AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12476/2019/1 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Prospan 26 mg guma orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 guma orala contine extract uscat din frunze de iedera 26 mg (5-7,5: 1).
Agent de extractie: etanol 30 % (m/m).

Excipienti cu efect terapeutic cunoscut:
1 guma orala contine maltitol 0,53 g si sorbitol 0,53 g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Guma orala

Guma orala cu forma hexagonala, moale, flexibila si lipicioasd, de culoarea mierii, cu miros slab de
portocala si menta; poate prezenta bule de aer; diametrul de aproximativ 20,0 mm, inaltimea de
aproximativ 6,0 mm.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Prospan guma orald este utilizat ca expectorant in caz de tuse productiva.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani — 1 guma orala de 4 ori pe zi (echivalent cu extract uscat din
frunze de iedera 104 mg sau cu o cantitate de medicament de 624 mg pe zi).

Copii cu varsta intre 6 si 12 ani — 1 guma orala de doua ori pe zi (echivalent cu extract uscat din frunze
de iedera 52 mg sau cu o cantitate de medicament de 312 mg pe zi).

Mod de administrare

Pentru administrare orala — guma orala trebuie supta.

Guma orala trebuie lasata sa se dizolve in gurd. Medicamentul trebuie administrat dupa masa.
Pacientul nu trebuie sa utilizeze guma orald in pozitia culcat.

Durata tratamentului

Durata tratamentului este determinata de tipul si severitatea afectiunii; ca reguld, tratamentul trebuie sa
dureze aproximativ o saptamana. Totusi, daca simptomele persistda mai mult de o saptamana, pacientul
trebuie si solicite consult medical.




4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active, la plante din familia Araliaceae sau la oricare dintre excipientii
enumerati la sectiunea 6.1.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tn caz de dispnee, febrd sau sputa purulents, pacientul trebuie si solicite consult medical.
Administrarea concomitenta cu antitusive derivati de opioide, cum sunt codeina sau dextrometorfan,
nu este recomandata fara consult medical.

Se recomanda precautii la pacientii cu gastrite sau ulcer gastric.

Prospan guma orald nu este indicat pentru utilizare la copii cu varsta sub 6 ani.

Acest medicament contine sorbitol (E 420) si maltitol (E 965). Pacientii cu intoleranta ereditara la
fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4,5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au realizat studii referitoare la interactiuni. Pand in prezent, nu se cunosc interactiuni.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Siguranta pe durata sarcinii si alaptirii nu a fost stabilita. Tn lipsa datelor suficiente, utilizarea pe
perioada sarcinii si aldptarii nu este recomandata.

Nu sunt disponibile date referitoare la fertilitate.
4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu sunt anticipate efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje, In cazul
utilizérii conform recomandarilor.

4.8 Reactii adverse

Foarte frecvente: (= 1/10)

Frecvente: (> /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: (frecventa nu poate fi determinata pe baza datelor disponibile)

Au fost raportate reactii gastrointestinale (greata, varsaturi, diaree). Frecventa nu este cunoscuta.

Au fost raportate reactii alergice (urticarie, eruptie cutanata tranzitorie, dispnee). Frecventa nu este
cunoscuta

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acesta
permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, la
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4.9 Supradozaj

In caz de supradozaj pot s apara greatd, varsaturi, diaree si agitatie.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru sistemul respirator, codul ATC: R05C

Mecanismul de actiune nu este cunoscut.
In studiile clinice s-a constatat efect bronholitic. Studiile la animale au demonstrat efect spasmolitic.

Un efect expectorant este presupus a fi determinat de iritatia mucoasei gastrice, cu stimularea
reflexogenad a glandelor din mucoasa bronsica, prin intermediul cdilor senzoriale parasimpatice.

Procedurile imunohistochimice si biofizice efectuate in vitro au demonstrat o inhibare a internalizarii
receptorilor B2 de la nivelul celulelor epiteliale de tip Il din alveole, indusa de a-hederin, chiar si in
conditiile unei suprastimulari.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Nu sunt disponibile date.
5.3 Date preclinice de siguranta

Tn studiile pentru toxicitate acut efectuate la diverse specii de animale, extractul uscat de frunze de
iedera nu a determinat simptome de toxicitate in cazul administrarii orale de doze de pana la3 g/kg sau
in cazul administrarii subcutanate de doze de pana la 0,5 g/kg.

In studiile pentru toxicitate cronica, cu o durati de peste 3 luni, extractul uscat de frunze de iedera a
fost administrat oral la sobolani Wistar, la o doza medie de 30 — 750 mg/kg. S-a dovedit ca aceasta
doza a fost bine tolerata si nu s-au constatat leziuni de organe sau alte modificari patologice. Singura
diferenta observata, comparativ cu grupul de control, a fost cresterea hematocritului si o descrestere a
hormonului stimulant al celulelor interstitiale, dar doar in cazul administrarii de doze mari.

a-hederin, B-hederin si 3-hederin, izolate din frunzele de iedera, nu au dovedit potential mutagen la
testul Ames cu Salmonella typhimurium TA 98, cu sau fara activare S9.

Tn cateva teste (in-vitro precum si in-vivo) nu s-a detectat potential mutagen pentru extractul de frunze
de iedera.

Nu s-au efectuat studii cu preparate din frunze de iedera cu privire la toxicitatea asupra functiei de
reproducere sau carcinogenitate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Maltitol lichid

Sorbitol lichid 70% (necristalizabil)
Acacia

Acid citric

Acesulfam de potasiu
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Trigliceride cu lant mediu
Aroma de portocale

Aroma mentolata

Apa purificata

6.2  Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu blistere cu 20 de gume orale
6.6 Precautii speciale pentru eliminare

Fara cerinte speciale .
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