Priloha €. 1 k notifikacii o zmene ev. ¢.: 2020/07165-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela
Soledum 100 mg miikké gastrorezistentné kapsuly
cineol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Soledum 100 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Soledum 100 mg
Ako uzivat’ Soledum 100 mg

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Soledum 100 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

QUL e~

1. Co je Soledum 100 mg a na ¢o sa pouZiva

Soledum 100 mg je liek na liecbu priznakov zapalu priedusiek (bronchitidy) a bezného nachladnutia.
Na pridavnu lie¢bu chronickych a zapalovych ochoreni dychacich ciest, ako je sinusitida (zapal
prinosovych dutin), chronicka bronchitida (chronicky zapal priedusiek), CHOCHP (chronicka
obstruk¢na choroba pluc) a bronchidlna astma (chronické zapalové ochorenie dolnych dychacich
ciest).

Soledum 100 mg je urceny dospelym a dospievajucim vo veku od 12 rokov.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ Iepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Soledum 100 mg

NeuZzivajte Soledum 100 mg

- ak ste alergicky na cineol alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
0).

- ak mate Cierny kasSel’ alebo nepravy zaskrt (pseudokrup — zapal hrtana).

- u deti vo veku do 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Soledum 100 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate akékol'vek ochorenie so zna¢nou precitlivenost'ou dychacich ciest.

- ak mate bronchialnu astmu alebo CHOCHP, liecba lickom Soledum 100 mg sa ma vykonavat len
pod lekarskym dohl'adom.

- ak tazkosti pretrvavaju dlhsie ako tyzden, alebo ak sa objavi dychavi¢nost, teplota alebo
vykasSliavanie hnisu alebo krvi, navstivte svojho lekara.

Hned’ ako sa prejavia pociato¢né priznaky reakcie precitlivenosti, prestante uzivat’ Soledum 100 mg.
Iné lieky a Soledum 100 mg
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri pokusoch na zvieratach cineol navodzuje latkovli premenu (metabolizovanie) enzymov v peceni.
Preto sa nedd vylucit, ze vysoké davky cineolu mozu oslabit’ a/alebo skratit’ ti¢inok inych liekov.
Zatial’ sa takyto ucinok pri pouziti cineolu u I'udi nepozoroval.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Nie su dostupné Ziadne vedecké stadie o uzivani lieku Soledum 100 mg pocas tehotenstva. Ak ste
tehotna, musite uzivanie liecku Soledum 100 mg konzultovat’ so svojim lekarom.

Pri pokusoch na zvieratach s potkanmi prechadzalo liecivo lieku Soledum 100 mg, cineol, cez
placentu do krvného obehu plodu. Vysledky pokusov na zvieratich, ktoré su k dispozicii, vSak
nenaznacuju vyskyt pripadnych poskodeni.

Dojcenie

Vzhl'adom na to, Ze ide o lieCivo, ktoré je v tuku rozpustné, jeho vylu¢ovanie do materského mlieka sa
neda vylucit. Neexistuju vSak studie s tymto zameranim, ani s oh'adom na mozny vyskyt neziaducich
vedlajsich u¢inkov. Esencidlne oleje m6zu zmenit’ chut’ materského mlieka, a tym spdsobit’ problémy
s dojcenim. V obdobi doj¢enia uzivajte Soledum 100 mg len po konzultacii s lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neboli vykonané Ziadne Studie.

Soledum 100 mg obsahuje sorbitol a sodik

Tento liek obsahuje 11 mg sorbitolu (vo forme sorbitolu, nekrystalizujiceho roztoku 70 % (E420)

v kazdej kapsule.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Soledum 100 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak lekar nepredpise inak, odpori¢ana davka je:

Dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov: 2 kapsuly 3-krat denne.
Celkova denna davka: 6 kapsul (€o zodpoveda 600 mg cineolu).

Soledum 100 mg mdzu uzivat’ aj pacienti s cukrovkou (diabetici).

