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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Prospan® Husten-Brausetabletten

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE  
ZUSAMMENSETZUNG

1 Brausetablette enthält 65 mg Trockenex-

trakt aus Efeublättern (5 – 7,5 : 1).

Auszugsmittel: Ethanol 30 % (m/m).

Die vollständige Auflistung der sonstigen 

Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

 3. DARREICHUNGSFORM

Brausetabletten

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Prospan® Husten-Brausetabletten werden 

angewendet als schleimlösendes Mittel bei 

produktivem Husten.

Hinweis:

Bei länger anhaltenden Beschwerden oder 

bei Auftreten von Atemnot, Fieber wie auch 

bei eitrigem oder blutigem Auswurf, sollte 

umgehend der Arzt aufgesucht werden.

 4.2 Dosierung, 
Art und Dauer der Anwendung

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren 

nehmen morgens 1 Brausetablette und 

abends ½ Brausetablette ein (entspr. 

97,5 mg Efeublätter-Trockenextrakt pro Tag); 

Kinder von 6 – 12 Jahren nehmen 2-mal 

täglich ½ Brausetablette (entspr. 65 mg 

Efeublätter-Trockenextrakt pro Tag) ein.

Die Brausetabletten sind teilbar.

Die Brausetabletten werden, in einem Glas 

Wasser (ca. 100 – 200 ml) aufgelöst, mor-

gens und abends eingenommen. Zum Auf-

lösen kann sowohl heißes als auch kaltes 

Wasser verwendet werden.

Die Behandlungsdauer richtet sich jeweils 

nach der Art und Schwere des Krankheits-

bildes; sie sollte in der Regel 1 Woche be-

tragen. Wenn die Beschwerden jedoch 

länger als 1 Woche anhalten, sollte medizi-

nischer Rat eingeholt werden.

 4.3 Gegenanzeigen

Prospan® Husten-Brausetabletten dürfen 

nicht eingenommen werden bei bekannter 

Allergie gegenüber dem wirksamen Be-

standteil oder einem der sonstigen Be-

standteile des Arzneimittels.

Bei Fructose-Unverträglichkeit soll die Be-

handlung nur nach Rücksprache mit dem 

Arzt durchgeführt werden.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Prospan® Husten-Brausetabletten sind 

nicht zur Anwendung bei Kindern unter 

6 Jahren bestimmt.

Eine Brausetablette enthält 6,58 mmol 

(oder 151,33 mg) Natrium.

Dies ist zu berücksichtigen bei Personen 

unter Natrium kontrollierter (natriumarmer/

kochsalzarmer) Diät.

Der in Prospan® Husten-Brausetabletten 

enthaltene Aromastoff enthält Lactose 

(29,7 mg pro Brausetablette).

Patienten mit der seltenen hereditären Ga-

lactose-Intoleranz, Lactase-Mangel und 

Glucose-Galactose-Malabsorption sollten 

Prospan Husten Brausetabletten nicht ein-

nehmen.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen  
Arzneimitteln und sonstige  
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen wurden nicht unter-

sucht. Bisher sind keine Wechselwirkungen 

bekannt geworden.

 4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Das Arzneimittel sollte wegen nicht ausrei-

chender Untersuchungen in Schwanger-

schaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

Bei vorschriftsmäßiger Anwendung sind 

keine Auswirkungen zu erwarten.

 4.8 Nebenwirkungen

Sehr häufig: (≥ 1/10)

Häufig: (≥ 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich: (≥ 1/1.000 bis < 1/100)

Selten: (≥ 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten: (< 1/10.000)

Nicht bekannt: (Häufigkeit auf Grundlage 

der verfügbaren Daten 

nicht abschätzbar)

