GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Ospexin 125 mg/5 ml — Granulat fiir orale Suspension
Wirkstoff: Cefalexin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie bzw. Ihr Kind mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich bzw. lhrem Kind verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1 Was ist Ospexin und woflr wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Ospexin beachten?
3 Wie ist Ospexin einzunehmen?

4.  Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5 Wie ist Ospexin aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST OSPEXIN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Ospexin enthélt Cefalexin (ein Cephalosporin). Dies ist ein Antibiotikum, welches Bakterien vieler
verschiedener Arten durch Stérung ihres Zellwandaufbaues abtbétet und daher bei vielen
verschiedenen Erkrankungen angewendet werden kann.

Zu den Erkrankungen, die mit Ospexin behandelt werden kdnnen, gehdren Infektionen mit
Cefalexin-empfindlichen Krankheitserregern, wie Infektionen im Bereich

- der Harn- und Geschlechtsorgane

- der Atemwege

- der Haut und des Weichteilgewebes

- des Hals-, Nasen- und Ohrengebietes

- der Knochen und Gelenke

- der Zahne

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON OSPEXIN BEACHTEN?

Ospexin darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie bzw. lhr Kind allergisch gegen den Wirkstoff Cefalexin oder andere Cephalosporine oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ospexin einnehmen.

Bitte melden Sie besondere Reaktionen und Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4 "Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?") unverziglich einem Arzt.

Bei Penicillin-Uberempfindlichkeit ist auch eine Uberempfindlichkeit gegen Cefalexin méglich.
Wenn schon einmal eine Arzneimittelallergie, insbesondere eine Penicillin-Allergie festgestellt
worden ist, sollte der behandelnde Arzt davon in Kenntnis gesetzt werden.
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Informieren Sie lhren Arzt vor der Einnahme von Ospexin, falls Sie nach der Einnahme von
Cefalexin oder anderen Antibiotika schon einmal einen schweren Hautausschlag oder
Hautabschuppungen, Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund hatten.

Wenn bereits eine Uberempfindlichkeit (Allergie, wie zum Beispiel Heuschnupfen) oder ein
Asthmaleiden besteht, sollten Sie dies dem behandelnden Arzt mitteilen. Beim Auftreten von
Allergieerscheinungen, insbesondere Hautausschlagen, Juckreiz, Frdsteln, Quaddelbildung,
Atemnot, Beklemmungsgefihl, sowie Durchfall oder Bauchschmerzen unterbrechen Sie sofort die
Behandlung mit Ospexin und kontaktieren Sie bitte umgehend einen Arzt.

Bei Auftreten schwerer anhaltender Durchfélle ist an eine Dickdarmentzindung (Kolitis bzw.
pseudomembrandse Kolitis verursacht durch das Bakterium Clostridium difficile) zu denken. In
diesem Fall muss die Behandlung mit Ospexin vom Arzt sofort abgebrochen werden und eine
geeignete Behandlung eingeleitet werden. Informieren Sie daher bitte bei Verdacht umgehend
einen Arzt. Eine pseudomembranése Kolitis kann auch mehrere Wochen nach Beendigung der
Behandlung mit Ospexin auftreten.

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Cefalexin wurde die akute generalisierte
exanthematische Pustulose (AGEP) berichtet. AGEP tritt bei Behandlungsbeginn als roter,
schuppiger, weit verbreiteter Hautausschlag mit Erhebungen unter der Haut und Blasen begleitet
von Fieber auf. Am haufigsten betroffen sind Hautfalten, Rumpf und obere Extremitaten. Das
héchste Risiko fur das Auftreten dieser schwerwiegenden Hautreaktion besteht innerhalb der
ersten Behandlungswoche. Wenn Sie einen schweren Hautausschlag oder ein anderes dieser
Hautsymptome entwickeln, beenden Sie die Einnahme von Ospexin und setzen Sie sich
unverziglich mit Threm Arzt in Verbindung oder begeben Sie sich unverziglich in medizinische
Behandlung.

