CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Prospan, 35 mg / 5ml, ptyn doustny
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml ptynu (1 saszetka) zawiera 35 mg wyciagu suchego z Hedera helix L., folium (lis¢ bluszczu) (DER 5-
7,5:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30 % (m/m).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol, glukoza (sktadnik maltodekstryny w aromacie).
Jedna saszetka zawiera 2,7 g sorbitolu ciektego krystalizujacego, co odpowiada 1,9 g sorbitolu (E420).

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

Ptyn doustny
Jasnobrazowa, lekko metna ciecz o owocowym zapachu i smaku mentolu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Lek Prospan jest produktem leczniczym roslinnym stosowanym jako $rodek wykrztusny w produktywnym
kaszlu (tzw. mokry kaszel).

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej: nalezy przyjmowac ptyn z 1 saszetki (5 ml) 3 razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa leku wynosi 105 mg (3 saszetki).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: nalezy przyjmowac ptyn z 1 saszetki (5 ml) 2 razy na dobe (co odpowiada
70 mg suchego wyciagu z liSci bluszczu na dobg). Maksymalna dawka dobowa leku wynosi 70 mg
(2 saszetki).

Dzieci
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Sposob podawania

Podanie doustne

Nalezy delikatnie ugniata¢ saszetke przed uzyciem.

Nalezy przyjmowac nierozcienczony ptyn rano, (W porze obiadowej) i wieczorem.

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz jeden tydzien podczas stosowania produktu leczniczego nalezy

skonsultowac si¢ z lekarzem.
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4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u pacjentow z nadwrazliwo$cig na substancje czynng lub na inne rosliny z rodziny Araliaceae
(araliowate) lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

W przypadku utrzymywania si¢ dolegliwosci 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 pacjentow z zapaleniem btony §luzowej zotadka lub
wrzodem zotadka.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol, glukoza (sktadnik maltodekstryny w aromacie).
Produkt zawiera sorbitol ciekly krystalizujacy (E420).

Jedna saszetka zawiera 1,9 g sorbitolu.

Pacjenci z dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.

Produkt zawiera glukoze (sktadnik maltodekstryny w aromacie).
Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowaé produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie badano interakcji. Dotychczas nie sa znane interakcje z innymi lekami.
4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy i laktacji nie zostato ustalone. Z uwagi na brak wystarczajacych
danych nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy i laktacji. Brak danych dotyczacych

wplywu na ptodnos$¢.
4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn, jesli jest stosowany zgodnie
z zaleceniami.

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadoéw i uktadow wg MedDRA oraz
czgstoscig wystgpowania

Bardzo cze¢sto (> 1/10).

Czgsto (>1/1001 < 1/10).

Niezbyt czgsto (= 1/1000 1 <1/100).

Rzadko (> 1/10 000 1 <1/1000).
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Bardzo rzadko (<1/10 000).
Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: reakcje alergiczne, np.: pokrzywka, wysypka skorna, dusznosci, reakcja anafilaktyczna.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czestos¢ nieznana: nudnosci, wymioty, biegunka.

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 Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.;: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

4.9. Przedawkowanie

Nie nalezy przekracza¢ zalecanego dawkowania leku.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystgpienia nudnosci, wymiotow, biegunki i pobudzenia. Leczenie ma
charakter objawowy.

Odnotowano jeden przypadek czteroletniego dziecka, u ktdrego zaobserwowano agresywne zachowanie i
biegunke po przypadkowym przyjeciu wyciagu z liscia bluszczu w dawce odpowiadajacej 1,8 g surowca
roslinnego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:

Leki wykrztusne.

Kod ATC: RO5C

Mechanizm dzialania nie jest znany.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak dostepnych danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dost¢pnych danych dotyczgcych badan kancerogennos$ci oraz toksycznosci reprodukcyjnej dla
przetworow z liscia bluszczu.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona

Potasu sorbinian

Kwas cytrynowy bezwodny

Sorbitol ciekty krystalizujacy (E420)

Guma ksantan

Aromat migtowy naturalny Frescofort Permaseal (sktad: naturalna substancja aromatyczna, maltodekstryna
kukurydziana, skrobia kukurydziana modyfikowana)

Aromat pomaranczowy naturalny (sktad: olejek eteryczny pomaranczowy, etanol)

Lewomentol

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Opakowania zawierajace 21 lub 30 saszetek PET/Aluminium/ PE po 5 ml ptynu doustnego w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan mogg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG

Herzbergstrape 3

61 138 Niederdorfelden

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

5(5)



