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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
PROSPAN

7 mg/ml

Sirup

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 ml sirupu obsahuje Hederae helicis folii extractum siccum 5-7,5:1 (suchy extrakt
z bte¢tanového listu) 700 mg.
Extrakéni ¢inidlo: ethanol 30% (m/m).

Pomocné latky se znamym ucinkem: krystalizujici sorbitol 70% 550 mg/ml
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6. 1

3. LEKOVA FORMA
Sirup
Popis ptipravku: svétle hnéda, slabé zakalena tekutina sladké ovocné chuti a pachem po tiesnich.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Prospan se pouziva k symptomatické 1écbé akutnich zanétii dychacich cest a
chronickych bronchitid.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déti do 1 roku véku uZivaji 2,5 ml sirupu dvakrat denné (coz odpovida 35 mg Hederae helicis
folii extractum siccum)

Déti mezi 1-5 lety véku uzivaji 2,5 ml sirupu tikrat denné€ (coz odpovida 52,5 mg Hederae
helicis folii extractum siccum)

Déti mezi 6-9 lety véku uzivaji 5 ml sirupu tfikrat denné€ (coz odpovida 105 mg Hederae helicis
folii extractum siccum)

Dospéli, dospivajici a déti nad 10 let véku uZzivaji 5 ml sirupu tiikrat denné (coZ odpovida 105
mg Hederae helicis folii extractum siccum), v ptipadé potfeby mohou dospéli uzivat 7,5 ml
sirupu tfikrat denné€ (coZz odpovida 157,5 mg Hederae helicis folii extractum siccum).

Sirup se davkuje za pouZiti pfilozené odmérky.
Sirup se uziva pii ddvkovani tfikrat denné rano, v poledne a vecer, pii davkovani dvakrat denné
rano a vecer.

Délka lécby

Délka 1écby zavisi na typu a zadvaznosti piiznakd, terapie by vSak méla trvat minimalné tyden 1
pi1 mirngjSich zanétech dychacich cest. Lécba by méla pokracovat jeste 2 az 3 dny po vymizeni
ptiznak, aby se zajistil jeji tspech.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
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4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

Ptipravek obsahuje krystalizujici sorbitol 70%. Jestlize se pripravek uziva podle pokyni pro
davkovani, pti davce 2,5 ml sirupu pacient uzije 0,963 g sorbitolu a pii davce Sml 1,9 g
sorbitolu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktdzy by tento piipravek
neméli uzivat.

2,5 ml sirupu obsahuje 0,963 g sorbitolu nahrazujiciho cukr = 0,08 sacharidové jednotky.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nejsou znamé interakce souvisejici se soubéznym pouzivanim jinych 1é¢ivych

piipravka v kombinaci s Prospanem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici zadné idaje o bezpecnosti uzivani 1é¢ivého pripravku béhem téhotenstvi a

kojeni. LéCivy ptipravek je mozné béhem téhotenstvi a kojeni uzivat pouze ze zavaznych davodi
a po konzultaci s 1¢karem.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Prospan nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence nezaddoucich ucink je rozdelena podle klasifikace MedDRA:

Velmi Casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Mén¢ Casté (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Velmi vzacné se mohou objevit bézné alergické reakce.
Velmi vzacné se miiZze vyvinout prijem vyvolany obsahem sorbitolu v pfipravku.

HlaSeni podezieni na nezddouci Géinky

Hléaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na neZadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky:http:// www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Piredavkovani

Pti poziti vyrazné vysSich davek, pfesahujicich trojnasobek doporucené denni davky, se maze
vyvinout nauzea, zvraceni a prijem. Specifické antidotum neni zndmo. Pfedavkovani se 1éc¢i
symptomaticky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a zivo¢isné produkty, ATC kod: V11.

Utinna slozka piipravku PROSPAN je extrakt z listt bie¢tanu, ktery na zakladé svého obsahu
saponintl ptisobi v dychacich cestach sekretolyticky.

V klinické studii byl popsan bronchodilataéni u¢inek ptipravku. In vivo a ex vivo pokusy
prokézaly spazmolytické u€inky extractum Hederae helicis siccum . Mechanismy téchto ucinki
nejsou plné objasnény.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nejsou k dispozici zadné udaje.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku

Akutni toxicita extractum Hederae helicis siccum je velice nizkd, u riznych druht pokusnych
zvitat peroralni davky do 3 g/kg télesné hmotnosti ani subkutanni davky do 0,5 g/kg télesné
hmotnosti nevyvolaly toxické projevy.

Pti studiu chronické toxicity dostavali potkani kmene Wistar peroraln¢ po dobu tii mésicii v
praméru 30 az 750 mg/kg Hederae helicis siccum .

I nejvyssi davku snéasela pokusna zvitata dobte a nebyly zjistény organové zmény ani jiné
patologické nélezy. Jediné zmény oproti kontrolni skupiné byly jednak reverzibilni zvySeni
hodnot hematokritu, jednak - pouze po vysSich davkach - sniZeni sekrece ICSH.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kalium-sorbat, bezvoda kyselina citronova, krystalizujici sorbitol 70%, xanthanova klovatina,
tfeSiiové aroma, ¢iSténa voda.

6.2 Inkompatibility
Nejsou zndmy.

6.3 Doba pouZitelnosti
V neporuseném obalu: 3 roky
Po prvnim otevieni: 6 mésicu.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento ptipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Obal: lahvicka z hnédého skla III. hydrolytické ttidy, PE nalévaci vlozka, PE Sroubovaci uzaveér
s bezpecnostnim pojistnym krouzkem, PP odmérka, krabicka.

Baleni: 1 lahvicka (100 ml) nebo 1 lahvicka (200 ml).

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Engelhard Arzneimitte]l GmbH & Co.KG,
Herzbergstrasse 3,

611 38 Niederdorfelden, Némecko
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8. REGISTRACNI CISLO
94/107/08-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 5. 3. 2008
Datum posledniho prodlouzeni: 10.6.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU:
24.11.2017
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