Bei einer bereits bestehenden Nierenschadigung wird Ihr Arzt mdglicherweise Harnanalysen und
Nierenfunktionstests durchfihren.

Ein bestehender Leberschaden erfordert eine Kontrolle der Leberfunktion wéahrend der
Behandlung. Falls Sie an einer Lebererkrankung leiden, halten Sie sich bitte an die Anordnungen
lhres Arztes.

Bei einer langer dauernden Behandlung sind die vom Arzt in regelmaBigen Abstanden
angeordneten Kontrollen des Blutbildes sowie der Leber- und Nierenfunktion unbedingt
einzuhalten.

Bei langandauernder Behandlung kann es zum Uberhandnehmen nicht Cefalexin-empfindlicher
Keime bzw. Pilze kommen. In diesem Fall sind geeignete MaBBnahmen zu ergreifen.

Ospexin darf nicht zur Behandlung von Infektionen des Gehirns und des Riickgrats angewendet
werden.

Einnahme von Ospexin zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie bzw. lhr Kind andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Cefalexin und andere Arzneimittel kdnnen einander in ihrer Wirkung gegenseitig beeinflussen.
Mit folgenden Arzneimitten sind Wechselwirkungen méglich:

— Probenecid (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht)
— orale Antikoagulanzien (gerinnungshemmende Arzneimittel zum Einnehmen) (siehe Abschnitt
2 unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)



— bestimmte Antibiotika wie bestimmte Cephalosporin-Antibiotika (wie z. B. Cefotiam,
Cephalothin) oder Aminoglykosid-Antibiotika (Streptomycin, Amikacin, Gentamicin, Kanamycin,
Neomycin), Polymyxin B, Tetrazykline, Erythromycin, Sulfonamide, Chloramphenicol (siehe
Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

— Methoxyfluran (Narkosemittel)

— Metformin (blutzuckersenkendes Arzneimittel zum Einnehmen) (siehe Abschnitt 2 unter
~Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

— stark wirksame Diuretika wie Etacrynsaure, Furosemid (Arzneimittel zur vermehrten
Ausschwemmung von Urin aus dem Korper)

Beeinflussung von Labortests

Cephalosporine  kénnen unter Umstanden falschlich positive Ergebnisse bei der
Zuckerbestimmung im Harn vortauschen. Methoden zur Harnzuckerbestimmung, die zum Beispiel
auf enzymatische Glukoseoxidase-Reaktionen beruhen, kénnen verwendet werden. Ebenso kann
der direkte Coombs-Test (Bluttest zur Bestimmung von Antikdrpern auf roten Blutkérperchen)
falsch positiv ausfallen.

Cephalosporine kénnen die Bestimmung von Ketonkérpern (Stoffwechselprodukte, die bei einem
verstarkten Fettabbau entstehen) im Harn stéren.

Teilen Sie Ihrem Arzt daher mit, ob andere Arzneimittel in Verwendung stehen und fragen Sie,
welche unbedenklich gleichzeitig mit Ospexin verwendet werden kénnen.

Einnahme von Ospexin zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die Einnahme kann unabhangig von den Mahlzeiten erfolgen. Ospexin Granulat fir orale
Suspension wurde speziell fir die Kinderheilkunde entwickelt. Um sicherzugehen, dass der
Séaugling die gesamte vorgeschriebene Menge einnimmt, die vorgeschriebene Menge unverdiinnt
oder mit wenig altersgemaBer Nahrung vermischt eingeben. Eventuell Milch oder Tee nachtrinken
lassen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsich-
tigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Cefalexin passiert den Mutterkuchen. Bisher sind keine fruchtschadigenden Wirkungen von Cefa-
lexin bekannt. Eine Anwendung von Ospexin wahrend der Schwangerschaft, insbesondere in den
ersten drei Schwangerschaftsmonaten, darf daher nur erfolgen, wenn es |hr Arzt fir unbedingt
erforderlich halt. Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind bzw. eine Schwanger-
schaft planen.

