Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Erdopect 300 mg kapseli, kova
erdosteiini

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liddkkeen ottamisen, silld se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ldékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on miadratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Erdopect on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytdt Erdopect-valmistetta
Miten Erdopect-valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Erdopect-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1. Miti Erdopect on ja mihin sitd kiyte tiin

Erdopect on limaa irrottava yskénlddke (mukolyytti). Erdopect-valmisteen vaikuttava aine, erdosteiini,
muuttaa sitkeén liman juoksevammaksi ja siten helpommin irtoavaksi.

Erdosteiini lisid my0s samanaikaisesti mahdollisesti kdytettdvan antibiootin, amoksisillinin, pitoisuutta
hengitysteissd tehostaen sen vaikutusta.

Erdopect-valmistetta kdytetddn hengitysteiden sairauksissa, joissa esiintyy runsas- tai sitkeélimaisia
yskoksid (esimerkiksi kroonisen keuhkoputkentulehduksen pahenemisvaiheet).

Erdopect ei ole tarkoitettu lapsille.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Erdopect-valmiste tta

Ali ota Erdope ct-valmistetta

- jos olet allerginen erdosteiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on aktiivinen maha- ja pohjukaissuolihaava

- jos sinulla on vaikea maksa- tai munuaissairaus

- jos sairastat homokystinuriaa (aineenvaihduntasairaus).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Erdopect-valmistetta
- jos sinulla on aiemmin ollut maha- tai pohjukaissuolihaava

- jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus.

Muut lidéikevalmisteet ja Erdopect
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytdt, olet dskettéin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.



Antibiootteja ja astmalidkkeitd voi kdyttdd Erdopect-hoidon aikana.
Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Vihiisten kiyttokokemusten vuoksi Erdopect-valmistetta ei tule kiyttda raskauden tai imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Erdopect ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kédyttdd koneita.
3. Miten Erdopect-valmis te tta kiyte tiain

Ota titd ladkettd juuri siten kuin liakari on miadrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Suositeltu annos on 1 kapseli aamuin illoin. Kapseli nielldén pureskelematta riittdvin nestemiaran
kanssa (esimerkiksi lasi vettd). Kapseli voidaan ottaa ennen tai jalkeen ruokailun tai sen yhteydessa.

Erdopect on tarkoitettu yleensé enintéén 10 vrk kestédvain kayttoon.

Kroonisen keuhkoahtaumataudin (COPD) pahenemisvaiheessa voi hoito jatkua tarvittaessa 4 viikkoa.
Jos otat enemmiin Erdope ct-valmis tetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi

Ota tdma lddkepakkaus mukaan, jos hakeudut ladkériin tai sairaalaan.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lAdkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Noudatettaessa suositeltuja annoksia haittavaikutuksia on esiintynyt vahan.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- yliherkkyysreaktiot, makuaistin muutokset, paénséarky

- hengenahdistus

- vatsavaivat ja pahoinvointi (erityisesti ohjeenmukaisia annoksia selvisti suuremmilla annoksilla)
- ihoreaktiot (kuten nokkosihottuma, ihon punoitus, ekseema ja ihotulehdus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (kts. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Erdopect-valmisteen siilyttiminen
Sailytd huoneenlammossa (15 - 25 °C).
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiiyti titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjiatteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Erdopect siséaltai

- Vaikuttava aine on erdosteiini, jota on yhdessa kapselissa 300 mg.

- Kapselin sisillon muut aineet ovat magnesiumstearaatti, povidoni, mikrokiteinen selluloosa

- Kapselin kuoren muut aineet ovat livate, titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi (E 172) ja
indigotiini (E 132).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Erdopect on keltainen/vihred kova livatekapseli.
Pakkauskoot: 20 tai 60 kapselia.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
11.02.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Erdopect 300 mg kapsel, hard
erdostein

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Hur Erdopect ska forvaras
Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

1. Vad Erdopect dr och vad det anvéinds for
2. Vad du behover veta innan du tar Erdopect
3. Hur du tar Erdopect

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Erdopect ér och vad det anvinds for

Erdopect ar en hostmedicin som I6sgdr slem (ett mucolyticum). Det verksamma &dmnet i Erdopect,
erdostein, gor segt slem mera littflytande och dirmed littare att 16sgoras.

Erdostein hojer ocksa halten av ett antibiotikum, amoxicillin, som patienten anviander samtidigt, vilket
hojer den antibakteriella effekten hos amoxicillin.

Erdopect anvénds vid luftvigssjukdomar med rikliga eller sega upphostningar (t.ex. akuta
forsdmringstillstdnd av kronisk luftrorskatarr).

Erdopect dr inte avsett for behandling av barn.

2. Vad du behover veta innan du tar Erdopect

Ta inte Erdopect

- om du &r allergisk mot erdostein eller nigot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har aktivt mag- eller duodenalsar

- om du har svar lever- eller njursjukdom

- om du lider av homocystinuri (metabolisk sjukdom).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Erdopect
- om du har tidigare haft mag- eller duodenalsar

- om du har lever- eller njursjukdom.

Andra liikemedel och Erdopect
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra likemedel.



Erdopect kan anvéndas samtidigt med antibiotika och astmamediciner.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Emedan erfarenheterna av anvidndning av Erdopect tillsvidare dr begrédnsande, bor Erdopect inte
anviandas under graviditet eller amning.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Erdopect paverkar sannolikt varken forméagan att kora eller att anvdnda maskiner.

3. Hur du tar Erdopect

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfrdga ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Rekommenderad dos ér 1 kapsel morgon och kvill som intas genom munnen tillsammans med en riklig
méngd vitska (till exempel ett glas vatten). Kapseln far inte tuggas sonder. Erdopect kan tas fore, efter
eller i anslutning till maltid.

Erdopect anvénds vanligen under hogst 10 dagar.

Vid forsvard kronisk obstruktiv lugnsjukdom (COPD) kan behandlingen vid behov pagé i 4 veckor.

Om du har tagit for stor méiingd av Erdopect

Om du fatt i dig for stor midngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Ta likemedelsforpackningen med, om du uppsoker likare eller sjukhus.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Vid rekommenderade doser &r biverkningarna fa.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- overkénslighetsreaktioner, fordndringar av smaksinnet, huvudvark

- andndd

- bukbesvir och illamaende (speciellt vid intag av betydligt stérre doser dn vad som anges)
- hudreaktioner (ndsselutslag, hudrodnad, eksem och hudinflammation).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.
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5. Hur Erdopect ska forvaras
Forvaras vid rumstemperatur (15 - 25°C).
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar
Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen ér erdostein, varav det finns 300 mg i en kapsel.

- Ovriga innehallsimnen i kapselinnehall &r magnesiumstearat, povidon, mikrokristallin cellulosa

- Ovriga innehallsimnen i kapselhélie 4r gelatin, titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172) och
indigotin (E 132).

Likemedlets utseende och forpackningstorlekar
Erdopect &r en gul/gron hard gelatinkapsel.
Forpackningsstorlekar: 20 or 60 kapslar.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland



Denna bipacksedeln éndrades senast
11.02.2022



