Prospan, 26 mg, 20 guma orala, Engelhard Arzneimittel
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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Prospan 26 mg guma orala

Extract uscat din frunze de iedera

Cititi cu atentie si in intregime acest prospectinainte 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 a farmacistului.

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

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatji sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactiiadverse, 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 simtjiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1.Ce este Prospan guma oralasi pentru ce se utilizeaza

2.Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Prospan guma orala

3.Cum sa utilizati Prospan guma orala

4.Reactji adverse posibile

5.Cum se pastreaza Prospan guma orala

6.Continutul ambalajului si alte informatii

1.Ce este Prospan guma oralasi pentru ce se utilizeaza

Prospan guma orala este utilizat ca expectorant in caz de tuse productiva.

2.Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Prospan guma orala

Nu utilizati Prospan guma orala:

- daca sunteti alergic la extractul uscat din frunza de iedera, la plante

din familia Araliaceae sau

la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
Atentionari si precautii

In caz de dificultati la respiratie, febra sau sputa purulentd, trebuie s& solicitati consult
medical.

Administrarea concomitentacu antitusive derivati de opioide, cum sunt codeina sau
dextrometorfan,

nu este recomandatafara consult medical.

Se recomanda precautii la pacientii cu gastrite sau ulcer gastric.

Copii

Prospan guma orala nu este indicat pentru utilizare la copii cu varsta sub 6 ani.
Prospan guma oralaimpreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea
sa luati

orice alte medicamente.



Nu s-au realizat studii referitoare la interactiuni. Pana in prezent, nu se cunosc interactiuni.
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Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida,

adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua
acest

medicament.

Siguranta pe durata sarcinii si aldptarii nu a fost stabilita. In lipsa datelor suficiente,
utilizarea pe

perioada sarcinii si alaptarii nu este recomandata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu s-au realizat studii referitoare la efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi

utilaje.

Prospan guma oralacontine maltitol lichid

Acest medicament contine maltitol lichid. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca
avefi

intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-| intrebati Tnainte de a lua acest
medicament.

Prospan guma oralacontine sorbitol

Acest medicament contine sorbitol (E 420). Sorbitolul este o sursa de fructoza. Daca
medicul

dumneavoastra v-a atentionat ca aveti (sau copilul dumneavoastra are) intoleranta la unele
categorii de

glucide sau ati fost diagnosticati cu intoleranta ereditara la fructoza, o modificare genetica
rara din

cauza careia persoanele afectate nu pot digera fructoza, va rugam sa va intrebati medicul
Tnhainte de a

lua sau a administra copilului acest medicament.

3.Cum sa utilizati Prospan guma orala

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este indicat in acest prospect sau
cum v-a spus

medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Cu exceptia cazului Tn care a fost altfel recomandat de catre medicul dumneavoastra,

doza uzuala este:

Adulti si copii peste 12 ani—1 guma orala de 4 ori pe zi (echivalent cu extract uscat din
frunze de

iedera 104 mg sau cu o cantitate de medicament de 624 mg pe zi).

Copii cu varsta intre 6 si 12 ani —1 guma orala dedoua ori pe zi (echivalent cu extract uscat
din frunze

de iedera 52 mg sau cu o cantitate de medicament de 312 mg pe zi).

Mod de administrare

Pentru administrare oralda —guma orala trebuie supta.

Guma orala trebuie lasata sa se dizolve in gura. Medicamentul trebuie administrat dupa
masa.

Nu trebuie sa stati in pozitia culcat in timp ce sugetiguma orala.



Daca simptomele persista mai mult de 7 zile trebuie sa va adresati medicului
dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Prospan guma orala decét trebuie

Nu depasiti doza zilnica recomandata. Ingestia unor cantitati foarte mari (mai mari de 3 ori
doza

zilnica recomandata) poate determina greata, varsaturi sau diaree. In acest caz trebuie sa
va adresati

medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Prospan guma orala

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Luati medicamentul asa cum este
descris Tn acest

prospect sau asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului

dumneavoastra sau farmacistului.
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4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate

persoanele.

Frecventele aparitiei reactiilor adverse sunt date mai jos:

Au fost raportate reactii gastrointestinale (greata, varsaturi, diaree). Frecventa nu este
cunoscuta.

Au fost raportate reactii alergice (urticarie, eruptie cutanata tranzitorie, dispnee). Frecventa
nu este

cunoscuta

Raportarea reactiilor adverse

Daca avetiorice reactii adverse, adresati-va mediculuidumneavoastra, farmacistului sau
asistentei

medicale. Acestea includ orice reactiiadverse nementionate in acest

prospect. Puteti raporta, de

asemenea, reactiile adverse, direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta

acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Prospan guma orala

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu folositi acest medicament dupa data de expirare care este inscriptionata pe cutie si pe
blister, dupa

EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.



Nu aruncati nici unmedicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati
farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutulambalajului si alte informatji

Ce contine Prospan guma orala

Foarte frecvente: mai mult de 1 din 10 pacienti

Frecvente: 1 pana la 10 din 100 de pacienti

Mai putin frecvente: 1 pana la 10 din 1000 de pacienti

Rare: 1 pana la 10 din 10000 pacienti

Foarte rare: mai putin de 1 din 10000 de pacienti

Cu frecventa necunoscuta : frecventa nu poate fi determinata pe baza datelor
disponibile
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Substanta activa este: extract uscat din frunze de iedera. 1 guma orala contine extract
uscat din frunze

de iedera 26 mg (5-7,5 : 1). Agent de extractie: etanol 30 % (m/m).

Celelalte componente sunt: maltitol lichid, sorbitol lichid 70% (necristalizabil), acacia, acid
citric,

acesulfam de potasiu, trigliceride cu lant mediu, aroma de portocale, aroma mentolata, apa
purificata

Cum arata Prospan guma oralasi continutul ambalajului

Prospan se prezintasub forma de guma orala cu forma hexagonala, moale, flexibila si
lipicioasa, de

culoarea mierii, cu miros slab de portocala si menta; poate prezenta bule de aer; diametrul
aproximativ

20,0 mm, inaltimea aproximativ 6,0 mm.

Prospan gumaorala este disponibil in cutii cu blistere care contin 20 de gume orale.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co.KG

Herzbergstr. 361138 Niederdorfelden,

Germania

Tel.: 061 01 — 539 -300

Fax: 0 61 01 — 539 -315

E-mail: info@engelhard.de

Prospectul a fost revizuit in septembrie 2019.



