CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ERDOMED

35 mg/ml,proszek do spogrizania zawiesiny doustnej

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml zawiesiny doustnej zawiera 35 mg erdostéitrgosteinum).

Substancje pomocnicze:

1ml zawiesiny doustnej zawiera 0,49 sacharozy aspartamZArodto fenyloalaniny).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do spogdzania zawiesiny doustne;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie sekretolityczne w ostrych i przewleklytlmmbach gérnych drog oddechowych,
oskrzeli i ptuc z nieprawidtowym wydzielaniem itisportem wydzielingluzowej.
Leczenie zapobiegawcze sezonowych zaosipzeewlekiego zapalenia oskrzeli.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dzieci, ktore ukaczyly 2. rokycia:

10 mg/kg mc. na dabw dwoch dawkach podzielonych.

Stosowa doustnie.

Produktu nie naley stosowa przed snem.

Produktu leczniczego nie nalestosowa u dzieci, ktore nie ukiazyly 2. rokuzycia.

Masa ciata w kg Dawka
od 15 do 20 2,5 ml dwa razy na dgb
od 21 do 30 5 ml dwa razy na dab
powyzej 30 7,5 ml dwa razy na dgb

Sposob podawania

Sposob przygotowania zawiesiny doustnej, patrz péirtk



4.3. Przeciwwskazania

* Nadwraliwos¢ na substangjczynmy lub na ktégkolwiek substanegjpomocnicz albo
na substancje zawiesage wolne grupy SH.

e Zaburzenia czynrigi watroby (np. zwgkszenie aktywngéri fosfatazy zasadowe]
w surowicy krwi, zwekszenie aktywngci aminotransferaz w surowicy krwi).

* Niewydolna¢ nerek (klirens kreatyniny <25 ml/min).

« Homocystynuria (erdosteina jestéziowo metabolizowana do homocysteiny,
a nie ma danych opisigych podanie erdosteiny u pacjentéw z wrodzonymi
zaburzeniami metabolizmu aminokwasow, zwtaszczaadjeptow na diecie
wykluczapcej metionig).

* Fenyloketonuria - z powodu zawaitoaspartamu.

* Nie stosowa u dzieci, ktére nie ukzyty 2. rokuzycia.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wysfpienia typowych dolegliwiei i objawdw nadwraiwosci nalezy
natychmiast przerwdeczenie.

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwkaszlowychz(gai).

Nie udokumentowano bezpiegstwa stosowania i skuteczmdleku u dzieci, ktore nie
ukonczyty 2. rokuzycia.

Ostraznie stosowéu pacjentow z ostabionym odruchem kaszlowym [Utuzzeniami
oczyszczania kgkowego (ze wzgblu na ryzyko nagromadzeniazyah ilosci sluzu).

Produkt zawiera sachargalatego pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zabarami
Zwigzanymi z nietolerangjfruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-gédak lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni proyy& produktu leczniczego.

2,5 ml leku zawiera 1 g sacharozy. 5 ml leku zaavizg sacharozy. 7,5 ml leku zawiera
3 g sacharozy. Natg to wzig¢ pod uwag u pacjentow z cukrzyc

Produkt zawiera aspartarfr§dito fenyloalaniny). Mee by¢ szkodliwy dla pacjentéw
z fenyloketonum.

Ryzyko dziata niepazgdanych mana zmniejszy§ stosujc najmniejsze skuteczne dawki
w mazliwie najkrotszym okresie.

W przypadku braku poprawy, nalerozwazy¢ zmiarg dawkowania lub przerwanie
leczenia.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inteakcji

Nie obserwowano interakcji z innymi lekami stosowanw leczeniu zakeen drog
oddechowych i przewlekitej obturacyjnej choroby phakimi jak: teofilina, leki
powodupce rozkurcz nusni gtadkich oskrzeli (steroidoterapia), erytromyayn
amoksycylina lub kotrimoksazol.

Po podaniu erdosteiny wykazano gkdzenie sfzenia amoksycyliny w drogach
oddechowych.



Leczenie skojarzone z lekami zmniejgzgmi odruch kaszlowy (przeciwkaszlowymi)
maoze powodowéa nagromadzenie dej ilosci wydzieliny oskrzelowej, co me
doprowadzt do pogorszenia stanu pacjenta w przebiegu charpbwskutek pogorszenia
wydolnasci oddechowe;j.

Aby nie dopyci¢ do wysgpienia powikta, nie naley rutynowo gczye lekow
przeciwkaszlowych i sekretolitycznych, szczegomized nocnym spoczynkiem.

4.6. Wptyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Brak danych klinicznych dotygzych stosowania erdosteiny w czasiggi
Badania na zwiertach nie wykazuj bezpdredniego lub p&redniego szkodliwego
wplywu na przebieg gry, rozwdéj zarodka / ptodu, przebieg porodu lub régw
pourodzeniowy (patrz 5.3).

Niemniej nie zaleca siprzepisywania leku kobietom wagy | karmigcym pierss.
Erdomed jest przeznaczony do stosowania u dzitwie kikaiczyty 2. rokzycia.

