ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Prospan, 35 mg / Sml, pltyn doustny

Hederae helicis folii extractum siccum
suchy wyciag z lisci bluszczu

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 moéc ja ponownie przeczytac.

- Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jedli 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

ok wdpE

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Prospan jest lekiem roslinnym zawierajacym suchy wyciag z liSci bluszczu stosowany
jako srodek wykrztusny w produktywnym kaszlu (tzw. mokry kaszel).

Lek ten nalezy do grupy lekow wykrztusnych stosowanych, aby wspomdc usuwanie $luzu i flegmy
z drog oddechowych, w produktywnym kaszlu (tzw. mokry kaszel).

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 zwrécic sig
do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prospan

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Prospan:
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- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub na inne rosliny z rodziny botanicznej
Araliaceae (araliowate) lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w pkt 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Prospan nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

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 jest ostrozno$¢ w przypadku stosowania u pacjentow z zapaleniem btony Sluzowe;j
zotadka lub wrzodem zotadka.

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

Lek Prospan a inne leki

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

Badania nie zostaly przeprowadzone. Dotychczas brak znanych interakcji.

Ciaza i karmienie piersia

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

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak szczeg6lnych srodkdéw ostroznosci.

Lek Prospan zawiera sorbitol i glukoze (skladnik maltodekstryny w aromacie).

Jedna saszetka zawiera 2,7 g sorbitolu ciektego krystalizujacego, co odpowiada 1,9 g sorbitolu
(E420).

Jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja niektorych cukrow, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
Pacjenci z dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie mogg przyjmowac tego produktu leczniczego.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje¢ niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

3. Jak stosowac lek Prospan

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

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej: nalezy przyjmowac ptyn z 1 saszetki (5 ml) 3 razy
na dobg.

Dobowa dawka nie moze przekracza¢ 3 saszetek na dobe (co odpowiada 105 mg suchego wyciggu
z lisci bluszczu).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: nalezy przyjmowac ptyn z 1 saszetki (5 ml) 2 razy na dobg (co
odpowiada 70 mg suchego wyciggu z lisci bluszczu).

Dobowa dawka nie moze przekracza¢ 2 saszetek na dobe (co odpowiada 70 mg suchego wyciagu z
lisci bluszczu).

Sposdb stosowania
Do podawania doustnego.

Nierozcienczony ptyn nalezy przyjmowac rano, (w porze obiadowej) i wieczorem.

Nie przyjmowac w pozycji lezace;.

Prospan, ptyn doustny jest zapakowany w saszetke , ktorag tatwo otworzy¢. Jej zawartos$¢ jest
réwniez tatwa do zazycia. Aby uzyska¢ wigcej informacji na temat uzywania saszetek, nalezy
zapoznac si¢ z ponizszym schematem:

Delikatnie ugniata¢ saszetke W celu otwarcia odedrze¢ Wypi¢ lek $ciskajac saszetke
przed uzyciem, jak pokazano.  koniec saszetki, trzymajac ja az do oproznienia.
mocno.

Czas trwania leczenia
Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz jeden tydzien podczas stosowania produktu leczniczego
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jezeli pomimo stosowania leku dtuzej niz 1 tydzien dolegliwos$ci utrzymujg si¢, nie nastapita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej lub pojawig si¢ takie objawy jak dusznosci, goragczka, ropne
lub krwawe odkrztuszanie, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Prospan

Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dobowej dawki leku. W przypadku przyjecia znacznie wigkszej
dawki leku niz zalecana (wiecej niz trzykrotna dawka dobowa) moga wystgpi¢ nudno$ci, wymioty
lub biegunka. W takim przypadku nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Pominigcie przyjecia leku Prospan
Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej, lecz kontynuowaé
przyjmowanie leku zgodnie z zaleceniami lekarza lub zaleceniami zawartymi w tej ulotce.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ponizsza klasyfikacja cz¢stosci wystgpowania jest stosowana przy ocenie dziatan niepozadanych:
Nieznana: (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czgstos$¢ nieznana:
Po przyjeciu lekéw zawierajacych wyciag z liSci bluszczu moga wystapic reakcje alergiczne, jak
np.: pokrzywka, wysypka, dusznos$ci, obrzgk, zaczerwienienie i swedzenie skory.

Czestos¢ nieznana:
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.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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,
Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

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

5. Jak przechowywac lek Prospan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac leku, po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku 1 saszetce po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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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 saszetka zawiera 35 mg wyciggu (w postaci suchego wyciagu) z Hedera helix L., folium
(1is¢ bluszczu) (5-7,5:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30 % (m/m).

- Pozostate sktadniki to: Woda oczyszczona, Potasu sorbinian, Kwas cytrynowy bezwodny,
Sorbitol ciekty krystalizujacy (E420), Guma ksantan, Aromat mi¢towy naturalny Frescofort
Permaseal (sktad: naturalna substancja aromatyczna, maltodekstryna kukurydziana, skrobia
kukurydziana modyfikowana), Aromat pomaranczowy naturalny (sktad: olejek eteryczny
pomaranczowy, etanol), Lewomentol.

5 ml ptynu (jedna saszetka) zawiera 1,9 g sorbitolu (Ph.Eur.) (substancja stodzaca) = 0,16 jednostek

chlebowych.

Jak wyglada lek Prospan i co zawiera opakowanie

Prospan ptyn doustny dostepny jest w oryginalnych opakowaniach po 21 1 30 saszetek po 5 ml
ptynu doustnego.

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

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

61138 Niederdorfelden

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku nalezy zwréci€ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Salveo Poland Sp. z o.0.

Okrezna 83, 83a lok.5

02-933 Warszawa

e-mail: office-pol@salveo-pharma.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Uwaga:
Lek Prospan zawiera substancj¢ czynng pochodzenia roslinnego. Wyciag roslinny moze niekiedy

powodowac niewielkie zmetnienie lub nieznaczng zmiang smaku leku Prospan. Jednakze nie ma to
wplywu na skuteczno$¢ i jako$¢ produktu.
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