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BETEGTÁJÉKOZTATÓ

Mielőtt elkezdené szedni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót!

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon az orvosához vagy a gyógyszerészhez.

· Ezt a gyógyszert az orvos Önnek vagy az Ön gyermekének írta fel. A készítményt másoknak átadni nem szabad, mert a számukra ártalmas lehet még abban az esetben is, ha a tüneteik ugyanazok, mint az Ön gyermekének. 

A betegtájékoztató tartalma:

1.
Milyen típusú gyógyszer az Ospamox, és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2.
Tudnivalók az Ospamox szedése előtt.
3.
Hogyan kell szedni az Ospamoxot?

4.
A lehetséges mellékhatások.
5.
Az Ospamox tárolása

Ospamox 100 mg/ml por belsőleges szuszpenzióhoz 


AMOXICILLIN
Mit tartalmaz a készítmény?
Hatóanyag: 

100 mg amoxicillin (114,82 mg amoxicillin-trihidrát formájában) 1 ml szuszpenzióban.

Egyéb összetevők:
Citrom aroma, porított őszibarack-sárgabarack aroma, vízmentes citromsav, nátrium-benzoát, aszpartám, talkum, vízmentes trinátrium-citrát, porított narancs aroma, guárbab galaktomannán, precipitált szilícium-dioxid. 



A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyártó:

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Ausztria
1.
MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER AZ OSPAMOX, ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ?



Az Ospamox az úgynevezett antibiotikumok csoportjába tartozik. Azáltal hat, hogy meggátolja a baktériumok sejtfalának a szintézisét, és így a fertőzést okozó baktériumok elpusztulnak.

Mire használják az Ospamoxot?

Az Ospamoxot a következők kezelésére használják:

· Felső légúti fertőzések (középfülgyulladás – otitis media; az orrmelléküregek és a torok gyulladása);

· Alsó légúti fertőzések (az idült hörghurut heveny rosszabbodása, közösségben szerzett tüdőgyulladás);

· Húgyúti fertőzések (hólyaghurut);

· Emésztőrendszeri fertőzések;

· A baktériumok által okozott szívbelhártya-gyulladás (endocarditis) megelőzése a veszélyeztetettek esetében – pl. fogászati beavatkozások alkalmával. 

2.
TUDNIVALÓK AZ OSPAMOX SZEDÉSE ELŐTT

Ne szedje az Ospamoxot:

· Hogyha túlérzékeny (allergiás) az amoxicillin, a penicillin, vagy a gyógyszer valamelyik egyéb összetevője iránt. Keresztallergia más béta-laktám antibiotikumokkal (pl. cefalosporinok) előfordulhat. 

Az Ospamox fokozott elővigyázatossággal alkalmazható:

· Hogyha túlérzékeny (allergiás) a penicillin, a cefalosporinok vagy más béta-laktám antibiotikumok iránt. Ilyen esetekben az amoxicillin iránti túlérzékenységi (allergiás) reakciók előfordulásának is nagyobb a valószínűsége. 

· Hogyha hányással és hasmenéssel járó súlyos emésztőrendszeri zavarokban szenved. Ebben az esetben a gyógyszer elégtelenül szívódik fel a gyomor-bélcsatornából, és ezért amoxicillin injekcióval történő kezelés javasolt.

· Hogyha allergiára hajlamos, illetve asztmája van.

· Hogyha károsodott a veseműködése. A károsodott veseműködésű betegek esetében az amoxicillin kiválasztása elhúzódik, ezért a teljes napi adag csökkentésére lehet szükség (lásd a 3. részt – Hogyan kell szedni az Ospamoxot?). 

· Hogyha vírusfertőzésben, limfoid leukémiában, vagy fertőző mirigylázban (mononucleosis infectiosa) szenved. Ezekben a betegségekben bőrkiütés alakulhat ki, ha Ospamoxot szed.

· Hogyha fenilketonuriás. Az Ospamox por szuszpenzióhoz aszpartámot tartalmaz. 

Az amoxicillinnel végzett tartós kezelés az amoxicillinre nem érzékeny baktériumoknak és a gombáknak az elszaporodását okozhatja. Súlyos és tartós hasmenés is előfordulhat. 

