CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ERDOMED MUKO, 225 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 saszetka zawiera 225 mg erdosteiny (Erdosteinum).
Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu

1 saszetka zawiera 3,5 g sacharozy, 0,01 mg alkoholu benzylowego oraz glukoze (wchodzaca w sktad
maltodekstryny).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie wspomagajace w ostrych i przewlektych chorobach zapalnych drog oddechowych (nosa,
zatok przynosowych, krtani, tchawicy, oskrzeli i ptuc) z towarzyszacym nadmiernym wydzielaniem
sluzu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dzieci powyzej 12. roku zZycia:
1 saszetka 2 razy na dobe.

Dorosli:

1 saszetka 2 lub 3 razy na dobe.

Nie jest wymagane korygowanie dawek u dorostych w przypadku zaostrzen przewlektej obturacyjne;j
choroby ptuc (POChP), u pacjentéw w podesztym wieku, oraz w przypadku umiarkowanej
niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny >25 ml/min).

Sposoéb podawania
Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ przed snem. Instrukcja dotyczaca sposobu przygotowania
zawiesiny doustnej przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3. Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1, lub na substancje zawierajace wolne grupy SH.

o Zaburzenia czynnos$ci watroby (np. zwigkszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej w surowicy
krwi, zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy krwi).

o Niewydolnos$¢ nerek (klirens kreatyniny <25 ml/min).



o Homocystynuria (erdosteina jest czg$ciowo metabolizowana do homocysteiny, a nie ma danych
opisujgcych podanie erdosteiny u pacjentow z wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu
aminokwasow, zwlaszcza u pacjentow na diecie wykluczajacej metioning).

o Nie stosowac u dzieci ponizej 12. roku zycia.

4.4, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystapienia typowych dolegliwos$ci i objawoéw nadwrazliwosci nalezy natychmiast
przerwac leczenie.

Produktu leczniczego Erdomed Muko nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi
(patrz punkt 4.5).

Ostroznie stosowac u pacjentow z ostabionym odruchem kaszlowym lub zaburzeniami oczyszczania
rzeskowego (ze wzgledu na ryzyko nagromadzenia duzych ilosci §luzu).

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sacharoza

Erdomed Muko zawiera sacharoze, dlatego pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Jedna saszetka zawiera 3,5 g sacharozy. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

Glukoza (wchodzaca w sklad maltodekstryny)
Pacjenci z zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowaé produktu
leczniczego.

Alkohol benzylowy

Produkt leczniczy zawiera 0,01 mg alkoholu benzylowego w kazdej saszetce. Alkohol benzylowy
moze powodowac reakcje alergiczne. Duze objetosci alkoholu benzylowego nalezy podawac z
ostroznoscig i tylko w razie koniecznosci, zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby z powodu ryzyka kumulacji toksycznosci (kwasica metaboliczna).

Sod
Erdomed Muko zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na saszetke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie obserwowano klinicznie istotnych niepozadanych interakcji z innymi lekami stosowanymi

W leczeniu zakazen drog oddechowych i przewleklej obturacyjnej choroby ptuc, takimi jak: teofilina,
leki powodujace rozkurcz migéni gtadkich oskrzeli (steroidoterapia), erytromycyna, amoksycylina lub
kotrimoksazol.

Po podaniu erdosteiny wykazano zwigkszenie stezenia amoksycyliny w drogach oddechowych (patrz
punkt 5.1).

Leczenie skojarzone z lekami zmniejszajacymi odruch kaszlowy (przeciwkaszlowymi) moze
powodowa¢ nagromadzenie duzej ilo$ci wydzieliny oskrzelowej, co moze doprowadzi¢ do

pogorszenia stanu pacjenta w przebiegu choroby, np. wskutek pogorszenia wydolnosci oddechowe;.

Aby nie dopusci¢ do wystapienia powiktan, nie nalezy rutynowo laczy¢ lekow przeciwkaszlowych
i sekretolitycznych, szczegolnie przed nocnym spoczynkiem.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje



Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania erdosteiny w czasie cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego Iub posredniego szkodliwego wplywu na
przebieg ciazy, rozwoj zarodka lub ptodu, przebieg porodu lub rozwéj pourodzeniowy (patrz punkt
5.3).

