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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tuspan, 7 mg/ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml syropu zawiera substancj¢ czynna: 7 mg suchego wyciagu z Hedera helix L., folium (1i$¢
bluszczu)

(5-7,5:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (m/m).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Dawka 2,5 ml syropu zawiera 0,963 g sorbitolu (E420)
(rownowaznik 0,08 jednostek chlebowych).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop
Brazowawy, nieznacznie mgtny syrop o charakterystycznym cytrynowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Tuspan jest produktem roslinnym stosowanym jako $rodek wykrztusny przy
produktywnym kaszlu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Miodziez, dorosli i osoby starsze
5 ml (35 mg suchego wyciagu z liSci bluszczu) trzy razu dziennie, przy czym dzienna dawka nie moze
przekracza¢ 15 ml (105 mg suchego wyciagu z lisci bluszczu).

Dzieci

Dzieci od 6 do 12 lat

5 ml (35 mg suchego wyciagu z liSci bluszczu) dwa razy dziennie, przy czym dzienna dawka nie moze
przekroczy¢ 10 ml (70 mg suchego wyciagu z lisci bluszczu).

Dzieci od 2 do 5 lat
2,5 ml (17,5 mg suchego wyciagu z lisci bluszczu) dwa razy dziennie, przy czym dzienna dawka nie
moze przekroczy¢ 5 ml (35 mg suchego wyciagu z lisci bluszczu).



Dzieci ponizej 2 lat
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 2 lat (patrz punkt 4.3).

Spos6b podawania
Doustnie.
Syrop nalezy przyjmowacé rano, w potudnie oraz wieczorem lub rano i wieczorem.

Czas trwania leczenia
Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz tydzien podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, na ro$liny z rodziny araliowatych — Araliaceae (rodzina
botaniczna, do ktorej nalezy bluszcz) lub na ktérakolwiek substancjg¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Stosowanie u dzieci ponizej 2 lat z uwagi na ryzyko zaostrzenia objawow oddechowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Uporczywy lub nawracajacy kaszel u dzieci w wieku od 2 do 4 lat wymaga rozpoznania przez lekarza
przed zastosowaniem leczenia.

Gdy wystapia dusznosci, goraczka, krwawa lub ropna plwocina, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Jednoczesne stosowanie tego produktu ze §rodkami przeciwkaszlowymi, takimi jak kodeina czy
dekstrometorfan, nie jest zalecane bez konsultacji z lekarzem.

Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci w przypadku pacjentdw z niezytem lub choroba wrzodowa
zotadka.

Produkt leczniczy zawiera sorbitol. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami, takimi jak
nietolerancja fruktozy, nie powinni przyjmowac tego leku. Z uwagi na zawarto$¢ sorbitolu produkt
moze mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie prowadzono badan dotyczacych interakcji. Nie zgltoszono zadnych interakcji.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy nie zostato ustalone. Z uwagi na brak wystarczajacych

danych nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie ciazy.

Karmienie piersia
Bezpieczenstwo stosowania w okresie karmienia piersia nie zostato ustalone. Z uwagi na brak

wystarczajacych danych nie zaleca sig stosowania produktu leczniczego w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn



Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Nie ma dowodow na to, ze produkty lecznicze zawierajace li§¢ bluszczu
wplywaja na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane w odniesieniu do poszczegdlnych uktadéw i1 narzadéw opisano ponizej,
uwzgledniajac nastepujaca czesto$¢ wystgpowania: bardzo czesto (2 1/10), czesto (= 1/100 do
< 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000) i bardzo rzadko
(<1/10 000), nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czesto: reakcje alergiczne (wysypka, pokrzywka, zmiany naczyniowe, dusznosci).

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: nudno$ci, wymioty, biegunka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +
48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie (przyjgcie wigcej niz trzech dawek w ciagu doby lub przyjecie wigkszej dawki niz
zalecana) moze wywota¢ nudnos$ci, wymioty, biegunke i pobudzenie.

Zgloszono jeden przypadek czteroletniego dziecka, u ktérego zaobserwowano agresywne zachowanie
1 biegunke po przypadkowym przyjeciu wyciagu z liscia bluszczu (dawka odpowiadajaca 1,8 g
substancji roslinnej).

Leczenie

Nalezy podjaé stosowne leczenie wspomagajace i objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w kaszlu i przezigbieniu. Leki wykrztusne. Kod ATC:
RO5CA12.

Mechanizm dziatania nie jest znany.
5.2  Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Brak dostgpnych danych.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

a-hederyna, B-hederyna i -hederyna uzyskane z li§cia bluszczu nie wykazaly potencjatu mutagennego
w tescie Amesa przeprowadzonym z wykorzystaniem Salmonella typhimurium szczep TA 98, z
aktywacja oraz bez aktywacji frakcja S9.

Nie sa dostepne dane dotyczace badan genotoksycznosci, kancerogennosci oraz toksycznosci
reprodukcyjnej dla preparatow z liscia bluszczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Guma ksantan (E415)

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy (E420)

Kwas cytrynowy jednowodny (E330)

Potasu sorbinian (E202)

Substancja smakowa ,,cytrynowa” (cis-cytral (neral), trans-cytral (geranial), olejek cytrynowy i glikol
propylenowy (rozpuszczalnik/nosnik) E1520)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OkKkres waznosci

2 lata.
Okres przechowywania po otwarciu butelki: 6 (sze$¢) miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

120 ml syropu w ciemnobrazowej szklanej butelce (Typ III) lub w ciemnobrazowej plastikowe;j
butelce (PET) z polietylenowa zakrgtka. Opakowanie zawiera polipropylenowa miarke z podziatka:
2,5ml, 5ml, 7,5 ml, 10 ml, 15 ml i 20 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nie dotyczy.
7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SOPHARMA AD



16 Iliensko Shosse Str.

Sofia 1220, Butgaria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22496

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2015.06.09

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2015.12.08



