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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Edinosier

300 mg tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda kapsula obsahuje 300 mg erdosteinu.

Pomocn4 latka so znamym uc¢inkom
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula

Biely granularny alebo jemne stlageny pragok v tvrdej Zelatinovej kapsule velkosti ,,1¢ (s dizkou 19,3 +
0,4 mm) s neprichl’adnym zltkastym telom a nepriechladnym zelenym vieCkom.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Edinosier:

e redukuje viskozitu bronchialnych sekrétov a je indikovany na liecbu akttnych a chronickych
ochoreni hornych a dolnych dychacich ciest, ako je bronchitida, rinitida, sinusitida, laryngo-
faryngitida, exacerbacia chronickej bronchitidy, CHOCHP (chronické obstrukéné choroba plic),
hypersekrecna bronchidlna astma, bronchiektazia.

e posobi protektivne proti exacerbacii respiratnych ochoreni a je indikovany na liecbu stabilnej
chronickej bronchitidy, a to aj u fajéiarov, na prevenciu rekurentnych infekénych epizod, napr.
pocas zimnej sezony.

e jeindikovany ako siibezna lie¢ba s antibiotikami v pripade exacerbacie s bakterialnou infekciou.

e sapouziva na prevenciu komplikacii po chirurgickom zakroku, ako je zapal pI'ic alebo prevenciu
komplikécii pri nevzdusnosti Casti pluc.

Edinosier je indikovany dospelym.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli
1 kapsula (300 mg) 2 — 3 krat denne. Maximalna denna davka je 900 mg erdosteinu.

Pediatricka populacia
Liek nie je ureny na pouzitie u deti a dospievajucich.
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Porucha funkcie pecene
Erdostein je kontraindikovany u pacientov s poruchou funkcie pecene (pozri cast’ 4.3).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s renalnym zlyhanim s klirensom kreatininu > 25 ml/min nie je potrebné tprava davkovania.
Erdostein je kontraindikovany u pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu menej
ako 25 ml/min) (pozri Cast’ 4.3).

Spdsob podavania

Na peroralne pouZitie.

Kapsuly sa maju prehltnat’ s tekutinou a nemaju sa zut’.
Edinosier sa nema uzivat’ pred spanim.

4.3 Kontraindikacie

e  Precitlivenost’ na lieCivo alebo latky obsahujice voI'né SH skupiny alebo na ktortkol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,

e porucha funkcie pecene (napr. zvySenie hladiny sérovej alkalickej fosfatdzy alebo transaminaz atd’.),

e renalna insuficiencia (klirens kreatininu menej ako 25 ml/min),

e  homocysteinuria (liecivo je zdrojom homocysteinu a nie s k dispozicii ziadne udaje o podavani
erdosteinu v pripadoch vrodenych portich metabolizmu aminokyselin, najmé u pacientov, ktori musia
dodrziavat’ diétu bez metioninu).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri vyskyte klasickych priznakov precitlivenosti sa musi lieCba okamzite prerusit’.
Stcasné podavanie lieku s antitusikami nema racionalne opodstatnenie a moze sposobit’ hromadenie
sekrétov v bronchidlnom strome so zvySenym rizikom superinfekcie alebo bronchospazmu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli pozorované ziadne neziaduce interakcie s liekmi bezne pouzivanymi na lieCbu respiracnych
infekcii a chronickej obstrukénej choroby pluc, ako je teofylin, bronchodilatancid, erytromycin,
amoxicilin alebo sulfametoprim. Erdostein zosiliiuje ti€inok niektorych antibiotik (napr. amoxicilinu,
klaritromycinu), o je mozné vyuzit’ na terapeutické ucely. Bol preukazany synergicky a¢inok

s budezonidom a salbutamolom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii dostatocné udaje o pouziti erdosteinu u gravidnych a doj¢iacich Zien.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame ani nepriame Skodlivé G¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity
(pozri Cast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnuat’ sa uzivaniu erdosteinu pocas gravidity a laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nebol pozorovany ziadny neziaduci vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie su zoradené podl'a tried organovych systémov. Pri klasifikacii neziaducich reakcii

podl’a ich frekvencie sa pouZziva nasledujiuca konvencia: vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10),
menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
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nezname (frekvencia sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov).

Trieda organovych systémov Frekvencia NeZiaduce reakcie
Poruchy gastrointestinalneho nezname nevolnost’, palenie zahy,
traktu hnacka, ageuzia, dysgetzia
Celkové poruchy a reakcie vel'mi zriedkavé hyperpyrexia

v mieste podania

Poruchy koze a podkozného vel'mi zriedkavé hypersenzitivna reakcia, ako je
tkaniva ekzém

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Doteraz neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.
Vo vSetkych pripadoch predavkovania u deti aj dospelych sa ma zabezpecit’ symptomaticka lieCba a
vSeobecné podporné opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu, mukolytika, ATC kod: ROSCBI1S5.

Erdostein je mukomodulac¢né liecivo, ktoré posobi prostrednictvom svojich aktivnych metabolitov.
Metabolity obsahuju vol'né tiolové skupiny, ktoré rusia disulfidové mostiky viazuce vlakna
glykoproteinov a spdsobuju tak zniZenie elasticity a viskozity hlienu. Vysledkom toho je ul'ahcenie
Cistenia sekrétov respiracného traktu a zvysenie G¢innosti mukocilidrneho mechanizmu pri odstraiiovani
hlienu a mukopurulentnych sekrétov z hornych a dolnych dychacich ciest.