Niemniej nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego przez kobiety w cigzy lub karmiace piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn
Erdomed Muko nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Po podaniu erdosteiny w nielicznych przypadkach opisywano dziatania niepozadane ze strony uktadu
pokarmowego, takie jak: zgaga, nudnosci, biegunka.
W kilku przypadkach, na poczatku leczenia odnotowano wystapienie zaburzenia lub zniesienia smaku.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane stwierdzone m.in. podczas badan klinicznych
z zastosowaniem erdosteiny (przeprowadzonych z udziatem okoto 1520 pacjentow) wedtug
nastepujacej czestosci wystgpowania:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: bol w nadbrzuszu, nudnosci
Niezbyt czgsto: zaparcie, biegunka, sucho$¢ jamy ustnej, zgaga

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czgsto: bol glowy

Niezbyt czgsto: zawroty gtowy
Rzadko: brak lub zaburzenia smaku

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czgsto: ogolnie zte samopoczucie
Rzadko: goraczka

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérne;:
Rzadko: wysypka, pokrzywka

Obserwowane dzialania niepozadane nie r6znig si¢ pod wzgledem nasilenia objawoéw od dziatan
niepozadanych zwigzanych z podaniem placebo.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

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 rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

49. Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach uktadu oddechowego,
leki mukolityczne; kod ATC: RO5CB15

Erdomed Muko zawiera erdosteing, tiolaktonowg pochodng merkaptoaminokwaséw. Po podaniu

doustnym erdosteina jest szybko metabolizowana w watrobie. Erdosteina jest prolekiem. Dziatanie

mukolityczne wywieraja glownie jej metabolity, dzigki wolnym grupom tiolowym. Powodujg one

rozbicie mostkow dwusiarczkowych wewnatrz i migdzy czasteczkami biatek i mukoprotein obecnych

w wydzielinie Sluzowej, co zmniejsza elastycznos¢ i lepkos¢ Sluzu. Jednoczesnie poprawia si¢

transport rzeskowy $luzu.

Wolne grupy tiolowe metabolitow erdosteiny unieczynniaja substancje utleniajace, zwtaszcza wolne

rodniki, co powoduje, Ze erdosteina zapobiega:

o utlenianiu al-antytrypsyny (ktérej zredukowana forma jest inhibitorem elastazy);

o obnizeniu chemotaktycznej aktywnos$ci granulocytow wielojadrzastych, spowodowanej
paleniem tytoniu;

o utlenianiu fenazonu przez dym tytoniowy.

Po podaniu erdosteiny obserwuje si¢ zwigkszenie stezenia zredukowanego glutationu (GSH) w osoczu

krwi oraz w ptynie uzyskanym z ptukania oskrzelowo-pgcherzykowego (bronchoalveolar lavage,
BAL).

Wykazano, ze erdosteina zwigksza stezenie IgA w drogach oddechowych pacjentow z przewlekta
obturacyjna chorobg ptuc i zapobiega hamowaniu chemotaksji granulocytow wywotanemu paleniem
tytoniu.

Erdosteina zwigksza stezenie amoksycyliny w wydzielinie oskrzelowej, a terapia skojarzona zwicksza
skuteczno$¢ antybiotyku w poréwnaniu z monoterapiag amoksycyling.

Zmniejszenie lepkosci pozwala na lepsza penetracje amoksycyliny do $luzu, nie zmieniajgc samych
wlasciwosci amoksycyliny ani stgzen antybiotyku i erdosteiny W 0S0CzZuU.

Obecnos¢ wolnych grup SH- w metabolitach erdosteiny zmniejsza adhezj¢ bakterii do nabtonka bton
sluzowych drog oddechowych, co zmniejsza nasilenie kolonizacji przez bakterie.

Wykazano, ze erdosteina podana w zalecanych dawkach nie wywiera wigkszego wptywu na btone
sluzowa przewodu pokarmowego.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Erdosteina jest szybko wchtaniana.

Wielokrotne podawanie leku lub obecnos¢ pokarmu nie wptywaja w sposob znaczacy na parametry
farmakokinetyczne, o czym $wiadczy brak zmian Cmax i AUC; po positku tylko Tmax ulega
niewielkiemu przesunigciu.

Maksymalne st¢zenia erdosteiny i najbardziej aktywnego metabolitu w osoczu wystepuja odpowiednio
po 1i 3 godzinach.

Po podaniu pojedynczej dawki lub dawek wielokrotnych gléwne parametry farmakokinetyczne
erdosteiny i jej metabolitow nie r6znig sig.

Dystrybucja



Erdosteina wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 64,5%.

Metabolizm
Erdosteina jest metabolizowana w watrobie do trzech gldéwnych metabolitoéw zawierajacych wolne
grupy SH. Najbardziej aktywny jest metabolit 1 (M1): N-tiodiglikolohomocysteina.

Eliminacja

Woydalanie zachodzi gtownie przez nerki, w postaci siarczanow. Tylko niewielka ilo$¢ erdosteiny
wydalana jest z katem.

Nie obserwowano kumulacji leku ani indukcji enzymatycznej.

