Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Prospan narancs és mentol izii szirup
Borostyanlevél szaraz kivonata

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyodgyszer a Prospan narancs és mentol izl szirup és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Prospan narancs és mentol iz{i szirup szedése elott

Hogyan kell szedni a Prospan narancs és mentol izli szirupot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Prospan narancs és mentol izii szirupot tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

AN i

1. Milyen tipusu gydgyszer a Prospan narancs és mentol izii szirup és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Prospan narancs ¢s mentol iz{i szirup névényi eredetli gyogyszer, melyet koptetoként alkalmaznak
hurutos kéhogés esetén.
2. Tudnivalék a Prospan narancs és mentol izii szirup szedése el6tt

Ne szedje a Prospan narancs és mentol izii szirupot:
- ha allergias a hatéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Gyomorhurutban vagy gyomorfekélyben szenvedd betegeknél 6vatossaggal alkalmazando.

Hosszan tarto panaszok, vagy 1égszomj, laz, valamint gennyes vagy véres kopet esetén haladéktalanul
keresse fel orvosat.

6 éven aluli gyermekek esetén a készitmény alkalmazasa nem javasolt.

Egyéb gydgyszerek és a Prospan szirup

Gyodgyszerkolcsonhatasokra vonatkozo vizsgalatokat nem végeztek.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb

gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Terhesség és szoptatas
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Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény szedése terhesség €s szoptatas ideje alatt nem javasolt, mivel terhes és szoptatod anyak
esetében nem all rendelkezésre elegendd informacio.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Prospan szirup nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges
képességeket.

A Prospan narancs és mentol izii szirup szorbitot tartalmaz

A készitmény adagonként 1,9 g szorbitot tartalmaz.

A szorbit fruktozforrds. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette, hogy On (vagy
gyermeke) bizonyos cukrokra érzékeny, vagy az orokletes fruktozintolerancidnak nevezett ritka
genetikai betegséget allapitottdk meg Onnél (vagy gyermekénél), amely soran szervezete nem tudja
lebontani a fruktéozt, beszéljen kezeldorvosaval, mielétt On (vagy gyermeke) bevenné vagy Onnél
(vagy gyermekénél) alkalmazndk ezt a gydgyszert.

Ez a készitmény 0,51 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz milliliterenként (megfelel

0,05 térfogatszazaléknak). A készitmény maximalis adagjaban (5 ml) talalhaté alkoholmennyiség
kevesebb mint 1 ml sérnek vagy 1 ml bornak felel meg.

A készitményben talalhato kis mennyiségii alkohol semmilyen észlelhetd hatast nem okoz.

3. Hogyan kell szedni a Prospan narancs és mentol izii szirupot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak megfelelden szedje. Amennyiben
nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészéEt.

Amennyiben az orvos masként nem rendeli, a készitmény szokasos adagja:

Eletkor Egyszeri adag Teljes napi adag
Felnéttek és 12 év feletti S ml 15 ml (5 ml naponta 3-szor)
serdiilok megfelel 35 mg borostyanlevél | megfelel 105 mg
kivonatnak borostyanlevél kivonatnak
6 és betoltott 12 év kozotti | 5 ml 10 ml (5 ml naponta 2-szer)
gyermekek megfelel 35 mg borostyanlevél | megfelel 70 mg borostyanlevél
kivonatnak kivonatnak

A felhasznalas médja
Az adagot a mellékelt adagolokupakkal kell kimérni (5 ml-es jel6lés).
Az iiveg hasznalat el6tt mindig jol felrazandé!

A szirupot higitatlanul, reggel (délben) és este kell bevenni.

A Kkezelés idétartama

A kezelés idétartama fiigg a tiinetek tipusatol és stilyossagatol. Altalaban a kezelést legalabb 1 hétig
kell folytatni. Amennyiben a tiinetek egy hétnél hosszabb ideig fennallnak, kérjiik, keresse fel
kezelGorvosat.

Kérjik, beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha a Prospan narancs és mentol izii szirup
hatéasat til erésnek vagy til enyhének érzi.

Ha az eléirtnal tobb Prospan narancs és mentol izii szirupot vett be

A Prospan narancs és mentol izii szirupbol nem szabad naponta tobbet bevenni, mint az adagolasi
tablazatban szerepel, vagy ahogy orvosa rendelkezik. Jelentdsen nagyobb mennyiség bevétele (tobb
mint a napi adag haromszorosa) émelygést, hanyast és hasmenést okozhat. Ez esetben beszéljen
kezeldorvosaval.



Ha elfelejtette bevenni a Prospan narancs és mentol izii szirupot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Folytassa a Prospan narancs és mentol izii
szirup szedését a betegtajékoztatoban leirtaknak vagy kezeldorvosa utasitasainak megfelelden.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok értékelése az alabbi gyakorisagi kategoridkon alapszik:

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

Ritka: 1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

Nagyon ritka: 10000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg

Lehetséges mellékhatasok:

Allergias reakciok, mint 1€gszomj, duzzanat, borpir és viszketés jelentkezhetnek borostyant tartalmazo
készitmények alkalmazasat kdvetden. A gyakorisag nem ismert.

Erzékeny betegeknél gyomor- bélrendszeri panaszok, mint émelygés, hanyas és hasmenés
jelentkezhetnek. A gyakorisag nem ismert.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Prospan narancs és mentol izii szirupot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és az iivegen feltiintetett lejarati id6 {Felhasznalhato: Felh.:} utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 a megadott honap utols6 napjara vonatkozik.
Felbontas utan 6 honapig felhasznalhato.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Prospan narancs és mentol izii szirup?

- A készitmény hatdéanyaga: borostyanlevél szaraz kivonata
5 ml készitmény 35 mg borostyanlevél szaraz kivonatot (5—7,5:1) tartalmaz. Kivonoszer: 30%
m/m etanol.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Egyéb 6sszetevok: kalium-szorbat (tartositoszer), vizmentes citromsav, xantan gumi,
kristalyosodo szorbit szirup 70%, természetes narancs aroma (etanolt tartalmaz), természetes
menta aroma, levomentol, tisztitott viz.

5 ml szirup 1,9 g szorbitot (édesitdszer) tartalmaz, ami 0,16 kenyéregységnek felel meg.

Milyen a Prospan narancs és mentol izii szirup készitmény kiilleme és mit tartalmaz a
csomagolas?

Fehér polietilén csavaros biztonsagi kupakkal lezart barna tiveg a kiontére szerelt atlatszo LDPE
szlkitovel, valamint 2,5, 5, 7,5 és 10 ml beosztast atlatszo polipropilén adagolokupakkal, dobozban.
Kiszerelés: 100 ml és 200 ml.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Engelhard Arzneimitte]l GmbH & Co. KG.

Herzbergstr. 3., D-61138 Niederdorfelden

Németorszag

Magyarorszagi képviselet:
Alpen Pharma Kft,
1095 Budapest, Soroksari ut 48.

OGYI-T-21292/04 1 x 100 ml
OGYI-T-21292/05 1 X200 ml

Mindegyik csomagolasa: barna tivegben a kiontore szerelt atlatszé LDPE sziikitovel + atlatszo
polipropilén adagolokupakkal

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatianak datuma: 2022. oktober

Megjegyzeés:

A Prospan narancs €s mentol izl szirup ndvényi eredetll hatdoanyagot tartalmaz, ezért esetenként a
szirup zavarosnak tlinhet vagy az ize eltérhet a megszokottol. Ez azonban a készitmény mindségét
nem befolyasolja.



