SASKANOTS ZVA 03-01-2023

) ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Prospan 7 mg/ml sirups
2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml strupa satur 7 mg efejas lapu sausa ekstrakta (Extractum folii Hederae helicis siccum)
[(5-7,5):1]. Ekstragents: 30% etilspirts (masas %).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
2,5 ml sirupa satur 0,963 g sorbita (E 420).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
3. ZALUFORMA

Strups.
Gaisi brins, nedaudz dulkains sirups ar saldu garSu un kirSu smarzu.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Hronisks bronhu iekaisums (hronisks bronhits, bronhiala astma), akiits elposanas celu katars
(iekaisums), kas noris ar produktivu klepu (akdits bronhits (ar vai bez obstrukcijas).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pediatriska populacija

Zidainiem un bérniem lidz 6 gadu vecumam lieto 2,5 ml sirupa (atbilst 35 mg Zavetu efejas lapu
ekstraktam) 2 reizes diena, bérniem no 6 1idz 12 gadiem — 5 ml (atbilst 70 mg Zavétu efejas lapu
ekstraktam) sirupa 2 reizes diena, bérniem no 12 gadu vecuma un pieaugusiem — 5 ml sirupa

(105 mg zavétu efejas lapu ekstrakts) 3 reizes diena. Dozgt ar Klat pievienoto mértraucinu.

LietoSanas veids

Pirms lietoSanas sakratit!

Sirupu ieto no rita vai pusdienlaika un vakara.

ArstéSanas ilgums atkarigs no slimibas veida un smaguma pakapes; pat viegla elpcelu
iekaisuma gadijuma arst€Sana ilgst vismaz 1 nedelu.

Lai nodro$inatu noturigu terapeitisko efektu Prospan sirupa liectosanu turpina vél 2-3 dienas
péc simptomu izzusanas.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam

paligvielam.
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4.4.Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Prospan satur alkoholu

Katrs Prospan sirupa mililitrs satur 1,59 mg (atbilst 0,16 tilp. %) alkohola (etilspirta).

Etilspirta daudzums gan 1 ml deva, gan maksimali pielaujamaja 5 ml deva atbilst mazak ka 1 ml alus
vai 1 ml vina.

Nelielais alkohola daudzums zal@s neizraisTs ieveérojamu ietekmi.

Prospan satur sorbitu

Prospan strups satur sorbitu. Sorbits ir fruktozes avots.

2,5 ml sirupa satur 0,963 g sorbita (E 420), kas atbilst 0,08 MV. Lietojot saskana ar
instrukciju, katru reizi tiek uznemts mazak ka 1,9 g sorbita.

Katra 5 ml deva satur 1,9 g sorbita. Pacienti ar iedzimtu fruktozes nepanesibu nedrikst lietot §is
zales.

Pediatriska populacija

Bérniem lidz 1 gada vecumam Prospan sirupu lieto tikai medicinas

personala riipiga kontrol€. Salidzinajuma ar vecakiem bérniem, lietojot §1s zales b&rniem Iidz
gada vecumam, var bat tadas blakusparadibas ka slikta dtisa un vemsana.

Vairak par blakusparadibam lasiet 4.8. apakSpunkta.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas p&tijumi nav veikti. Nav novéroti mijiedarbibas veidi, kas saistiti ar citu zalu
vienlaicigu lietoSanu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kruti

Drosuma apsvérumu dgl, griitniecibas un bérna barosanas ar kriiti perioda zales lietot
nevajadzetu.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Prospan sirups neietekmé sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8.Nevelamas blakusparadibas

Loti biezi (> 1/10)

Biezi (>1/100 Iidz <1/10)

Retak (> 1/1000 lidz > 1/100)

Reti (> 1/10 000 lidz < 1/1 000)

Loti reti ( < 1/10 000)

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Loti retos gadijumos iesp&jamas un noverotas alergiskas reakcijas ka aizdusa, Kvinkes tiiska,
izsitumi, urtikarija (natrene), jo zales satur efeju.

Kunga- zarnu trakta traucgjumi
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Retak jutigakiem pacientiem iesp&jama slikta diiSa, vemSana, caureja.
Zalu lieto$ana var izraisit laksativu iedarbibu, sakara ar to, ka zales satur sorbitu.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi
zalu ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek
ltgti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai,
Jersikas iela 15, Riga, LV 1003, Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Lietojot liclakas devas vai vairak ka 3 reizes diena iesp&jamas sekojosas blakusparadibas- slikta
ddsa, vemsSana un caureja.

Pardozesanu arste simptomatiski.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas
Farmakoterapeitiska grupa: Pretklepus un pretsaaukstésanas lidzekli, atkréposanas lidzekli, ATK
kods: ROSCA.

Prospan pretklepus sirups ir augu valsts Iidzeklis elpcelu kataralu slimibu arsté$anai.
Kliniska pétijuma konstatéta bronhiolitiska iedarbiba. Eksperimentos ar dzivniekiem ir
pieradita spazmolitiska darbiba.

Tiek uzskatits, ka atkréposanas efektu izraisa kunga glotadas kairinajums péc reflektoras
bronhu glotu dziedzeru stimulacijas caur sensoram parasimpatolitiskajam skiedram.

In vitro imtinhistokimijas un biofizikalas procediiras bija iesp&jams pieradit 32 receptoru
internalizacijas kavésanu ar a-hederinu, pat loti stimulgjosos apstaklos. Minétais attiecas uz Il
tipa epitélija alveolarajam Stinam.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Dati nav pieejami.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Efejas lapu sausa ekstrakta akiitas toksicitates testos ar dazadam dzivnieku sugam nav
noveroti toksiski simptomi, lietojot perorali devas Iidz 3 g/ kg kermena masas vai subkutani
devas 11dz 0,5 g/ kg kermena masas.

Hroniskas toksicitates pétijumos 3 ménesu perioda Wistar zurkam tika ievadits efejas lapu
sausais ekstrakts videji deva 30 — 750 mg/kg kermena masas.

Tika konstatéts, ka ievaditas devas panesamiba bija laba un dzivniekiem netika noveéroti ne
organu bojajumi, ne citas patologiskas izmainas. Vieniga atskiriba, salidzinot ar kontroles
grupu, bija atgriezeniska hematokrita palielinasanas un tikai tad, kad tika lietotas lielakas
devas, ICSH sekrécijas samazinaSanas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Kalija sorbats, beziidens citronskabe, ksantana sveki, kirSu aromatizetajs, 70% sorbita (E 420)

Skidums (kristalus veidojoss), attirits Gidens.
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6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

P&c pirmas atvérSanas izliectot 6 ménesu laika, uzglabajot temperatura lidz 25 °C.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zaleém nav nepiecie$ami Ipasi uzglabasanas apstakli.
Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu pirmas atveérSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Briina stikla pudele ar 100 ml vai 200 ml sirupa. Pudelei ir polietiléna dozators un polipropiléna
skriiv€jams vacins. Ilepakojumam pievienotS mertraucins.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

ENGELHARD Arzneimittel GmbH & Co. KG
Herzbergstrape 3

61138 Niederdorfelden

Vacija

Tel: ++49 6101 539 300

Fax: ++49 6101 539 315

e-mail: info@engelhard.de

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

99-0589

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1999. gada 8. septembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 5. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

09/2022
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