sp.zn. sukls280672/2020
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

ERDOMED 225 mg granule pro peroralni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Jeden sacek granuli pro peroralni suspenzi obsahuje erdosteinum 225 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: sachar6za 3,54 g v jednom sacku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Granule pro peroralni suspenzi
Popis ptipravku: jemny, sypky, bily granulat s charakteristickou piijemnou viini a chuti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek je indikovan k mukolytické 1é¢bé akutnich i chronickych onemocnéni hornich a dolnich
dychacich cest, jako jsou bronchitidy, rhinitidy, sinusitidy, laryngo-faryngitidy, exacerbace chronické
bronchitidy, CHOPN, hypersekrecni astma bronchiale, bronchiektazie.

Erdomed téz plisobi protektivné proti zhorSeni onemocnéni dychacich cest a je indikovan pii stabilni
chronické bronchitid€ i u kutakd, k prevenci rekurentnich infekénich epizod, napt. v zimni sezoné a
podobng.

Pripravek je téz indikovan k adjuvantni 1écbé s antibiotiky v ptipadech exacerbace s bakterialni infekci
a také se uziva k pfedchazeni komplikaci po chirurgickém zakroku, jako je zapal plic nebo nevzdus-
nost ¢asti plic.

Erdomed, granule pro peroralni suspenzi je indikovan k 1€cbé dospélych a dospivajicich ve véku od 12
let.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospéli:

1 sacek (225 mg) 2-3krat denne.

Dospivajici nad 12 let (nad 30 kg):
1 sacek (225 mg) 2krat denné.

Pacienti mohou bez porady s 1ékafem ptipravek uzivat nejdéle 7 dni.

Zpisob podani
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Obsah sac¢ku se rozmicha v priblizn¢ 120 ml (polovina obsahu bézné sklenice) tekutiny (voda, Caj)
pokojové teploty. Po pripravé se suspenze ihned vypije.

Ptipravek nema byt uzivan pied spanim.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 nebo na
latky obsahujici volné sulthydrylové (SH-) skupiny.

Déle se pripravek nesmi podavat:

- pfi jaternich poruchach (napft. pii vzestupu alkalické fosfatdzy nebo transamindz v séru apod.),

- pfirenalni insuficienci (clearance kreatininu méné€ nez 25 ml/min),

- pfi homocysteinurii (1éCiva latka je zdrojem homocysteinu a dosud nejsou k dispozici data tykajici
se podavani erdosteinu v ptipadech kongenitalnich poruch metabolismu aminokyselin, zejména u
pacientt, ktefi musi dodrzovat dietu bez methioninu).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

V ptipadé, Ze se objevi klasické ptiznaky pftecitlivélosti, musi byt 1écba okamzité prerusena.
Soucasné podavani ptipravku s antitusiky nema racionalni opodstatnéni a miize zpisobit akumulaci
sekretil v bronchialnim stromu se zvySenim rizika superinfekce ¢i bronchospasmu.

Pripravek ma byt podavan s opatrnosti pacientiim se snizenym kaslacim reflexem nebo poruchami
mukociliarni clearance (s ohledem na riziko nahromadéni velkého mnozstvi hlenu).

Ptipravek ma byt podavan s opatrnosti také pacientim se zalude¢nim nebo dvanéctnikovym viedem.

Pomocné latky se znamym u¢inkem:

Pripravek obsahuje 3,54 g sachar6zy v jedné davce. Toto je nutno vzit v ivahu u pacientl s cukrov-
kou. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktozy, malabsorpci glukdzy a galakto-
zy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento piipravek uzivat.

Muize byt skodlivy pro zuby.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je

v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly pozorovany zadné nezadouci interakce s 1€ky, jez se obvykle uzivaji pti respiracnich infekcich
a chronické obstrukéni plicni nemoci, jako je teofylin, bronchodilatancia, erytromycin, amoxicilin
nebo sulfametoprim. Erdostein potencuje ucinek nékterych antibiotik (napt. amoxicilinu, klarithromy-
cinu), ¢ehoz lze vyuzit k terapeutickym uceliim. Byl prokazan synergicky Gc¢inek s budesonidem a
salbutamolem.

Pripravek nema byt podavan soucasné s antitusiky (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Existuje pouze omezené mnozstvi idaji z podavani erdosteinu t€hotnym Zenam (dostupnych je méné
nez 300 vystupt z podavani erdosteinu t€hotnym Zenam).
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Studie na zvifatech neprokazaly zadné pfimé ¢i nepfimé neptiznivé G¢inky ve vztahu k reproduk¢ni
toxicité.
Z preventivnich divodi neni vhodné ptipravek Erdomed uzivat v pribéhu téhotenstvi.

Kojeni
Ptipravek nema byt v obdobi kojeni uzivan.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Erdomed neméa zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 NeZadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny dle tfid organovych systémi a frekvence dle MedDRA.
Pro vyjadreni Cetnosti vyskytu je pouzita nasledujici konvence:

- Velmi casté (> 1/10)

- Casté (> 1/100,< 1/10)

- Méné casté (= 1/1 000, < 1/100)

- Vzacné (> 1/10 000, < 1/1 000)

- Velmi vzacné (< 1/10 000)

- Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Trida organovych systémii Frekvence Nezadouci ucinek

podle databiaze MedDRA

Poruchy nervového systému Méng Casté Bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy Mén¢ Casté Nauzea, zvraceni, bolest v nadbtisku
Vzicné Prijem
Neni znamo Ageusie, dysgeusie

Poruchy ktize a podkozni tkan€ | Méné¢ Casté Pruritus, koptivka
Vzéacné Vyrazka

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého pitipravku je dilezité. Umoziuje to po-
kradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Dosud nebyly popsany ptipady pfedavkovani.

