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Pribalova informace: informace pro uZivatele

ERDOMED 300 mg tvrdé tobolky
erdosteinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zaCnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek ERDOMED a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ERDOMED uzivat
Jak se pripravek ERDOMED uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek ERDOMED uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N

1. Co je pripravek ERDOMED a k ¢emu se pouZziva
Indika¢ni skupina: Mukolytikum, expektorans, bronchoprotektivum.

ERDOMED je ptipravek s ochrannym t¢inkem na pridusky. ERDOMED usnadiiuje 1écbu ptiznakt
onemocnéni priidusek vcetné jejich subjektivnich projevl (obtize pii vykaslavani, dusnost a kasel).
Ptipravek ovliviiuje tvorbu hlenu, tvorbu ochrannych latek (imunoglobulintl) a pohyblivost fasinek na
sliznici dychacich cest. Mirni také zanét sliznice pridusek a tim zlepSuje privodni obtize jako pocit
bolesti a paleni za hrudni kosti. Pfipravek odstranuje ze sliznice volné radikaly, jejichz nebezpeci bylo
prokazano zejména u tézkych kufakl, a chrani pfed pfechodem k rozedmé plic u vleklych zanéta
pridusek. U pacienti s CHOPN (chronickd obstrukéni plicni nemoc) vedla osmimési¢ni 1écba
erdosteinem ke sniZeni poctu akutnich vzplanuti nemoci a ke zlepSeni kvality zivota.

ERDOMED se uziva ke snizeni vazkosti hlenovitého, pfipadné i hnisavého vymésku sliznic dychacich
cest a k usnadnéni vykaslavani pii:

e akutnim i chronickém zanétu pridusek, rozsifeni pradusek a priduskovém astmatu se zvySenou
sekreci hlenu,

e akutnim i chronickém zanétu hornich dychacich cest jako napt. rymé, zanétu vedlejsich nosnich
dutin, zanétech hltanu a hrtanu.

ERDOMED se také uziva k predchdzeni zhorSeni onemocnéni prudusek zejména pii:
e postizeni dychaciho systému provazeném rozedmou a zvySenou sekreci,

e chronickém zanétu pridusek i u kurakd,

e rozedmé plic.

ERDOMED se také muze uzivat k pfedchazeni komplikaci po chirurgickém zakroku, jako je:
e zapal plic,
e nevzdusnost Casti plic.



Ptipravek je vhodny pro dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek ERDOMED uZivat

NeuZivejte pripravek ERDOMED

o jestlize jste alergicky(a) na lécivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

e jestlize trpite t€zkou poruchou jater a ledvin,

e jestlize mate vrozenou poruchu latkové vymény jako je homocysteinurie.

Déti a dospivajici
Ptipravek neni urcen pro poddvani détem a dospivajicim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ERDOMED

Utinky piipravku ERDOMED a uginek jinych sou¢asné uZivanych 1éki se mohou navzijem
ovliviiovat.

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nedoporucuje se uzivat piipravek ERDOMED soucasné s 1éky tlumicimi kasel.

Nebyly pozorovany zadné nezadouci interakce s Iéky, vCetné pfipravkll uzivanych pfi onemocnénich
dychacich cest, jako napft. teofylin, erytromycin, amoxicilin, sulfametoprim, bronchodilatancia (léky
uzivané k rozsifeni dychacich cest).

Bylo prokazdno vzijemné posileni ucinku pfi kombinaci erdosteinu se salbutamolem a
s budesonidem.

ERDOMED zvysuje koncentraci nékterych antibiotik, napt. amoxicilinu a klarithromycinu, v hlenu
dychacich cest, ¢ehoz se vyuziva k 1é¢ebnym tceliim.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat. Pro uzivani
ptipravku v téhotenstvi (zejména v prvnich 3 meésicich) a v obdobi kojeni musi byt zvlast' zavazné
davody.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyl pozorovan zadny nepiiznivy vliv na pozornost.

3. Jak se pripravek ERDOMED uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynd svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Pokud Iékaf neurci jinak, uzivejte ptipravek podle dale uvedeného doporuceni.

Davkovani
Tvrdé tobolky —obvykle se uziva 1 tobolka (300 mg) 2—3krat denné.

Jestlize se priznaky onemocnéni nezlepsi po 5 dnech uzivani ptipravku, nebo se dokonce zhorSuji,
porad’te se o dal$im uZzivani ptipravku s l1ékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku ERDOMED, neZ jste mél(a)
Pti predavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s Iékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pfipravek ERDOMED
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Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku ptipravku ERDOMED, uZijte ji, jakmile si vzpomenete, nebo
pokracujte pristi davkou v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1¢karnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

ERDOMED je obvykle velmi dobie snaSen, pfilezitostné se v§ak mohou objevit nezddouci ucinky,
jako je paleni zahy, nevolnost, vyjimecné prijem. V né€kolika ptfipadech se na zacatku 1écby vyskytly
poruchy chuti.

Projevy precitlivélosti, jako je kozni vyrazka nebo zvySena teplota, jsou velmi vzacné.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v pripad€ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlésit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich U¢inkd muzete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek ERDOMED uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek ERDOMED obsahuje
- Lécivou latkou je erdosteinum 300 mg v jedné tobolce.
- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, povidon, magnesium-stearat, Zelatina, oxid
titanicity (E 171), Zluty oxid zelezity (E 172), indigokarmin (E 132).
Jak pripravek ERDOMED vypada a co obsahuje toto baleni
Tvrdé Zelatinové tobolky se spodni ¢asti zlutou, horni ¢asti tmavé zelenou; obsah tobolky: prasek

barvy slonoviny.
Velikost baleni: 10, 20, 30, 60 tobolek
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Angelini Pharma Ceska republika s.r.o., Patetni 1216/7, 635 00 Brno, Ceska republika

Vyrobce:

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o0., Patefni 1216/7, 635 00 Brno, Ceska republika

AZIENDE CHIMICHE RIUNITE ANGELINI FRANCESCO ACRAF SPA, Via vecchia del
Pinocchio, 22 - 60100 Ancona, Italie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 24. 4. 2019
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