Tájékoztassa orvosát ezekről az állapotokról!

Gyermekek, koraszülött és újszülött csecsemők esetében ellenőrizni kell a vese- és májfunkciót, valamint a vérképet. 

Az amoxicillin nagy koncentrációja kristályok kialakulását okozhatja a vizeletben, ezért a nagy adagokat szedő betegeknek elegendő folyadékot kell fogyasztaniuk. 

Az Ospamox együttes szedése étellel/itallal

Az Ospamox étkezés közben és attól függetlenül is bevehető. 

Terhesség

Bármely gyógyszer szedése előtt kérdezze meg az orvosát vagy a gyógyszerészt!

Az eddig végzett vizsgálatokban az amoxicillinnek a terhességre, illetve a magzatra gyakorolt semmilyen nemkívánatos hatását nem igazolták. Óvatosságra van szükség, amikor a gyógyszert terhes nőknek rendelik. 

Szoptatás

Bármely gyógyszer szedése előtt kérdezze meg az orvosát vagy a gyógyszerészt!

Az amoxicillin kiválasztódik az anyatejbe. Ritka esetekben a szoptatott csecsemő hasmenését és nyálkahártyájának gombás kolonizációját okozhatja. Tekintetbe kell venni annak a lehetőségét is, hogy a csecsemő túlérzékennyé válhat a béta-laktám antibiotikumok iránt.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges képességekre 

Nincs olyan ismert adat, miszerint az Ospamox befolyásolná a gépjárművezetéshez és gépkezeléshez szükséges képességeket.

Fontos információk az Ospamox egyes összetevőiről:

Az Ospamox por szuszpenzióhoz aszpartámot (E915) tartalmaz, ezért a fenilketonuriás személyek csak óvatosan szedjék ezt a készítményt.

Ez a gyógyszer nátrium-benzoátot és nátrium-citrátot tartalmaz. Ezt figyelembe kell venni a sószegény étrenden lévő betegek esetében. A maximális napi adagban lévő nátrium mennyisége nem haladja meg a 200 mg-ot.
Egyéb gyógyszerek szedése:

Feltétlenül tájékoztassa a kezelőorvosát vagy a gyógyszerészt a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható gyógyszereket is!

Az amoxicillin csökkentheti a fogamzásgátló tabletták hatékonyságát. Ezért kiegészítő, nem hormonális fogamzásgátló eljárások alkalmazása javasolt.

A bakteriosztatikus antibiotikumok (pl. makrolidok, tetraciklinek, szulfonamidok vagy kloramfenikol) csökkenthetik az amoxicillin hatását. Az allopurinol és az amoxicillin egyidejű alkalmazása növeli a bőrkiütések gyakoriságát. Az amoxicillin fokozza a digoxin felszívódását, valamint a véralvadásgátló gyógyszerek (antikoagulánsok) hatását, és csökkenti a metotrexát kiürülését. A probenecid és az amoxicillin egyidejű alkalmazása csökkenti az amoxicillin kiürülését. 

A laboratóriumi próbákra gyakorolt hatások:

Az amoxicillinnel történő kezelés alatt glükóz-oxidáz enzimes módszert kell használni a vizeletcukor meghatározására. Az amoxicillin nagy vizeletkoncentrációja miatt a kémiai módszerekkel gyakoriak az ál-pozitív eredmények. Terhes nők esetében az amoxicillin csökkentheti az ösztradiol mennyiségét a vizeletben. Az amoxicillin nagy koncentrációi csökkenthetik a vércukorszint- meghatározás eredményét. Az amoxicillin megzavarhatja a kolorimetriás módszerekkel végzett fehérjevizsgálatokat. 

3.
HOGYAN KELL SZEDNI AZ OSPAMOXOT?

Mindig pontosan az orvos útmutatása szerint szedje az Ospamoxot! Ne változtassa meg az adagot, illetve ne hagyja abba a kezelést, amíg meg nem beszélte az orvosával!