Stillzeit

Cefalexin geht in geringen Mengen in die Muttermilch tUber. Eine Anwendung von Ospexin wahrend
der Stillzeit darf daher nur erfolgen, wenn es lhr Arzt fiir unbedingt erforderlich halt. Beim gestillten
Saugling kann es zu Durchfallen und Sprosspilzbesiedlung kommen. Informieren Sie bitte |hren
Arzt, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ospexin hat keinen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen.



Ospexin enthédlt Saccharose und Natriumbenzoat sowie Spuren von Lactose, Citral,
Linalool, Ethanol, Benzylalkohol und Natrium (enthalten in den verschienen Aromen, siehe
Abschnitt 6. ,,Was Ospexin enthalt“).

Dieses Arzneimittel enthalt Saccharose und Spuren von Lactose. Bitte nehmen Sie bzw. lhr Kind
Ospexin erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie bzw. Ihr Kind
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt 7,1 mg Natriumbenzoat (E-211) pro 5 ml der gebrauchsfertigen Sus-
pension. Es kann eine Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und Augen) bei Neugeborenen (im Alter
bis zu 4 Wochen) verstarken.

Dieses Arzneimittel enthalt Spuren von Citral und Linalool (Allergene) als Duftstoffe im Apfel-Tro-
ckenaroma.

Dieses Arzneimittel enthélt geringe Mengen an Ethanol, weniger als 100 mg pro ml der zubereite-
ten Suspension.

Dieses Arzneimittel enthalt Spuren von Benzylalkohol pro ml der zubereiteten Suspension.
Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen. Benzylalkohol wurde mit dem Risiko
schwerwiegender Nebenwirkungen, einschlielich Atemproblemen (so genanntes "Gasping-Syn-
drom") bei Kleinkindern in Verbindung gebracht. Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Ihrem
neugeborenen Baby (jinger als 4 Wochen) an, es sei denn, |hr Arzt hat es empfohlen. Wenden
Sie dieses Arzneimittel bei Kleinkindern (unter 3 Jahren) nicht Ianger als eine Woche an, auBer auf
Anraten |hres Arztes oder Apothekers.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen bzw. an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in lhrem Koérper groBe Mengen Benzylalkohol
anreichern und Nebenwirkungen verursachen kénnen (so genannte "metabolische Azidose").
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. es ist nahezu
Lhatriumfrei.

Vorsicht Diabetiker:

Bei Diabetikern ist der Zuckergehalt der Suspension von ca. 2,5 g (= ca. 1/5 BE) je Messloéffel zu
berlcksichtigen.

3. WIE IST OSPEXIN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie bzw. |hr Kind dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zum Einnehmen.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:
Erwachsene und Jugendliche tber 12 Jahre

Abhangig von der Schwere der Infektion, dem Sitz und der Empfindlichkeit der Erreger betragt die
bendtigte Tagesdosis 1 — 4 g Cefalexin, aufgeteilt auf zumindest 2 Einzelgaben.

Bei leichten, unkomplizierten Harnwegsinfektionen, Infektionen der Haut und des
Weichteilgewebes, bei Streptokokken-Pharyngitis oder unkomplizierter Cystitis bei Patienten tber
15 Jahren kdnnen 500 mg alle 12 Stunden verabreicht werden.

Bei schweren Infektionen oder bei weniger empfindlichen Keimen kénnen Dosen bis zu 4 g/Tag
eingesetzt werden.

Far Erwachsene und Jugendliche Uber 12 Jahre stehen auch hdher dosierte, feste orale
Darreichungsformen zur Verfligung.

Bei alteren Kindern und Erwachsenen darf eine Dosis von 4 g taglich nur auf ausdrlckliche
Anordnung des behandelnden Arztes Uberschritten werden.



Sauglinge (= 28 Tage) und Kinder bis zu 12 Jahren

Die Tagesdosis betragt 25 - 50 mg/kg Kérpergewicht téglich, aufgeteilt auf 2, 3 oder 4 Einzelgaben
in Abhangigkeit von der Schwere der Infektion. Bei schweren Infektionen oder bei weniger
empfindlichen Keimen kann die Dosis verdoppelt werden.

