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Pisomna informacia pre pouZivatela

ERDOMED 300 mg
tvrdé kapsuly
erdostein

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 ma rovnaké priznaky 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 vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:

Co je ERDOMED 300 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ERDOMED 300 mg
Ako uzivat ERDOMED 300 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ERDOMED 300 mg

Obsah balenia a dalsie informécie

Uk~ wd P

1. Co je ERDOMED 300 mg a na &o sa pouZiva

ERDOMED 300 mg obsahuje lie¢ivo erdostein, mukolytikum, ktoré posobi na hlien v dychacom
systéme. Pouziva sa na znizenie vizkosti hlienovitého, pripadne aj hnisavého vylucku sliznice
dychacich ciest a na ul'ah¢enie vykasliavania pri:

o akatnom a chronickom zapale priedusiek, rozsireni priedusiek a prieduskovej astme so
zvySenym vylucovanim hlienu,
o akttnom a chronickom zapale hornych dychacich ciest, ako napr. nadcha, zapal prinosovych

dutin, zapaloch hrtana a hltana.

ERDOMED 300 mg sa tiez pouziva na prevenciu zhorSenia choroby priedusiek najmé pri:

o postihnuti dychacieho systému sprevadzanom emfyzémom (nadmerny obsah vzduchu
Vv plticach) a zvysenou sekréciou,

o chronickom zapale priedusiek,

o emfyzéme plic (nadmerny obsah vzduchu v plicach).

ERDOMED 300 mg sa tiezZ mdze pouzivat’ na predchaddzanie komplikacidm po chirurgickom zakroku,
ako su:

o zapal pluc,

o nevzdusnost’ Casti pluc.

ERDOMED 300 mg je ur¢eny na lie¢bu dospelych, dospievajucich a deti s telesnou hmotnostou
vyssou ako 30 kg (nad 12 rokov).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ERDOMED 300 mg

Neuzivajte ERDOMED 300 mg:

- ak ste alergicky na erdostein alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6),

- ak mate t'azku poruchu pecene,
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- ak drzite diétu neobsahujicu metionin (napr. pri homocystintrii - vrodena porucha latkovej
vymeny),
- pri zavaznej nedostatocnosti obliciek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat ERDOMED 300 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate akékol'vek problémy s peceniou alebo obli¢kami, povedzte to svojmu lekarovi este pred
uzivanim ERDOMEDU 300 mg.

Deti
Nepodavajte detom s telesnou hmotnost'ou mensou ako 15 kg.

Pre deti s hmotnost'ou od 15 do 30 kg je urena lickova forma prasok na peroralnu suspenziu
(ERDOMED 3,5 %).

Iné lieky a ERDOMED 300 mg
Tento liek sa mo6ze podavat’ subezne s inymi liekmi na kasel’ a nddchu ako st antibiotiké alebo
teofylin. Nesmiete v§ak kombinovat ERDOMED 300 mg s liekmi proti kasl'u (antitusika).

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Nie je dostatok informacii o uzivani erdosteinu tehotnymi a dojc¢iacimi Zenami, preto sa ERDOMED
300 mg neodporuca uzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
ERDOMED 300 mg nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat ERDOMED 300 mg

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.

Odporucana davka je 1 kapsula 2- az 3-krat denne.
Kapsula sa ma prehltnat’ cela a zapit’ poharom vody.
V pripade zhorSenej funkcie pecene treba davku znizit’ na polovicu.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Davka u deti a dospievajticich s telesnou hmotnost'ou vysSou ako 30 kg (nad 12 rokov) je rovnaka ako
davka pre dospelych.

Trvanie lie¢by

Liecebny i¢inok je viditeI'ny po 3 diioch liecby, priemerna doba liecby na dosiahnutie upIlného Gcinku
je 7 dni.

Pri dlhodobych chorobach sa pod lekarskym dohl'adom m6ze ERDOMED 300 mg uzivat’ dlhodobo.

Ak uZijete viac ERDOMEDU 300 mg, ako mate
Ak uzijete vyssiu davku ako odporucanti, moze sa vyskytnut’ potenie, zavrat a navaly tepla. V pripade
nahodného predavkovania ihned” kontaktujte svojho lekara.
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AK zabudnete uzitt ERDOMED 300 mg
Uzite d’al$iu davku normalnej vel'kosti v stanovenom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku tohto lieku, aby ste nahradili vynechanti davku.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi zriedkavo (menej ako u 1 z 10 000 osob) sa mézu vyskytnut’ nasledujice vedlajsie ucinky:
bolest hlavy, prechladnutie, tazkosti s dychanim, zmena chuti, nevol'nost,, vracanie, hnacka, bolesti
zaludka (palenie zahy), vyrazka, sCervenanie pokozky, ekzém.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit” aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat ERDOMED 300 mg

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na krabicke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co ERDOMED 300 mg obsahuje

- Liecivo je: erdostein (300 mg v 1 kapsule).

- Dalsie zlozky s: stearat hore&naty, povidon, mikrokrystalicka celuléza, Zelatina, indigokarmin
(E132), zIty oxid zelezity (E172), oxid titanicity (E171).

Ako vyzera ERDOMED 300 mg a obsah balenia

Vzhlad lieku: tvrdé Zelatinové kapsuly s vrchnou ¢astou tmavozelenej a spodnou ¢ast'ou zltej farby.
Obsah kapsuly: prasok slonovinovej farby.

Balenie: 10, 20, 30, 60 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Angelini Pharma Ceska republika s.r.0., Palachovo namésti 5, 625 00 Brno, Ceska republika

Vyrobcea:
Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A., Via Vecchia del Pinocchio 22,

60131 Ancona, Taliansko
Astrea Fontaine S.A.S., Rue des Prés Potets, 21121 Fontaine les Dijon, Francuzsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.



