Prospect: Informatii pentru utilizator

Prospan 65 mg comprimate efervescente
Extract uscat de frunze de iedera

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa
utilizati acest medicament, deoarece contine informatii importante
pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect

sau indicatiilor medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau

recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii
adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va

adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Prospan comprimate efervescente si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Prospan comprimate efervescente
Cum sa utilizati Prospan comprimate efervescente

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Prospan comprimate efervescente

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Prospan comprimate efervescente si pentru ce se utilizeaza
Prospan® efervescente Comprimate Tuse este o baza de plante medicament
utilizat pentru a trata bolile catarale din cele

tractului respirator. Prospan comprimate efervescente pentru tuse este utilizat
pentru tratamentul simptomatic al afectiunilor inflamatorii de durata (cronice)
ale bronhiilor si pentru inflamatii acute ale cailor respiratorii insotite de tuse

Nota:

In cazul persistentei simptomelor sau aparitiei respiratiilor scurte, a febrei sau a
expectoratiei purulente sau sangvinolente, pacientul trebuie sa se adreseze de
urgenta medicului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Prospan comprimate

efervescente

Nu utilizati Prospan comprimate efervescente:

- daca sunteti alergic la extractul uscat de frunze de iedera sau la oricare —_—
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul
6).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Prospan comprimate efervescente, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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Daca simptomele nu se amelioreaza sau daca apare dificultate la respiratie,
febra sau expectoratie cu puroi sau cu sange, trebuie sa va adresati de urgenta
medicului.

Copii
Copiilor cu varsta sub 6 ani nu li se.administreaza Prospan comprimate
efervescente.

Prospan comprimate efervescente cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat
recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionat;i
sa ramaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari
inainte de a lua acest medicament.

Din motive de sigurantad, in timpul sarcinii si alaptarii, medicamentele se vor
administra numai la indicatia medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Medicamentul nu influenteaza negativ capacitatea de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

Prospan comprimate efervescente contine sodiu

Un comprimat efervescent contine 6,58 mmol (corespunzator la 151,33 mg)
sodiu. Aceasta informatie este importanta pentru pacientii care urmeaza o dieta
saraca in sodiu.

Prospan comprimate efervescente contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-| intrebati inainte de a lua acest medicament.

Prospan comprimate efervescente contine sorbitol

In caz de intoleranta la fructoza, nu trebuie sa utilizati acest medicament. Daca
medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de
glucide, va rugam sa-| intrebati inainte de a utiliza acest medicament.

3. Cum sa utilizati Prospan comprimate efervescente

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Doza uzuald pentru adulti si adolescentii peste 12 ani este de 1 comprimat
efervescent dimineata si '/, comprimat efervescent seara (corespunzator la 97,5
mg extract uscat din frunze de iedera zilnic).

Utilizarea la copii si adolescenti

Doza uzuald pentru copii cu vérsta intre 6 si 12 ani este de '/, comprimat
efervescent de 2 ori pe zi (corespunzator la 65 mg extract uscat din frunze de
iedera zilnic).

Comprimatul se administreaza dupa dizolvare intr-un pahar cu apa (aproximativ
200 ml).Se pot folosi atat lichide reci (la temperatura camerei) cat si calde,
pentru dizolvarea comprimatelor.
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Comprimatele efervescente se pot diviza in doze egale.

Mod de administrare: pentru administrare orala.

Durata tratamentului este functie de natura si gravitatea afectiunii clinice;
tratamentul trebuie efectuat cel putin o saptéamana, chiar si in cazul
inflamatiilor minore ale tractului respirator.

Pentru a asigura succesul terapeutic, tratamentul cu Prospan comprimate
efervescente pentru tuse trebuie continuat 2-3 zile dupa disparitia simptomelor

Utilizarea la copii
Este contraindicata administrarea la copii cu varsta sub 6 ani.

Daca utilizati mai mult Prospan comprimate efervescente decat trebuie
A nu se depasi doza zilnica recomandata. Ingestia unor cantitati semnificativ mai
mari (mai mult de 3 ori doza zilnica recomandatd) pot produce stari de greata,
varsaturi si diaree.

Pacientul trebuie sa se adreseze medicului pentru a primi medicatia
corespunzatoare simptomatologiei.

Daca uitati sa utilizati Prospan comprimate efervescente

Nu luati o doza dubla la urmatoarea administrare, incercand sa compensati
comprimatul efervescent omis. Continuati administrarea conform indicatiilor din
acest prospect sau indicatiilor medicului.

Daca incetati sa utilizati Prospan comprimate efervescente
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Foarterare : ( =2 1/10)

Frecvente : ( = 1/100 - < 1/10)

Mai putin frecvente : ( 2 1/ 1000 - < 1/100)

Rare: (= 1/10000-< 1/1000)

Foarterare : ( < 1/ 10,000)

Necunoscuta : ( nu poate fi estimat din datele disponibile).

Foarte rar pot apdrea reactii alergice (dificultate la respiratie, edem, eritem,
prurit) dupa administrarea medicamentelor care contin iedera.

La persoane hipersensibile pot aparea foarte rar simptome gastromtestlnale cum
ar fi greata, varsaturi si diaree.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui Ia furnlzarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament. [ . e
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5. Cum se pastreaza Prospan comprimate efervescente
A se pastra la temperaturi sub 25 C, iTn ambalajul original.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Prospan comprimate efervescente

- Substanta activa este extract etanolic 30% (m/m) uscat de frunze de iedera

(5-7,5:1) 65 mg.

- Celelalte componente sunt: acid citric anhidru, hidrogenocarbonat de sodiu,
carbonat de sodiu anhidru, manitol, simeticona, zaharina sodica, ciclamat de
sodiu, citrat de sodiu, sorbitol, trigliceride cu lant mediu, hidroxistearat de
macrogolglicerol, aroma de portocale.

Fiecare comprimat efervescent contine 382 mg carbohidrati - corespunzand la
0,03 unitati de paine.

Cum arata Prospan comprimate efervescente si continutul ambalajului
Prospan comprimate efervescente pentru tuse se prezinta sub forma de
comprimate efervescente rotunde, marmorate, de culoare bruna, marcate cu
sant median.

Cutie cu 5 folii din Al a cate 2 comprimate efervescente.
Cutie cu 10 folii din Al a cate 2 comprimate efervescente

Detindtorul Certificatului de Inregistrare si Fabricantul

Detindtorul Certificatului de Inregistrare
Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG,
Herzbergstrasse 3,

61138 Niederdorfelden,

Germania

Fabricantul

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG,
Herzbergstrasse 3,

61138 Niederdorfelden,

Germania

Acest prospect a fost revizuit in Iunie 2016

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



