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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Erdostein Zentiva 300 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tvrda tobolka obsahuje 300 mg erdosteinu.

Pomocné latky se znamym u¢inkem

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka

Bily, granulovany nebo lehce stlaceny prasek v tvrdé Zelatinové tobolce velikosti ,,1* (délka
19,3 + 0,4 mm) s neprihlednym nazloutlym télem a neprihlednym zelenym vickem.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Erdostein Zentiva

snizuje viskozitu bronchidlnich sekretli aje indikovan k 1é¢bé akutnich i chronickych
onemocnéni hornich a dolnich dychacich cest, jako je bronchitida, rhinitida, sinusitida,
laryngofaryngitida, exacerbace chronické bronchitidy, CHOPN, hypersekre¢ni astma
bronchiale, bronchiektazie.

pusobi protektivné proti exacerbaci onemocnéni dychacich cest a je indikovan pfi stabilni
chronické bronchitidé, a to iu kufaki, k prevenci rekurentnich infekénich epizod, napf.
v zimni sezong.

je indikovan k adjuvantni 1écbé pti podavani antibiotik v ptipadech exacerbace s bakterialni
infekci.

pouziva se k prevenci komplikaci po chirurgickém vykonu, jako je pneumonie nebo
nevzdusnost ¢asti plic.

Ptipravek Erdostein Zentiva je urcen k lécbé dospélych.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Déavkovani

Dospeli
1 tobolka (300 mg) 2—3krat denné. Maximalni denni davka je 900 mg erdosteinu.

Pediatricka populace
Tento piipravek neni urcen k pouziti u déti a dospivajicich.



Porucha funkce jater
Erdostein je kontraindikovan u pacientl s poruchou funkce jater (viz bod 4.3).

Porucha funkce ledvin

U pacientt s renalnim selhanim s clearance kreatininu > 25 ml/min neni nutné upravovat davkovani.
Erdostein je kontraindikovan u pacientil s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu nizsi
nez 25 ml/min) (viz bod 4.3).

Zpisob podani
Peroralni podani.

Tobolky se maji spolknout a zapit tekutinou a nesmi se zvykat.
Pripravek Erdostein Zentiva se nema uzivat pted spanim.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na latky obsahujici volné SH skupiny nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1,

e porucha funkce jater (napf. zvySeni sérové alkalické fosfatdzy nebo aminotransferaz atd.),
renalni insuficience (clearance kreatininu nizsi nez 25 ml/min),

e homocysteinurie (I€¢iva latka je zdrojem homocysteinu a nejsou k dispozici zadné tidaje
o podavani erdosteinu v pfipadech vrozenych poruch metabolismu aminokyselin, zejména
u pacientd, ktefi musi dodrzovat dietu bez methioninu).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

V ptipadé, Ze se objevi klasické ptiznaky hypersenzitivity, musi byt 1é¢ba okamzité pferuSena.
Soubézné podavani piipravku s antitusiky nema racionalni opodstatnéni a mize zplsobit akumulaci
sekretii v bronchialnim stromu se zvySenim rizika superinfekce ¢i bronchospasmu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly pozorovany zadné nezddouci interakce sléky, jez se obvykle uzivaji pfi respiracnich
infekcich a chronické obstrukéni plicni nemoci, jako je theofylin, bronchodilatancia, erythromycin,
amoxicilin nebo sulfamethoxazol/trimethoprim. Erdostein potencuje u¢inek nekterych antibiotik
(napt. amoxicilinu, klarithromycinu), ¢ehoz lze vyuzit k terapeutickym ucelim. Byl prokazan
synergicky ucinek s budesonidem a salbutamolem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Udaje o pouziti erdosteinu u t&hotnych a kojicich zen nejsou dostateéné.

Studie reprodukéni toxicity na zvitatech neprokazaly zadné piimé nebo nepiimé skodlivé Gcinky (viz
bod 5.3).

Podavani erdosteinu béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni se z preventivnich diivodi nedoporucuje.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyl pozorovan zadny nepiiznivy vliv na schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci uc¢inky

Nezadouci G¢inky 1é¢ivych piipravkd jsou uvedeny podle tfid organovych systému. Pii klasifikaci
nezadoucich ucinkl podle jejich frekvence byla pouzita nasledujici konvence: velmi Casté (> 1/10),

casté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi
vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).



Tridy organovych systému Frekvence NeZadouci ucinek

Gastrointestinalni poruchy Neni zndmo Nauzea, paleni zahy, prijem,
ageuzie, dysgeuzie

Celkové poruchy a reakce v Velmi vzacné Hyperpyrexie

mist¢ aplikace

Poruchy ktuze a podkozni Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce, jako

tkané je ekzém

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hl43eni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého pfipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci u€inky prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Dosud nebyly hlaseny piipady predavkovani u ¢loveka.
V ptipadé piedavkovani u déti i dospélych je tfeba nasadit symptomatickou 1é¢bu a provést obecna
podpiirné opatieni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: expektorancia, kromé kombinaci s antitusiky, mukolytika, ATC kod:
RO5CB15

Erdostein je mukomodulacni latka, kterd plsobi prostiednictvim svych aktivnich metabolitii.
Metabolity obsahuji volné thiolové skupiny, které narusuji disulfidové mustky vazajici vlakna
glykoproteinti, a zptisobuji tak sniZeni elasticity a viskozity hlenu. Vysledkem toho je usnadnéni
clearance sekrece respiracniho traktu a zefektivnéni mukocilidrniho mechanismu pfi odstraiiovani
hlenovych a hlenohnisavych sekretii z hornich a dolnich cest dychacich.