Nach der Einnahme von Efeu-haltigen Arz-

neimitteln können allergische Reaktionen 

wie z. B. Dyspnoe, Quinckeödem, Exan-

theme, Urtikaria auftreten. Die Häufigkeit ist 

nicht bekannt. Bei empfindlichen Personen 

können Magen-Darm-Beschwerden wie 

z. B. Übelkeit, Erbrechen, Durchfall auftre-

ten. Die Häufigkeit ist nicht bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-

kungen nach der Zulassung ist von großer 

Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-

liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-

hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 

von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 

jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung 

dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Me-

dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-

Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, 

Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Von Prospan® Husten-Brausetabletten soll 

pro Tag nicht mehr eingenommen werden, 

als in der Dosierungsanleitung angegeben 

wurde. Die Einnahme von deutlich darüber 

hinausgehenden Mengen (mehr als die drei-

fache Tagesdosis) kann Übelkeit, Erbre-

chen und Durchfälle hervorrufen.

Die Therapie erfolgt symptomatisch.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:

Pflanzliches Arzneimittel bei katarrhalischen 

Erkrankungen der Atemwege.

ATC Code:

R05CA (WHO)/R05CP02 (WiDo)

In einer klinischen Untersuchung ergaben 

sich Hinweise auf eine broncholytische Wir-

kung des Präparates. Eine spasmolytische 

Wirkung wurde tierexperimentell nachge-

wiesen.

Eine expektorierende Wirkung soll durch 

Reize auf die Schleimhäute des Magens 

zustande kommen, indem reflektorisch über 

sensorische Fasern des Parasympathikus 

die Schleimdrüsen in der Bronchialschleim-

haut stimuliert werden. In vitro konnte mit-

tels immunhistochemischer und biophysi-

kalischer Verfahren eine Hemmung der In-

ternalisierung von β2-Rezeptoren durch 

α-Hederin – selbst unter stark stimulieren-

den Bedingungen – an humanen Alveolar-

epithelzellen vom Typ II gezeigt werden. 

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Daten zur Resorption von Prospan® Hus-

ten-Brausetabletten liegen nicht vor.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Bei Prüfung des Hedera-helix-Extrakts auf 

akute Toxizität an verschiedenen Tierspe-

zies konnten bei peroralen Dosen bis zu 

3 g/kg Körpergewicht und subkutanen 

Dosen bis zu 0,5 g/kg Körpergewicht keine 

toxischen Symptome beobachtet werden.

Bei der chronischen Toxizitätsprüfung mit 

Wistar-Ratten, die sich über einen Zeitraum 

von 3 Monaten erstreckte, wurde den Ver-

suchstieren Hedera-helix-Extrakt mit dem 

Futter untermischt in einer mittleren Dosis 

von 30 – 750 mg/kg Körpergewicht verab-

reicht.

Es zeigte sich, dass die eingesetzten Dosen 

gut vertragen wurden. Bei den Tieren ließen 

sich weder Organschädigungen noch an-

dere pathologische Veränderungen nach-

weisen. Als einzige Differenz gegenüber 

den Kontrollgruppen wurde ein reversibler 

Anstieg des Hämatokrits festgestellt, und 

erst bei noch höheren Dosen zeigte sich 

eine Erniedrigung der ICSH-Ausschüttung.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasserfreie Citronensäure (Ph. Eur.), Na-

triumhydrogencarbonat, Natriumcarbonat, 

Mannitol (Ph. Eur.), Simeticon, Saccharin-

Natrium 2 H2O, Natriumcyclamat, Natrium-

citrat 2 H2O, Sorbitol (Ph. Eur.), mittelkettige 

Triglyceride, Macrogolglycerolhydroxystearat 

(Ph. Eur.), Aromastoff.

1 Brausetablette enthält 382 mg Kohlenhy-

drate (entsprechend 0,03 BE).

 6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Keine.
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 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Packungen mit 20 N 1  Brausetabletten.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung und sonstige  
Hinweise zur Handhabung

Keine speziellen Hinweise.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co.KG

Herzbergstr. 3

61138 Niederdorfelden

Tel.: 0 61 01-539-300

Fax: 0 61 01-539-315

Internet: www.engelhard-am.de

E-Mail:  info@engelhard-am.de

 8. ZULASSUNGSNUMMER

6527919.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

08.06.1999

 10. STAND DER INFORMATION

Februar 2016

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


