AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12136/2019/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Prospan 7 mg/ml sirop

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml sirop contine extract uscat din frunze de iedera (Hederae folium) in etanol 30% (m/m) 5-7,5:1
7 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Sirop

Solutie siropoasa, usor opalescentd, cu gust dulce de fructe si miros de cirese. Se poate forma un sediment
slab, pe perioada pastrarii.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Prospan sirop este un medicament pe baza de plante, care contine extract uscat din frunze de iedera
(Hederae folium) ca substanta activa.

Tratament simptomatic al afectiunilor inflamatorii brongice cronice; inflamatii acute ale tractului
respirator insotite de tuse.

Prospan sirop este utilizat pentru tratarea tusei la adulti, adolescenti si copii.
4.2 Doze si mod de administrare

Administrare orala

Adulti si copii peste 10 ani: doza recomandata este de 5ml sirop de 3 ori pe zi (corespunzénd la 105 mg
de extract uscat din Hederae folium (frunzé de iederd)). Daca este necesar, doza pentru adulti poate fi
crescutd la 7,5 ml sirop de 3 ori pe zi (corespunzand lal57,5 mg de extract uscat din Hederae folium
(frunza de iederd))




Copii intre 6 si 9 ani: doza recomandata este de 5ml sirop de 3 ori pe zi (corespunzand la 105 mg de
extract uscat din Hederae folium (frunza de iedera))

Copii intre 1 si 5 ani: doza recomandata este de 2,5ml sirop de 3 ori pe zi (corespunzand la 52,5 mg de
extract uscat din Hederae folium (frunza de iederd))

Copii sub 1 an: doza recomandata este de 2,5ml sirop de 2 ori pe zi (corespunzand la 35 mg de extract
uscat din Hederae folium (frunza de iederd))

Spre deosebire de copiii mai mari, aceasta grupa de varsta trebuie monitorizata cu atentie atunci cand se
administreaza Prospan sirop, pot sa apari diaree si stari de voma. In acest caz trebuie consultat de urgenta
medicul.

Prospan sirop se administreaza dimineata, la pranz si seara.
Siropul se administreaza cu masura dozatoare atasata flaconului.
Se recomanda a se agita energic flaconul inainte de utilizare.

Durata tratamentului este functie de felul si gravitatea bolii; tratamentul trebuie efectuat cel putin o
saptamana, chiar si in cazul inflamatiilor usoare ale tractului respirator.

Se recomanda ca tratamentul sa fie continuat 2-3 zile dupa disparitia simptomelor.
Se recomanda a nu se depasi doza zilnicd recomandata.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, la Hederae Folium sau la oricare dintre excipientii medicamentului.
(enumerati la punctul 6.1)

Prospan sirop contine sorbitol ( E420)

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Prospan sirop contine sorbitol ( E420)

Daca este administrat conform instructiunilor de dozaj, aportul de sorbitol poate ajunge la 2,9 g pentru
fiecare administrare.

2,5 ml de sirop contin 0,963 g substituent de zahar (sorbitol) = 0,08 unitati de paine

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest

medicament.

Tnainte de a utiliza Prospan sirop pentru copii cu varsta sub 1 an, trebuie consultat medicul sau
farmacistul. Spre deosebire de copiii mai mari, aceasta grupa de varsta trebuie monitorizata cu

atentie atunci cand se administreaza Prospan sirop, pot sa apara diaree si stari de voma.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost efectuate cercetari privind interactiunea cu alte medicamente. Nu se cunosc pana in prezent
interactiuni cu alte medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu existd date privind efectul acestui medicament asupra fertilitatii, sarcinii si aldptarii. In absenta unor
date relevante, utilizarea in perioada sarcinii si alaptarii nu este recomandata..

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje



Medicamentul nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse care pot aparea in cursul tratamentului cu Prospan sirop sunt clasificate in urmatoarele
grupe, 1n functie de frecventa:

- Foarte frecvente (>1/10)

- Frecvente (>1/100 si <1/10)

- Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

- Rare (>1/10000 si <1/1000)

- Foarte rare (<1/10000),

- Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii.