Erdostein rovnéz snizuje schopnost adheze G+ a G- bakterii na epitel dychacich cest. Tento
antibakteridln€¢ antiadhezivni ucinek, ktery byl prokazan in vitro, mize omezovat bakterialni
kolonizaci a snizovat riziko bakterialni superinfekce.

Erdostein piisobi jako lapa¢ volnych kyslikovych radikald, zabraiiuje téz jejich tvorbé ,,in loco*
a vyznamn¢ snizuje hladinu 8-isoprostanu jako markeru peroxidace lipidd. Protizanétlivy ucinek
erdosteinu in vitro 1in vivo se projevil 1 snizenim tvorby nékterych prozanétlivych cytokint (IL-6,
IL-8).

Pusobi proti inhibici alfa-1-antitrypsinu tabdkovym koufem, ¢imz predchazi poSkozeni dychacich
cest smogem a koufenim.

Dale zvySuje koncentraci IgA v dychacich cestach pacientt s CHOPN a pfedchazi inhibici

granulocytii indukované koutfenim. Zvysuje rovnéz koncentraci amoxicilinu v bronchidlnim sekretu,

aproto jejich soucasné podavani ma rychlej$i nastup Géinku nez monoterapie amoxicilinem.
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U pacienti s CHOPN vedla osmimé&sicni 1écba erdosteinem ke snizeni poc¢tu akutnich exacerbaci
a zlepSeni kvality Zivota.

Uginek piipravku se dostavuje asi po 3—4 dnech 16¢by. Erdostein sam neobsahuje volné SH radikaly,
proto pusobi v doporucenych davkidch jen velmi malo na gastrointestindlni trakt a jeho
gastrointestinalni nezadouci u¢inky se nelisi od placeba.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Erdostein je rychle absorbovan a metabolizovdn na trovni jater na nejméné 3 aktivni metabolity,
z nichz je nejvice zastoupeny (v %) a nejucinnéjsi N-thiodiglykolyl-homocystein (Metabolit 1 nebo
M1). Hlavni farmakokinetické parametry (s odkazem na M1) jsou nésledujici: C,,: 3,46 pg/ml, T .:
1,48 hod., AUC (0-24 hod.): 12,09 mg/l/h. Erdostein se vaze na plazmatické bilkoviny z 64,5 %.
Vylu€ovan je moci a stolici, kde se nachazi pouze anorganické sulfaty.

Elimina¢ni polocas (celého piipravku, tj. erdosteinu i jeho metabolitil) je vice nez 5 hodin.

Opakované podani & prijem potravy neovlivituji farmakokineticky profil ptipravku. Zadna kumulace
ani enzymaticka indukce nebyly pozorovany.

V ptipadé€ poruchy funkce jater byl pozorovan vzestup hodnot C,,, a AUC.

Navic byl v piipadé t€zké poruchy funkce jater zaznamenan vzestup elimina¢niho polocasu. Pii tézké
renalni insuficienci hrozi riziko kumulace metabolitii.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpeénosti

Akutni toxicita erdosteinu je nizka u vSech lékovych forem, LDs, je v rozmezi 3 500-5 000 mg/kg.
V testech subakutni toxicity (4 tydny) byly netoxické davky u psi a potkand 100—1 000 mg/kg/den,
vys$si davky zpusobily zvySeni hmotnosti jater. Chronicka toxicita (déle nez 26 tydnl) je rovnéz
nizka, nejvyssi netoxické davky u pst a potkanti jsou 200-1 000 mg/kg/den. Vyssi davky rovnéz
zpusobily zvyseni hmotnosti jater. Zadny nezadouci Gi¢inek na plice, jatra, srdce & ledviny nebyl
zaznamenan. Pti extrémné vysokych davkach (4 000 mg/kg) byl pozorovan sedativni i¢inek na CNS.
Lokalni snasenlivost byla dobra po peroralnim, inhala¢nim i rektalnim podani. Ve studiich in vitro
ani in vivo nebyl zjistén mutagenni potencidl erdosteinu. Erdostein v dennich davkach do
1 000 mg/kg (potkani) a 700 mg/kg (kralici) podavanych peroralné nema fetotoxické, embryotoxické
ani teratogenni ucinky; vy$$i davka pro potkany také nema zadny vliv na peri- a postnatalni
parametry.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky
Mikrokrystalické celuloza

Povidon K 30
Magnesium-stearat

Tobolka

Zelatina

Oxid titanicity (E 171)
Zluty oxid Zelezity (E 172)
Indigokarmin (E 132)



6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tobolky jsou baleny do PVC/PVDC/AL blistra.
Velikost baleni: 10 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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