ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Prospan, 26 mg, pastylki mi¢kkie

suchy wyciag z lisci bluszczu
Hederae helicis folii extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prospan
Jak stosowac¢ lek Prospan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Prospan

I

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Prospan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Prospan jest lekiem roslinnym zawierajacym wyciag z liSci bluszczu stosowanym jako
srodek wykrztusny w produktywnym kaszlu (tzw. mokrym kaszlu).

Lek ten nalezy do grupy lekéw wykrztusnych stosowanych, aby wspomoc usuwanie sluzu i flegmy
z drég oddechowych, przynoszac w rezultacie ulge w produktywnym kaszlu (tzw. mokrym kaszlu).

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, lub pojawig si¢ takie
objawy jak dusznosci, gorgczka, ropne lub krwawe odkrztuszanie, nalezy natychmiast zwrocic si¢
do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prospan

Kiedy nie przyjmowac leku Prospan:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub na inne rosliny z rodziny Araliaceae
(araliowate) lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku.
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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 jest ostrozno$¢ w przypadku stosowania u pacjentow z zapaleniem btony Sluzowe;j
zoladka lub wrzodem zotadka.

Leku nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.

Dzieci
Lek Prospan nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Prospan a inne leki

Badania nie zostaly przeprowadzone. Dotychczas brak znanych interakcji.

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 Prospan z jedzeniem i piciem
Lek przyjmowac po positkach, nie przyjmowacé w pozycji lezace;j.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie nalezy stosowac tego leku w ciazy 1 w okresie karmienia piersia, poniewaz nie przeprowadzono
wystarczajgcych badan z udzialem kobiet w cigzy 1 w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak szczego6lnych srodkoéw ostroznosci.

Lek Prospan zawiera sorbitol i maltitol.
Ten lek zawiera maltitol ciekty i1 sorbitol ciekly niekrystalizujacy (E420).

Jesli pacjent wie, ze wystgpuje u niego nietolerancja niektorych cukrow, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.
3. Jak stosowac lek Prospan

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
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Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zazwyczaj stosowana dawka to:

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: nalezy ssa¢ 1 pastylke 4 razy na dobe (co odpowiada
104 mg suchego wyciagu z lisci bluszczu na dobg).

Maksymalna dawka dobowa leku wynosi 105 mg.

Dobowa dawka nie moze przekracza¢ 4 pastylek na dobg¢ (co odpowiada 104 mg suchego wyciagu
z lisci bluszczu).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: nalezy ssa¢ 1 pastylke 2 razy na dobg¢ (co odpowiada 52 mg
suchego wyciagu z lisci bluszczu). Maksymalna dawka dobowa leku wynosi 70 mg.

Sposob stosowania
Do podawania doustnego, do ssania.

Pozostawi¢ pastylki w ustach do rozpuszczenia. Przyjmowac po positkach (nie przyjmowac w
pozycji lezacej).

Czas leczenia

Okres leczenia jest uzalezniony od typu objawow i stopnia ich zaawansowania, na ogoét, leczenie
powinno trwac przez okoto 1 tydzien.

Jednakze, jezeli pomimo stosowania leku dtuzej niz 1 tydzien dolegliwosci utrzymuja sig, nie
nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej lub pojawig si¢ takie objawy jak dusznosci, goraczka,
ropne lub krwawe odkrztuszanie, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Prospan jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Prospan

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dziennej dawki leku. W przypadku przyjecia znacznie wigkszej
dawki leku niz zalecana (wigcej niz trzykrotna dawka dzienna) mogg wystgpi¢ nudnosci, wymioty
lub biegunka. W takim przypadku nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Pominig¢cie przyjecia leku Prospan
Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej, lecz kontynuowaé
przyjmowanie leku zgodnie z zaleceniami lekarza lub zaleceniami zawartymi w tej ulotce.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ponizsza klasyfikacja czestosci wystepowania jest stosowana przy ocenie dzialan niepozadanych:
Niezbyt czesto: u 1 — 10 na 1000 pacjentow.
Bardzo rzadko: u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow.

Bardzo rzadko:

Po przyjeciu lekdéw zawierajacych wyciag z lisci bluszczu moga wystapic¢ reakcje alergiczne, jak
np.: pokrzywka, wysypka, dusznosci, obrzek, zaczerwienienie i swedzenie skory.
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Niezbyt czesto:
Dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, jak np.: nudnosci, wymioty, biegunka.

Nalezy zaprzesta¢ przyjmowanie leku Prospan w razie wystapienia pierwszych objawow
nadwrazliwo$ci.

W przypadku wystgpienia tych lub innych objawow niepozgdanych , niewymienionych w tej ulotce,
nalezy poinformowac o nich lekarza.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

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

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

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

5. Jak przechowywaé lek Prospan

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac leku, po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku 1 blistrze po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Prospan

- Substancjg czynng leku jest suchy wyciag z liSci bluszczu Hederae helicis folii extractum
siccum.

- Jedna pastylka migkka zawiera 26 mg wyciagu (w postaci suchego wyciagu) z Hedera helix L.,
folium (1i$¢ bluszczu) (5-7,5:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30 % (m/m).

- Pozostate sktadniki to: guma akacjowa 85%, sorbitol ciekly 70% niekrystalizujacy (E420),
maltitol ciekty 75%, kwas cytrynowy jednowodny (E330), acesulfam K, aromat pomaranczowy
naturalny (olejek eteryczny pomaranczowy, etanol 0,008 g/pastylke miekkg), aromat Frescofort
Permaseal (mentolowy) (naturalne substancje smakowe, maltodekstryna, skrobia
modyfikowana), triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o §redniej dugosci tancucha,
woda oczyszczona.

5 (6)



1 pastylka migkka zawiera 0,53 g maltitolu i 0,53 g sorbitolu, co odpowiada okoto 0,09 jednostki
chlebowe;.
Wartos$¢ kaloryczna 1 pastylki: 2,6 kcal = 10,6 kJ.

Jak wyglada lek Prospan i co zawiera opakowanie

Prospan pastylki migkkie (bragzowe, szesciokatne, moga zawiera¢ pecherzyki powietrza) dostepny
jest w oryginalnych opakowaniach po 20 pastylek (2 blistry Al./PVC po 10 pastylek w tekturowym
pudetku).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
Herzbergstr. 3

61138 Niederdorfelden

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrocic¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Salveo Poland Sp. z 0.0.
Okrezna 83, 83a lok. 5
02-933 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {miesigc RRRR}
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