Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Erdomed 300 mg kemény kapszula
erdosztein

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 10 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Erdomed €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk az Erdomed alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Erdomed-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Erdomed-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer az Erdomed és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Az Erdomed hatdéanyaga az erdosztein — hurutold6 (mukolitikum) —, ami a légutakban a valadékra hat.
Elfolyositja stirli valadékot a 1égutakban, és segiti azt kikohogni.

2. Tudnivalék az Erdomed alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Erdomed-et,

. ha allergias (talérzékeny) az erdoszteinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

. ha méjbetegségben (majcirrdzis) vagy cisztationin-szintetaz enzim elégtelenségben szenved;

. ha On metionin-mentes diétat tart (pl. homocisztinuria esetén);

. ha On stilyos veseelégtelenségben szenved.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Maj- vagy vesebetegség esetén az Erdomed kezelés megkezdése elott beszéljen kezeldorvosaval.

Gyermekek és serdiil6k
Magas hatdanyagtartalma miatt 18 éves kor alatt nem adhato.

Egyéb gyogyszerek és az Erdomed
Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Ez a gyogyszer egyidejiileg szedhetd mas, kohogésre/megfazasra rendelt gyogyszerekkel, pl.

antibiotikumokkal vagy teofillinnel.
Kohogéscsillapitokkal azonban nem kombinalhato.
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Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhes ndknél, illetve szoptatas idején valo alkalmazasra nincs elegend6 adat az erdosztein
tekintetében, ezért az Erdomed nem alkalmazhato terhesség, ill. szoptatas ideje alatt.

A készitmény hatéasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Erdomed nem, vagy csak elhanyagolhatd mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni az Erdomed-et?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyodgyszerészét.

A készitmény szokasos adagja:

Naponta 2-3-szor 1 kapszula étkezés elott, kozben vagy utan. A kapszulat egészben kell lenyelni egy
pohar vizzel.

Majelégtelenségben szenvedd betegeknek az adagot a felére kell csokkenteni.

A Kkezelés idotartama:

A terapias hatas altalaban 3 napon beliil jelentkezik, a teljes gydogyulashoz altalaban 7 napos kezelés
sziikséges. Az Ongyogyitas maximalis idétartama 10 nap.

Krénikus betegségben, tartosan az Erdomed csak orvosi ellendrzés mellett alkalmazhatd.

Ha az eléirtnal tobb Erdomed-et alkalmazott
Az eldirtnal nagyobb adagok alkalmazasa verejtékezést, szédiilést, és arckipirulast okozhat.
Tuladagolas esetén azonnal forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette bevenni az Erdomed-et
A kovetkez6 adagot a szokasos mennyiségben és idében vegye be.
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, vagy gyogyszerészEt.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi, nagyon ritkan eléforduld (kevesebb, mint 10 000-bdl egy esetben) mellékhatasok
jelentkezhetnek: fejfajas, meghiilés, nehézlégzés, az izérzés megvaltozasa, hanyinger, hanyas,
hasmenés, gyomortaji f4jdalom (gyomorégés), csalankiiités, borpir, ekcéma.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Hogyan kell az Erdomed-et tarolni?
Legfeljebb 25°C-on tarolandoé.
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6: ) utan ne alkalmazza az Erdomed-et. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Erdomed?

— A készitmény hatéanyaga: 300 mg erdosztein kemény kapszulanként.

- Egyéb 0sszetevok: magnézium-sztearat, polividon, mikrokristalyos celluloz.
Kapszulahéj: indigékarmin (E132), sarga vas-oxid (E172), titan-dioxid (E171), zselatin.

Milyen az Erdomed kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Kiillem: sarga-zold szinli kemény zselatin kapszula.
Csomagolas: 10 db, ill. 20 db kapszula buborékcsomagoldsban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Angelini Pharma Osterreich GmbH, Brigittenauer Linde 50-54, A-1200 Bécs Ausztria

Gyarté

ANGELINI PHARMA Ceska republika s.r.0., Patefni 7, 63 500 Brno, Csehorszag

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco ACRAF S.p.A., Via Vecchia del Pinocchio, 22, 60131
Ancona, Olaszorszag
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A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. szeptember.



