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PROSPAN

KULLANIM KILAVUZU

Birim Formulii:

100 ml ¢ozelti asagidakileri icerir:

Farmakolojik etkin madde: 0.7 g kurutulmus Hedera helix folium ekstresi
(5 - 7.5:1), ekstraksiyon solvani: etanol %30 (a/a).

Diger bilesenler: Potasyum sorbat (koruyucu madde), susuz sitrik asit,
ksantan sakizi, kiraz aromasi, sorbitol ¢ozeltisi % 70, saf su. 2.5 ml ¢ozelti,
seker yerine gecen 0.963 g = 0.08 BU sorbitol igerir.

NOT: Ekstraksiyon solvani olarak kullanilan etanol % 30 (a/a), Hedera helix
yapraklarindan terapotik olarak etkili ekstrenin elde edilmesini saglamaktadir.
Daha sonra uygulanan kurutma islemi etanol icerigini ekstreden tamamen
uzaklastirmaktadir.

Tibbi Ozellikleri

Prospan® Surup, kurutulmus Hedera helix folium ekstresi igerir; ekstrenin
solunum yolu hastaliklarindaki terapotik etkisi, icerdigi glikozit saponinlerin
sekretolitik 6zelliklerinden kaynaklanmaktadir.

Bir klinik arastirmada preparatin bronsiyolitik etkiye sahip oldugu
saptanmistir. In vivo ve in vitro deneyler, kurutulmus Hedera helix folium
ekstresinin spazmolitik etkinligini gostermistir.

Kurutulmus Hedera helix folium ekstresinin yukarida belirtilen 6zelliklerinin
dayandigi mekanizma henliz kesin olarak netlestirilmemistir.
Kurutulmus Hedera helix folium ekstresinin sekretolitik etkisi esas olarak,
hederaglikozitlerin saponin yapisindan kaynaklanmaktadir.

Onerilen Kullanim Yeri

Oksurigun eslik ettigi akut solunum yolu enflamasyonu ve kronik
enflamatuar bronsiyal hastaliklarin semptomatik tedavisine yardimci olarak
kullanilir.

Kullanilmamasi Gereken Durumlar

Bu Grin, Prospan® Surup bilesenlerinden herhangi birine asiri duyarli
oldugu bilinen hastalarda kullaniilmamalidir.

Konjenital fruktoz intoleransi olan hastalarda saglik riski bulunmaktadir.
Bu durumda, tedavi ancak bir doktora danisildiktan sonra uygulanmalidir.

Uyarilar / Onlemler

Prospan® Surup 4 yasin altindaki cocuklarda sadece doktora danisilarak
kullaniimalidir.

Prospan® Surup glinicinde dozaj talimatinda belirtilen ya da doktor tarafindan
onerilen miktardan daha fazla kullanilmamalidir. Glinliik dozajin 3 katindan
fazlasi alinmasi durumunda mide rahatsizligi, bulanti, kusma ve ishal
gorulebilir. Bu durumda doktorunuza danisiniz.

Gebelik ve emzirme sirasinda glivenilirlige iliskin herhangi bir veri
bulunmadigindan, bu hastalarda preparat ancak bir doktora danisildiktan
sonra kullanilmalidir.

_—
Bitki ekstresi icermesi nedeniyle Prospan® Surupta bazen hafif bulaniklik —
ya da hafif tat degisiklikleri gorilebilir; ancak bunlarin preparatin tedavi —
edici etkinligi uzerinde olumsuz bir etkisi yoktur. —
Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
oldugu sdylenmisse bu tibbi Grtiinti almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.
Kullanmadan dnce Kullanim Kilavuzu'nu dikkatlice okuyunuz. Kullanmakta
oldugunuz baska bir ilag var ise, muhakkak doktorunuza ve eczaciniza
bildiriniz.
Yan Etkiler/Advers Etkiler
Cok nadir olarak, Hedera helix igerikli bitkisel tibbi (irlin alinmasindan
sonra alerjik reaksiyonlar olusabilir.
_——_
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Duyarli bireylerde nadir olarak gastrointestinal rahatsizliklar gorulebilir.
Prospan® Surup sorbitol icerdiginden, nadiren laksatif etki gorulebilir.

Istenmeyen bir etki goriilmesi halinde Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz.

ila¢ Etkilesmeleri ve Diger Etkilesmeler

Bugtine kadar, Prospan® Surup ve diger ilaclarin birlikte kullaniimasiyla
herhangi bir yan etki bildirilmemistir. Dolayisiyla, bu preparat diger ilaclarla,
ornedin antibiyotiklerle birlikte glivenle kullanilabilir.

Giinlik Kullanim Sekli ve Dozu

Doktorunuz tarafindan baska sekilde recete edilmedigi takdirde Prospan®
Surup i¢in asagidaki oneriler gegerlidir. Prospan® Surup bagka sekilde tam
etki gostermeyecedi icin, lGtfen kullanim talimatlarina uyunuz.

Surup, birlikte verilen isaretli dl¢ct kabiyla alinir.

Bebekler (<1 yas) ve kiigcuk ¢ocuklar (1-5 yas) gunde 3 kez 2,5 ml;

okul cagindaki cocuklar (6-9 yas) ve adolesanlar (>10 yas) giinde 3 kez 5

ml ve yetiskinler giinde 3 kez 5 - 7,5 ml surup kullanmalidir.

Her kullanimdan 6nce siseyi iyice ¢calkalayiniz.

Prospan® Surup sabah, 6gle ve aksam alinir.

Tedavinin suresi, klinik tablonun tipine ve siddetine gore degisir; bununla
birlikte tedavi, minor solunum yolu enflamasyonlarinda bile en az bir hafta
surdarulmelidir.

Tedavinin basarisinin devam etmesini saglamak igin, Prospan® Surup ile
tedavi, semptomlar yatistiktan sonra 2-3 giin daha devam ettirilmelidir.
Sikayetlerin devam etmesi ya da nefes darligi, ates, cerahatli ya da kanl
balgam gorulmesi durumunda derhal bir doktora danisilmalidir.

Doz asimi

Doz asimi durumunda su ana kadar 6zel bir risk bilinmemektedir.
Onerilen gunlik doz asilmamalidir.

Onemli d6lctide yuksek miktarlarin alinmasi (ginlik dozun Gg¢ katindan
fazla) bulanti, kusma ve ishale neden olabilir.

Ticari Takdim Sekli

Prospan® Surup, 100 ml ¢zelti iceren ambalajlar halinde piyasada bulunur.
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Prospan’i, cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda rm—
saklayiniz. —
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. —
Sise acildiktan sonra ¢ozelti 3 ay saklanabilir. —
BU URUNUN TIBBi YARARI GELENEKSEL KULLANIMA VE LITERATURE
DAYANMAKTADIR. TIBBI MUSTAHZAR (ILAC) OLARAK
DEGERLENDIRILMEMISTIR.
SADECE ECZANELERDE SATILIR.
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