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Pisomna informacia pre pouZivatela

Edinosier
300 mg tvrdé kapsuly
erdostein

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
- Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- To sa tyka aj akykol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Edinosier a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Edinosier
Ako uzivat’ Edinosier

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Edinosier

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S e

1. Co je Edinosier a na ¢o sa pouZiva

Edinosier obsahuje liecivo erdostein, ktoré znizuje viskozitu hlienu v prieduskach a ulahcuje jeho
vykasliavanie.

Edinosier ma ochranny i¢inok na priedusky (velké dychacie trubice v pl'icach). Pomaha zmierniovat’
priznaky ochoreni pl'ic, ako su kasel’, stazené dychanie, dychavica a tazkosti s vykasliavanim hlienu z
hrudnika.

Tento liek poméha vaSmu telu vytvarat menej hlienu, zvySuje mnozstvo latok, ktoré vas chrania pred
infekciami (imunoglobuliny), a zlepsuje pohyblivost riasiniek (drobné chipky vo vasich dychacich
cestach). Zaroven znizuje opuch sliznice priedusiek (vystelka dychacich ciest), co mdze zmiernit
neprijemné pocity, ako su bolest’ a palenie za hrudnou kost'ou.

Tento liek odstranuje skodlivé Castice (vol'né radikaly) zo sliznice vaSich dychacich ciest. Je to obzvlast’
dolezité u silnych fajciarov, pretoze chrani pred rozvojom emfyzému (abnormalne rozsirenie plic) pri
dlhodobo pretrvavajucom zapale priedusiek.

U pacientov s CHOCHP (chronicka obstruk¢na choroba pl'ic) pomohlo osem mesiacov liecby
erdosteinom znizit’ pocet nahlych zhorseni ochorenia a zlepsilo kvalitu Zivota.

Edinosier pomaha zriedit’ husty a lepkavy hlien vo vasich dychacich cestach, aby sa vam l'ahSie
vykasliaval. PouZziva sa v pripadoch, ked je potrebné odstranit’ hlien z hrudnika pri:
e akutnom a chronickom zéapale priedusiek, rozsireni priedusiek a prieduskovej astme so zvySenym
vylu¢ovanim hlienu,
e akutnom a chronickom zapale hornych dychacich ciest, ako napr. nadcha, zapal prinosovych
dutin, zapaloch hrtana a hltana.
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Edinosier sa tiez pouziva na prevenciu zhorSenia choroby priedusiek najma pri:
e ochoreni dychacieho systému sprevadzanych emfyzémom (poskodenim plicnych mechurikov,
ktoré stazuje dychanie) a zvySenou tvorbou hlienu,
e chronickom zapale priedusiek, a to aj u fajciarov,
e emfyzéme (ochoreni pluc, ktoré spdsobuje dychavicu v dosledku poskodenia plicnych
mechurikov).

Edinosier sa tiez moze pouzivat’ na predchddzanie komplikacidm po chirurgickom zakroku, ako st:
e zapal plc,
e nevzduSnost’ Casti plc.

Edinosier je ur¢eny len pre dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Edinosier

Neuzivajte Edinosier
e ak ste alergicky na erdostein alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
e ak mate zdvazné tazkosti s peceiiou alebo oblickami (vratane zmien v krvnych testoch),
e ak ste sa narodili s metabolickymi poruchami, ako je homocystintria (geneticka porucha, pri
ktorej mate v krvi zvySenu hladinu homocysteinu v désledku poruchy odburavania bielkovin).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Edinosier, obrat'te sa na svojho lekara
e ak mate ochorenie pecene alebo obliciek.

Ak sa u vas objavia akékol'vek priznaky alergie, ako st kozna vyrazka, opuch tvare, pier alebo hrdla alebo
zvysena teplota, okamzite prestante tento liek uzivat.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je ur€eny na pouzitie u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Edinosier
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

e Utinky lieku Edinosier sa mozu vzajomne ovplyviovat' s inymi liekmi, ktoré uZivate subezne.

e Neodporuca sa uzivat’ Edinosier spolu s lickmi na tlmenie kasla.

e Pri uzivani lieku Edinosier s inymi lieckmi neboli zaznamenané ziadne neziaduce vzajomné
pOsobenia, a to ani s liekmi na rozsirenie dychacich ciest alebo s liekmi pouzivanymi pri
ochoreniach dychacich ciest, ako st teofylin, erytromycin, amoxicilin, sulfametoprim
a bronchodilatancia (lieky na rozsirenie dychacich ciest).

e  Pri stibeznom uzivani erdosteinu so salbutamolom a budesonidom sa ich t€inok zosilni.

e Edinosier zvysuje koncentraciu niektorych antibiotik, ako st amoxicilin a klaritromycin, v hliene
dychacich ciest, ¢o sa vyuZziva na lieCebné ucely.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Nie je dostatok informacii
0 uzivani erdosteinu tehotnymi a doj¢iacimi Zenami. Edinosier sa preto neodportica pouZzivat’ pocas
tehotenstva (najma v prvych 3 mesiacoch) a pocas dojcenia.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri uzivani tohto lieku neboli pozorované ziadne negativne ucinky na pozornost.

3. Ako uzivat’ Edinosier

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak vam vas lekar nepovie inak, uzivajte tento liek podl'a odporucania uvedeného niZsie.

Odporucana davka pre dospelych
Zvycajne sa uziva 1 kapsula (300 mg) 2- az 3-krat denne.

Sposob podavania
Kapsula sa musi prehltnut’ veelku a zapit’ pohdrom vody.
Vyhybajte sa uzivaniu tohto lieku v neskorych vecernych hodinach.

Ak uZijete viac Edinosieru, ako mate
Informujte svojho lekara v pripade predavkovania alebo ak tento liek ndhodne prehltne diet’a.

Ak zabudnete uzit’ Edinosier

Ak zabudnete uzit’ davku tohto lieku, uZzite ju hned’, ako si spomeniete, alebo pokracujte d’alSou davkou
v obvyklom case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tento liek je zvycCajne vel'mi dobre znaSany, ale mozu sa vyskytnut’ vedl'ajsie ucinky:

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
e vel'mi vysoka horacka (hyperpyrexia),
e reakcie z precitlivenosti, ako je ekzém.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov):
e nevolnost,
e palenie zéhy,
e hnacka,
e zmeny chuti (strata chuti alebo porucha chuti).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie G€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedrlajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5. AKko uchovavat’ Edinosier
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Edinosier obsahuje
e Liecivo je erdostein, 300 mg v 1 kapsule.
e Dalsie zlozky st
Obsah kapsuly: mikrokrystalicka celuldza, povidon, stearat hore¢naty.
Obal kapsuly: zelatina, oxid titanicity (E 171), zIty oxid zelezity (E 172), indigotin (E 132).

Ako vyzera Edinosier a obsah balenia )
Edinosier je biely zrnity alebo jemne stlaeny prasok v tvrdych Zelatinovych kapsulach (s dlzkou
19,3 + 0,4 mm) s nepriehladnym zltkastym telom a nepriehl'adnym zelenym vieckom.

Balené v PVC/PVDC/ALI blistroch.
Velkost balenia: 10, 20 a 60 tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praha 10

Ceska republika

Vyrobca
BALKANPHARMA-RAZGRAD AD
68, Aprilsko Vastanie Blvd.

7200 Razgrad

Bulharsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Slovensko: Edinosier

Pol’sko: Ebromen

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2026.