Frecventa reactiilor adverse in functie de clasificarea pe sisteme, aparate si organe:

Foarte rar

Tulburéri ale sistemului imunitar | Reactii alergice
(dispnee, edem Quinke,
exantem, urticarie)

Mai putin frecvente

Tulburari gastro-intestinale Greata

Varsaturi

Diaree

Efect laxativ - datorita
continutului de sorbitol

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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Ingestia unor cantitati semnificativ mai mari (mai mult de 3 ori doza zilnica recomandati) pot produce
stari de greata, voma si diaree. In acest caz trebuie ca pacientul sa se adreseze medicului. Se recomanda
tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Alte antitusive si expectorante, cod ATC: ROSFBO1

Prospan contine un extract uscat de frunze de iedera, al carui efect terapeutic in cazul afectiunilor
inflamatorii ale tractului respirator superior se datoreaza proprietatilor expectorante, antispastice si
antitusive (prin actiune asupra 3 receptorilor la nivel bronsic) ale saponinelor pe care le contine:
hederasaponina C si alfa-hederina. Prospan nu deprima centrul respirator.

Tntr-un studiu clinic a fost remarcat efectul bronhiolitic al preparatului. Experimentele pe animale au
demonstrat efect spasmolitic.

Un efect secretolitic se presupune a fi declansat de iritatia mucoasei gastrice de catre

stimularea reflectoriald a glandelor mucoasei bronsice prin fibre parasimpatolitice senzoriale.

In vitro, procedurile imunohistochimice si biofizice ar putea arata o inhibare a

internalizarii receptorilor B2 de catre a-hederina - chiar si in conditii de stimulare extrema — pentru
celulele epiteliale alveolare de tip 1I.

Hederacozida C, saponina predominanta cantitativ in extractul uscat de Hedera helix este alcatuita dintr-
un schelet sterolic si doua parti glucidice. Hederacozida C se transforma in organism prin pierderea unei
parti glucidice in a-hederind , care mai poseda doar un rest glucidic. a-hederina reprezinta practic
substanta activa.

Dupa stimularea 32 —receptorilor, o cantitate mai mare de ATP (adenosin — 5 — trifosfat) se va transforma
in AMP. (3°,5” adenozinmonofosfat ciclic). Datorita acestuia se declanseaza in celula respectiva anumite
reactii. In functie de celula implicatd — fie ca este vorba despre celule pulmonare epiteliale sau celulele
musculaturii bronsice, se produc anumite efecte.

Tn cazul celulei pulmonare epiteliale se produce o cantitate mare de surfactant. Astfel scade vascozitatea
mucusului, ceea ce are ca rezultat secretoliza si calmarea tusei.

Stimularea . —receptorilor are ca efect aupra celulelor musculaturii bronsice scaderea concentratiei
intracelulare de calciu, ceea ce duce la relaxarea musculaturii si bronhodilatatie (spasmolizd). Ambele
efecte actioneaza pozitiv asupra simptomelor tusei.

Frunzele proaspete de Hedera Helix au efect iritant la nivelul tegumentelor si mucoaselor, putand fi
alergizante.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu sunt disponibile studii de farmacocinetica.

5.3 Date preclinice de siguranta

In studiile de toxicitate acuta efectuate cu extract de iedera (Hederae helix) la diferite specii de animale,

dupa administrarea pe cale orald de doze de pana la 3g/kg si injectarea subcutanata de doze de panala 0,5
g/kg, nu s-au observat efecte toxice.



In studiile de toxicitate subacuti cu durata de 3 luni, efectuate la sobolan Wistar, s-a administrat pe cale
orala extract de Hederae helix, in doze de 30 — 750 mg/kg. Nici la cea mai mare dozd administratd nu s-au
observat efecte toxice sau modificari patologice. Spre deosebire de lotul martor, la loturile de control nu
S-au observat decat cresterea reversibila a hematocritului si numai la dozele cele mai mari, scaderea
secretiei de hormon luteinizant.

Studiile de toxicitate efectuate au dovedit ca extractul uscat de Hederae helix este foarte bine tolerat.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sorbat de potasiu (Ph.Eur.) (conservant), acid citric anhidru (Ph. Eur.), sorbitol solutic 70%
(cristalizabild)( E420) (Ph.Eur.), guma xanthan, aroma de cirese, apa purificata.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani
Medicamentul trebuie utilizat in decurs de 3 luni dupa prima deschidere a flaconului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Nu necesita conditii speciale de pastrare

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla bruna contindnd 100 ml sirop, prevazut cu aplicator din PE, utilizat pentru
turnare, inchis cu capac cu filet din PP cu inel de siguranta si o masura dozatoare
Cutie cu un flacon din sticla bruna contindand 200 ml sirop, prevazut cu aplicator din PE, utilizat pentru
turnare, inchis cu capac cu filet din PP cu inel de siguranta si o masura dozatoare

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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