AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7540/2015/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Prospan 65 mg comprimate efervescente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat efervescent contine extract etanolic 30% (m/m) uscat de frunze de iedera (5-7,5:1) 65 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: 6,58 mmol (corespunzator la 151,33 mg) sodiu, sorbitol 202,0 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimat efervescent

Comprimate efervescente rotunde, marmorate, de culoare brund, marcate cu sant median.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

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

Prospan comprimate efervescente pentru tuse este utilizat pentru tratarea tusei la adulti, adolescenti si copii
Ccu varsta peste 6 ani.

In cazul persistentei simptomelor sau aparitiei respiratiilor scurte, a febrei sau a expectoratiei purulente sau
sangvinolente, pacientul trebuie s se adreseze de urgenta medicului.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Doza uzuala pentru adulfi si adolescentii peste 12 ani este de un comprimat efervescent de 2 ori pe zi

(corespunzitor la 130 mg extract uscat din frunze de iedera zilnic).

Doza uzuala pentru copii cu varsta intre 6 si 12 ani este de %2 comprimat efervescent de 3 ori pe zi
(corespunzitor la 97,5 mg extract uscat din frunze de iederd zilnic).




Mod de administrare
Comprimatul se administreaza dupa dizolvare intr-un pahar cu apa (aproximativ 200 ml). Se pot folosi atat
lichide reci (la temperatura camerei) cat si calde, pentru dizolvarea comprimatelor.

Comprimatele efervescente se pot diviza in doze egale.
Mod de administrare: pentru administrare orala.

Durata tratamentului este functie de natura si gravitatea afectiunii clinice; tratamentul trebuie efectuat cel
putin o sdptamana, chiar si in cazul inflamatiilor minore ale tractului respirator.

Pentru a asigura succesul terapeutic, tratamentul cu Prospan comprimate efervescente pentru tuse trebuie
continuat 2-3 zile dupa disparitia simptomelor.

Copii
Prospan comprimate efervescente pentru tuse este contraindicat la copii cu varsta sub 6 ani (vezi pct. 4.3).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Copii cu varsta sub 6 ani.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Excipient

Un comprimat efervescent contine 6,58 mmol (corespunzator la 151,33 mg) sodiu.

Aceasta informatie este importantd pentru pacientii care urmeaza o dieta saraca in sodiu.

Datorita continutului in sorbitol, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.

Copii

Prospan comprimate efervescente pentru tuse este contraindicat la copii cu varsta sub 6 ani (vezi pct. 4.3).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Reactiile adverse asociate administrarii concomitente a Prospan comprimate efervescente pentru tuse si a
altor medicamente nu se cunosc pand in prezent.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Din motive de siguranta, in timpul sarcinii si alaptarii, medicamentele se vor administra numai la indicatia
medicului.

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

Prospan comprimate efervescente pentru tuse nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Foarte rar pot aparea reactii alergice (dificultate la respiratie, edem, eritem, prurit) dupa administrarea

medicamentelor care contin iedera.
La persoane hipersensibile pot aparea foarte rar simptome gastrointestinale.



Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati s raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

A nu se depasi doza zilnica recomandata. Ingestia unor cantitati semnificativ mai mari (mai mult de 3 ori
doza zilnica recomandatd) pot produce stari de greata, varsaturi si diaree.
Pacientul va primi medicatia corespunzétoare simptomatologiei.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: expectorante fard combinatii cu antitusive, expectorante, plante, codul ATC:
RO5CAN1

Prospan comprimate efervescente pentru tuse contine extract uscat de frunze de Hederae folium (iedera), al
carui efect terapeutic in cazul afectiunilor inflamatorii ale tractului respirator se datoreaza proprietatilor
secretolitice si bronhodilatatoare ale saponinelor glicozidice pe care le contine.

A fost semnalat intr-un studiu clinic efectul bronhiolitic al preparatului.

Experimentele efectuate la animale au demonstrat activitate spasmolitica.

Efectul expectorant se bazeaza probabil pe stimularea membranei mucoasei gastrice prin stimulare reflexa a
glandelor mucoasei gastrice via fibrelor parasimpatice senzitive. Procedurile in vitro imunohistochimice si
biofizice au putut demonstra inhibarea internalizarii 3; receptorilor de catre a-hederina — chiar si in conditiile
unei stimulari extreme — pentru celulele epiteliale alveolare de tip I1.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu sunt disponibile date de farmacocinetica.

5.3 Date preclinice de siguranti

In studiile de toxicitate acuta efectuate cu extract uscat de frunze de Hederae helix (iedera) la diferite specii
de animale, dupa administrarea pe cale oralda de doze de pana la 3g/kg si injectarea subcutanatd de doze de
pana la 0,5 g/kg, nu s-au observat efecte toxice.

In studiile de toxicitate cronica cu durata de peste 3 ani, extractul uscat de frunze de Hederae helix (iederd) a
fost administrat pe cale orald la sobolani Wistar in doze de 30 — 750 mg / kg corp. Nici la cea mai mare doza
administratd nu s-au observant 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.

6. PROPRIETAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Acid citric anhidru

Hidrogenocarbonat de sodiu
Carbonat de sodiu anhidru


http://www.anm.ro/

Manitol

Simeticona

Zaharina sodica

Ciclamat de sodiu

Citrat de sodiu

Sorbitol

Trigliceride cu lant mediu

Hidroxistearat de macrogolglicerol

Aroma de portocale

Fiecare comprimat efervescent contine 382 mg carbohidrati — corespunzand la 0,03 unitati de paine.
6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 5 folii din Al a cate 2 comprimate efervescente.
Cutie cu 10 folii din Al a cate 2 comprimate efervescente

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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http://www.anm.ro/

