ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka informacyjna dla pacjenta

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla
pacjenta.

Lek jest dostgpny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy
lekarza. Aby jednak uzyska¢ dobry efekt leczenia, nalezy stosowaé lek Prospan® ostroznie i
zgodnie z informacja zawarta w ulotce. Nalezy zachowac¢ t¢ ulotkg, aby mozna ja byto
przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby. Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy
potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja. Jesli objawy nasilaja si¢ lub nie ustaja przez
okres 7 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

PROSPAN®

Hederae helicis folii extractum siccum (5-7,5:1)
krople doustne, roztwor
20 mg/ml

Substancja czynna: 1 ml kropli zawiera Hederae helicis folii extractum siccum (5-7,5:1) —
20 mg.
Ekstrahent — etanol 30 % (m/m).

Zawartos¢ etanolu: 34,92 — 42,68 % (m/v).
Dostepne opakowania leku: butelki szklane o pojemnosci 20 ml.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Prospan®™ i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Prospan®

Jak stosowa¢ lek Prospan®

Mozliwe dziatania niepozadane

Przechowywanie leku Prospan®

Inne konieczne informacje dotyczace leku Prospan®

A S

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

W skiad leku Prospan® wchodzi suchy wyciag z liSci bluszczu: Hederae helicis folii
extractum siccum (5-7,5:1). Gloéwnymi sktadnikami czynnymi suchego wyciagu z lisci
bluszczu (Hedera helix) sa saponiny triterpenowe o charakterze glikozydowym (a-hederyna,
hederagenina i hederakozyd C).

Prospan® wykazuje dziatanie sekretolityczne (uptynnia zalegajaca wydzieling oskrzelowa) i
bronchospazmolityczne (rozkurcza mig¢snie gtadkie oskrzeli), dzigki czemu tagodzi kaszel.

Wskazania do stosowania leku Prospan®

Pomocniczo w ostrych i1 przewlektych stanach zapalnych drég oddechowych z kaszlem.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Prospan®
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Nie nalezy stosowaé leku Prospan® u 0sob, ktorym nie zaleca si¢ przyjmowania nawet
najmniejszej ilosci alkoholu oraz jesli wystepuje nadwrazliwo$¢ na sktadniki preparatu.
Nie podawac dzieciom ponizej 6 roku zycia, kobietom w ciazy i karmiacym.

Zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Prospan®

Prospan®krople doustne zawiera 34,92 — 42,68 % (m/v) alkoholu. Preparatu nie moga
stosowac osoby uzaleznione od alkoholu, pacjenci z uszkodzeniami watroby oraz cierpiacy na
padaczke.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie odnotowano interakcji z innymi lekami. Preparat moze by¢ podawany w
potaczeniu z innymi preparatami stosowanymi w trakcie terapii, na przyktad z antybiotykami.

Stosowanie leku u dzieci
Nie stosowac u dzieci ponizej 6 roku zycia.

Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowac.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Bezposrednio po zastosowaniu preparatu alkohol moze by¢ wykrywany przez przyrzady do
pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu, z tego wzgledu nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
mechanicznych bezposrednio po przyjeciu preparatu. Nalezy zachowa¢ co najmniej
potgodzinng przerwe.

3. Jak stosowac¢ lek Prospan®

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowac nastepujacy schemat stosowania leku:
Dorosli i dzieci powyzej 6 r.z.: 3 razy dziennie po 20 kropli. Krople przyjmowac przed
positkiem. Dzieciom zaleca si¢ podawanie kropli wraz z cukrem lub miodem.

Leczenie preparatem powinno trwa¢ minimum 7 dni, nawet przy tagodnych stanach
zapalnych drog oddechowych. Po ustapieniu objawow chorobowych zaleca si¢ kontynuacje
leczenia jeszcze przez 2-3 dni.

W przypadku wrazenia, Ze dziatanie leku Prospan® jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku przewlektych stanow zapalnych drég oddechowych stosowanie preparatu
wymaga konsultacji lekarskie;j.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Prospan® niz zalecana

moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, biegunki. Preparat przedawkowany, ze wzgledu na
zawarto$¢ alkoholu, moze ostabia¢ zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi, obstuge
maszyn bgdacych w ruchu, a takze sprawnos¢ psychoruchowa. Przedawkowanie moze
spowodowac szkodliwe dziatanie u os6b z uszkodzeniem watroby, alkoholizmem, padaczka,
uszkodzeniami mézgu, chorobami umystowymi.

W przypadKku pominigcia dawki leku Prospan®

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupethienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
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Jak kazdy lek, Prospan® moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje alergiczne.

W przypadku wystapienia tych lub innych objawdéw niepozadanych, nie wymienionych 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
pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urze¢du 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Przechowywanie leku

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w pomieszczeniach suchych, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Nie nalezy stosowaé leku Prospan® po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Prospan®

Substancja czynna leku Prospan® jest suchy wyciag z lisci bluszczu (Hederae helicis folii
extractum siccum (5-7,5:1)). 1 ml kropli zawiera 20 mg suchego wyciagu z lisci bluszczu (5-
7,5:1).

Substancjami pomocniczymi leku Prospan® sa: sacharynian sodu, olejek anyzowy, olejek
koperkowy, olejek migtowy, etanol 96°, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Prospan® i co zawiera opakowanie
Opakowaniem bezposrednim leku Prospan® sa butelki o zawarto$ci 20 ml leku, ze szkta
barwnego z kroplomierzem z polietylenu, z zakr¢tka z polipropylenu w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
Herzbergstralle 3, 61138 Niederdorfelden, Niemcy
{LOGO}

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

Salveo Poland Sp. z o.0.

ul. Wojskowa 6/B2
60-792 Poznan
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Data ostatniej weryfikacji ulotki: 2016-04-29
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