Instrukcja uzycia

ECTODOSE

— ROZTWOR DO INHALACJI Z EKTOINA —

300556

Przed zastosowaniem ECTODOSE prosimy o uwazne zapoznanie sie z ponizszymi informacjami. Nalezy
zachowac niniejsza ulotke, gdyz zawiera ona wazne informacje. W razie watpliwosci dotyczacych uzywania
wyrobu nalezy skontaktowac sie z lekarzem, farmaceuta lub dystrybutorem.

1.Co to jest ECTODOSE i jakie ma zastosowanie

ECTODOSE jest wyrobem medycznym zawierajacym ektoine (Ectoin®), naturalng czasteczke chroniaca komérki

przed oddziatywaniem szkodliwych czynnikéw, fagodzaca stany zapalne i stabilizujaca btony komérkowe.

ECTODOSE to izotoniczny roztwor stosowany wspomagajaco w leczeniu stanéw zapalnych oraz objawéw chordb
uktadu oddechowego - w astmie alergicznej i niealergicznej, przy zapaleniu oskrzeli, a takze w przewlektej
obturacyjnej chorobie ptuc (POChP).

ECTODOSE chroni i nawilza btone sluzowa drég oddechowych, np. przy kontakcie z pytami, pytkami, kurzem

lub suchym powietrzem w ogrzewanych badz klimatyzowanych pomieszczeniach.

ECTODOSE zapobiega wystepowaniu objawéw reakji alergicznych ze strony uktadu oddechowego u 0séb
cierpigcych np. na astme alergiczng, alergiczny niezyt nosa itp.

W leczeniu wspomagajacym objawéw zapalenia oskrzeli ECTODOSE zapobiega wysychaniu bton $luzowych

i rozrzedza gesty $luz utatwiajac odkrztuszanie.

ECTODOSE moze by¢ podawany za pomoca nebulizatora pneumatycznego, siateczkowego i ultradzwiekowego.
Produkt nie zawiera $rodkéw konserwujacych.

2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie nalezy stosowac w przypadku utrzymujacych sie urazéw, np. po operacji w obrebie uktadu oddechowego.

Nie nalezy stosowac w przypadku nadwrazliwosci na ektoine lub inne sktadniki preparatu. W przypadku wystapienia
niepozadanych objawéw ubocznych nalezy niezwtocznie przerwac stosowanie i skonsultowac sie z lekarzem.
Jedna amputka stuzy do jednorazowej inhalacj.

ECTODOSE zawiera mate plastikowe elementy, ktére moga zostac potkniete przez mate dzieci, co stwarza ryzyko
zadfawienia sie i uduszenia. Dlatego tez ECTODOSE nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie aplikowac roztworu z uszkodzonych albo przebitych opakowan.

Roztwdr nalezy inhalowac powoli.

3. Co nalezy wiedziec przed uzyciem ECTODOSE

Nie stwierdzono interakgji miedzy ECTODOSE a innymi roztworami do inhalacji.

Pomiedzy zastosowaniem dawki ECTODOSE a inhalacja innego wyrobu medycznego lub leku,
nalezy zachowac przynajmniej 15-minutowy odstep czasu.

4, Stosowanie preparatu w trakcie cigzy i w okresie karmienia piersia
Brak jest danych dotyczacych stosowania ECTODOSE w trakcie ciazy i w okresie karmienia piersia. W przypadku
ciazy i karmienia piersia przed zastosowaniem preparatu nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.



5. Sposob uzycia

ECTODOSE nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta. W razie watpliwosd nalezy skonsultow
sie z lekarzem lub farmaceuta.

0 ile lekarz nie zaleci inaczej, ECTODOSE nalezy inhalowac przy uzyciu nebulizatora maksymalnie dwa razy
dziennie, w pojedynczej dawce wynoszacej 2,5 ml. Przed inhalacja preparatu nalezy upewnic sie, Ze inhalator jest
czysty i nie ma na nim zabrudzen. Dzieci do 10 roku zycia powinny stosowac preparat pod nadzorem osoby dorostej.
1. 0derwac amputke zawierajaca jedna dawke preparatu i otworzy¢ j poprzez przekrecenie gornej czesci.

2. Zawartos¢ amputki wla¢ do nebulizatora (pojemnika na lek). Ze wzgledéw produkcyjnych na dnie amputki
moze pozostac mata ilos¢ ptynu.

3. Uzywac inhalatora zgodnie z instrukcja producenta.

W przypadku dzieci w wieku do 2 lat inhalacja roztworu moze wymagac zastosowania specjalnego sprzetu
(np. dopasowanej maski dla dzieci). Nalezy wéwczas stosowac sprzet zalecany przez producenta nebulizatora.

W celu zagwarantowania sterylnosci wyrobu kazda amputka zawierajaca pojedyncza dawke leku przeznaczona
jest do jednorazowego uzytku.

6. Mozliwe skutki uboczne

Jak kazdy wyréb przeznaczony do inhalacji ECTODOSE moze wywotac skutki uboczne. W pojedynczych przypadkach
nie mozna wykluczy¢ niekorzystnego wptywu na wystepujac astme.

W razie zaobserwowania wystapienia skutkw ubocznych podczas stosowania ECTODOSE nalezy przerwac stosowanie

i zgtosic je lekarzowi, farmaceucie lub dystrybutorowi preparatu.

W razie zaostrzenia sie objawéw choroby nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

7. Informacje dodatkowe i przechowywanie

Termin waznosci umieszczony jest na opakowaniu oraz na amputkach z roztworem.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

ECTODOSE nalezy przechowywac w temperaturze 2-25° C.

8. Postac preparatu
Opakowanie zawiera 20 amputek o pojemnosci 2,5 ml.

Sktad
Ektoina 1,3% (Ectoin®), s6l morska, woda.

Wytworca:
wl bitop AG C 60197

Stockumer Str. 28,
58453 Witten, Niemcy

Dystrybutor:

SOLINEA
=

Solinea Sp. z 0.0. Sp. K.

Hlizowka 65 300556
21-003 Ciecierzyn, Polska

Infolinia: 0801703 312

Stan informadji: 05-2021

Objasnienie symboli:

C E 0197  Wyréb medyczny znumerem
jednostki notyfikowanej g

Termin waznosci
M Wytwérea

Wyréb sterylny,

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja przetwarzany aseptycznie

dot3czona do opakowania

25°C LOT|  Numer partii
- Temperatura przechowywania

@ Nie uzywac uszkodzonych
Pozostaly w amputce piyn albo przebitych opakowari

wyrzucic. Nie uzywac ponownie.



