Ulotka dofaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ERDOSOL

MUCO

300 mg, tabletki, Erdosteinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed
zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne
dla pagjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja
ponownie przeczytac.

« Wrazie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza
lub farmaceuty.

« Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go
przekazywacinnym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej
choroby s3 takie same.

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

Spis tresci ulotki

(o to jest lek Erdosol Muco i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Erdosol Muco
Jak stosowac lek Erdosol Muco

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Erdosol Muco

Zawarto$¢ opakowania i inne informagje
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1. Coto jest lek Erdosol Muco i w jakim celu sie
go stosuje

Lek Erdosol Muco zawiera substancje czynna erdosteine, ktora
nalezy do grupy lekéw mukolitycznych - zmniejszajacych lepkosé
wydzieliny oskrzelowej i utatwiajacych wykrztuszanie.

Lek Erdosol Muco jest zalecany w leczeniu sekretolitycznym w
ostrych i przewlektych chorobach gomych drég oddechowych,
oskrzeli i ptuc z towarzyszacym nieprawidtowym wydzielaniem i
transportem wydzieliny $luzowej.

Stosowany jest réwniez w leczeniu zapobiegawczym sezonowych
zaostrzen przewlektego zapalenia oskrzeli.

Lek Erdosol Muco jest wskazany do stosowania u dorostych i mfodziezy
w wieku powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Erdosol Muco

Kiedy nie stosowac leku Erdosol Muco:
+ jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

(wymienionych w punkcie 6), albo na substancje zawierajace
wolne grupy SH (np.: acetylocysteine)

« jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby

« jesliu pacjenta wystepuje niewydolnos¢ nerek

- jesli u pacjenta wystepuje homocystynuria (genetycznie
uwarunkowana choroba metaboliczna polegajaca na
nieprawidtowym metabolizmie aminokwasu metioniny)
(zwhaszcza u pacjentow na diecie wykluczajacej metionine)

« udzied w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Erdosol Muco nalezy oméwic
to z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku wystapienia typowych objawéw 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).

Ryzyko wystapienia dziatari niepozadanych mozna zmniejszy¢
poprzez stosowanie najmniejszych skutecznych dawek, w mozliwie
najkrétszym okresie.

Jesli nie nastapita poprawa, pacjent powinien zgtosi¢ sie do lekarza,
ktory rozwazy przerwanie leczenia.

Nie jest wymagane dostosowanie dawek u dorostych z przewlekta
obturacyjn chorobg ptuc (POChP).

Dzieci i mtodziez
Leku nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow w wieku
powyzej 65 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Leku Erdosol Muco nie nalezy stosowac u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek.

U pagjentow z ciezka niewydolnoscig nerek moga gromadzic sie
powstajace w watrobie metabolity erdosteiny.

Lek Erdosol Muco a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Nie obserwowano interakgji z innymi lekami, stosowanymi w
leczeniu zakazen drég oddechowych i przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc, takimi jak: teofilina, leki powodujace rozkurcz migsni
gtadkich oskrzeli (kortykosteroidy), erytromycyna, amoksycylina
lub kotrimoksazol.

Po podaniu erdosteiny wykazano zwigkszenie stezenia
amoksycyliny w drogach oddechowych.

Leczenie skojarzone z lekami zmniejszajacymi odruch kaszlowy
(przeciwkaszlowymi) moze powodowa¢ nagromadzenie duzej
ilosci wydzieliny oskrzelowej, co moze doprowadzic do pogorszenia
stanu pacjenta w przebiegu choroby np. wskutek pogorszenia
wydolnosc oddechowej.

Aby nie dopusci¢ do wystapienia powiktan, nie nalezy faczy¢
lekow przeciwkaszlowych i sekretolitycznych (zwiekszajacych
wydzielanie), szczegélnie przed snem.



Lek Erdosol Muco z jedzeniem i piciem

Jedzenie i picie nie wptywa na wchtanianie leku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze
by¢ w ciazy lub gdy planuje miec dziecko, powinna poradzic sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca sie stosowania leku u kobiet w ciazy lub karmigcych piersi.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Erdosol Muco nie ma wptywu na zdoIno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Erdosol Muco zawiera sod
Lek Erdosol Muco zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
tabletke, to znaczy lek uznaje sie za,wolny od sodu’”.

3. Jakstosowaclek Erdosol Muco

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat
to: 1 tabletka po 300 mg dwa razy na dobe.

Leku nie nalezy stosowac przed snem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Erdosol Muco
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy
niezwtocznie powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

Pominiecie przyjecia leku Erdosol Muco

Nalezy jak najszyhciej przyjac zalecona dawke, a nastepnie
postepowac zgodnie z dotychczasowym sposobem dawkowania.
Jezeli whasnie przypadnie czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy
przyjac tylko jedna dawke, a nastepnie kontynuowac zalecony
schemat dawkowania.

Nie nalezy stosowac dawki podwéjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze
stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

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

Odnotowano nastepujace dziatania niepozadane:

+ (zesto (u 1do 10 na 100 pacjentow): b6l w nadbrzuszu,
nudnosci, bol gtowy

+ Niezbyt esto (u 1do 10 na 1000 pajentéw): zgaga

+ Rzadko (u T do 10 na 10 000 pacjentéw): brak odczuwania
smaku lub zaburzenia smaku, zaparcie, sucho$¢ jamy ustnej,
zawroty gtowy, ogdlne zte samopoczucie, biegunka, objawy
alergii: wysypka, pokrzywka, goraczka.

U niektdrych osob w czasie stosowania leku Erdosol Muco moga
wystapic inne dziatania niepozadane.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedziec
o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna

zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 482249 21301,

faks: + 482249 21309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziafania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczeristwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Erdosol Muco

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych
pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usunac
leki, ktdrych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Erdosol Muco

+ Substancja czynna leku jest erdosteina. Jedna tabletka zawiera
300 mg erdosteiny.

- Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna,
wapnia wodorofosforan bezwodny, magnezu stearynian,
celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, kukurydziana,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), sukraloza.

Jak wyglada lek Erdosol Muco i co zawiera opakowanie
Lek Erdosol Muco ma postac podtuznych tabletek koloru biatego.

Jedno opakowanie leku zawiera 10 lub 20 tabletek, w tekturowym
pudetku z ulotkg.

Podmiot odpowiedzialny:

SOLINEA
—

Solinea Sp. z 0.0. Sp. K.
Elizdwka 65

21-003 Ciecierzyn
e-mail: biuro@solinea.pl

Wytwérca:
Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13
26-613 Radom

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11.2022





