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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Erdomed 225 mg granule pentru suspensie orala
Erdosteina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3-4 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gisiti In acest prospect:

1 Ce este Erdomed si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Erdomed
3. Cum sa utilizati Erdomed
4
5
6

Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza Erdomed
Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE ERDOMED SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Erdomed este un mucolitic care, dupa administrare orala, reduce vascozitatea secretiilor bronsice
si favorizeaza eliminarea acestora, imbunatatind respiratia.

Erdomed este utilizat ca terapie secretolitica (ajuta la dizolvarea secretiilor) in afectiuni
bronhopulmonare acute si cronice, care sunt insotite de o tulburare a productiei si transportului de
mucus si pentru fluidificarea mucusului vascos 1n cazul afectiunilor acute si cronice ale cailor
respiratorii.

Medicamentul este destinat adultilor.

Daca dupa 3-4 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.



2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI ERDOMED

Nu utilizati Erdomed

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daca aveti functia ficatului sau rinichilor sever afectate.

- daca aveti fenilcetonurie (datorita continutului de aspartam).

- dacd aveti homocistinurie, datoritd posibilei interactiuni a metabolitilor cu metabolismul
metioninei/cisteinei.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Erdomed adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului

- daca aveti functia ficatului sau rinichilor afectate,

- daca aveti ulcer gastro-duodenal.

Deoarece creste volumul secretiilor bronsice, Erdomed poate accentua reflexul de tuse.
Nu luati medicamente care inhiba tusea, deoarece nu veti mai putea elimina sputa.

Erdomed impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente.

Erdomed nu trebuie administrat impreuna cu un antitusiv, deoarece poate determina o acumulare
excesiva de secretii datorita inhibarii reflexului de tuse, producand astfel o stagnare a secretiilor,
cu posibil risc de aparitie a bronhospasmului si infectiilor cdilor respiratorii.

Erdosteina se poate administra concomitent cu antibiotice, cum sunt amoxicilind, ampicilina,
claritromicind, ciprofloxacina sau eritromicina, precum si cu medicamente bronhodilatatoare
(salbutamol, teofilina).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Studiile la animale nu au evidentiat vreo influentd daunatoare a erdosteinei asupra dezvoltarii
embrionare. Deoarece nu sunt disponibile date clinice si nu se cunoaste daca erdosteina trece in
laptele de mama, nu se recomanda administrarea Erdomed in timpul sarcinii si alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu existd dovezi privind efectele negative asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Erdomed contine zahir. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Acest medicament contine alcool benzilic 0,0013 mg per doza.
Alcoolul benzilic poate determina reactii alergice.



Nu administrati acest medicament la copiii mici (cu varsta sub 3 ani) timp de mai mult de o
saptamana, fard recomandarea medicului dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca sunteti gravida sau alaptati sau daca
aveti afectiuni ale ficatului sau rinichilor. Acest lucru este necesar deoarece in corpul
dumneavoastrd se pot acumula cantitati mari de alcool benzilic care pot determina reactii adverse
(acidoza metabolica).

3. CUM SA UTILIZATI ERDOMED

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum
v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti: se administreaza continutul dizolvat al unui plic de 2 sau de 3 ori pe zi. Se dizolva
continutul unui plic intr-un pahar cu apa, suc de fructe sau ceai, se amesteca bine si se
administreaza inainte de mese. Suspensia orala trebuie administrata imediat.

Utilizarea la copii si adolescenti: se administreaza alte forme farmaceutice, adecvate varstei (de
exemplu Erdomed 175 mg/5 ml pulbere pentru solutie orala).

In insuficienta hepatica si renali usoard pana la moderati, se reduce doza, administrandu-se
continutul dizolvat al unui plic o daté sau de 2 ori pe zi.

Durata tratamentului
Durata tratamentului trebuie stabilita individual.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din Erdomed

Pana in prezent nu se cunosc cazuri de supradozaj cu Erdomed. Atunci cnd sunt administrate
doze mari de Erdomed, este asteptata aparitia mai frecventa si de intensitate crescuta a
simptomelor mentionate la reactii adverse, in special dureri gastro-intestinale. Nu se cunoaste un
antidot specific.

Daci ati luat mai mult Erdomed decat doza recomandata, adresati-va medicului sau farmacistului
cat se poate de repede.

Daca uitati si utilizati Erdomed

Daca uitati sa administrati o doza de Erdomed, utilizati-0 de indatd ce va aduceti aminte si apoi
continuati ca mai Tnainte.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Erdomed
Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.



Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteazd mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteazd mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteazd mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteazd mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventa necunoscuta care nu poate fi estimatd din datele disponibile

Foarte rare: durere de cap, alterarea gustului, uscaciunea gurii, greata, varsaturi, diaree sau
constipatie, dureri in capul pieptului, urticarie, inrosirea pielii, eczema.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la
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Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA ERDOMED
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Erdomed

- Substanta activa este erdosteina. Un plic cu granule pentru suspensie orald contine 225 mg
erdosteina.

- Celelalte componente sunt: sucroza (zahar), amidonglicolat de sodiu, dioxid de siliciu,
sucraloza, acid malic anhidru, aromé de portocale (contine maltodextrind din porumb, preparate
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aromatizante, substante aromatizante, substante naturale aromatizante, alfa-tocoferol (E307),
alcool benzilic).

Cum aratia Erdomed si continutul ambalajului
Erdomed se prezinta sub forma de granule fine, de culoare alba, cu miros si gust placut.
Suspensia reconstituita are gust de lamaie.

Medicamentul este ambalat in cutii cu 10 plicuri, alcatuite din hartie/ Al/PE.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

ANGELINI PHARMA OSTERREICH GmbH
Brigittenauer L&nde 50 — 54, 1200 Viena, Austria

Fabricantul
Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A.
Via Grignano, 43, 24041 Brembate (BG), Italia

Acest prospect a fost revizuit in Mai, 2024



