CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
PROSPAN, 35 mg/5 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml syropu zawiera 0,7 g suchego wyciagu z Hedera helix L., folium (1i$¢ bluszczu) (5-
7,5:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30 % (m/m).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sorbitol
1 ml syropu zawiera 0,4 g sorbitolu (E420).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Syrop Prospan jest produktem leczniczym ro§linnym stosowanym jako srodek wykrztusny w
produktywnym kaszlu (tzw. mokry kaszel).

4.2. Dawkowanie i sposob podania
Dawkowanie

Dorosli | mtodziez w wieku powyzej 12 lat: przyjmowac po 5 ml syropu 3 razy na dobe (co
odpowiada 105 mg suchego wyciagu z lisci bluszczu na dobg).

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 5 ml syropu 2 razy na dobe (co odpowiada 70 mg suchego
wyciagu z lisci bluszczu na dobg).

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat: podaje si¢ przecietnie 2,5 ml syropu 2 razy na dobe (co
odpowiada 35 mg suchego wyciggu z lisci bluszczu na dobg).

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Sposdb podawania

Podanie doustne.

Do odmierzenia leku stuzy zataczona miarka.
Kazdorazowo butelke nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem!

Czas stosowania
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Leczenie preparatem powinno trwa¢ minimum 7 dni, nawet przy tfagodnych stanach
zapalnych drog oddechowych.

Jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz tydzien pomimo stosowania produktu leczniczego,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac u pacjentow z nadwrazliwo$cig na substancje czynng lub na inne rosliny z
rodziny Araliaceae (araliowate) lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na ryzyko nasilenia objawow ze
strony uktadu oddechowego.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Uporczywy lub nawracajacy kaszel u dzieci w wieku pomigdzy 2 a 4 rokiem zycia wymaga
diagnozy lekarskiej przed rozpoczegciem leczenia.

W przypadku utrzymywania si¢ dolegliwosci lub pojawienia si¢ takich objawéw jak
dusznosci, goraczka, ropne lub krwawe odkrztuszanie, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwkaszlowych, takich jak kodeina lub dekstrometorfan
nie jest zalecane bez konsultacji z lekarzem.

Zalecana si¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania u pacjentdw z zapaleniem btony sluzowe;j
zoladka lub wrzodem zotadka.

Produkt zawiera sorbitol (E420). Jednorazowa dawka (5 ml) zawiera 1,9 g sorbitolu. Leku
nie stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy. W takim
przypadku leczenie powinno by¢ prowadzone wytacznie po konsultacji z lekarzem.

2,5 ml syropu zawiera 0,963 g sorbitolu = 0,08 jednostek chlebowych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie odnotowano interakcji z innymi lekami. Lek moze by¢ podawany w
pofaczeniu z innymi preparatami stosowanymi w trakcie terapii, na przyktad z
antybiotykami.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Dotychczas nie sg znane szkodliwe skutki zazywania leku podczas cigzy i karmienia piersia,
jednak ze wzgledu na brak kontrolowanych badan nad bezpieczenstwem stosowania leku w
czasie cigzy i laktacji, produkt moze by¢ uzyty wtedy, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki
jest wigksza niz potencjalne zagrozenie dla ptodu.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie stwierdzono niekorzystnego wplywu na zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi,
obstuge maszyn 1 sprawno$¢ psychofizyczna.

4.8. Dzialania niepozadane
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Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych podzielono wg klasyfikacji uktadéw i
narzgdow MedDRA:

Bardzo czgsto (> 1/10).

Czgsto (>1/100 i < 1/10).

Niezbyt czesto (> 1/1000 i <1/100).

Rzadko (> 1/10 000 i <1/1000).

Bardzo rzadko (<1/10 000).

Nieznane (na podstawie dostgpnych danych nie da si¢ oceni¢ czgstosci wystepowania).

Zaburzenia uktadu immunologicznego: Bardzo rzadko po przyjeciu lekéw zawierajacych
wyciag z lisci bluszczu moga wystapié

reakcje alergiczne, np.: dusznosci, obrzgk Quinckego, wysypka, pokrzywka.

Zaburzenia zotadka 1 jelit: U osob wrazliwych niezbyt czgsto moga pojawic si¢ dolegliwosci
ze strony przewodu pokarmowego, np.: nudnosci, wymioty, biegunka oraz lekki efekt
przeczyszczajacy, zwigzany z zawartoscig sorbitolu w preparacie.

Nie przeprowadzono wystarczajacych badan dotyczacych rodzaju i czesto$ci wystepowania
dziatan niepozgdanych, zwigzanych ze stosowaniem leku u dzieci w wieku ponizej 10 lat.
Lek nalezy zatem stosowac przy starannej obserwacji chorego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobgjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

4.9. Przedawkowanie

Nie nalezy przekraczac zalecanego dawkowania syropu.