Séuglinge und Kinder bis 6 Jahre haben nicht mehr als 100 mg/kg (= 4 Messloffel fertige
Suspension je 5 kg) Kdérpergewicht taglich zu erhalten.

Neugeborene (bis 28 Tage)
Die Tagesdosis von 50 mg/kg Kérpergewicht ist —auch bei einer Mittelohrentziindung (Otitismedia)
— nicht zu Uberschreiten.

Siehe auch Dosiertabelle am Ende der Gebrauchsinformation.

Dauer der Behandlung

Ihr Arzt wird lhnen mitteilen, wie lange Ospexin eingenommen werden soll. Brechen Sie die
Behandlung nicht ohne Rucksprache mit dem Arzt ab.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung.

Nach Abklingen der Beschwerden soll die Behandlung noch 2 - 5 Tage fortgesetzt werden.

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion
Ist die Nierenfunktion stark herabgesetzt, wird Ihr Arzt die Dosis reduzieren bzw. die Zeitabstande
zwischen den Einnahmen entsprechend verlangern. Informieren Sie daher den behandelnden Arzt
im Falle einer bestehenden Nierenerkrankung.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ospexin eingenommen/angewendet haben als Sie sollten

Eine Uberdosierung kann Anzeichen von Krampfen, Halluzinationen, Steigerung einzelner Re-
flexe, Magen-/Darmbeschwerden, Blut im Harn sowie Stérungen des Flissigkeits- und Elektrolyt-
haushaltes hervorrufen.

Sollte zu viel Ospexin Suspension eingenommen worden sein, setzen Sie sich mit einem Arzt in
Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme/Anwendung von Ospexin vergessen haben

Wenn die Einnahme vergessen wurde, holen Sie diese Einnahme unverzuglich nach. Nicht die
doppelte Menge einnehmen, wenn die vorherige Einnahme vergessen wurde.

Wenn Sie die Einnahme/Anwendung von Ospexin abbrechen

Auch wenn eine Besserung der Krankheitssymptome oder Beschwerdefreiheit eintritt, darf die Be-
handlung mit Ospexin keinesfalls ohne arztliche Anweisung geandert oder abgebrochen werden,
um eine erneute Verschlechterung bzw. ein Wiederauftreten der Krankheit zu vermeiden.

Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie lange die Behandlung dauert. Andern Sie keinesfalls die Behandlung
ohne arztliche Anweisung bzw. héren Sie keinesfalls ohne arztliche Anweisung vorzeitig mit der
Behandlung auf, weil die Wirkung des Arzneimittels sonst nicht gegeben ist. Bei Auftreten von
Nebenwirkungen wird Ihr Arzt mit lhnen besprechen, welche GegenmaBnahmen es hierfur gibt
und ob andere Arzneimittel fir die Behandlung in Frage kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme/Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei folgenden Nebenwirkungen miissen Sie sofort einen Arzt informieren:



plétzliches Auftreten von schwerem Hautausschlag oder Blasenbildung oder Ablésung der
Haut mit Fieber und Gelenkschmerzen (siehe Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vorsichts-
mafBnahmen®)

schwere allergische Reaktion verbunden mit plétzlich einsetzender und zunehmender Atem-
not, Schwellung im Bereich des Kopfes (Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwellung) und
Kérpers, Hautausschlag, Kreislaufstérungen, Blutdruckabfall, Bewusstlosigkeit (siehe Abschnitt
2 unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

schwerer, anhaltender wassriger oder blutiger Durchfall mit Bauchschmerzen oder Fieber
(siehe Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

