Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Prospan sirup

suhi ekstrakt br§ljanovog lista

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili
ljekarnik.
— Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
— Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se ljekarniku.
— Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
— Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 7 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Prospan sirup i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Prospan sirup
Kako uzimati Prospan sirup

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Prospan sirup

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

IZEENC N -

1. Sto je Prospan sirup i za §to se koristi
Prospan sirup je biljni lijek s u¢inkom na diSni sustav.

Prospan sirup se koristi
za olak8ano iskaSljavanje kod bolesti diSnog sustava pra¢enih produktivnim kasljem u odraslih,
adolescenata i djece starije od 2 godine.

Kako djeluje Prospan sirup
Prospan razrjeduje gustu bronhalnu sluz i pospjesuje iskasljavanje kod bolesti diSnog sustava pracenih
obilnim stvaranjem sekreta.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Prospan sirup

Nemojte uzimati Prospan sirup
— ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar, neku drugu biljku iz porodice Araliaceae (br§ljanovke) ili neki
drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Prospan sirup u sljede¢im slu¢ajevima:
— U slucaju smetnji disanja (kratak dah), povisene temperature kao i gnojnog ili krvavog
iskasljaja, morate odmah potraziti savjet lijecnika.
— U slucaju da bolujete od gastritisa ili ¢ira na Zelucu (vrijeda), potrazite savjet lije¢nika.
— Kod dugotrajnog kaslja kod djece, potrebno je savjetovanje s lije¢nikom prije lije¢enja ovim
lijekom.
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Djeca

Djeca ispod 2 godine starosti ne smiju uzimati Prospan sirup zbog moguéeg pogorsanja simptoma
bolesti diSnih putova (pojacano stvaranje sluzi).

U djece posebnu pozornost treba posvetiti pojavi proljeva i povracanja.

Drugi lijekovi i Prospan sirup
Za sada nisu poznate interakcije s drugim lijekovima.
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.
— Ne preporucuje se istodobna primjena ovog lijeka s opijatnim antitusicima — opijatni lijekovi
koji sprje¢avaju kasalj (npr. kodein, dekstrometorfan).

Prospan sirup s hranom, pi¢em i alkoholom
Nema posebnih zahtjeva.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

S obzirom na to da nema raspolozivih podataka o neskodljivosti tijekom trudnoce i dojenja, Prospan
sirup ne preporucuju se tijekom trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nisu potrebne posebne mjere opreza.

Vazna upozorenja o ostalim sastojcima Prospan sirupa

Ovaj lijek sadrzi sorbitol. Kad se koristi prema uputi, svaka doza od 5 ml sadrzi 1,9 g sorbitola,
odnosno svaka doza od 2,5 ml sadrzi 0,96 g sorbitola. Sorbitol je izvor fruktoze. Ako Vam je lije¢nik
rekao da Vi (ili Vase dijete) ne podnosite (podnosi) neke Secere ili ako Vam je dijagnosticirano
nasljedno nepodnosenje fruktoze, rijetki nasljedni poremecaj kod kojeg bolesnik ne moze razgraditi
fruktozu, obratite se lije¢niku prije nego Vi (ili Vase dijete) uzmete (uzme) ili primite (primi) ovaj
lijek

3. Kako uzimati Prospan sirup

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je:

Dob Doziranje Ukupna dnevna doza
Djecaizmedu 2i 6 2,5 ml sirupa (odgovara 17,5 | 5ml (2 x 2,5 ml) odgovara 35 mg suhog
godina mg suhog ekstrakta ekstrakta brsljanovog lista

brsljanovog lista) 2 puta na

dan
Djeca izmedu 6 i 12 5 ml sirupa (odgovara 35 mg | 10 ml (2 x 5 ml) odgovara 70 mg suhog
godina suhog ekstrakta brsljanovog ekstrakta brsljanovog lista

lista) 2 puta na dan
Djeca od 12 godina i 5 ml sirupa (odgovara 35 mg | 15 ml (3 x 5 ml) odgovara 105 mg
odrasli suhog ekstrakta brsljanovog suhog ekstrakta brsljanovog lista

lista) 3 puta na dan

Nacin primjene
Kroz usta. Prospan sirup uzmite pomocu prilozene dozirne ¢asice.
Dobro protresite prije svake uporabe.
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Prospan sirup se uzima ujutro, u podne i/ili navecer.

Koliko dugo smijete uzimati Prospan sirup

U slucaju da Vasi simptomi traju dulje od tjedan dana tijekom primjene ovog lijeka, obratite se
lije¢niku.

U sluéaju nastanka oteZzanog disanja, vrucice, gnojnog ili krvavog iskasljaja, odmah potrazite savjet
lijecnika.

AKko uzmete viSe Prospan sirupa nego sto ste trebali
Preporucena dnevna doza ne smije se prekoraciti. Primjena vecih koli¢ina moze izazvati muc¢ninu,
povracanje, proljev i uznemirenost. U tom slucaju morate se savjetovati s lije¢nikom.

Ako ste zaboravili uzeti Prospan sirup
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Jednostavno nastavite
uzimati lijek kako Vam je propisao lije¢nik ili prema uputi o lijeku.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prekinite uzimanije lijeka i odmah obavijestite lije¢nika ako primijetite sljedece nuspojave:
Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
e ozbiljne alergijske reakcije kao $to je angioedem (Quinckeov edem), koje dovode do oticanja
lica, jezika i grla te otezanog disanja.

Ostale moguée nuspojave su:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e probavne smetnje kao §to su muénina, povracanje i proljev

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
o alergijske reakcije kao §to su koprivnjaca (vrsta osipa), koZni osip, pro$irenje kapilara na licu,
otezano disanje

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravn0 putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Prospan sirup

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nakon prvog otvaranja boce rok valjanosti sirupa je 6 mjeseci.

HALMED
3/4 10 - 02 - 2023
ODOBRENO



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

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Prospan sirup sadrZi

- Djelatna tvar je suhi ekstrakt brsljanovog lista.

- 1 ml oralne otopine sadrzi 7 mg ekstrakta (kao suhi ekstrakt) iz Hedera helix L., folium
(brsljanov list) (5-7,5 : 1).

- Ekstrakcijsko otapalo: etanol 30 % (m/m).

- Pomoc¢ne tvari su: kalijev sorbat, tekuci kristaliziraju¢i sorbitol, bezvodna citratna kiselina,
ksantanska guma, aroma tre$nje, pro¢is¢ena voda.

2,5 ml sirupa sadrzi 0,963 g zamjenskog sladila sorbitola = 0,08 BU.

Prospan sirup ne sadrzi alkohol.

Kako Prospan sirup izgleda i sadrzaj pakiranja
Svjetlo smeda otopina slatkog, vo¢nog okusa s mirisom tresnje.
Smeda staklena boca sa 100 ml ili 200 ml oralne otopine i dozirna ¢asica od 10 ml, u Kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Salveo d.o.0.
Zavrtnica 17, 10000 Zagreb

Proizvodac
Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
Herzbergstr. 3, 61138 Niederdorfelden, Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo
lijekovima.

Ova uputa je posljednji put revidirana u velja¢i 2023.
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