enlerocoques (s!repfocoques du groupe D) ne sont
que partiellement sensibles.

Sort du medlcamenr
ha

icilline n’est pos inactivée
par Iacidité gus!nque Sa bonne resorpllcn rapide conduit

Indications

Ospen estindiqué dons le truitement curatif et préventif des
nfections légéres & mi-graves provoquées por des germes
pénicil inosensibles:

Infections de la sphére O. R L

~ Angine & strep lotine, angine tonsilloire,
angine de Vincent, phorynglle tonslllo-phoryngne,
thinopharyngite purulente), ofite moyenne aigus, sinusite.

Infections des voies respiratoires

- Bronchite boc'enenne, pneumome boctérienne et
bronch non j d'une
pemcl"lno théropie par voie parentérale.

Infections cutonées
- Erysipéle, érysigélo'fde, pyodermies (impétigo contagieux,
f lose), abcés, phieg

3

5. SANDOZ

En général, il est recommandé de répartir la posologie des
pénici ines orales en deux & trois prises por jour Ne pas
prescrire une dose quotidie~ne de mons de 25.000 -

de phénoxymethyipenia e pe- ¢ oods copee =-
enfants et adultes. L odu. e to'e-e sons compl.cat o ces
doses pouvont otteindre usqu @ 6,0 mega U.1. de
phénoxyméthylpénicilline.

Recommandations générales:

Enfants de plus de 6 ans:

131,5 méga U. . {2 & 3 comprimés d'Ospen 500) pur jour.
Adolescents fplus de 40 kg) et odultes (moins de 60 kg):

3 fois 1 comprimé d'Ospen 1

Adultes, obéses, malodes plus Ggés et femmes enceinfes:

3 fois 11/2 comprimé d'Ospen 1000 ou 3 fois 1 comprimé

d'Ozpen 1500.
Lo dose quohdienne peut ére aug—eniee en cas de beson

Poursvivre le troitement ou-dela de Ja disparnon des  gnes

~ érytheme chronique et outres
cliniques de la maladie de Lyme.

Autres infecfions
- Blessures par morsure {par ex. ploies de lo face ou
plaies profondes de la main) et brilures.

Troitement prevenhf
~ des infections & streptocoques et de leurs
Ielles que. ﬁevre rhumansmole et choreo minor, polyunhrlte,
(N

N

phrite;

lad.

- del'end di(e b chez des atteints
d'une cardi ou ismale avant et
opres de pemes interventions chwurglcoles par ex.

, efc.;

- des |nfec!lons & pneumocoques chez les enfonts atteints
d’anémie & hématies folciformes.

Les molodles telles que pneumonie grove, empyéme,
ie, péricardite, end dite, gite, arthrite et

en l'espace de 30 @ 60 minutes & des pics de ation

sérique et lissulaire de pénicilline qui tun
sir. Lo demivie plasmatique est de 30 & 45 mlnules etla
lioison aux protéines plosmanqucs de l'ordre de 55%. Lo
diffusion tissulaire dons les reins, les poumons, le foie, la
eau, les muqueuses, les muscles et dons la mojorité des
r uldes organiques — surtout en cos d'inflommotion — est
bonne. Par contre, la pénétration dons les os est médiocre.
Lo phénoxyméthylpénicilline potossique est principalement
éliminée par voie rénole sous forme intacte, une foible par-
tie est excrétée sous forme active par voie biliaire.

o
pé
Mode d’emploi

Avaler les comprimés enrobés avec un verre d’eau 1 heure
ovant les repos sons les croquer.

ite ou stade aigu sont justiciobles d’une
éropie par voie p érale.

v P!

Posologie

Enfants: 50.000 & 100.000 U. |. de phénoxyméthylpénicilline
por kg poids corporel par jour. Adolescents et adultes: 3,0
& 4,5 méga U. . de phénaxyméthylpénicilline par jour.

cliniques, durant 3 jours. Dons es n‘echons streplocoanques
appliquer un traitement de dix jours ou moins en vue
d’éviter des complications.

Posologies spéciales & fifre préventif

= Maladies streptococciques (par ex. angine, scarlatine):
Une pénicillino-thérapie orale de 10 jours & la posologie
thérapeutique peut aprés une exposition prévenir la
maladie chez les sujets menacés.

— Fiévre rhumatismale, chorea minor et anémies & hémalies

falciformes:

Enfants pesant moins de 30 kg: 2 fois '/2 comprimé

d’Ospen 500 por jour.

Enfants pesant plus de 30 kg et adultes: ou moins 2 fois

| comprimé d'Ospen 500 ou 2 fois '/2 comprimé

d’Ospen 1000 par jour.

Prévention de I'endocardite (devant des inlerventions

chirurgicales moins importantes: amygdolectomie,

extractions dentaires efc.):

Enfants pesont moins de 30 kg: 3 comprimés d'Ospen

500 une heure environ avant ['intervention, puis

1 comprimé six heures aprés l'intervention.

Adolescents pesant plus de 30 kg et adultes: 6 comprimés

d'Ospen 500 ou 3 comprimés SOspen 1000 ou

2 comprimés d’Ospen 1500 une heuse environ avant

l'intervention, et 3 comprimés d'Ospen 500 ou

1'/2 comprimé d’Ospen 1000 ou | comprimé d'Ospen

1500 six heures aprés 'intervention.



