Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ebromen, 300 mg, kapsulki, twarde
Erdosteinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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.
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1. Co to jest lek Ebromen i w jakim celu si¢ go stosuje

Ebromen zawiera substancje¢ czynng erdosteing, ktéra zmniejsza lepkos¢ wydzieliny oskrzelowej, co
utatwia wykrztuszanie.

Ebromen dziata ochronnie na oskrzela (duze przewody powietrzne w plucach). Pomaga ztagodzi¢
objawy problemoéw z plucami, takie jak kaszel, trudnosci w oddychaniu, dusznosci i trudnosci
w usuwaniu $luzu z klatki piersiowe;.

Lek ten pomaga organizmowi wytwarza¢ mniej $luzu, zwicksza ilo§¢ substancji chroniacych przed
zakazeniami (immunoglobuliny) i poprawia ruchliwos¢ rzgsek (mikroskopijnych wloskéw w drogach
oddechowych). Zmniejsza réwniez obrzek blony $luzowej oskrzeli (wysciotki drog oddechowych), co
moze poprawi¢ samopoczucie poprzez ztagodzenie dolegliwosci, takich jak bdl i pieczenie w klatce
piersiowe;.

Lek ten usuwa szkodliwe czasteczki (wolne rodniki) z wyscidtki drog oddechowych. Jest to
szczegolnie wazne dla osob palacych duzo papieroséw, poniewaz chroni przed rozwojem rozedmy
ptuc w przebiegu przewlektego zapalenia oskrzeli.

U pacjentéow z POChP (przewlekla obturacyjng chorobg pluc) odmiomiesigczne leczenie erdosteing
pomoglo zmniejszy¢ liczbe nagtych zaostrzen i poprawito jako$¢ zycia.

Ebromen stosuje si¢ do rozrzedzania gestego 1 lepkiego $luzu w drogach oddechowych, aby tatwiej
bylo go odkrztuszaé. Stosuje si¢ go, gdy konieczne jest usunigcie Sluzu z klatki piersiowej
w nastepujgcych przypadkach:
- ostre i przewlekle zapalenie oskrzeli, rozszerzenie oskrzeli i astma oskrzelowa ze zwigkszonym
wydzielaniem §luzu,
- ostre i przewlekle zapalenie gornych drog oddechowych, takie jak zapalenie btony §luzowej
nosa, zapalenie zatok, zapalenie gardla i zapalenie krtani.



Ebromen stosuje si¢ rowniez w celu zapobiegania pogorszeniu si¢ chorob oskrzeli, zwlaszcza
w przypadku:
- probleméw z uktadem oddechowym, ktérym towarzyszy rozedma ptuc (uszkodzenie
pecherzykow plucnych utrudniajace oddychanie) i zwickszone wydzielanie $luzu,
- przewleklego zapalenia oskrzeli, nawet u palaczy,
- rozedmy ptuc (choroby ptuc powodujacej dusznosci z powodu uszkodzenia pecherzykow
ptucnych).

Ebromen moze by¢ rowniez stosowany w celu zapobiegania powiktaniom po operacji, takim jak:
- zapalenie ptuc,
- niedostateczna wentylacja czesci ptuc.

Ebromen jest przeznaczony wytacznie dla oso6b dorostych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ebromen

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ebromen

- jesli pacjent ma uczulenie na erdosteing lub substancje zawierajace wolne grupy SH lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma powazne problemy z watroba i nerkami (w tym zmiany w wynikach badan
krwi),

- jesli pacjent urodzit si¢ z problemami metabolicznymi, takimi jak homocystynuria (zaburzenie
genetyczne powodujace wysoki poziom homocysteiny we krwi z powodu probleméw
metabolicznych zwiazanych z rozkladem biatek).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ebromen nalezy omowic to z lekarzem,
- jesli pacjent ma problemy z watroba i nerkami.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow alergii, takich jak wysypka skorna, obrzgk twarzy,
warg lub gardta lub wysoka temperatura, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

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

- Ebromen i inne leki przyjmowane w tym samym czasie mogg wchodzi¢ w interakcje.

- Nie zaleca si¢ przyjmowania Ebromen wraz z lekami przeciwkaszlowymi.

- Nie zaobserwowano negatywnych interakcji podczas przyjmowania Ebromen z innymi lekami,
w tym lekami stosowanymi w celu rozszerzenia drog oddechowych, stosowanymi w przypadku
problemoéw oddechowych, takimi jak teofilina, erytromycyna, amoksycylina, sulfametoprim,
leki rozszerzajace oskrzela.

- W przypadku jednoczesnego stosowania erdosteiny z salbutamolem i budezonidem, ich
dziatanie ulega wzmocnieniu, dzigki czemu lepiej wspoldziataja one ze soba.

- Ebromen zwigksza stezenie niektorych antybiotykow, takich jak amoksycylina
i klarytromycyna, w $luzie drog oddechowych, co ma zastosowanie lecznicze.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie ma
wystarczajgcych informacji na temat stosowania erdosteiny przez kobiety w cigzy i karmigce piersia.
Dlatego nie zaleca si¢ stosowania Ebromen w okresie cigzy (szczegodlnie w pierwszych 3 miesigcach)
1 karmienia piersig.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie zaobserwowano negatywnych dziatan na koncentracje podczas przyjmowania tego leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Ebromen

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, lek nalezy przyjmowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

Zalecana dawka dla dorostych
Zazwyczaj 1 kapsutka (300 mg) 2 do 3 razy na dobg.

Sposéb podawania
Kapsutke nalezy potkna¢ w calosci, popijajac szklanka wody.
Leku nie nalezy stosowa¢ przed snem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ebromen
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku lub gdy dziecko przypadkowo potknie lek, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie przyjecia leku Ebromen

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien jg przyja¢ jak najszybciej po przypomnieniu sobie
o tym lub kontynuowa¢ przyjmowanie leku zgodnie z zaleconym schematem dawkowania. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek ten jest zazwyczaj bardzo dobrze tolerowany, ale moga wystapi¢ dziatania niepozadane:

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
» bardzo wysoka goraczka (hiperpireksja);
» reakcje nadwrazliwosci, takie jak egzema.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
* nudnosci

* zgaga

* Dbiegunka

* zmiany smaku (utrata smaku lub zaburzenia smaku).

Zgtaszanie 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 Produktéw Biobdjczych,

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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.



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

5. Jak przechowywac¢ lek Ebromen
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: ‘EXP’.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ebromen

- Substancja czynng leku jest erdosteina, 300 mg w kazdej kapsulce.

- Pozostale sktadniki to:
Zawarto$¢ kapsulki: celuloza mikrokrystaliczna PH 102, powidon K 30, magnezu stearynian
Ostonka kapsuiki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek z6tty (E172), indygotyna
(E132).

Jak wyglada lek Ebromen i co zawiera opakowanie
Ebromen to biaty granulat lub lekko sprasowany proszek w twardej kapsulce zelatynowej (o dlugosci
19,3 £ 0,4 mm), z nieprzezroczystym zottawym korpusem i nieprzezroczystg zielong nasadka.

Pakowany w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium.
Wielkos¢ opakowania: 10, 20 1 60 kapsutek twardych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytwérca
BALKANPHARMA-RAZGRAD AD
68, Aprilsko Vastanie Blvd.,

7200 Razgrad

Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel. +48 22 375 92 00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Czechy: Edinosier



Stowacja: Edinosier

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



