ERDOMED -

erdostein DYCHACIE I
CESTY

Antibakterialne
mukolytikum'!

DAVKOVANIE"

Dospeli
15-19 kg (3-6 rokov) 20-30 kg (7-12 rokov) nad 30 kg (12 rokov)
Kapsuly (10;20) . . 2x-3x 1 cps 2x-3x 1 cps
Suspenzia ‘ 2x2,5-5ml ‘ 2x-3x 5 ml ‘ 3x 5 mlalebo 2x 7,5 ml ‘ 2x 10 ml

ERDOMED® 300 mg a ERDOMED® 3,5 % su lieky na lekarsky predpis bez preskripénych a indikacnych obmedzeni*.
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Angelini Pharma ¢
«_Pateiniz, 633 00 eskd republika s.r.o,

Bmo, Ceska repubiika

ERDOMED® 300 mg je indikovany u dospe

ych, dospievajucich a deti s telesnou hmotnostou vyssou ako 30 kg (nad 12 rokov)*.
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SKRATENA INFORMACIA O LIEKU

ERDOMED 300 mg tvrdé kapsuly, ERDOMED 3,5 % prasok na peroralnu suspenziu

ZloZenie: KaZd4 kapsula obsahuje 300 mg erdosteinu. 100 ml perorélnej suspenzie obsahuje 3,5 g erdosteinu. Indikacie: Erdostein redukuje viskozitu bronchialnych sekrétov a je indikovany pri akdtnych a chronickych
ochoreniach dychacich ciest, ako st bronchitidy, rinitidy, sinusitidy, laryngofaryngitidy, exacerbécie chronickej bronchitidy a CHOCHP, hypersekrecna astma bronchiale a bronchiektazie. Erdostein tieZ pésobi protektivne
proti zhorSeniu ochorenia dychacich ciest a je indikovany na preventivnu liecbu stabilnych chronickych bronchitid u fajciarov a na prevenciu rekurentnych infekénych epizéd (napr. pocas zimnej sezény a podobne).
Je tieZ indikovany ako sibeznd liecha s antibiotikami v pripade exacerbécie sprevadzanej bakteridlnou infekciou a na predchadzanie komplikaciam po chirurgickom zékroku, ako je zapal plic alebo nevzdusnost Casti
plic. ERDOMED je indikovany u dospelych, dospievajicich a detf s telesnou hmotnostou: kapsuly: vy38ou ako 30 kg (nad 12 rokov); praSok na perordlnu suspenziu: vy3Sou ako 15 kg. Davk ie a spésob podavani
Kapsuly: 1 kapsula 2- aZ 3-krat denne. PraSok na peroralnu suspenziu: Najvhodnejsia liekové forma pre deti. Dospeli: 10 ml (350 mg) 2-krat denne. Deti: Vo vSeobecnosti davka na kilogram telesnej hmotnostije 10 mg/
kg/den podana 2- az 3-krat denne: 15-19 kg (3-6 rokov): 2,5 az 5 ml 2-krét denne, 20-30 kg (7-12 rokov): 5 ml 2- az 3-krat denne, nad 30 kg (nad 12 rokov): 5 ml 3-krat denne alebo 7,5 ml 2-krat denne. Terapeuticky
G¢inok sa prejavi po 3 diioch liecby, priemernd dizka liecby pre dosiahnutie Gplného G¢inku je 7 dni. Pri chronickych ochoreniach sa méze erdostein pouZivat aj dihsiu dobu. Pacienti s tazkym zlyhanim pecene maji
uzfvat poloviénd davku. Kontraindikacie: Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortkolvek z pomocnych atok, deti s telesnou hmotnostou nizéou ako 15 kg, hepatalne poruchy alebo abnormality, renélna insuficiencia,
homocystindria, u pacientov s hepatalnou cirhézou a pri deficiencii enzymu cystationinsyntéza je liek kontraindikovany kvéli moZnej interferencii metabolitov s metabolizmom metioninu. Osobitné upozornenia:
Pri objaveni beznych priznakov precitlivenosti sa musi lie¢ba erdosteinom okamZite prerusit. PraSok na peroralnu suspenziu obsahuje sachardzu a benzoat sodny. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami
intolerancie fruktdzy, glukbzo-galaktdzovej malabsorpcie alebo deficitu sachardzy a izomaltazy nesmi uZivat tento liek. ZvySenie bilirubinémie po vytesneni (bilirubinu) z albuminu méZze spésobit zhorSenie neonatélnej
Zltacky, co moze viest k jadrovému ikteru (depozity nekonjugovaného bilirubinu v mozgovom tkanive. Gravidita a laktacia: O pouziti erdosteinu u gravidnych Zien nie st k dispozicii dostato¢né Gdaje. ERDOMED sa nema
poddvat pocas gravidity a laktacie. Liekové a iné interakcie: Neboli pozorované Ziadne vézne interakcie s inymi lieCivami ¢asto pouZivanymi pri respiracnych infekcidch a CHOCHP, ako st teofylin, bronchodilatatory,
erytromycin, amoxicilin alebo sulfametoxazol a trimeroprim. Erdostein zvySuje (¢inok niektorych antibiotik (napr. amoxicilinu, ampicilinu), ¢o je mozné vyuZit na terapeutické Gcely. Bol dokazany synergicky Gcinok
s budezonidom a salbutamolom. Stibezné podavanie erdosteinu s inymi antitusikami nema opodstatnenie a méze indukovat akumulaciu stekuteného exkrétu v bronchialnom strome so zvySovanim rizika superinfekcie
alebo bronchospazmov. NeZiaduce G€inky: Velmi zriedkavé: bolest hlavy, prechladnutie, dychavi¢nost, zmeny chuti, nevolnost, vracanie, hnacka, bolest v epigastriu, Zihlavka, zacervenanie, ekzém. Balenia: kapsuly:
10 alebo 20 x 300 mg; prasok na susp.: 1 x 50 g prasku na pripravu 100 ml perorélnej suspenzie. Drzitel rozhodnutia o registracii: Angelini Pharma Ceska republika s.r.o., Palachovo ndmésti 5, 625 00 Brno, Ceska
republika. Datum revizie textu: December 2020. Prosim, prestudujte si iplné znenie siihrnu charakteristickych vlastnosti lieku. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Déatum vyhotovenia: November 2022
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