Przy spozyciu wigcej niz potrojnej dawki dobowej moga wystapi¢ nudnosci, wymioty,
biegunki. Leczenie ma charakter objawowy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki roslinne stosowane w kaszlu i przezigbieniu; Leki
wykrztusne, Liscie bluszczu pospolitego (Hederae helicis folium), Kod ATC: RO5CA12

W badaniach farmakologicznych i klinicznych, Prospan wykazuje dzialanie sekretolityczne.
Badania in vitro za pomocg metod immunohistochemicznych i biofizycznych wykazaty, ze
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a-hederyna wptywa posrednio na stymulacje receptorow f2-adrenergicznych, hamuje
internalizacj¢ receptoréw Bo-adrenergicznych (w ludzkich pneumocytach Il-typu), w wyniku
czego dochodzi do rozkurczu migsnidowki oskrzeli oraz do zmniejszenia lepkosci $luzu.
Saponiny bluszczu wykazujg dziatanie zblizone do surfaktantu, uwadniajg §luz nabtonka
oddechowego, prowadza do spadku oporu i zwigkszenia ruchu rzgsek, zablokowanych przez
sekrecje lepkiego $luzu.

Jednoosrodkowe badanie kliniczne tolerancji i skutecznos$ci syropu w dawce 4 X 1 — 2
tyzeczki / dobg przez 4 tygodnie z udzialem 26 dzieci w wieku 4 - 10 lat, wykazato poprawg
parametrow spirometrycznych, redukcj¢ dusznos$ci oraz zmniejszenie czestotliwosci atakow
kaszlu.

W poréwnawczym badaniu skutecznosci klinicznej syropu Prospan w dawce 3 - 5 razy
dziennie 2 tyzeczki i acetylocysteiny 3 razy po 100 mg u 20 dzieci z przewleklymi
chorobami obturacyjnymi drég oddechowych wykazano poréwnywalng skutecznos¢ obu
badanych produktow w leczeniu przewlektych obturacyjnych stanéw zapalnych oskrzeli.
Syrop Prospan tagodzit takie objawy jak kaszel, duszno$¢. Wykazano stymulujacy efekt
badanego syropu na odkrztuszanie i efekt spazmolityczny.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych na temat farmakokinetyki i biodostepnosci.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos$¢ ostra

Badania toksycznosci ostrej i podostrej ekstraktu z bluszczu z uzyciem réznych gatunkoéw
zwierzat wykazaly brak efektu toksycznego podczas podawania doustnego dawki 3g/kg m.c.
oraz 0,5 g/kg m.c. w przypadku podania podskornego.

Toksycznos¢ przewlekla

W badaniach na toksycznos¢ przewlekla, prowadzonych przez okres 3 miesiecy, podawano
szczurom wyciag z bluszczu wraz z pozywieniem w $redniej dawce 30 - 750 mg/kg m.c.
Badania wykazaly, ze podawane dawki ekstraktu byly dobrze tolerowane 1 nie
zaobserwowano u zwierzat zadnych zmian w zachowaniu ani w funkcjonowaniu i budowie
organdéw. Jedyna roznica pomigdzy grupg badang i kontrolng byta w odwracalnym wzroscie
hematokrytu a dopiero w najwyzszych dawkach obnizenie wydzielania ICSH.

Mutagennos¢ i genotoksycznos¢

a-hederyna i B-hederyna izolowane z liscia bluszczu nie wykazywaty dziatania mutagennego
w tescie Ames'a z Salmonellae typhimurium TA 98, bez i z aktywacja S 9. Saponiny te
wykazywaty zalezne od dawki dziatanie antymutagenne wobec benz[a]piranu na poziomie od
800 - 200 pg/ptytke w tescie Ames'a. a-hederyna hamowata mutacje genowa wywotang
doksorubicyng w limfocytach ludzkich.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze: sorbitol ptynny krystalizujgcy (E420), sorbitan potasu (E 202), kwas
cytrynowy bezwodny, guma ksantan, aromat wisniowy, woda 0czyszczona.
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6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3. Okres waznoSci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie preparatu Prospan syrop stanowig butelki ze szkta brunatnego z
ogranicznikiem wyplywu z polietylenu o pojemnosci 100 ml lub 200 ml syropu i zakretka z
polietylenu (HDPE) z pier§cieniem gwarancyjnym oraz miarkg z polipropylenu w
tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Zgodnie z zaleconym dawkowaniem.

Syrop nie zawiera cukru 1 moze by¢ stosowany przez diabetykdéw. Syrop nie zawiera
alkoholu.

Wstrzasna¢ przed uzyciem!

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
Herzbergstrafe 3

61 138 Niederdorfelden

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
8151

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

15.06.2000 r. / 21.06.2005 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09.01.2019
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