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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ERDOMED 300 mg
tvrdé kapsuly

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

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula.
Tvrdé zelatinové kapsuly s vrchnou ¢ast'ou tmavozelenej a spodnou ¢ast'ou zltej farby.
Obsah kapsuly: prasok slonovinovej farby.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Erdostein redukuje viskozitu bronchidlnych sekrétov a je indikovany pri akutnych a chronickych
ochoreniach dychacich ciest ako bronchitida, rinitida, sinusitida, laryngo-faryngitida a exacerbacia
chronickej bronchitidy, CHOPCH (chronicka obstruk¢na choroba pl'ic), hypersekre¢na astma
bronchiale, bronchiektazia.

Erdostein tiez posobi protektivne proti zhorSeniu ochorenia dychacich ciest a je indikovany na
preventivnu liecbu stabilnych chronickych bronchitid u fajéiarov, na prevenciu rekurentnych
infek¢énych epizod napr. pocas zimnej sezony a podobne.

Liek je tiez indikovany ako sibezna liecba s antibiotikami v pripade exacerbacie s bakterialnou
infekciou.

Erdostein sa tiez pouziva na predchadzanie komplikacii po chirurgickom zakroku, ako je zapal plac
alebo nevzdusnost’ Casti pluc.

ERDOMED 300 mg je indikovany u dospelych, dospievajucich a deti s telesnou hmotnost'ou vys$sou
ako 30 kg (nad 12 rokov).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli a starsi pacienti

Optimalna denna davka je 600 mg erdosteinu rozdelena na dve 300 mg podania. Maximalna denna
davka je 900 mg v 2 az 3 podaniach.

1 kapsula (300 mg) 2- az 3-krat denne.

Pediatricka populdcia

Davka pre deti a dospievajucich s telesnou hmotnostou vyssou ako 30 kg (nad 12 rokov) je identicka
s davkou pre dospelych.
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Dizka trvania liec¢by

Terapeuticky uéinok sa prejavi po 3 ditoch lie¢by; priemerna dizka lie¢by pre dosiahnutie uplného
ucinku je 7 dni.

Pri chronickych ochoreniach sa moze erdostein pouzivat aj dlhsiu dobu.

Osobitna skupina pacientov

Pacienti s tazkym zlyhanim pe¢ene maji uzivat’ polovi¢ni davku.

Nie je potrebna uprava davkovania u pacientov so zlyhanim obli¢iek s klirensom kreatininu
> 25 ml/min.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,

- deti s telesnou hmotnost'ou niz$ou ako 15 Kg,

- hepatélne poruchy alebo abnormality (napr. vzostup sérovej alkalickej fosfatdzy, tranzaminaz
atd’.),

- renalna insuficiencia (klirens kreatininu < 25 ml/min),

- homocysteinuria (liek je zdrojom homocysteinu a neexistuju ziadne udaje tykajiace sa podavania
erdosteinu v pripade kongenitalnych portich metabolizmu aminokyselin, zvlast u tych
pacientov, ktori maju dodrziavat’ diétu bez metioninu),

- u pacientov s hepatalnou cirhdzou a pri deficiencii enzymu cystationin-syntetaza je liek
kontraindikovany kvo6li moznej interferencii metabolitov s metabolizmom metioninu.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Pri objaveni priznakov klasickej precitlivenosti musi byt liecba erdosteinom okamzite prerusena.
4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli pozorované ziadne vazne interakcie s inymi lieCivami ¢asto pouzivanymi pri respiracnych
infekciach a chronickych obstrukénych pl'icnych chorobach ako teofylin, bronchodilatancia,
erytromycin, amoxicilin alebo sulfatrimetoprim. Erdostein zvySuje G¢inok niektorych antibiotik (napr.
amoxicilinu, ampicilinu), ¢o je mozné vyuzit’ na terapeutické ucely. Bol dokazany synergicky tcinok

s budenozidom a salbutamolom.

Subezné podavanie erdosteinu s inymi antitusikami nema opodstatnenie a moéze indukovat’ akumulaciu
stekuteného exkrétu v bronchialnom strome so zvySovanim rizika superinfekcie alebo
bronchospazmov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

O pouziti erdosteinu u gravidnych Zien nie st k dispozicii dostato¢né tdaje.

Studie na zvieratach st nedostato¢né z hl'adiska posudenia u¢inkov na priebeh gravidity a/alebo vyvoj
embrya/plodu a/alebo na pdrod a/alebo postnatalny vyvoj. Potencidlne riziko pre ¢loveka nie je zname.
Preto sa ERDOMED 300 mg nema podavat’ po¢as gravidity a laktacie.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce ucinky
Frekvencia vyskytu neziaducich reakcii je usporiadana podl'a nasledovnej konvencie:

¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000);
vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).
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Poruchy nervového systému

Velmi zriedkavé (< 1/10 000): bolest” hlavy

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000): prechladnutie, dychavi¢nost’

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Velmi zriedkavé (< 1/10 000): zmeny chuti, nevol'nost’, vracanie, hnacka, bolest’ v epigastriu
Poruchy koZze a podkozného tkaniva

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000): Zihl'avka, zaCervenanie, ekzém

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skusSania lickov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej

stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost’ lickov/Hlasenie o neziaducich uéinkoch. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

4,9 Predavkovanie

Doteraz neboli popisané pripady predavkovania.

