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Pisomna informacia pre pouZivatela

PROSPAN
sirup
suchy extrakt z brectanovych listov

Pozorne si precitajte celli pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas doélezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast 4.

- Ak sado 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Prospan a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Prospan
Ako uZzivat’ Prospan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Prospan

Obsah balenia a d’alSie informacie

R

1. Co je Prospan a na ¢o sa pouZiva

Prospan je rastlinny liek.
Prospan obsahuje u¢innu zlozku vytazok z listov brectana popinavého (suchy extrakt z brectanovych
listov), ktory uvol'tiuje hlieny v dychacich cestach a ul'ah¢uje vykasliavanie.

Prospan sa pouziva na liecbu akttnych zapalov dychacich ciest sprevadzanych kasl'om a na liecbu
chronickych zapalov priedusiek.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Prospan

NeuZivajte Prospan
- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Prospan, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci
Dojcatam do 12 mesiacov je mozné Prospan podévat’ len po konzultacii s lekarom.

Iné lieky a Prospan
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Doposial’ nie su zname vedl'ajsie ucinky suvisiace so sibeznym pouzivanim inych liekov
v kombinécii s Prospanom. Preto mozno liek bezpe¢ne kombinovat’ s inymi liekmi ako st napr.
antibiotika.
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Prospan a jedlo a napoje
Prospan sa méze uzivat’ v odportcenych intervaloch a davke. Neboli hlasené ziadne interakcie s
jedlom a napojmi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Prospan nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Prospan obsahuje sorbitol.

2,5 ml sirupu obsahuje 0,963 g sorbitolu, t.j. 0,08 BE. Ak sa liek uziva podl'a pokynov na
davkovanie, pri davke 2,5 ml pacient uzije 0,96 g sorbitolu a pri ddvke 5 ml - 1,9 g sorbitolu.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uZzivat’ Prospan

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekdr alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pouzitie u deti a dospievajucich

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 brec¢tanovych listov na davku).

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

Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov:
5 ml roztoku 3-krat denne (o zodpoveda 105 mg suchého extraktu z brectanovych listov alebo 35 mg
suchého extraktu z brectanovych listov na davku).

Sirup sa davkuje pomocou prilozenej odmerky.
Sirup sa ma uzivat’ pri davkovani 3-krat denne, rano, na obed a vecer a pri davkovani 2-krat denne,
rano a vecer.

DiZka lie¢by zavisi od typu a zavaznosti priznakov. Lieba viak 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 uspesnost’.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obréatit’ na lekara.
Ak uZijete viac Prospanu ako mate
Neprekracujte odporu¢ant dennt davku. Pozitie vyznamne vysSich davok (viac ako trojnasobok

dennej davky) moze vyvolat nevolnost’, vracanie a hnacku.

Ak zabudnete uzit’ Prospan
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menegj ¢asto (menej ako 1 zo 100 osdb) sa u precitlivenych pacientov mdzu objavit’ traviace
tazkosti ako je nevol'nost, vracanie a hnacka a v désledku obsahu sorbitolu sa mdze prejavit’
laxativny u¢inok (méze vyvolat’ hnacku).

Vel'mi zriedkavo (menej ako 1 z 10 000 0sdb) po poziti pripravkov s obsahom brectanu boli
pozorované alergické reakcie, ako je dychavicnost,, opuch hrtanu (tzv. angioneuroticky edém),
vyrazka a zihlavka.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Prospan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po prvom otvoreni spotrebujte do 6 mesiacov.
Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP (skratka pouzivana
pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Prospan obsahuje

- Liecivo je 700 mg suchého extraktu z brectanovych listov /DER 5-7,5:1/ v 100 ml sirupu.
Extrakéné ¢inidlo: etanol 30 % (m/m).

- Dalsie zlozky su kaliumsorbat, bezvoda kyselina citronova, krystalizujuci sorbitol 70 %,
xantdnova guma, cereSnova aroma, Cistena voda.

Ako vyzera Prospan a obsah balenia

Prospan je zltkasta, sladka tekutina s vonou a chut'ou Ceresni.

Obsah balenia: 1 fT'aSa z hnedého skla s obsahom 100 ml a 200 ml s priesvitnou zatkou pre
jednoduchsie nalievanie, biely polyetylénovy zavitovy uzaver s bezpecnostnym kruzkom (poistkou)
a s polypropylénovym odmernym davkovacim pohdrom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG

Herzbergstrasse 3
611 38 Niederdorfelden


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2018.
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