CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ebromen, 300 mg, kapsulki, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka, twarda zawiera 300 mg erdosteiny.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsulka, twarda

Bialy granulat lub lekko sprasowany proszek w twardej kapsutce zelatynowej rozmiaru ,,1”
(o dlugoscei 19,3 + 0,4 mm), z nieprzezroczystym zottawym korpusem i nieprzezroczysta zielong
nasadka.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ebromen:

- zmnigjsza lepko$¢ wydzieliny oskrzelowej 1 jest wskazany w leczeniu ostrych i przewlektych
choréb gornych i dolnych drog oddechowych, takich jak zapalenie oskrzeli, zapalenie btony
sluzowej nosa, zapalenie zatok, zapalenie krtani i gardta, zaostrzenie przewlektego zapalenia
oskrzeli, POChP, astma oskrzelowa z nadmiernym wydzielaniem $luzu, rozstrzenie oskrzeli.

- dziata zapobiegawczo przed zaostrzeniem choréb uktadu oddechowego i jest wskazany
w stabilnym przewleklym zapaleniu oskrzeli, nawet u palaczy, w celu zapobiegania
nawracajacym epizodom infekcyjnym, np. w sezonie zimowym.

- jest wskazany w leczeniu wspomagajacym z antybiotykami w przypadku zaostrzen z infekcja
bakteryjna.

- stosuje si¢ w zapobieganiu powiktaniom po zabiegach chirurgicznych, takim jak zapalenie ptuc
lub niewentylowana cze$¢ ptuca.

Ebromen jest wskazany do stosowania u dorostych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli
1 kapsultka (300 mg) 2 do 3 razy na dobg. Maksymalna dobowa dawka erdosteiny to 900 mg.

Drzieci i mlodziez
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Erdosteina jest przeciwwskazana do stosowania u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz
punkt 4.3).



Zaburzenia czynnosci nerek

Nie jest wymagane dostosowanie dawek u pacjentéw z niewydolnoscig nerek z klirensem kreatyniny
> 25 ml/min.

Erdosteina jest przeciwwskazana do stosowania u pacjentéw z ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci nerek
z klirensem kreatyniny mniejszym niz 25 ml/min (patrz punkt 4.3).

Sposo6b podawania

Podanie doustne.

Kapsutki nalezy potknaé, popijajac plynem oraz nie nalezy ich zu¢.
Produktu leczniczego Ebromen nie nalezy stosowac przed snem.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub substancje zawierajace wolne grupy SH lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1,

- zaburzenia czynnosci watroby (np. wzrost stg¢zenia fosfatazy zasadowe;j lub transaminaz
w surowicy krwi itp.),

- niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 25 ml/min),

- homocystynuria (substancja czynna jest zroédtem homocysteiny i nie ma dostepnych danych
opisujgcych podanie erdosteiny w przypadku wrodzonych zaburzen metabolizmu aminokwasow,
zwlaszcza u pacjentow na diecie wykluczajacej metioning).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystapienia typowych objawow nadwrazliwosci, nalezy natychmiast przerwac leczenie.
Jednoczesne stosowanie leku z lekami przeciwkaszlowymi nie ma racjonalnego uzasadnienia i moze
powodowac gromadzenie si¢ wydzieliny w drzewie oskrzelowym, co zwigksza ryzyko nadkazenia lub
skurczu oskrzeli.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie obserwowano niekorzystnych interakcji z innymi lekami powszechnie stosowanymi w leczeniu
zakazen drog oddechowych i przewlektej obturacyjnej choroby ptuc, takimi jak teofilina, leki
rozszerzajace oskrzela, erytromycyna, amoksycylina lub sulfametoprim. Erdosteina nasila dziatanie
niektorych antybiotykow (np. amoksycyliny, klarytromycyny), ktére moga by¢ stosowane w celach
terapeutycznych. Wykazano synergiczne dzialanie z budezonidem i salbutamolem.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Brak jest danych dotyczacych stosowania erdosteiny u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

Badania na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania erdosteiny podczas cigzy i karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie zaobserwowano niekorzystnego wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane sg pogrupowane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow. W klasyfikacji

dziatan niepozadanych wedlug czestosci zastosowano nastepujace oznaczenia: Bardzo czgsto (> 1/10),
czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000),



bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadéw i narzadow Czestos¢ Dziatania niepozadane
Zaburzenia zotadka i jelit Czestosc Nudnosci, zgaga, biegunka, ageuzja,
nieznana dysgeuzja
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu | Bardzo rzadko Hiperpireksja
podania
Zaburzenia skéry i tkanki podskoérnej | Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci, takie jak
egzema

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania u ludzi.
W przypadku przedawkowania u dzieci i dorostych nalezy zastosowac leczenie objawowe i ogolne
srodki wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne, leki wykrztusne, leki oskrzelowo-ochronne
kod ATC: RO5CB15

Erdosteina jest substancja mukomodulujaca, ktora dziata poprzez swoje aktywne metabolity.
Metabolity zawierajg wolne grupy tiolowe, ktore powoduja rozbicie mostkow dwusiarczkowych
taczacych widkna glikoproteinowe, co prowadzi do zmniejszenia elastycznosci i lepkosci $luzu.