Erdostein tiez znizuje schopnost’ adhézie G+ a G- baktérii na epitel dychacich ciest. Tento antibakterialny
antiadhezivny ucinok, ktory bol dokazany in vitro, moze obmedzit’ kolonizaciu baktérii a znizit riziko
bakterialnej superinfekcie.

Erdostein pdsobi ako vychytava¢ volnych kyslikovych radikalov, zabranuje tiez ich tvorbe ,,in loco™
a signifikantne redukuje 8-izoprostan ako marker lipidovej peroxidacie. Protizapalovy ucinok erdosteinu
in vitro a in vivo sa tiez prejavil znizenim tvorby niektorych prozapalovych cytokinov (IL-6, IL-8).

Erdostein pdsobi proti inhibicii alfa-1-antitrypsinu tabakovym dymom, ¢im predchédza poskodeniu
dychacich ciest smogom a fajéenim.

Erdostein tiez zvySuje koncentraciu IgA v dychacich cestach u pacientov s CHOCHP a zabranuje inhibicii
granulocytov sposobenej fajcenim. Erdostein tiez zvysuje koncentraciu amoxicilinu v bronchidlnom
sekréte, a preto ich subezné podavanie ma rychlejsi nastup u€inku ako monoterapia amoxicilinom. U
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pacientov s CHOCHP viedlo osemmesacné liecenie erdosteinom k znizeniu poctu akutnych exacerbacii a
zlepseniu kvality Zivota.

Uginok lie¢by sa dostavuje asi po 3 aZ 4 diioch lie¢by. Edrostein samotny neobsahuje vol'né SH radikély,
preto mé vel'mi slaby u¢inok na gastrointestindlny trakt pri odporacanych davkach a jeho neziaduce
ucinky sa nelisia od neziaducich ucinkov pozorovanych pri podévani placeba.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Erdostein sa rychlo vstrebava a metabolizuje na hepatalnej tirovni na najmenej 3 aktivne metabolity:
najviac zastipeny (v %) a najucinnejsi z nich je N—tiodiglykolyl-homocystein (Metabolit 1 alebo M1).
Hlavné farmakokinetické parametre su (s odkazom na M1): Cpax: 3,45 pg/ml; tmax: 1,48 hod.); AUC
(0-24 hod.): 12,09 mg/l/h. Miera vazby erdosteinu na plazmatické bielkoviny je 64,5 %. Vylucuje sa
mocom a stolicou, kde sa nachadzaju iba anorganické sulfaty.

Polcas elimindcie (celého lieku, t. j. erdosteinu a jeho metabolitov) je viac ako 5 hodin.

Opakované podavanie a prijem potravy neovplyviiuju farmakokineticky profil erdosteinu. Nebola
pozorovana ziadna akumulacia alebo enzymova indukcia.

V pripade poruchy funkcie pecene bol pozorovany narast hodnot Cpax 2@ AUC.

Okrem toho v pripade tazkej poruchy funkcie pe¢ene bol pozorovany predizeny poléas eliminacie.
V pripade t'azkej renalnej insuficiencie existuje riziko akumulacie metabolitov.

5.3 Predklinické tidaje o bezpecnosti

Akutna toxicita erdosteinu je pri vSetkych liekovych formach nizka, hodnoty LDso sa pohybuju v rozsahu
3 500 — 5 000 mg/kg. V testoch subakutnej toxicity (4 tyzdne) boli u potkanov a psov pozorované
netoxické davky 100 — 1 000 mg/kg/den, priCom vyssie davky boli spojené so zvySenim hmotnosti pecene.
Chronicka toxicita (trvanie dlhsie ako 26 tyzdnov) bola taktiez nizka; najvyssie netoxické davky

u potkanov a psov sa pohybovali v rozsahu 200 — 1 000 mg/kg/den, pricom vyssie davky opdtovne viedli
k zvys$eniu hmotnosti pe¢ene. Neboli zistené ziadne neziaduce ucinky na pluca, pecen, srdce ani oblicky.
Pri vel'mi vysokych davkach (4 000 mg/kg) bol pozorovany sedativny ucinok na centralny nervovy
systém. Lokalna tolerancia po peroralnom, inhalacnom a rektalnom podani bola hodnotena ako dobra.

V stuadiach in vitro a in vivo sa mutagénny potencidl erdosteinu nepreukazal. Erdostein podavany
peroralne v dennych davkach do 1 000 mg/kg u potkanov a 700 mg/kg u kralikov nevykazoval
fetotoxické, embryotoxické ani teratogénne ucinky. U potkanov neboli ani pri vysSej davke pozorované
ziadne nepriaznivé ucinky na peri- a postnatalne parametre.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly
mikrokrystalicka celul6za

povidén K 30
stearat horecnaty

Obal kapsuly
Zelatina

oxid titanicity (E 171)
zIty oxid Zelezity (E 172)
indigotin (E 132)

6.2 Inkompatibility
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Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

2 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kapsuly st balené v PVC/PVDC/AL blistroch.
Velkost balenia: 10, 20 a 60 tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praha 10

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

52/0192/26-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2026