4.7. Wptyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt Erdomed nie ma wptywu na zdal@éprowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.
Produkt Erdomed jest przeznaczony do stosowanmacid ktore ukaczyty 2. rokzycia.

4.8. Dziatania niepdgadane

Po podaniu erdosteiny w nielicznych przypadkaclsywano dziatania nieggdane ze
strony uktadu pokarmowego, takie jak: zgaga, nédinbiegunka.
W kilku przypadkach na pogtku leczenia odnotowano wygienie zaburzenia smaku lub
utrat smaku. W rzadkich przypadkach mogystypi¢ wysypki skérne, pokrzywka,
goragczka.
Ponizej wymieniono dziatania niepgedane stwierdzone podczas badénicznych
Z zastosowaniem erdosteiny (przeprowadzonych aigziokoto 1520 pacjentow):

e 1 -3%: b6l wnadbrzuszu, nudieg bol glowy

* 0,5-1%: zaparcie, biegunka, sushw jamie ustnej, zawroty gtowy, ogolnie zte

samopoczucie.

Obserwowane dziatania niefolane nie rénig sic pod wzgédem nasilenia objawéw od
dziatar niepazadanych zwazanych z podaniem placebo.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszon@adnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w clamioliktadu oddechowego, leki
mukolityczne; kod ATC: RO5CB15



Erdomed zawiera erdosteijrtiolaktonowg pochodi merkaptoaminokwaséw. Po podaniu
doustnym erdosteina jest szybko metabolizowanatrolie. Erdosteina jest prolekiem.
Dziatanie mukolityczne wywiergjgtownie jej metabolity dzki wolnym grupom
tiolowym. Powoduj one rozbicie mostkow dwusiarczkowych westve i migdzy
czgsteczkami biatek i mukoprotein obecnych w wydzielstuzowej, co zmniejsza
elastycznéc i lepkas¢ sluzu. Jednoczmie poprawia sitransport rgskowysluzu.

Wolne grupy tiolowe metabolitéw erdosteiny unieazigy substancje utlenigge,
zwtaszcza wolne rodnikio powodujeze erdosteina zapobiega:
« utlenianiual-antytrypsyny (ktérej zredukowana forma jest intioitem elastazy)
» obnizeniu chemotaktycznej aktywéa granulocytéw wielgjdrzastych,
spowodowanej paleniem tytoniu
» utlenianiu fenazonu przez dym tytoniowy.

Po podaniu erdosteiny obserwuje aivigkszenie stzenia zredukowanego glutationu
(GSH) w osoczu krwi oraz w ptynie uzyskanym z phikeoskrzelowo-gcherzykowego
(ang. bronchoalveolar lavage, BAL).

Wykazanoze erdosteina zwksza s¢zenie IgA w drogach oddechowych pacjentéw
z przewlek obturacyjm choroly ptuc i zapobiega hamowaniu chemotaksji granulogyto
wywotanemu paleniem tytoniu.

Erdosteina zwiksza s¢zenie amoksycyliny w wydzielinie oskrzelowej, a f@ea
skojarzona zwiksza skuteczrig antybiotyku w poréwnaniu z monoterg@moksycylin.
Zmniejszenie lepkaxi pozwala na lepgzpenetragi amoksycylinydo sluzu nie zmieniajc
samych witaciwosci amoksycyliny, ani gtzen antybiotyku i erdosteiny w osoczu.

Obecna¢ wolnych grup SH- w metabolitach erdosteiny zmmiajsadhezj bakterii do
nabtonka btorfluzowych drog oddechowych co zmniejsza nasilenlerkpacji przez
bakterie.

Wykazanoze erdosteina podana w zalecanych dawkach nie wgwigkszego wptywu
na btonysluzowe przewodu pokarmowego.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Erdosteina jest szybko wchtaniana i metabolizavamatrobie do trzech gtdwnych
metabolitow zawiergrych wolne grupy SH. Najbardziej aktywny jest meldtd (M1):
N-tiodiglikolohomocysteina.

Po podaniu pojedynczej dawki lub dawek wielokrotmgédwne parametry
farmakokinetyczne erdosteiny i jej metabolitow roenia sic.

Maksymalne stzenia erdosteiny i M1 w osoczu wyptlja odpowiednio po

1i 3 godzinach. Erdosteinaaie st z biatkami osocza w okoto 64,5%.
Wydalanie zachodzi gtdwnie przez nerki w postaaicdandw. Tylko niewielka ik
erdosteiny wydalana jest z katem.



Wielokrotne podawanie leku lub obedagokarmu nie wptywajw sposob znagey na
parametry farmakokinetyczne, o czymiadczy brak zmian axi AUC .; po positku tylko
Tmax Ulega niewielkiemu przesuiu.

Nie obserwowano zjawiska kumulacji leku, ani indukazymatyczne,.

W przypadku zaburzeczynndgci watroby obserwowano zwkszenie wartéci Crax

i AUC. Ponadto w przypadku znacznego zaburzeniare@®gi watroby odnotowano
zwickszenie T,3.