Déavky vyssie ako odporti¢ané (1 200 mg/den) mdzu spdsobit’ potenie, zdvraty a navaly.

Vo vsetkych pripadoch predavkovania je liecba symptomaticka a podla potreby sa maju vykonat’
v§eobecné podporné opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu, mukolytika, ATC kod: RO5CB15

Erdostein je mukomodulacna latka, ktora pdsobi prostrednictvom svojich aktivnych metabolitov.
Metabolity obsahuju vol'né tiolové skupiny, ktoré rusia disulfidové mostiky viazuce vldkna
glykoproteinov a sposobuju tak zniZenie elasticity a viskozity hlienu. Vysledkom toho je ul'ahcenie
Cistenia sekrétov respiracného traktu a zvysuje t€innost’ mukociliarneho mechanizmu pri odstraniovani
hlienu a mukopurulentnych sekrétov z hornych a dolnych dychacich ciest.

Erdostein tiez znizuje adhezivnu schopnost’ G+ a G- baktérii na epitel dychacich ciest. Tento
antibakterialny antiadhezivny G¢inok, ktory bol dokazany in vitro, méze redukovat’ kolonizaciu
baktérii a znizit riziko bakterialnej superinfekcie.

Erdostein pdsobi ako scavenger vol'nych kyslikovych radikalov, zabranuje tiez ich tvorbe ,,in loco*
a signifikantne redukuje 8-izoprostan ako marker lipidovej peroxidacie. Protizapalovy u¢inok
erdosteinu in vitro a in vivo sa tiez prejavil poklesom niektorych prozapalovych cytokinov (IL-6, IL-
8).

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

Erdostein tiez zvySuje koncentraciu IgA v dychacich cestach u pacientov s chronickym obstrukénym
ochorenim plic a zabrafuje inhibicii granulocytov sposobenej fajéenim. Erdostein tiez zvySuje
koncentraciu amoxicilinu v bronchialnom sekréte a preto ich subezné podavanie ma rychlejsi nastup
ucinku ako monoterapia amoxicilinom.

Uginok lie¢by sa dostavuje asi po 3 aZ 4 diioch lie¢by. Edrostein samotny neobsahuje voIné SH-
radikaly. Preto ma vel'mi slaby G¢inok na gastrointestinalny trakt pri odporacanych davkach a jeho
neziaduce ucinky sa neliSia od neziaducich uc¢inkov pozorovanych pri podévani placeba.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti
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Absorpcia a metabolizmus

Erdostein sa rychlo vstrebava a metabolizuje na hepatalnej irovni na najmenej 3 aktivne metabolity:
najviac zastapeny (v %) a aktivny z nich je N — tiodiglykolyl - homocystein (Metabolit 1 alebo M1).
Hlavné farmakokinetické parametre su (referované ako M1): Cmax: 3,45 meg/ml; Tmax: 1,48 hodiny):
AUC (0-24 hod): 12,09. Miera vizby erdosteinu na bielkoviny je 64,5 %.

Eliminécia

Elimindcia sa uskutociiuje mocom a stolicou, kde st iba anorganické sulfaty. T 1,2 el (referované na
celkovy produkt, napr. erdostein a metabolity) je > 5 hodin. Opakované podavanie a potrava
neovplyviiuju farmakokineticky profil erdosteinu. Nebola pozorovana Ziadne zvlaStna akumulacia
alebo enzymaticka indukcia. V pripade hepatalneho poskodenia bol pozorovany narast hodnot Crmax
a AUC. Okrem toho v pripade vazneho poskodenia peéene bol pozorovany narast Ty el. V pripade
vaznej renalnej insuficiencie existuje riziko akumulacie metabolitov.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje na zaklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, genotoxicity

a karcinogénneho potencidlu neodhalili osobitné riziko pre 'udi. Erdostein ma vel'mi nizku
potencialnu toxicitu. Sedativny ucinok na CNS bol pozorovany az pri extrémne vysokych davkach

(4 000 mg/kg).
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Mikrokrystalicka celul6za, povidon, stearat hore¢naty, Zelatina, oxid titanicity (E171), zlty oxid
zelezity (E172), indigokarmin (E132).

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Al/PVC/PVDC blister, pisomna informacia pre pouzivatel’a, papierova skatul’ka.
Velkost balenia: 10, 20, 30 alebo 60 kapsul

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Angelini Pharma Ceska republika s.r.0.

Palachovo namésti 5

Q25 00 Brno

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

52/0232/99-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 4. januara 2000

Datum posledného predlzenia: 9. oktobra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

August 2024



