ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PROSPAN, 35 mg /5 ml, syrop
Suchy wyciag z liscia bluszczu
Hederae helicis folii extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.
- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.
- Jedli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Prospan syrop 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prospan syrop
Jak stosowac¢ lek Prospan syrop

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Prospan syrop

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wdE

1. CO TO JEST LEK PROSPAN SYROP I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

W sktad leku Prospan wchodzi suchy wyciag z lisci bluszczu. Gloéwnymi sktadnikami
czynnymi suchego wyciagu z lisci bluszczu sg saponiny triterpenowe o charakterze
glikozydowym (a-hederyna, hederagenina i hederakozyd C). Syrop Prospan stosuje si¢ jako
srodek wykrztusny w produktywnym kaszlu (tzw. mokry kaszel). Preparat wykazuje dziatanie
sekretolityczne (uptynnia zalegajaca wydzieling oskrzelows), spazmolityczne (rozkurcza
migsnie gladkie oskrzeli) 1 fagodzace kaszel. Dzigki tym wlasciwosciom zalegajacy w
drogach oddechowych $luz oskrzelowy ulega uptynnieniu, a jego odkrztuszanie jest
utatwione.

Wskazania do stosowania
Lek Prospan jest lekiem ro§linnym zawierajagcym wyciag z lisci bluszczu stosowanym jako
srodek wykrztusny w produktywnym kaszlu (tzw. mokrym kaszlu).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU PROSPAN SYROP

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Prospan syrop:
- jesli wystepuje nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na inne rosliny z rodziny
Araliaceae (araliowate) lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza,
- nie stosowac u dzieci W wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na ryzyko nasilenia objawow
ze strony uktadu oddechowego.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Prospan nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

W przypadku utrzymywania si¢ dolegliwos$ci lub pojawienia si¢ takich objawow 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
zotadka lub wrzodem zotadka.

W rzadkich przypadkach lek moze dziala¢ draznigco na blony §luzowe.

Informacja dla diabetykow: lek nie zawiera cukru 1 moze by¢ stosowany u 0s6b chorych na
cukrzyce.

Dzieci
Uporczywy lub nawracajacy kaszel u dzieci w wieku pomigdzy 2 a 4 rokiem Zycia wymaga
diagnozy lekarskiej przed rozpoczeciem leczenia.

Lek Prospan syrop a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio lekach, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym lekach
wydawanych bez recepty.

Lek moze by¢ podawany w potaczeniu z innymi lekami stosowanymi w trakcie terapii, na
przyktad z antybiotykami. Lek moze nasila¢ dzialanie srodkoéw draznigcych btong §luzowa
zotadka ze wzgledu na zawarto$¢ saponin.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
kazdego leku.

Badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w cigzy oraz jego wpltywu na
rozwdj plodu nie zostaly przeprowadzone. Z tego wzgledu lek moze by¢ stosowany przez
kobiety cigezarne 1 karmigce piersig tylko wtedy, gdy w opinii lekarza korzys¢ matki przewaza
nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono niekorzystnego wplywu na zdolnos¢ kierowania pojazdami mechanicznymi,
obstuge maszyn i sprawno$¢ psychofizyczng. Lek nie zawiera alkoholu.

Lek zawiera sorbitol

Jednorazowa dawka (5 ml) zawiera 1,9 g sorbitolu. 2,5 ml syropu zawiera 0,963 g sorbitolu =
0,08 jednostek chlebowych. Leku nie stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja fruktozy. W takim przypadku leczenie powinno by¢ prowadzone wylacznie po
konsultacji z lekarzem.
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3. JAK STOSOWAC LEK PROSPAN SYROP

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Syrop nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem!

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: przyjmowac po 5 ml syropu 3 razy na dobe (co
odpowiadal05 mg suchego wyciaggu 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¢ przecigtnie 2,5 ml syropu 2 razy na dobe (co
odpowiada 35 mg suchego wyciagu z lisci bluszczu na dobg).

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Podawanie syropu dzieciom w wieku ponizej 5 lat nalezy skonsultowaé z lekarzem.

Do odmierzenia leku stuzy odpowiednia miarka.
Lek nalezy przyjmowac rano, (w poludnie) i wieczorem.

Okres leczenia jest uzalezniony od typu objawow i stopnia ich zaawansowania.

Leczenie lekiem powinno trwa¢ minimum 7 dni, nawet przy tagodnych stanach zapalnych
drog oddechowych.

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz tydzien pomimo stosowania produktu leczniczego,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg

W przypadku wrazenia, zZe dziatanie leku Prospan syrop jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Prospan syrop (wiecej niz trzykrotna dawka
dobowa)

Moga wystapi¢ nudnosci, wymioty oraz biegunka spowodowana obecnoscig sorbitolu w leku.
W tym przypadku nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie przyjecia leku Prospan syrop
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Prospan syrop
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.
Bardzo czesto: u wiecej niz 1 na 10 pacjentow.

Czesto: u 1 — 10 na 100 pacjentow.
Niezbyt czesto: u 1 — 10 na 1000 pacjentdw.
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Rzadko: u 1 — 10 na 10 000 pacjentow.
Bardzo rzadko: u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw.
Nieznane: na podstawie dostgpnych danych nie da si¢ oceni¢ cz¢stosci wystepowania.

Mozliwe dzialanie niepozadane

Bardzo rzadko po przyjeciu lekow zawierajacych wyciag z bluszczu mogg wystapic reakcje
alergiczne, jak np.: dusznos¢, obrzek, zaczerwienienie i swedzenie skory.

U o0s6b wrazliwych niezbyt czesto moga pojawic si¢ dolegliwos$ci ze strony przewodu
pokarmowego, jak np.: nudno$ci, wymioty, biegunka oraz dziatanie przeczyszczajace
zwigzane z zawartoscig sorbitolu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

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

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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PROSPAN SYROP

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

Nieznaczne zmetnienie syropu jest spowodowane obecnoscig w nim sktadnikoéw roslinnych.
Stan ten nie ma wptywu na dziatanie leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Prospan syrop
Substancjg czynng leku jest suchy wyciag z lisci bluszczu (Hederae helicis folii extractum
siccum).
- 100 ml syropu zawiera 0,7 g suchego wyciagu z Hedera helix L., folium (lis¢
bluszczu) (5-7,5:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30 % (m/m).
- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sorbitol ptynny krystalizujacy (E420),
sorbitan potasu (E 202), kwas cytrynowy bezwodny, guma ksantan, aromat wisniowy,
woda oczyszczona.

Syrop nie zawiera alkoholu.
Syrop nie zawiera cukru i moze by¢ stosowany przez diabetykow.

Jak wyglada lek Prospan syrop i co zawiera opakowanie
Opakowanie bezposrednie preparatu Prospan syrop stanowig butelki ze szkta brunatnego z
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ogranicznikiem wyptywu z polietylenu o pojemno$ci 100 ml lub 200 ml syropu i zakretka z
polietylenu (HDPE) z pier§cieniem gwarancyjnym oraz miarka z polipropylenu w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
Herzbergstralle 3, 61138 Niederdorfelden, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2019
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