W przypadku gizkiej niewydolngci nerek (klirens kreatyniny 25 - 40 ml/min) isti@e
ryzyko kumulacji metabolitow.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Toksyczné&’

W badaniach toksyczgoi ostrej udowodniono nigktoksyczné¢ erdosteiny, warkei
LDsowynosz od >5000 mg/kg (doustnie: w badaniach na myszadzurach

I dootrzewnowo na szczurach) do >3500 mg/kgytiee w badaniach na myszach).

W badaniach toksyczioi podostrej erdosteina nie powodowata patologichrgmian

w zakresie dawek od 100 do 1000 mg/kg naedobzczuréw i 100 mg/kg na dob pséw
(doustnie przez 4 tygodnie) do 4500 mg/kg nagdobzczurdéw po podaniu aerozolu

(2 godz. na daf) przez 4 tygodnie. Tylko najeksza dawka u psow (400 mg/kg na ¢lpob
wywotywata niewielkie zwgkszenie masy giroby i umiarkowane zmiany w obrazie
histologicznym.

Podobnie podczas baddtugookresowych (26 tygodni) nie obserwowano objaw
toksyczndci przy dawkach doustnych do 1000 mg/kg nacdobzczurdw i u pséw
200 mg/kg na dap

Wieksze dawki u szczuréw wywotaty odwracalne zmnigjygenasy ciata i sgenia
biatka w osoczu.

Nie zaobserwowano szkodliwego wptywu leku na ptuedrobe, serce, nerki.

Przy ekstremalnie diych dawkach (5000 mg/kg doustnie, 3500 mg/kgytioe

i dootrzewnowo u szczuréw) obserwowano dziatarggpaidane ze strony OUN, takie
jak: nadmierne uspokojenie, hipotegmprzygrebienie.

Tolerancja miejscowa erdosteiny byta dobra.

Toksyczny wplyw na reprodukcj
Wieksze dawki leku (1000 mg/kg na doldoustnie) nie majwptywu toksycznego na
ptodnai¢ i ogblne zdolnéci rozrodcze u szczurdw.

Toksyczné’ dla zarodka, ptodu

Erdosteina w dawkach dobowych do 1000 mg/kg (uwsdeg) i 700 mg/kg (u krolikow)
po podaniu doustnym nie miata dziatania fetotokeggm, embriotoksycznego ani
teratogennego. U szczurOw nie obserwowano wptywpanametry okoto- i poporodowe
takze po wekszych dawkach.

Potencjat mutagenny
Nie wykryto potencjalu mutagennego erdosteiny walngéach z zastosowaniem kilku
modeli dédwiadczalnychn vitro: mutacji genowej u bakterii (test Amesa, test



rekombinacji mitotycznych na dtdzach) i eukariota (test mutacji punktowych

w hodowlach komorkowych); test aberracji chromosayah u ssakéw w ludzkich
limfocytach i limfocytach chomika chskiego.

Obserwacje z badamutagenngxi in vitro zostaty potwierdzone negatywnymi wynikami
testow na mutagenddprzeprowadzonych w warunkathvivo: test mikrogdrowy

u myszy, test na komorkach ddiy u myszy jakazywiciela, test na mutagengiomoczu
myszy.

Potencjat rakotwérczy

Ze wzgkdu na struktuy czasteczkowy leku (pochodna naturalnego aminokwasu), ktéry nie
wykazuje podobigstwa dozadnego znanego karcynogenu, nie wykonanorada

w kierunku dziatania rakotwdérczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Sodu benzoesan
Karboksymetyloskrobia sodowa
Aspartam

Sacharyna sodowa

Aromat pomaraczowy

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie g3 znane.
6.3. Okres wanosci

3 lata
Zawiesina — 7 dni.

6.4. Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek nalery przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.

Przygotowan zawiesig nalezy przechowywa w lodéwece, tj. w temperaturze od 2°C do
8°C, nie dhiej niz 7 dni.

Zawsze wstrgsm¢ przed uyciem, gdy zawiesina w trakcie przechowywania w lodéwce
moze ulec rozwarstwieniu.

Nie naley stosowad leku Erdomed po uptywie terminu waosci zamieszczonego na
opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Butelka ze szkfa oramwego o pojemniei 140 ml zawierajca 50 g proszku do
sporadzania 100 ml zawiesiny doustnej, zangkaipolietylenowg uszczelly i aluminiowg



nakrtka typu PFP w tekturowym pudetku. Do opakowaniagdobna jest miarka dozga
z polipropylenu o pojemnici 10 ml (z podziatka 2,5 ml, 5 ml, 10 ml).

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

W celu przygotowania zawiesiny najedod& wode o temperaturze pokojowej do
zaznaczonego na butelce wgenia. Dobrze wstesmé, az do uzyskania rzadkiej, ¢gme;j
zawiesiny, w razie potrzeby dagd@aody do zaznaczonego na butelceali@nia i jeszcze
raz wstrasmé. W ten sposob uzyskujegsiO0 ml gotowej zawiesiny.

Zawsze wstrgsm¢ przed uyciem.

Stosowaé doustnie, bezpoednio po przygotowaniu, wedtug schematu dawkowania
w punkcie 4.2.
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