Prehltnite kapsulu Soledum 100 mg vcelku (nerozhryzajte) a zapite ju vel’kym mnozstvom nie vel'mi
horucej tekutiny (odporuca sa jeden pohar ¢istej vody [200 ml]) najmenej pol hodiny pred jedlom.
Ak mate citlivy zaludok, odporuca sa uzit’ kapsulu Soledum 100 mg pocas jedla.

Dizka lie¢by lieckom Soledum 100 mg zaleZi od typu, zivaznosti a priebehu ochorenia.

Ak tazkosti pretrvavaju dlhsie ako jeden tyzden, ak sa objavi dychavi¢nost,, teplota alebo v pripade
vykasliavania hnisu alebo krvi, navstivte svojho lekara.

Ak mate dojem, Ze je ti¢inok lieku Soledum 100 mg vel'mi silny alebo vel'mi slaby, porad’te sa so
svojim lekarom.
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Ak uzijete viac lieku Soledum 100 mg, ako mate
Doposial’ neboli zaznamenané Ziadne otravy v dosledku uzivania lieku Soledum 100 mg.

Ak mate podozrenie, ze ste uzili vel'mi vela lieku Soledum 100 mg, informujte o tom svojho lekara.
Podla zavaznosti priznakov otravy lekar rozhodne o potrebnych opatreniach.

Mozné priznaky, ktoré sa mozu vyskytnut, ak uzijete viac lieku Soledum 100 mg ako mate, su
poruchy centrdlnej nervovej ststavy ako je zastreté vedomie, inava, slabost’ koncatin, ziZenie zrenice
(miodza) a v zavaznejsich pripadoch — koma a poruchy dychania.

Ak zabudnete uZzit’ Soledum 100 mg

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechantl davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Na vyjadrenie frekvencie vedlajsich uc¢inkov sa pouzivaju nasledujuce Standardné kategorie:
* Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

« Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

* Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

* Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

* Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

* Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

Menej Casté:
Mozu sa vyskytnut’ traviace t'azkosti (napr. nevol'nost’, hnacka).

Zriedkaveé:

Hlasené boli reakcie precitlivenosti (napr. tvarovy edém, svrbenie, respira¢na tiesen (porucha
dychania), kagel’) a bolestivé a naméhavé prehitanie (dysfagia).

Ak sa u vas objavia prvé priznaky reakcie precitlivenosti, okamzite prestaiite uzivat’ Soledum 100 mg.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Soledum 100 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujicej 30 °C.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Soledum 100 mg obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Liecivo je cineol.
1 makka gastrorezistentna kapsula obsahuje 100 mg cineolu.

- Dalsie zlozky su: triacylglyceroly, so stredne dlhym ret'azcom, sorbitol, nekrystalizujuci
roztok 70 % (E420) (Ph. Eur.), Zelatina, 85 % glycerol, etylceluldza, amoniak, koncentrovany
roztok, kyselina olejova, alginat sodny, kyselina stearova, kandelilovy vosk.

Poznémka pre diabetikov: jedna kapsula Soledum 100 mg zodpoveda 0,0013 chlebovym jednotkam.
Ako vyzera Soledum 100 mg a obsah balenia

Soledum 100 mg st prichl'adne, mékke, Zelatinové kapsuly bézovej farby, ovalneho tvaru
(s dlzkou priblizne 10 mm a hribkou asi 7 mm), s povrchom odolnym voci zalidocnym §tavam.

Velkosti balenia:

Originalne balenie s obsahom 20 mékkych gastrorezistentnych kapsul.
Originalne balenie s obsahom 25 mékkych gastrorezistentnych kapsul.
Originalne balenie s obsahom 50 mékkych gastrorezistentnych kapsul.
Originalne balenie s obsahom 100 mékkych gastrorezistentnych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmiihlengasse 1

50670 Kolin

Nemecko

Vyrobca

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41

12277 Berlin

Nemecko

a

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

29439 Liichow

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2021.



