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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA HANDLOWA PRODUKTU LECZNICZEGO
PROSPAN®
2. SKLAD JAKOSCIOWYI ILOSCIOWYSUBSTANCJI CZYNNYCH
1 ml kropli zawiera Hederae helicis folii extractum siccum (5-7,5: 1) — 20 mg.
Ekstrahent — etanol 30 % (mim).
Zawarto$¢ etanolu: 47 % (m/v).
Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne, roztwor
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Pomocniczo w ostrych i przewlektych stanach zapalnych drég oddechowych z kaszlem.
4.2. Dawkowanie i sposob podania
Dawkowanie
Dorosli i dzieci powyzej 6 roku zycia: 3 razy dziennie po 20 kropli.
Krople przyjmowac przed positkiem. Dzieciom zaleca si¢ podawanie kropli wraz z cukrem lub
miodem.
Czas trwania leczenia
Leczenie preparatem powinno trwa¢ minimum 7 dni, nawet przy tagodnych stanach zapalnych
drog oddechowych. Po ustgpieniu objawow chorobowych zaleca si¢ kontynuacj¢ leczenia jeszcze

przez 2-3 dni.

Sposob podawania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do podawania doustnego.

4.3. Przeciwwskazania
Nie podawac¢ osobom, u ktorych nie zaleca si¢ przyjmowania nawet najmniejszej ilosci alkoholu
oraz jesli wystepuje nadwrazliwo$¢ na sktadniki preparatu. Nie podawac dzieciom ponizej 6 roku

zycia, kobietom w cigzy 1 karmigcym.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Prospan® krople doustne zawiera 47 % (m/v) alkoholu. Preparat moze powodowac¢ szkodliwe
dzialanie u 0s6b uzaleznionych od alkoholu. Zawarto$¢ etanolu w preparacie nalezy wzia¢ pod
uwagg leczac osoby z grupy wysokiego ryzyka, jak: pacjenci z uszkodzeniami watroby czy
cierpigcy na padaczke a takze u pacjentéw z przewleklymi stanami zapalnymi drog
oddechowych, u ktorych stosowanie leku moze odbywac si¢ tylko po uprzedniej konsultacji z
lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie odnotowano interakcji z innymi lekami. Preparat moze by¢ podawany w
potaczeniu z innymi preparatami stosowanymi w trakcie terapii jak na przyktad z antybiotykami.

4.6. Ciaza lub laktacja

Nie stosowac leku w czasie cigzy i laktacji. Brak kontrolowanych badan nad bezpieczenstwem
stosowania preparatu.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Bezposrednio po zastosowaniu preparatu alkohol moze by¢ wykrywany przez przyrzady do
pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu, z tego wzgledu nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
mechanicznych bezposrednio po przyjeciu preparatu. Nalezy zachowa¢ co najmniej poétgodzinng
przerwe.

4.8. Dzialania niepozadane
Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje alergiczne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

4.9. Przedawkowanie

Przy spozyciu wigcej niz potrdjnej dawki dobowej moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, biegunki.
Preparat przedawkowany, ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu, moze ostabia¢ zdolnos¢ kierowania
pojazdami mechanicznymi, obstuge maszyn bedacych w ruchu, a takze sprawno$¢
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psychoruchowa. Z tego tez powodu przedawkowanie moze powodowac szkodliwe dziatanie przy
uszkodzeniu watroby, alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach mézgu, przy chorobach
umystowych.

5. WLASCIWOSCIFARMAKOLOGICZNE
Nie ma kodu ATC nadanego przez WHO. Dziatanie preparatu odpowiada: ROSCA
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

W badaniach farmakologicznych i klinicznych Prospan® wykazuje dziatanie sekretolityczne. W
badaniach farmakologicznych i klinicznych obserwowano dziatanie bronchospazmolityczne
dzigki zawartos$ci saponin triterpenowych, a szczegdlnie a-hederyny, ktora jest aktywna
komponentg ekstraktu z bluszczu odpowiednig za jego dziatanie. Badania in vitro za pomocg
metod immunohistochemicznych i biofizycznych wykazano, ze a-hederyna wptywa posrednio na
stymulacj¢ receptoroOw Pz-adrenergicznych, hamuje internalizacj¢ receptoréw Pz2-adrenergicznych
(w ludzkich pneumocytach II-typu) — nawet w silnie stymulujacych warunkach, w wyniku czego
dochodzi do rozkurczu mig$nidwki oskrzeli oraz do zmniejszenia lepkosci §luzu.