W rezultacie utatwia to usuwanie wydzielin z drég oddechowych i zwigksza skuteczno$¢ mechanizmu
sluzowo-rzgskowego w usuwaniu $luzu i wydzielin sluzowo-ropnych z gérnych i dolnych drég
oddechowych.

Erdosteina zmniejsza rowniez zdolnos¢ bakterii G+ i G- do przylegania do nabtonka drog
oddechowych. To przeciwbakteryjne dziatanie antyadhezyjne, ktoére wykazano in vitro, moze
ogranicza¢ kolonizacje¢ bakteryjng i zmniejszac ryzyko nadkazenia bakteryjnego.

Erdosteina dziata jako pochtaniacz wolnych rodnikow tlenowych, zapobiega réwniez ich powstawaniu
,in loco” 1 znacznie zmniegjsza poziom 8-izoprostanu jako markera peroksydacji lipidow. Dziatanie
przeciwzapalne erdosteiny in vitro 1 in vivo przejawialo si¢ rOwniez zmniejszeniem produkcji
niektorych cytokin prozapalnych (IL-6, IL-8).

Przeciwdziata hamowaniu alfa-1-antytrypsyny przez dym tytoniowy, zapobiegajac uszkodzeniom
uktadu oddechowego spowodowanym smogiem i paleniem tytoniu.


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

Zwigksza rowniez st¢zenie IgA w drogach oddechowych pacjentéw z POChP i zapobiega hamowaniu
granulocytow wywolanemu paleniem tytoniu. Zwigksza roéwniez stezenie amoksycyliny w wydzielinie
oskrzelowej, dlatego tez ich jednoczesne podawanie powoduje szybsze rozpoczecie dziatania niz
monoterapia amoksycyling. U pacjentéw z POChP osmiomiesigczne leczenie erdosteing doprowadzito
do zmniejszenia liczby naglych zaostrzen i poprawy jakosci zycia.

Dziatanie produktu jest osiggane po okoto 3-4 dniach leczenia. Sama erdosteina nie zawiera wolnych
rodnikow SH, wigc w zalecanych dawkach ma bardzo niewielki wptyw na przewod pokarmowy, a jej
niepozadane dzialanie zotadkowo-jelitowe nie r6zni si¢ od dziatania placebo.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Erdosteina jest szybko wchtaniana i metabolizowana w watrobie do co najmniej 3 aktywnych
metabolitow, z ktorych najliczniejszy (w %) i najsilniejszy jest N-tiodiglikolohomocysteina.
(metabolit 1 lub M1). Gléwne parametry farmakokinetyczne (w odniesieniu do M1) sa nastepujace:
Chnax: 3,46 pg/ml, Tmax: 1,48 godziny, AUC (0-24 godziny): 12,09 mg/l/h. Erdosteina wigze si¢

z biatkami osocza w 64,5%. Jest wydalana z moczem i katem, gdzie wystepuja wylacznie siarczany
nieorganiczne.

Okres pottrwania w fazie eliminacji (catego produktu, tj. erdosteiny i jej metabolitow) wynosi ponad
5 godzin. Wielokrotne podawanie lub spozywanie pokarméw nie wptywa na profil farmakokinetyczny
produktu. Nie obserwowano kumulacji leku ani indukcji enzymatycznej.

W przypadku zaburzen czynnosci watroby zaobserwowano zwigkszenie wartosci Cmax 1 AUC.
Ponadto w przypadku ciezkiego zaburzenia czynno$ci watroby, obserwowano wydtuzenie okresu
pottrwania w fazie eliminacji. W przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek istnieje ryzyko kumulacji
metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksyczno$¢ erdosteiny we wszystkich postaciach dawkowania jest niska, wartosci LDso
wynosza od 3500 mg/kg do 5000 mg/kg. W badaniach toksycznos$ci podostrej (4 tygodnie) u psow

i szczurdéw zaobserwowano dawki nietoksyczne wynoszace 100—1000 mg/kg/dobe; wyzsze dawki
powodowaty wzrost masy watroby. Toksycznos¢ przewlekta (dtuzsza niz 26 tygodni) jest rowniez
niska, a najwyzsze dawki nietoksyczne u psow i szczurow wynosza 200—1 000 mg/kg/dobg. Wyzsze
dawki powodowaty rowniez wzrost masy watroby. Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych
wptywajacych na pluca, watrobe, serce i nerki. Przy ekstremalnie duzych dawkach (4 000 mg/kg)
zaobserwowano dzialanie uspokajajace na OUN. Tolerancja miejscowa po podaniu doustnym,
wziewnym i doodbytniczym byta dobra. Nie wykryto potencjatu mutagennego erdosteiny w badaniach
in vitro 1 in vivo. Erdosteina w dawkach dobowych do 1000 mg/kg (u szczurow) i 700 mg/kg

(u krolikdéw) po podaniu doustnym nie miata dziatania fetotoksycznego, embriotoksycznego ani
teratogennego; u szczuréw nie obserwowano wplywu na parametry okoto- i poporodowe takze po
wigkszych dawkach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Zawarto$§¢ kapsutki

Celuloza mikrokrystaliczna PH 102

Powidon K 30
Magnezu stearynian

Ostonka kapsutki
Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek zotty (E172)
Indygotyna (E132)




6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

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

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenia nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