Die Nebenwirkungen dieses Abschnitts sind wie folgt definiert:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

allergische Reaktionen bei bekannter Penicillin-Allergie

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz, angioneurotisches Odem

Kopfschmerz, Schwéache, Schwindel

Unruhe, Verwirrtheit,Halluzinationen

Magen-/Darmbeschwerden (wie z.B. Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit), die sich
aber oft noch im Laufe der Behandlung bessern, Entzindungen im Mundbereich, Verdauungs-
stérungen und Bauchschmerzen. Treten wéhrend der Therapie Durchfélle auf, sollte an die
Méglichkeit einer Dickdarmentziindung (pseudomembrandse Colitis) gedacht werden.
Pilzinfektion (Candidose) der Scheide, Juckreiz in der Scheide, Hefepilzbefall

akute oder chronische Entziindung der Scheide und Scheidenausfluss

Blutbildveranderungen (Verminderung oder Vermehrung von bestimmten weiBen Blutkdrper-
chen, Verminderung der Blutplattchen

Madigkeit

Superinfektionen (neuerliche Infektion mit demselben Erreger) oder Besiedelung mit unemp-
findlichen Bakterien und Sprosspilzen durch langfristige oder wiederholte Anwendung von Ce-
falexin

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

allergische Reaktionen gegen Cephalosporine (sie sind im Allgemeinen schwéacher ausgepragt
als bei Penicillinen)

Nierenfunktionsstérungen (Beimengungen von Blut im Harn, vermehrter Durst und erhdhte
Harnmenge, Mudigkeit) sind vorlbergehend und verschwinden nach Absetzen des Arzneimit-
tels. Bei Auftreten derartiger Beschwerden sollten Sie sich daher mit dem behandelnden Arzt in
Verbindung setzen. Er wird dann tber die Fortsetzung der Behandlung entscheiden. In einzel-
nen Fallen wurde eine Nierenentziindung beobachtet.

Blutarmut (hamolytische Anamie)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

schwere Uberempfindlichkeitserscheinungen mit Haut- und Schleimhautschwellungen (anaphy-
laktische Reaktionen) oder Kreislaufkollaps. Die allergischen Symptome verschwanden ge-
woéhnlich nach Absetzen des Arzneimittels.

e voribergehende Gelbsucht und Leberentziindung

allergische Hauterscheinungen in Form von Schwellungen (Gelenksschwellungen) oder Aus-
schlagen (Erythema multiforme), teilweise schwerwiegend mit entziindlicher, ndssender Rétung
(Stevens-Johnson-Syndrom) und blasiger Abhebung der Haut (toxisch epidermale Nekrolyse)
Gelenksschmerzen, Gelenksentziindung, Gelenkserkrankungen

Jucken im Genital- und Afterbereich

vorlibergehende leichte Erhéhung von Leberwerten (ALT, AST)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)



¢ Beeinflussung von Labortests (positiver direkter Coombs-Test, falsch positive Reaktion fir Glu-
kose im Urin, Verfalschung der Bestimmung der Proteinausscheidung im Urin)

e ein von Fieber begleiteter roter, schuppiger, weit verbreiteter Hautausschlag mit Erhebungen
unter der Haut und Blasen bei Behandlungsbeginn (akute generalisierte exanthematische
Pustulose). Beenden Sie die Einnahme von Ospexin, wenn Sie diese Symptome entwickeln,
und setzen Sie sich unverziglich mit lhrem Arzt in Verbindung oder begeben Sie sich unver-
zlglich in medizinische Behandlung (siehe auch Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIE IST OSPEXIN AUFZUBEWAHREN?

Granulat nicht Gber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Etikett nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Die fertige Suspension ist im Kihlschrank (2 bis 8°C) 14 Tage haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Ospexin enthalt

- Der Wirkstoff ist Cefalexin.

5 ml (= 1 Messloffel) der gebrauchsfertigen Suspension enthalten 125 mg Cefalexin.

- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumbenzoat (E-211), Saccharin-Natrium, 2,55112 ¢
Saccharose, Eisenoxid gelb (E-172), Simeticon, Citronensaure, Erdbeer-Pulveraroma (enthalt
Spuren von Benzylalkohol und Natrium), Himbeer-Pulveraroma (enthalt Spuren von Ethanol
und Natrium), Apfel-Trockenaroma (enthéalt Spuren von Citral, Linalool, Ethanol und Lactose),
Guargalactomannan, Tutti Frutti-Aroma (enthalt Spuren von Benzylalkohol und Ethanol).