Posol en cas d’éll insuffi

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 de la dose ou des intervalles plus
espacés entre les prises sont indiqués devont une anurie.

Contre-indications
Hypersensibilité aux pénicillines dons les ontécédents. Tenir
compte d'une éventuelle allergie croisée en cas

i e e §

yP P P
L'emploi des pénicillines d’administration orole n’est pas
|nd|que dons le cos de ma|cdles digestives manifestes

gt per oude

.

rportes Si des diarrhées surviennent ou cours du traitement,
ut aussi envisager la possibilité d'une lite muco-
membroneuse {cF. »Mise en garde et précautions d’emploic).
Manifestations hématologiques
Trés rarement on observe une éosinophilie, un test de
Coombs direct positif, une anémie hémolytique, une

P

une thrombocytopénie, une ogronulocytose.
Interactions
Les pénicillines n’agissant que sur des germes en
pl:cse de multiplication, il ne fout pas associer la b

Chez les malades recevant une pénicilline en traitement
préventif des rechutes de rhumatisme, il est recommandé de
doubler 10 dose avant une intervention chirurgicale

dentaire etc.) en vue d’assurer

une prophyloxne péri-opératoire.
Un contréle hemolologlque, y compris formule songume
ainsi que de lo fonction hépatique ef rénale est

en cos de traitement prolongé.
En cos de traitement au long cours, veiller & la prolifération

de germes et de chcmpignons résistants.
lo + a_—

virole ne

yméthy illine pol avec des )
Euc'ériosluﬁques. Ne recourir a des ossociotions avec
d’autres antibiotiques que si I'on peut en atfendre un effet
synergique ou fout ou moins additif. Administrer les
Is d’une & la dose efficace

(.

P
vomissements, en raison du risque dune résorp
Une prudence particuligre s'impose chez les malcdcs
atteints de diathése allergique ou d’asthme bronchique.
Girassesse et ollaitement
Il n’existe oc'uellemenb aucun signe révélateur d'un effet
embr de lo
phenoxymemylpenlcllhne |orsqu elle est administrée
endant la grossesse. Mois il y o lieu de tenir compte que
r phénoxyméthylpénicilline pout passer dons le lait maternel.

Effets indésirables
Réacﬁon d'hypersenslbih'!e'
ibles: urticaires,
ongioneurolique, eryiheme polymorphe, dermatite
extoliotive, fievre, douleurs arficulaires, choc
onaphyloctique avec collopsus et tions onaphyl
{asthme, purpura, monifestotions digestives). l.es réactions
allergiques sont toutefois moins fréquentes et d’'une
Mo:ﬁﬂusﬂiﬂ’gne-apres une pnsa orale qu‘aprés une™
par voie p
Chez les malades affeints d’une mycose les manifestations
allergiques peuvent survenir & la suite d’une co-ontigénicité
de produits mé ques des i cutanés et de lo
pénicilline.
Appareil digestif
Dgl:ares cag de écs, de diarrhées, de i

.

dons le cos d'une aclion synergique prouvée,
on peut redmre lo dose du composant ussocu plus toxique].
En cas d° d’
d'ontithumatismoux, d'antipyrétiques {surtout indométhocine,
phénylbutozone, solicylates & fortes doses) ainsi que de
rrobene ide tenir compte de l'inhibition compétitive de
élimination.

La prise de lo phénoxyméthylpénicilline pendant les repas
peut conduire 6 une réduction de la résorption.
Comme dans le cos d’autres antibiotiques, la
phénoxyméthylpénicilline peut réduire ['efficacité
des con'rocephfs oraux. Sous traitement par lo

énicilline, lo recherche du glucose dans les

étant une
3 A o
pi pas une pour une apie; si
I"odministrotion d'un ontibiotique s‘impose quand méme on

pourra observer plus fréquemment |'apparition d’un

exon'héme.
de diarrhées sévéres et doit foire

enser & une enterocohte mucomemgraneuse (d\orrhees
T vides, giq
sourdes, diffuses & colitiq fievre,
ténesmes) pouvant mefire en doute le pronostic vital.
Devant un fel cos, arréter immédiatement la
phénoxyméthylpénicilline potassique et instituer
un traitement conforme aux germes mis en évidence {par
ex. voncomycine par voie orule 4 fois 250 mg).
Les préparations anti-peri: sont contre-i

Stabilité

Correctement conservés, les comprimés enrobés d Ospen

restent stables jusqu‘a lo dote de péremption indiquée sur le
i

i o e
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urines par voie non enzymatique et lo mise en évidence de

I urob\F nogéne peuvent donner des résultats F

posmfs Lono|yse des acides aminés dons les urines por la
drine peut aussi ire & des résultats

f " - ol
g — ——

Aucune incompatibilité n’est connue & ce jour pour les
pénicillines orales.
Mise en garde et précautions d’emploi
Devont 'opparition d'une allergie, il y o ||eu d‘arréter le
traitement et d'instituer les mesures usuelles: adrénaline,
bk
et cor

e J

dep d’esk de stomatite ct de glossite ont été

Conservation

Conserver ou-dessous de 25°C, & I'abri de la lumigre et de
I'humidité. o

Présentations

Ospen 500/1000/1500 - comprimés enrobés:
conditionnement de 12 et de 30 comprimés,
conditionnements hopitaux

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

Un -amme est indiqué, surtout devant la présompti
d’une infection a staphylocoques.
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