 Sadrzaj pisma je odobren od strane

~ Agencije za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS)

PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA
o novim bezbjednosnim informacijama o upotrebi ljekova
F’rospan® sirup, P’rosp::m® Sumece tablete 1 Prospan® kapi

Postovani,

Sazetak:

Farmaceutska kompanija SALVEO D.S.D. PODGORICA u saradnj1 sa
Agencijom za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS) ovim putem
Vas obavjestava o novim informacijama koje se odnose na bezbjednu primjenu
proizvoda koji sadrze ekstrakt lista briljana (Hedera Helix L., folium). Nove
informacije su u potpunosti uskladjene sa monografijom za ekstrakt brsljana
(Hedera helix L., folium) koju je objavila Evropske Agencija za ljekove (EMA).
Naime, EMA Komitet za biljne ljekove (HMPC) je procjenom raspolozivih
podataka o efikasnosti i bezbjednosti proizvoda koji sadrze list brsljana, zakljucio
da je primjena ovih preparata kontraindikovana kod djece mlade od dvije
godine, s obzirom na funkcionalne karakteristike disajnih puteva 1 torakalne
Supljine, malog promjera bronhija, nezrele bronhijalne povrsine koje ogranic¢avaju
kapacitet pluca za otklanjanje mukusa, &ime znacajno raste rizik od pogorSanja
postojec¢ih respiratornih simptoma.

Dodatne informacije o bezbjednoj primjeni lijeka Prospan:

Prospan® (sirup, Sumece tablete, kapi) je biljni lijek sa dobro poznatom upotrebom u terapiji
ublazavanja simptoma hroni¢nih i akutnih inflamatornih oboljenja disajnih puteva, koja su
pra¢ena produktivnim kasljem.

Efikasnost i bezbjednost Prospan sirupa 1 Prospan kapi je potvrdjena kod pedijatrijske

populacije starije od dvije godine.

U dijelu informacija koje se odnose na bezbj ednu primjenu ovog lijeka potrebno je, u skladu sa
prethodno navedenom monogratijom EMA drzati se sledeéih preporuka:

Kontraindikacije:
Preosetljivost na aktivnu supstancu ili druge biljke iz familije Araliaceae.

Preosetljivost na bilo koju pomocnu supstancu.
Primiena liieka ie kontraindikovana kod dece ispod 2 godine starosti zbog rizika od

pogorsanja respiratornih simptoma.
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Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Ako se jave dispneja, poviSena tjelesna temperatura, groznica, krvavi ili gnojni ispljuvak,
potrebno je konsultovati ljekara ili tarmaceuta.

[stovremena upotreba sa antitusicima kao $to je kodein 1l dekstrometorfan se ne preporucuje bez
liekarskog savjeta.

Posebnu paznju potrebno je obratiti kod pacijenata sa oastritisom 1li gastri¢nim ulcerom.
Perzistentni ili rekurentni kaSal) kod dece starosti 2-4 godine zahtjeva uspostavljanje dijagnoze
prije zapo€injanja terapije.

Dodatne informacije za zdravstvene radnike:

- Monografija Evropske Agencije za ljekove (EMA) i preporuke za bezbjednu primjenu
Agencije za ljekove - medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS) se_odnose na Sve proizvode

~ Ukoliko se Prospan kao 1 sV drugi ljekovi primjenjuje u skladu sa preporukama, korist od
njegove primjene prevazilazi rizik od moguc¢ih nezeljenih dejstava
. Kompanija SALVEO je u saradnji sa proizvodacem radila nova pakovanja koja sadrze

azurirane podatke, odnosno nove preporuke o bezbjednoj primjeni lijeka Prospan. Nova

pakovanja su vec plasirana na trziste Crne Gore. Medjutim kako se na trzidtu jo$ uvijek nalaze
stara pakovanja, koja se€ viSe nece proizvoditi/uvoziti, prevazilazenje novonastastale situacije 1
kontadiktornih podataka o 1stom lijeku je zapravo 1 bilo razlog da Vam se obratimo putem 0vOg

pisma.

Poziv na prijavljivanje:

Molimo Vas da svaku sumnju na ispoljena nezeljena dejstva nakon primjene lijeka Prospan u
skladu sa Zakonom o ljekovima( Sluzbeni list Crne Gore broj 56/11), prijavite CALIMS, pomocu
odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje.

Obrazac za prijavljivanje mozete preuzeti sa web stranice CALIMS
http://calims.me/Obrazac-za-| ri'avu-nezel'enoa-de'stva—li'eka.html
Prijave je moguce poslati 1 postom na adresu:

Agencija za ljekove 1 medicinska sredstva Crne Gore

11 Crnogorskog bataljona bb, naselje Zagoric

81 000 Podgorica
Takode prijavu je moguce poslati Agencij telefaksom na broj 020 310 280 i elektronskom

postom na e-mail : nezeljenadejstva@calims.me
Ukoliko ste izabrani pedijatar u primarnoj sdravstvenoj zastiti prijavu CALIMS mozete poslati 1
kroz informacioni sistem primarne zdravstvene zastite.

Molimo Vas da navedene informacije u vezi sa lijekom Prospan prenesete svim

L

relevantnim zaposlenima u Va%oj zdravstvenoj ustanovi.

Sumnju na nezeljeno dejstvo mozete prijavitl 1 odgovornoj osobl za farmakovigilancu u

kompaniji SALVEO D.S.D. PODGORICA

Kontakt podaci: Vladica Lazi¢  telefon 067/627-114
E- majlLa=taze @salveo-pharma.com

Podgorica, 29 [0 2012.

NealveoDnnarima.ls