Az Ospamox adagja a fertőzést okozó mikroorganizmus típusától és a fertőzés elhelyezkedésétől függ. Általában a fertőzéses tünetek megszűnése után még 2–3 napig folytatni kell a kezelést. A béta-hemolitikus streptococcus fertőzések esetén a kezelésnek legalább 10 napig kell tartania

Felnőttek (az idős betegeket beleértve)
A szokásos adag 750 mg – 3 g amoxicillin naponta, több részre elosztva. 

Rövidtávú kezelés: Szövődménymentes húgyúti fertőzésekben két 3 g-os amoxicillin adagot kell bevenni 10–12 órás időközzel. 

12 évesnél fiatalabb gyermekek
A gyermekek szokásos adagja 25–50 mg/testtömegkilogramm/nap, több részre elosztva (maximum 60 mg/testtömegkilogramm/nap).

A 40 kg feletti testtömegű gyermekek a szokásos felnőtt adagot kapják. 

Adagolás károsodott veseműködés esetén
A súlyosan károsodott veseműködésű betegek (30 ml/perc alatti kreatinin clearance) esetében meg kell hosszabbítani az adagolási időközt, vagy csökkenteni kell az egymást követő adagokat. A két 3 g-os egyszeri adaggal végzett rövidtávú kezelés veseelégtelenségben nem alkalmazható. 

Felnőttek és 40 kg feletti testtömegű gyermekek

	Kreatinin clearance


	Az amoxicillin adagja
	Az egyes adagok alkalmazása közötti idő

	>30 ml/perc
	Nincs szükség módosításra.
	

	10–30 ml/perc
	500 mg
	12 óra

	<10 ml/perc
	500 mg
	24 óra


A hemodialízis végén szokásos felnőtt adag 500 mg amoxicillin.

40 kg alatti testtömegű gyermekek 

	Kreatinin clearance


	Az amoxicillin adagja
	Az egyes adagok alkalmazása közötti idő

	>30 ml/perc
	Nincs szükség módosításra.
	

	10–30 ml/perc
	15 mg/testtömegkilogramm
	12 óra

	<10 ml/perc
	15 mg/testtömegkilogramm

	24 óra


Az endocarditis (szívbelhárhya-gyulladás) megelőzése céljából a felnőttek 3 g amoxicillint kapjanak a sebészi beavatkozást megelőző órában, amit egy további 3 g-os amoxicillin adag követhet 6 órával a műtét után (ha szükségesnek tekintik). Gyermekek esetében 50 mg/testtömegkilogramm amoxicillin adag alkalmazása javasolt.

Hogyha az Ospamox alkalmazása során annak hatását túlzottan erősnek vagy csekélynek érzi, akkor forduljon az orvosához vagy a gyógyszerészhez. 

A gyógyszert egy adagolókanál segítségével szájon keresztül alkalmazzák. Az adagolókanalat a csomagolásban mellékeljük. A felhasználásra kész szuszpenziót egy pohár vízzel kell bevenni. 

Alkalmazás csecsemők részére: Az előírt adagot hígítás nélkül kell a csecsemőnek beadni; utána kapjon tejet vagy teát. 

A szuszpenzió elkészítése:

A szuszpenzió elkészítéséhez az üveget meg kell tölteni friss csapvízzel körülbelül 1 cm-rel a töltési jel alatti magasságig, le kell zárni, és jól fel kell rázni. A hab leülepedése után lassan annyi friss csapvizet kell hozzáadni, hogy pontosan a töltési jelig érjen (60 ml szuszpenzióhoz 51 ml víz, 100 ml szuszpenzióhoz 85 ml víz). Még egyszer alaposan felrázandó. A fehér – sárgás szuszpenzió most már felhasználásra kész. 

Minden egyes használat előtt jól fel kell rázni a palackot. 

Ha az előírtnál több Ospamoxot vett be:

Hogyha több Ospamoxot vett be, mint kellett volna, akkor haladéktalanul beszéljen egy orvossal vagy gyógyszerésszel! Az amoxicillin túladagolása gyomor-bélrendszeri zavarokhoz, valamint a folyadék-, illetve elektrolit-háztartás rendellenességéhez vezethet. A súlyosan károsodott veseműködésű betegek esetében a nagyfokú túladagolás a veseműködési zavar tüneteit eredményezheti. A vizeletben kristályok jelenhetnek meg.