Farmakokinetyka szczegolnych grup pacjentow

W przypadku zaburzen czynnosci watroby obserwowano zwigkszenie wartos$ci Cmax I AUC. Ponadto
w przypadku znacznego uposledzenia czynno$ci watroby odnotowano zwigkszenie T1/28.

W przypadku cig¢zkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny 25-40 ml/min) istnieje ryzyko
kumulacji metabolitow.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢

W badaniach toksyczno$ci ostrej udowodniono niska toksyczno$¢ erdosteiny, wartosci LDso wynosza
od >5000 mg/kg (doustnie: w badaniach na myszach, szczurach i dootrzewnowo na szczurach) do
>3500 mg/kg (dozylnie w badaniach na myszach).

W badaniach toksycznos$ci podostrej erdosteina nie powodowata patologicznych zmian w zakresie
dawek od 100-1000 mg/kg na dobg u szczuréw i 100 mg/kg na dob¢ u psoéw (doustnie przez

4 tygodnie) do 4500 mg/kg na dobe U szczurdéw po podaniu aerozolu (2 godz. na dobe) przez

4 tygodnie. Tylko najwyzsza dawka u pséw (400 mg/kg na dobg) wywolywata niewielkie zwigkszenie
masy watroby i umiarkowane zmiany w obrazie histologicznym.

Podobnie, podczas badan dtugookresowych (26 tygodni) nie obserwowano objawow toksycznych
u szczurow przy dawkach doustnych do 1000 mg/kg na dobg i u psoéw 200 mg/kg na dobe.

Wigksze dawki u szczuréw wywotaly odwracalne zmniejszenie masy ciala i stezenia biatka w osoczu.
Nie zaobserwowano szkodliwego wptywu erdosteiny na ptuca, watrobe, serce, nerki.

Przy ekstremalnie duzych dawkach (5000 mg/kg doustnie, 3500 mg/kg dozylnie i dootrzewnowo
u szczuro6w) obserwowano dziatania niepozadane ze strony OUN, takie jak: nadmierne uspokojenie,
hipotermia, odretwienie.

Tolerancja miejscowa erdosteiny byta dobra.

Toksyczny wplyw na reprodukcje
Wieksze dawki erdosteiny (1000 mg/kg na dobe, doustnie) nie majg wptywu toksycznego na ptodnosé
1 og6lne zdolnosci rozrodcze u szczurow.

Toksycznosé dla zarodka, ptodu

Erdosteina w dawkach dobowych do 1000 mg/kg (u szczuréw) i 700 mg/kg (u krélikow) po podaniu
doustnym nie miata dziatania fetotoksycznego, embriotoksycznego ani teratogennego. U szczuréw nie
obserwowano wptywu na parametry okoto- i poporodowe takze po wiekszych dawkach.

Potencjat mutagenny

Nie wykryto potencjatu mutagennego erdosteiny w badaniach z zastosowaniem kilku modeli
doswiadczalnych in vitro: mutacji genowej u bakterii (test Amesa, test rekombinacji mitotycznych na
drozdzach) i eukariota (test mutacji punktowych w hodowlach komoérkowych); test aberracji
chromosomowych u ssakow w ludzkich limfocytach i limfocytach chomika chinskiego.



Obserwacje z badan mutagennosci in vitro zostaly potwierdzone negatywnymi wynikami testow na
mutagennos¢ przeprowadzonych w warunkach in vivo: test mikrojgdrowy u myszy, test na komoérkach
drozdzy u myszy jako zywiciela, test na mutagenno$¢ moczu myszy.

Potencjat rakotworczy

Ze wzgledu na strukturg czasteczkowa erdosteiny (pochodna naturalnego aminokwasu), ktora
nie wykazuje podobienstwa do zadnego znanego karcynogenu, nie wykonano badan w kierunku
dziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Krzemu dwutlenek

Sukraloza (E 955)

Kwas jabtkowy bezwodny

Aromat pomaranczowy [maltodekstryna kukurydziana, substancje aromatyzujace (w tym, mi¢dzy
innymi cytral, alkohol benzylowy, linalol), a-tokoferol (E 307)]
6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Saszetki z papieru i folii Aluminium/LDPE.

W tekturowym pudetku 10 lub 20 saszetek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Sposéb przygotowania do stosowania:

Wsypaé zawartos¢ saszetki do ok. 120 ml (p6t standardowej szklanki) wody o temperaturze
pokojowej, w razie potrzeby zamiesza¢ do uzyskania rzadkiej, metnej zawiesiny. Stosowa¢ doustnie,
bezposrednio po przygotowaniu, wedtug schematu dawkowania w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.
Aleje Jerozolimskie 181B
02-222 Warszawa
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