Saponiny bluszczu wykazuja dzialanie zblizone do surfaktantu, uwadniajg $§luz nabtonka
oddechowego, prowadza do spadku oporu i zwigkszenia ruchu rzgsek, zablokowanych przez
sekrecje lepkiego $luzu.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych na temat farmakokinetyki i biodostgpnosci.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra i podostra

Nie prowadzono badan preparatu.

Badania toksyczno$ci ostrej 1 podostrej ekstraktu z bluszczu z uzyciem réznych gatunkoéw
zwierzat wykazaly brak efektu toksycznego podczas podawania doustnego do dawki 3 g/kg
m.c. oraz 0,5 g/kg m.c. w przypadku podania podskornego.

Toksycznos¢ przewlekla

Nie prowadzono badan preparatu.

W badaniach na toksycznos$¢ przewlekla prowadzong przez okres 3 miesiecy podawano szczurom
wyciag z bluszczu wraz z pozywieniem w $redniej dawce 30-750 mg/kg m.c. Badania wykazaly,
ze podawane dawki ekstraktu byty dobrze tolerowane i nie zaobserwowano u zwierzat zadnych
zmian w zachowaniu ani w funkcjonowaniu i budowie organéw. Jedyna réznica pomigdzy grupa
badang i kontrolng byta w odwracalnym wzroscie hematokrytu a dopiero w najwyzszych
dawkach obnizenie wydzielania ICSH.

Toksycznos¢ ostra

Badania toksyczno$ci ostrej 1 podostrej ekstraktu z bluszczu z uzyciem réznych gatunkoéw
zwierzat wykazaty brak efektu toksycznego podczas podawania doustnego dawki 3g/kg m.c. oraz
0,5 g/kg m.c. w przypadku podania podskornego.
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Toksycznos¢ przewlekla

W badaniach na toksycznos$¢ przewlekla prowadzong przez okres 3 miesiecy podawano szczurom
wyciag z bluszczu wraz z pozywieniem w Sredniej dawce 30-750 mg/kg m.c. Badania wykazaty,
ze podawane dawki ekstraktu byly dobrze tolerowane i nie zaobserwowano u zwierzat zadnych
zmian w zachowaniu ani w funkcjonowaniu i budowie organow. Jedyna réznica pomigdzy grupg
badang i kontrolng byta w odwracalnym wzro$cie hematokrytu a dopiero w najwyzszych
dawkach obnizenie wydzielania ICSH.

Mutagennosé¢ i genotoksycznosé

a-hederyna i B-hederyna izolowane z liscia bluszczu nie wykazywaty dzialania mutagennego w
tescie Ames'a z Salmonellea typhimurium TA 98, bez 1 z aktywacja S9. Saponiny te wykazywaty
zalezne od dawki dziatanie antymutagenne wobec benz[a]piranu na poziomie od 800-

200 pg/ptytke w tescie Ames'a. o -hederyna hamowata mutacje genowg wywotang
doksorubicyng w limfocytach ludzkich.

Wszystkie przeprowadzone dotychczas badania toksyczno$ci wskazuja na bardzo dobra
tolerancj¢ suchego ekstraktu z li§ci bluszczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sacharynian sodu, aromat koperkowy, olejek mictowy, etanol 96%, woda oczyszczona.
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak.
6.3. Okres waznoSci
4 lata.
6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w pomieszczeniach suchych, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim leku Prospan® sg butelki o zawartosci 20 ml leku, ze szkta
barwnego z kroplomierzem z polietylenu, z zakretka z polipropylenu w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci

Zgodnie z zaleconym dawkowaniem.
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7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
8150

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIAPOZWOLENIA

15.06.2000 1./ 17.12.2008 r.

9. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
Herzbergstrafe 3

61138 Niederdorfelden

Niemcy

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez recepty.
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