PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Tuspan 7 mg/ml sirop
Hederae helicis folii extractum siccum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Tuspan si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tuspan
Cum sa utilizati Tuspan

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tuspan

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnpE

1. Ce este Tuspan si pentru ce se utilizeaza
Tuspan este un medicament pe baza de plante, care contine extract din frunze de iedera si apartine

grupului de medicamente numite expectorante. Acestea sunt folosite pentru a ajuta la eliminarea
mucusului si flegmei din tractul respirator si, astfel, amelioreaza tusea productiva.

Daca simptomele persista, sau aveti 0 scurtare a respiratiei, febra sau flegma sanguinolenta sau
purulentd, consultati imediat un medic!

Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tuspan

Nu utilizati Tuspan:

- daca sunteti alergic la extractul din frunze de iedera, sau la alte plante din familia Araliaceae
(familie de plante din care face parte si iedera) sau la oricare dintre excipientii acestui
medicament (enumerati la pct. 6).

Nu administrati Tuspan copilului dumneavoastra:
- daca copilul dumneavoastra are varsta sub 2 ani.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Tuspan, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:



- daca aveti gastrita (inflamatie a mucoasei stomacului) sau ulcer gastric (ulcer la stomac);

- daca luati deja medicamente pentru a va ajuta sa opriti tusea, cum ar fi codeina sau
dextrometorfan;

- daca aveti dificultate la respiratie, febra, flegma sanguinolenta sau purulenta.

Copii si adolescenti

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a-i administra Tuspan copilului dumneavoastra:

- dacd copilul dumneavoastra are varsta cuprinsa intre 2 si 4 ani si prezinta tuse persistentd sau
recurenta.

Tuspan impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau S-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti insarcinata sau alaptati, credeti ca ati putea fi insdrcinatd sau intenfionati sd ramaneti
insarcinata, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a
lua orice medicament.

Siguranta utilizarii produselor cu continut de extract din frunze de iedera, in timpul sarcinii si pe
perioada alaptarii nu a fost confirmata.

Din acest motiv, Tuspan nu este recomandat pentru utilizare in timpul sarcinii si perioada de
alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu existad date cu privire la efectul medicamentelor cu continut de extract din frunze de iedera
asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Tuspan contine sorbitol (E 420)

2,5 ml sirop contine sorbitol (E 420) 0,963 g (echivalent cu 0,08 UP (unitati de paine)).

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat cd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, trebuie sa-1 intrebati Thainte de a lua acest medicament sau
Tnainte de a-1 administra copilului dumneavoastra.

Datorita continutului de sorbitol (E 420), acest medicament poate avea un efect laxativ usor.

3. Cum sa utilizati Tuspan

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect, sau asa cum Vv-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Tuspan este doar pentru administrare orala.
Tuspan sirop trebuie administrat dimineata, la pranz si seara sau dimineata si seara.

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.
Utilizati pentru dozare paharul gradat inclus in cutie.



Doze recomandate:

Varsta Doza unica Doza zilnica

Copii cu varsta intre 2 si 5 | 2,5 ml, echivalent la 17,55 ml (2,5 ml de 2 ori pe zi),

ani mg extract uscat din frunze | echivalent la 35 mg extract
de iedera uscat din frunze de iedera

Copii cu varsta intre 6 si 12 | 5 ml, echivalent la 35 mg | 10 ml (5 ml de 2 ori pe zi),

ani extract uscat din frunze de | echivalent la 70 mg extract
iedera uscat din frunze de iedera

Adolescenti cu vdrsta peste | 5 ml, echivalent la 35 mg | 15 ml (5 ml de 3 ori pe zi),

12 ani, adulti si varstnici extract uscat din frunze de | echivalent la 105 mg extract
iedera uscat din frunze de iedera

Durata tratamentului

Daca simptomele dumneavoastra nu se amelioreaza dupa 7 zile sau chiar se inrdutatesc, trebuie sa
consultati un medic. Va rugdm sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca aveti
impresia ca efectul Tuspan este prea puternic sau prea slab.

Daca luati mai mult Tuspan decat trebuie

Daca luati mai mult Tuspan decat trebuie, este posibil sa manifestati simptome de greata, varsaturi,
diaree sau sa va simtiti agitat. Daca vi se intampla acest lucru, adresati-va medicului dumneavoastra
si luati acest prospect cu dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Tuspan
Luati doza urmatoare la ora obisnuitd. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Urmatoarele frecvente sunt utilizate pentru evaluarea reactiilor adverse:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- greatd (senzatie de rau la stomac), varsaturi, diaree.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- reactii alergice (urticarie, eruptie cutanata tranzitorie, capilare dilatate pe fata, dificultate la

respiratie).

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile care nu sunt descrise in acest prospect.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale céarui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Tuspan
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Acest medicamen nu necesita conditii speciale de pastrare.
Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: 6 (sase) luni.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tuspan

- Substanta activa este: extract uscat din frunze de iedera.
1 ml sirop contine 7 mg extract uscat din frunze de iedera (Hedera helix L., folium) (5-7,5:1),
solvent de extractie: etanol 30 % (m/m).

- Celelalte componente sunt (excipienti). guma xantan, sorbitol lichid (necristalizabil) (E 420),
acid citric monohidrat, sorbat de potasiu, aroma lichida ,,Lamaie”, apa purificata.

Cum arata Tuspan si continutului ambalajului
120 ml sirop in flacoane din sticla bruna sau PET cu capacitatea de 125 ml, inchis cu capac cu filet.

Cate 1 flacon impreuna cu un pahar dozator si prospectul pentru utilizator/pacient in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detiniatorul certificatului de inregistrare

SOPHARMA AD

16 lliensko Shosse Str., Sofia, 1220, Bulgaria

Fabricantul



SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str., Sofia, 1220, Bulgaria

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



