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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Erdomed 225 mg granule pro peroralni suspenzi
erdosteinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

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 ptipravek Erdomed uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Erdomed uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Erdomed a k ¢emu se pouZziva

Pripravek obsahuje 1é¢ivou latku erdostein, ktera snizuje viskozitu hlent v priduskach, coz usnadiuje
vykaslavani.

Pripravek Erdomed je urcen k 1écbé akutnich onemocnéni hornich a dolnich cest dychacich
provazenych tvorbou hlenu a vlhkym kaslem, jako jsou zanét pradusek, ryma, zanétlivé onemocnéni
vedlejsich nosnich dutin, akutni zanét hltanu a hrtanu apod.

Pouze na doporuceni Iékare Ize pripravek uzivat i pti vzplanuti chronické bronchitidy, chronické
obstruk¢ni plicni nemoci (CHOPN), pfi pruduskovém astmatu s nadmérnou produkei hlenu a pii
chorobném rozsiteni pridusek (bronchicktazie).

Erdomed téz puisobi jako ochrana proti zhorSeni onemocnéni dychacich cest a je na doporuceni lékaie
indikovan pfi stabilnim chronickém zanétu pradusek i u kurak?, k prevenci opakujicich se infek¢nich
epizod, napf. v zimni sezoné a podobne.

Po porade¢ s Iékafem je ptipravek téz urcen k dopliikové 1é€b¢ s antibiotiky v pfipadech onemocnéni

s bakterialni infekci a také se uziva k pfedchazeni komplikaci po chirurgickém zékroku, jako je zapal
plic nebo nevzdusnost ¢asti plic.

Ptipravek je ur¢en pro dospélé a dospivajici od véku 12 let.

Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit s 1ékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Erdomed uZivat

Neuzivejte pripravek Erdomed



- jestlize jste alergicky(a) na erdostein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢€ 6) nebo na latky obsahujici volné sulthydrylové (SH-) skupiny (napf. acetylcystein
v ptipravcich na lécbu kasle),

- jestlize trpite poruchou funkce jater,

- jestlize trpite poruchou funkce ledvin,

- jestlize mate homocysteinurii (vrozena porucha latkové pfemeény).

Upozornéni a opatieni

Pokud mate problémy s vykaSlavanim (napf. mate snizeny kasSlaci reflex), nebo trpite Zalude¢nim ¢i
dvanactnikovym viedem, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem, nez zacnete tento ptipravek
uZzivat.

Pokud mate kasel déle nez 7 dni nebo se Vam kasel vratil, nebo pokud je kasel doprovazeny horeckou,
vyrazkou nebo bolesti hlavy, nebo vykaslavate hlen s pfimési krve ¢i hnisu, vyhledejte 1ékare.

Déti
Ptipravek neni urcen détem mlads$im 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Erdomed
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Nedoporucuje se uzivat pripravek Erdomed soucasné s 1éky tlumicimi kasel (antitusiky), protoze muze
dojit k nahromadéni hlenu v dychacich cestach.

Bylo prokazano vzajemné posileni uc¢inku pti kombinaci erdosteinu se salbutamolem a s budesonidem
(1écivé latky uzivané pro 1écbu astmatu).

Erdomed zvysuje ucinek nekterych antibiotik, napt. amoxicilinu a klarithromycinu, ¢ehoz se vyuziva
k 1é¢ebnym uceltm.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Z preventivnich diivodd neni vhodné uzivat ptipravek Erdomed béhem téhotenstvi.

V obdobi kojeni nema byt ptipravek Erdomed uzivan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Erdomed nemé Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Ptipravek Erdomed obsahuje sachardzu.

Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez za¢nete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Ptipravek obsahuje 3,54 g sachar6zy v jedné davce. Toto je nutno vzit v ivahu u pacientt s cukrovkou.
Muze byt skodlivy pro zuby.

Piipravek Erdomed obsahuje sodik.
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Erdomed uZziva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
Dospéli:
Doporucena davka ptipravku je jeden sacek (225 mg) 2-3krat denné.
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Dospivajici nad 12 let (s té¢lesnou hmotnosti nad 30 kg):
Doporucena davka ptipravku je jeden sacek (225 mg) 2krat denné.

Ptipravek neuzivejte pied spanim.
Ptipravek neuzivejte bez porady s Iékatem déle nez 7 dnt.

Zpiisob pripravy
Obsah sacku rozmichejte v ptiblizné 120 ml (polovina obsahu bézné sklenice) tekutiny (voda, ¢aj)
pokojové teploty. Vzniklou suspenzi ihned vypijte.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Erdomed, neZ jste mél(a)

Po poziti velkych davek ptipravku se mohou vyskytnout G¢inky uvedené v bod¢ 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky* ve zvySené mife a Cast&ji. Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se
porad’te s 1¢kaiem.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Erdomed

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-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého l1ékate nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

Mén¢ Casté nezadouci ucinky (mohou se projevovat azu 1 ze 100 pacientil):
- bolest hlavy,

- pocit na zvraceni, zvraceni, bolest v nadbiisku,

- kopftivka, svédéni.

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou se projevovat az u 1 z 1 000 pacientt):
- prijem,
- vyrazka.

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):
- ztrata chuti nebo porucha vnimani chuti.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci Gi¢inky muzZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak piipravek Erdomed uchovavat
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a sacku za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Erdomed obsahuje

- Lécivou latkou je erdosteinum 225 mg v jednom sacku.

- Pomocnymi latkami jsou sachar6za, sodna siil karboxymethylskrobu (typ A), koloidni
hydratovany oxid kiemicity (E 551), sukral6za (E 955), pomeranové aroma v prasku, racemicka
kyselina jablec¢na (E 296).

Jak pripravek Erdomed vypada a co obsahuje toto baleni

Jemny, sypky, bily granulat s charakteristickou ptijemnou vini a chuti. Papir/Al/PE zataveny sacek,

krabicka.

Velikost baleni: 10 nebo 20 sacki

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DriZitel rozhodnuti o registraci 5

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o., Palachovo nameésti 799/5, 625 00 Brno, Ceska republika

Vyrobce

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A., Via Grignano, 43, 24041 Brembate (BG), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 11. 2020
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