Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
ERDOMED MUKO, 225 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Erdosteinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Erdomed Muko i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Erdomed Muko
Jak stosowa¢ Erdomed Muko

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Erdomed Muko

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Erdomed Muko i w jakim celu si¢ go stosuje

Erdomed Muko zawiera substancj¢ czynng erdosteing, ktora nalezy do grupy lekow mukolitycznych,
zmniejszajacych lepkosé §luzu w drogach oddechowych i utatwiajgcych jego wykrztuszanie.

Erdomed Muko jest stosowany w celu rozrzedzenia i utatwienia wykrztuszania $§luzowej wydzieliny
z drog oddechowych, jako lek wspomagajacy W leczeniu ostrych i przewlektych schorzen drog
oddechowych, takich jak stany zapalne nosa, zatok, krtani, tchawicy, oskrzeli oraz ptuc.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Erdomed Muko

Kiedy nie stosowa¢é leku Erdomed Muko:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng, ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6), albo na substancje zawierajace wolne grupy SH (np.:
acetylocysteing);

- jesli u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnosci watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny <25 ml/min);

- jesli u pacjenta wystepuje homocystynuria (genetycznie uwarunkowana choroba metaboliczna

polegajaca na nieprawidtowym metabolizmie aminokwasu metioniny);

u dzieci ponizej 12. roku zycia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Erdomed Muko nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.



W przypadku wystgpienia typowych objawow nadwrazliwosci (wysypka, pokrzywka) nalezy
natychmiast przerwac leczenie.

Ostroznie stosowac u pacjentéw z ostabionym odruchem kaszlowym lub zaburzeniami oczyszczania
rzeskowego (ze wzgledu na ryzyko nagromadzenia duzych ilosci $luzu).

Dzieci
Leku nie nalezy podawaé dzieciom ponizej 12. roku zycia.

Lek Erdomed Muko a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie obserwowano klinicznie istotnych, niekorzystnych interakcji z innymi lekami stosowanymi w
leczeniu zakazen drog oddechowych i przewlektej obturacyjnej choroby ptuc, takimi jak: teofilina,
leki powodujace rozkurcz mig$ni gtadkich oskrzeli (kortykosteroidy), erytromycyna, amoksycylina
lub kotrimoksazol.

Po podaniu erdosteiny wykazano zwigkszenie st¢zenia amoksycyliny w drogach oddechowych.

Leku Erdomed Muko nie nalezy stosowa¢ z lekami przeciwkaszlowymi, gdyz moga one ostabia¢
odruch kaszlu i utrudnia¢ odkrztuszanie rozrzedzonej wydzieliny.

Lek Erdomed Muko z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie wptywa na wchtanianie leku.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca sig¢ stosowania leku przez kobiety w cigzy lub karmigce piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Erdomed Muko nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Erdomed Muko zawiera sacharoze

Lek zawiera 3,5 g sacharozy w jednej saszetce. Nalezy to wzia¢ pod uwagg u pacjentéw z cukrzyca.
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé¢ Erdomed Muko

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Stosowanie u dzieci od 12. roku zycia
1 saszetka 2 razy na dobg.

Stosowanie u dorostych
1 saszetka 2 lub 3 razy na dobg.

Nie jest wymagane korygowanie dawek u dorostych w przypadku zaostrzen przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc (POChP).

Stosowanie leku Erdomed Muko u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek



Nie jest wymagane korygowanie dawek u dorostych w przypadku umiarkowanej niewydolnos$ci nerek
(klirens kreatyniny >25 ml/min).

Stosowanie leku Erdomed Muko u pacjentow w podeszlym wieku
Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentow w wieku powyzej 65 lat.

Sposéb uzycia

Zawarto$¢ saszetki wsypac do ok. 120 ml (p6t standardowej szklanki) wody o temperaturze
pokojowej, w razie potrzeby zamiesza¢ do uzyskania rzadkiej, metnej zawiesiny. Stosowa¢ doustnie,
bezposrednio po przygotowaniu, wedtug powyzszego schematu dawkowania.

Leku nie nalezy stosowa¢ przed snem ze wzgledu na utrudnione odkrztuszanie rozrzedzonej
wydzieliny podczas snu.

Jesli po upltywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Erdomed Muko
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza.

Pominigcie przyjecia leku Erdomed Muko

Jesli lek jest przyjmowany regularnie, a od momentu, w ktorym powinna zostac przyje¢ta pominigta
dawka uptyneto niewiele czasu, nalezy jg przyja¢ mozliwie szybko. Jesli zbliza si¢ juz czas przyjecia
nastepnej dawki, nalezy zazy¢ ja o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Odnotowano nast¢pujgce dzialania niepozadane:

o Czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentdéw): bol w nadbrzuszu, nudnosci, bol glowy.

o Niezbyt czgsto (u 1 do 10 na 1000 pacjentéw): zgaga, zaparcie, biegunka, sucho$¢ jamy ustnej,
zawroty glowy, ogolne zte samopoczucie.

o Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow): brak odczuwania smaku lub zaburzenia smaku,
objawy alergii: wysypka, pokrzywka, goraczka.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Erdomed Muko moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ Erdomed Muko
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa.Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Erdomed Muko

- Substancjg czynna leku jest erdosteina. Jedna saszetka zawiera 225 mg erdosteiny.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemu dwutlenek,
sukraloza (E 955), kwas jabtkowy bezwodny, aromat pomaranczowy [maltodekstryna
kukurydziana, substancje aromatyzujace, a-tokoferol (E 307)].

Jak wyglada Erdomed Muko i co zawiera opakowanie
Lek Erdomed Muko ma posta¢ proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej.

Opakowaniem bezposrednim leku jest saszetka z papieru i folii Aluminium/LDPE, zawierajgca 225
mg erdosteiny.
W tekturowym pudetku znajduje si¢ 20 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Podles$na 83

05-552 Lazy

tel. (22) 70 28 200

email: angelini@angelini.pl

Wytworca:

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.
Patetni 7

63500 Brno

Republika Czeska

Fine Food & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A
Via Grignano, 43

24041 Brembate (BG)

Wilochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ulotka dla pacjenta w formie wtasciwej dla 0s6b niewidomych i stabowidzacych dostepna w siedzibie
podmiotu odpowiedzialnego.
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