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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

PROSPAN

sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 ml sirupu obsahuje 700 mg suchého extraktu z bre¢tanovych listov (Hederae helicis folii
extractum siccum) /DER 5-7,5:1/.

Extrak¢né ¢inidlo: etanol 30 % (m/m).

Pomocna latka so znamym uéinkom: sorbitol (krystalizujtci sorbitol 70 %).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Sirup.
Zltkasta, sladka tekutina S vofiou a chut'ou &eresni.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Prospan je rastlinny liek, ktory sa pouziva ako expektorans Vv pripade produktivneho kasla. Prospan sa
pouziva na lie¢bu produktivneho kasl'a pri aktatnych zapaloch dychacich ciest a chronickych
bronchitid.

Prospan je indikovany dospelym, dopievajiicim a detom.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov:

5 ml roztoku 3-krat denne (¢o zodpoveda 105 mg suchého extraktu z breétanovych listov alebo 35 mg
suchého extraktu z bre¢tanovych listov na davku).

Deti od 6 do 12 rokov:
5 ml roztoku 2-krat denne (¢o zodpoveda 70 mg suchého extraktu z bre¢tanovych listov alebo 35 mg
suchého extraktu z bre¢tanovych listov na davku).

Deti od 0 do 5 rokov:
2,5 ml roztoku 2-krat denne (¢o zodpoveda 35 mg suchého extraktu z bre¢tanovych listov alebo 17,5
mg suchého extraktu z brectanovych listov na davku).

Sirup sa davkuje pomocou priloZzenej odmerky.
Sirup sa ma uzivat’ pri davkovani 3-krat denne rano, na obed a vecer a pri davkovani 2-krat denne rano
a vecer.
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Dizka lie¢by

Dizka lie¢by zavisi od typu a zdvaznosti klinického stavu. Lie¢ba v§ak ma trvat’ minimalne jeden
tyzden aj pri miernych zapaloch dychacich ciest. Liecba Prospanom ma pokracovat’ este 2-3 dni po
ustupe priznakov, aby sa zabezpecila jej Gispesnost.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade, Ze sa objavi dyspnoe, horicka alebo hnisavé sputum, je potrebné poradit’ sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pediatrickd populdcia

Dojéatam do 12 mesiacov je mozné Prospan podavat’ len po konzultacii s lekarom. U pacientov
mladsich ako 2 roky je potrebné postupovat’ s opatrnostou zZ dévodu nizsej kapacity
odstraniovania hlienu z dychacich ciest.

V pripade predavkovania sa mozu objavit’ gastrointestinalne tazkosti, nauzea a vracanie.

Obsahuje sorbitol. Ak sa liek uziva podl'a pokynov na davkovanie, pri davke 2,5 ml pacient
uzije 0,96 g sorbitolu a pri davke 5 ml - 1,9 g sorbitolu.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie frukt6zy nesmu uzivat’ tento liek.
4.5 Liekové a iné interakcie

Doposial’ nie su zname neziaduce UCinky suvisiace so sibeznym pouzivanim inych liekov
v kombinacii s Prospanom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii ziadne idaje o bezpecnosti pouzitia lieku pocas gravidity a laktacie.
Liek mozno pocas gravidity a laktacie pouzivat’ len po konzultacii s lekarom.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Prospan nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Odporucana frekvencia podl'a konvencii MedDRA:

Vel'mi Casté: (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
Casté: (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
Menej Casté: (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)
Zriedkavé: (mo6Zzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0s6b)
Vel'mi zriedkavé:  (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
Nezname: (z dostupnych udajov)

Menej Casté: u precitlivenych pacientov sa mozu objavit’ gastrointestinalne tazkosti ako je
nauzea, vracanie a hnacka a v désledku obsahu sorbitolu sa méze prejavit’ laxativny ucinok.
Vel'mi zriedkavé: po poziti pripravkov s obsahom brectanu boli pozorované alergické reakcie,
ako je dyspnoe, angioneuroticky edém, exantém a urtikaria.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Odporucana denna davka sa nema prekrocit’. Pozitie vyznamne vyssSich davok (viac ako
trojnasobok dennej davky) moze vyvolat nauzeu, vracanie a hnac¢ku. Predavkovanie sa lieCi
symptomaticky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: fytofarmakum, expektorans; mukolytikum
ATC skupina: RO5CA

V klinickej $tudii sa zaznamenal bronchospazmolyticky u¢inok suchého extraktu
z brectanovych listov. Taktiez pokusy na zvieratach preukazali spazmolyticky ucinok.

Sekretolyticky u¢inok je vyvolany podrazdenim Zaltdoc¢ne;j sliznice reflexnou stimulaciou
bronchialnych hlienovych Zliaz prostrednictvom parasympatikovych nervovych vlakien.

Imunohistochemické a biofyzikalne procediry in vitro preukazali inhibiciu internalizacie beta-2
receptorov alfahederinom — dokonca aj pri vysoko stimulaénych podmienkach — v epitelovych
alveolarnych bunkach typu II.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nie su k dispozicii ziadne udaje.

5.3  Predklinické idaje o bezpe¢nosti

V testoch na akutnu toxicitu na ré6znych druhoch zvierat sa potvrdilo, Ze suchy extrakt

z brectanovych listov nema Ziadnu toxicitu po peroralnych davkach do 3 g/kg telesnej hmotnosti
ani po subkutannych davkach do 0,5 g/kg telesnej hmotnosti.

V studiach chronickej toxicity dostavali potkany Wistar pocas troch mesiacov peroralnu
priemernt davku suchého extraktu z breétanovych listov 30 - 750 mg /kg telesnej hmotnosti.
Zistilo sa, Ze dokonca maximalna davka bola dobre tolerovana a u zvierat sa nedetekovali
Ziadne poskodenia organov ani iné patologické nalezy. Jediny rozdiel v porovnani s kontrolnou
skupinou bolo reverzibilné zvySenie hematokritu a len po vyssich davkach znizenie sekrécie
hormonu stimulujuceho intersticialne bunky semennika (ICSH).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kaliumsorbat, bezvoda kyselina citronova, xantanova guma, ¢ereSiova aréma, krystalizujici sorbitol
70 %, Cistena voda.

2,5 ml roztoku obsahuje 0,963 g sorbitolu nahradzajtceho cukor = 0,08 BE.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky
Po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Flasa z hnedého skla s obsahom 100 ml a 200 ml s priesvitnou zatkou pre jednoduchsie
nalievanie (pourer), biely PE zavitovy uzaver s bezpecnostnym krazkom (poistkou) a s PP
odmernym davkovacim poharom.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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