Wie Ospexin aussieht und Inhalt der Packung

Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen: orange-gelbes Pulver mit fruchtigem
Geruch.



Zubereitete Suspension zum Einnehmen: orange-gelb

PackungsgréBen: 33 (55) g Granulat fir 60 (100) ml Suspension zum Einnehmen
Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Sandoz GmbH, 6250 Kundl, Osterreich

Z.Nr.: 17676

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Oktober 2019.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Sonstige Hinweise zur Handhabung:
Die Zubereitung der Suspension hat durch den Arzt oder Apotheker zu erfolgen.

Die Flasche mit Trinkwasser bis knapp unter die Ringmarke fillen und sofort kraftig schitteln.

Danach Wasser exakt bis zur Ringmarke nachflllen und nochmals schutteln.
Jeweils vor dem Einnehmen gut schutteln!
33 g Granulat + 37 ml Wasser = 60 ml Suspension.

55 g Granulat + 62 ml Wasser = 100 ml Suspension.

Dosierung:

Folgende Tabelle kann als Richtschnur dienen (25/50/100 mg Cefalexin/kg/Kérpergewicht/Tag):

Tagesdosen Cefalexin in mg pro/kg KG
Normaldosierung: 25 - 50 mg Hohere Dosierung bei
Otitis Media
25 mg | 50 mg 100 mg

Alter Gewicht Dosierung von Ospexin 125 mg/5 ml

3 Monate | 5kg 2 x 2 Messloffel 4 x 2 Messloffel 4 x 1 Messloffel
(entspr. 125 mg (entspr. 250 mg (entspr. 500 mg
Cefalexin/Tag) Cefalexin/Tag) Cefalexin/Tag)

6 Monate | 7,6 kg 1x1 + 1x%2 Messloffel | 3 x 1 Messloffel 3 x 2 Messloffel
(entspr. ca. 190 mg (entspr. 375 mg (entspr. 750 mg
Cefalexin/Tag) Cefalexin/Tag) Cefalexin/Tag)

1 Jahr 10 kg 2 x 1 Messloffel 4 x 1 Messloffel 4 x 2 Messloffel
(entspr. 250 mg (entspr. 500 mg (entspr. 1000 mg
Cefalexin/Tag) Cefalexin/Tag) Cefalexin/Tag)

3 Jahre 15 kg 3 x 1 Messloffel 3 x 2 Messloffel 4 x 3 Messloffel
(entspr. 375 mg (entspr. 750 mg (entspr. 1500 mg
Cefalexin/Tag) Cefalexin/Tag) Cefalexin/Tag)*

6 Jahre * | 20 kg 2 x 2 Messloffel * 4 x 2 Messloffel 4 x 4 Messloffel *
(entspr. 500 mg (entspr. 1000 mg (entspr. 2000 mg
Cefalexin/Tag) Cefalexin/Tag) Cefalexin/Tag)

12 Jahre * | 40 kg 2 x 4 Messloffel * 4 x 4 Messloffel * 4 x 8 Messloffel *
(entspr. 1000 mg (entspr. 2000 mg (entspr. 4000 mg
Cefalexin/Tag) Cefalexin/Tag) Cefalexin/Tag)

*Fur diese Dosierungen stehen auch héher dosierte Darreichungsformen zur Verfiigung.
Der Messloffel hat Markierungen fir 1,25 ml, 2,5 ml und 5 ml (bis zum Rand gefullt).

Der bis zum Rand gefiillte Messlbéffel enthélt 5 ml Suspension (entsprechend 125 mg Cefalexin);
der bis zur Markierung 2,5 ml (='2) geflillte Messléffel enthalt 2,5 ml Suspension (entsprechend
62,5 mg Cefalexin); der bis zur Markierung 1,25 ml (='4) gefllite Messléffel enthalt 1,25 ml Sus-
pension (entsprechend 31,25 mg Cefalexin).