A kezelés tüneti. Az amoxicillin hemodialízissel eltávolítható. 

Ha elfelejtette bevenni az Ospamoxot:

Hogyha elfelejtette bevenni az Ospamoxot, akkor vegye be, mihelyt az eszébe jutott. Amennyiben már csaknem itt van a következő adag ideje, akkor várja meg az előírt időpontot. Ne vegyen be dupla adagot az előírt adagolási időpontban!

4.
A LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK

Mint minden gyógyszernek, az Ospamoxnak is lehetnek mellékhatásai.

A leggyakoribbak a különféle bőrkiütések és a viszketés. A csalánkiütésnek a kezelés kezdetén való azonnali megjelenése túlérzékenységi (allergiás) reakciót jelez az amoxicillin iránt, ezért abba kell hagyni a kezelést. 

Az amoxicillin gyakran a következőket okozza: Gyomorpanaszok, émelygés, étvágytalanság, hányás, a gyomor és a belek szelessége, híg széklet, hasmenés, kiütések – főleg a száj területén, szájszárazság és az ízek érzékelésének a zavara. A gyomor-bélrendszeri hatások a legtöbbször enyhék, és sokszor már a kezelés alatt, vagy nagyon hamar a kezelés befejezése után elmúlnak. Az emésztőrendszeri zavarok előfordulását általában csökkenteni lehet azzal, ha étkezés közben veszik be a gyógyszert. Hogyha súlyos hasmenés fordul elő, akkor haladéktalanul forduljon orvoshoz!

Az amoxicillin tartós alkalmazása az amoxicillinre nem érzékeny baktériumok vagy a gombák túlnövekedéséhez vezethet (pl. a száj és a hüvely nyálkahártyáján).

A kezelés alatt alkalmanként megnőhet a májenzimek szintje, Ritka esetekben májgyulladás (hepatitis) és sárgaság fordulhat elő.

A kezelés alatt ritkán túlmozgások, szédülés és görcsrohamok fordulhatnak elő. A károsodott veseműködésű, illetve nagy adagokat szedő betegek esetében görcsrohamok léphetnek fel.

Ritkán leírták a következőket: Láz, vesegyulladás (interstitialis nephritis), vérkép-elváltozások (eosinophilia, hemolyticus anaemia). 

Amennyiben a következőket észleli, akkor rögtön hagyja abba az Ospamox szedését, és rögtön tájékoztassa az orvosát, vagy hívja fel a legközelebbi kórházat:

· A kezek, a lábak, a bokák, az arc, az ajkak, a száj vagy a torok duzzanata, ami a nyelés vagy a légzés nehezítettségét okozza.

· Bőrpír, csalánkiütés.

· Ájulás. 

Ezek nagyon súlyos, de ritka nemkívánatos események. Hogyha ezeket az Ospamox iránti nagyon súlyos allergiás reakciónak a tüneteit tapasztalja, akkor ilyen esetben Önnek sürgős orvosi ellátásra van szüksége.

Hogyha az itt felsoroltakon kívül bármilyen nemkívánatos eseményt észlel, akkor értesítse az orvosát vagy a gyógyszerészt!

5.
AZ OSPAMOX TÁROLÁSA

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó! 

Por szuszpenzióhoz: Legfeljebb 25°C-on, nedvességtől védve tárolandó. A gyógyszer tartályát szorosan zárva kell tartani.

Az elkészített szuszpenziót legfeljebb 25°C-on kell tárolni, és 14 napon belül fel kell használni.


Minden egyes használat előtt jól fel kell rázni.

A készítmény csak a csomagoláson feltüntetett lejárati időn belül használható fel.






Csomagolás:
Kb. 12,0 g por 60 ml, vagy 20,0 g por 100 ml csavaros kupakkal lezárt, barna színű üvegbe töltve.

Egy üveg és egy műanyag adagolókanál dobozban.
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