Po poziti velkych davek ptipravku Erdomed lze ocekavat vyskyt ucinkl uvedenych v bod¢ 4.8 ve zvy-
Sené mife a frekvenci, o¢ekavat 1ze zejména gastrointestinalni potize.

V piipadé predavkovani by méla byt zahajena symptomaticka a podptrna 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Farmakoterapeuticka skupina: Expektorancia, kromé& kombinaci s antitusiky, ATC kod: ROSCB15

Erdostein je mukomodulacni latka, ktera ptisobi prostiednictvim svych aktivnich metaboliti. Metabo-
lity obsahuji volné thiolové skupiny, které rusi disulfidické mustky vazajici vlakna glykoproteind, a
zpusobuji tak snizeni elasticity a viskozity hlenu. Vysledkem toho je usnadnéni cisténi sekrece respi-
racniho traktu a zefektivnéni mukociliarniho mechanismu pfi odstrafiovani hlenovych a hlenohnisa-
vych sekretl z hornich a dolnich cest dychacich.

Erdostein rovnéz snizuje schopnost adheze G+ a G- bakterii na epitel dychacich cest. Tento antibakte-
ridln€ antiadhezivni ucinek, ktery byl prokazan in vitro, mize omezovat bakterialni kolonizaci a sni-
zovat riziko bakterialni superinfekce.

Erdostein ptisobi jako scavenger volnych kyslikovych radikald, zabrafiuje téz jejich tvorbé ,,in loco* a
signifikantné redukuje 8-isoprostan jako marker peroxidace lipidd. Protizdnétlivy ucinek erdosteinu in
vitro 1 in vivo se projevil i snizenim tvorby nékterych prozanétlivych cytokint (IL-6, IL-8).

Pusobi proti inhibici alfa-1-antitrypsinu tabakovym koutfem, ¢imz ptedchazi poskozeni dychacich cest
smogem a kouienim.

Déle zvySuje koncentraci IgA v dychacich cestach pacientd s CHOPN a predchézi inhibici granulocyti
zptisobené koufenim. ZvySuje rovnéz koncentraci amoxicilinu v bronchidlnim sekretu, a proto jejich
soucasné podavani ma rychlejsi nastup ucinku nez monoterapie amoxicilinem. U pacienti s CHOPN
vedla osmimésicni 1é¢ba erdosteinem ke sniZeni poctu akutnich exacerbaci a zlepseni kvality zivota.

Utinek piipravku se dostavuje asi po 3-4 dnech 1é¢by. Erdostein sam neobsahuje volné SH radikaly,
proto pusobi v doporucenych davkach jen velmi malo na gastrointestinalni trakt a jeho gastrointesti-
nalni nezadouci ucinky se nelisi od placeba.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Erdostein je rychle absorbovan a metabolizovan na hepatalni irovni na nejméné 3 aktivni metabolity,
z nichZ nejvic zastoupeny (v %) a nejucinnéjsi je N-thiodiglycolyl-homocystein (Metabolit 1 nebo
M1). Hlavni farmakokinetické parametry (s odkazem na M1) jsou nasledujici: Cmax: 3,46 pg/ml, Tmax:
1,48 hod., AUC (0-24 hod.): 12,09 mg/I/h. Erdostein se vaZe na plazmatické bilkoviny z 64,5 %. Vy-
lu¢ovan je mo¢i a stolici, kde se nachazi pouze anorganické sulfaty.

Eliminacni polocas (celého ptipravku, tj. erdosteinu i jeho metabolitil) je vice nez 5 hodin.

Opakované podani &i ptijem potravy neovliviuji farmakokineticky profil piipravku. Zadna akumulace
ani enzymaticka indukce nebyly pozorovany.

V piipadé jaterniho poskozeni byl pozorovan vzestup hodnot Ciax @ AUC.

Navic v ptipad€¢ vazné jaterni poruchy byl zaznamenan vzestup polocasu eliminace. Pfi vazné renalni
insuficienci hrozi riziko akumulace metabolitd.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita erdosteinu je nizka u vsech lékovych forem, LDso je v rozmezi 3 500-5 000 mg/kg.
V testech subakutni toxicity (4 tydny) byly netoxické davky u pst a potkanti 100—1 000 mg/kg/den,
vys$si davky zpusobily zvySeni hmotnosti jater. Chronicka toxicita (déle nez 26 tydni) je rovnéz nizka,
nejvyssi netoxické davky u pst a potkanti jsou 200—1 000 mg/kg/den. Vyssi davky rovnéz zpisobily
zvy$eni hmotnosti jater. Zadny negativni u¢inek na plice, jatra, srdce a ledviny nebyl zaznamenan. Pii
extrémné vysokych davkach (4 000 mg/kg) byl pozorovan sedativni i¢inek na CNS. Lokalni tolerance
byla dobra po peroralni, inhalacni i rektalni aplikaci. Ve studiich in vitro ani in vivo nebyl zjistén mu-
tagenni potencial erdosteinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Sacharéza, sodna sul karboxymethylskrobu (typ A), koloidni hydratovany oxid kifemiéity (E 551),
sukral6za (E 955), pomeran¢ové aroma v prasku, racemicka kyselina jable¢na (E 296).
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: papir/Al/PE zataveny sacek, krabicka
Velikost baleni: 10 nebo 20 sacki

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadav-
ky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CISLO

52/047/96-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace:17. 1. 1996

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 12. 9. 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

5.11.2020
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