CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Soledum, 100 mg, kapsutki dojelitowe, migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka dojelitowa, migkka zawiera 100 mg cyneolu (Cineolum).
Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

Jedna kapsutka dojelitowa, mickka zawiera 11 mg sorbitolu (sorbitol ciekty 70% (nickrystalizujacy))
i mniej niz 1 mmol sodu (23 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki dojelitowe, migkkie.

Kapsutki owalne, bezbarwne.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

e Jako $rodek wykrztusny w produktywnym kaszlu.
e Leczenie wspomagajace ostrego, nieropnego zapalenia zatok.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Wiek Dawka jednorazowa Catkowita dawka dobowa
Dorosli i mtodziez w wieku 2 kapsutki (co odpowiada 4 — 6 kapsutek (co odpowiada
powyzej 12 lat 200 mg cyneolu) 400 — 600 mg cyneolu)

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: stosowaé 2 kapsuiki 3 razy na dobe.
W kontynuacji terapii lub dlugotrwatym leczeniu dawka 2 kapsutki 2 razy na dobg jest zazwyczaj
Wwystarczajaca.

Sposo6b podawania

Podanie doustne

Produkt leczniczy Soledum nalezy przyjmowac w catosci, popijajac wystarczajacg iloscig ptynu
o temperaturze pokojowej (najlepiej szklanka wody - 200 ml), okoto 30 minut przed positkiem.
Osoby o0 wrazliwym zotadku powinny przyjmowac lek Soledum w trakcie positku.

Czas stosowania
Czas trwania leczenia powinien by¢ zgodny z charakterem, nasileniem i rozwojem choroby.

Produkt przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania (nie dtuzej niz tydzien), chyba ze lekarz
zaleci inaczej. Pacjenci powinni skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli dolegliwosci utrzymujg si¢ dtuzej
niz tydzien lub w kazdym przypadku wystapienia zaburzen oddechowych, goraczki lub ropnego czy
krwawego odkrztuszania.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na cyneol lub ktorgkolwiek substancj¢ pomochniczg wymieniong w punkcie 6.1,
wystepowanie krztusca lub pseudo-krztusca oraz u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Soledum nalezy stosowac ze szczegdlng ostrozno$cia w przypadku chorob
zwigzanych z nadwrazliwoscig drog oddechowych.

Produkt leczniczy Soledum zawiera sorbitol i sod.

Sorbitol

Produkt leczniczy zawiera 11 mg sorbitolu (sorbitol ciekty 70% (niekrystalizujacy)) (E 420) w kazdej
kapsutce. Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednoczes$nie produktow
zawierajacych fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol). Sorbitol
zawarty w produkcie leczniczym moze wptywac na biodostepnos¢ innych, podawanych rownoczesénie
droga doustna, produktéw leczniczych.

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej kapsulce, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Jedna kapsutka leku Soledum odpowiada 0,0013 jednostkom chlebowym.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz tydzien, jesli wystepuja
zaburzenia oddychania, goragczka lub pacjent odkrztusza ropng lub krwawa wydzieling.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach na zwierzgtach cyneol indukowat metabolizm enzymow w watrobie. W konsekwencji
nie mozna wykluczy¢, ze duze dawki cyneolu moga redukowac skutecznos¢ innych produktow
leczniczych oraz wptywacé na czas ich dziatania. U ludzi jednak nie zaobserwowano takiego dziatania
cyneolu.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Soledum u kobiet w cigzy.

W badaniach na zwierzetach cyneol przenika bariere tozyska; jednak dotychczas brak ewidentnych
dowodow na wptyw cyneolu na wady rozwojowe.

Produkt leczniczy Soledum moze by¢ zalecony kobietom w cigzy jedynie po doktadnym rozwazeniu
korzys$ci i ryzyka.

Karmienie piersia

Przenikanie 1,8-cyneolu do mleka kobiet karmigcych piersig po podaniu doustnym jest zalezne od
czasu i wykazuje duze réznice wewnatrzosobnicze i migdzyosobnicze, ale dotychczas nie zgtaszano
zauwazalnych probleméw u niemowlat karmionych piersia kobiet przyjmujacych 1,8-cyneol.

Plodnos¢
Brak dostepnych danych.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Nie dotyczy.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano wedlug nastepujacego schematu:
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)

nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, np. obrzek twarzy, $wiad, zaburzenia oddychania, kaszel

Po wystapieniu pierwszych oznak ktoregokolwiek z objawoéw nadwrazliwosci, nalezy niezwtocznie
przerwac stosowanie produktu leczniczego Soledum.

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto: np. nudnosci, biegunka
Rzadko: np. dysfagia (trudnosci w potykaniu)

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozgdanych

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 zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak szczegotowych danych dotyczacych objawdw przedawkowania cyneolu. Zatrucie wysokimi
dawkami olejku eukaliptusowego o nieokre$lonym stopniu czystosci (Srednia dawka $miertelna po
doustnym podaniu: 20 g) powoduje zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak zaburzenia $wiadomosci,
zmeczenie, ostabienie konczyn, zwezenie Zrenic i w powazniejszych przypadkach — $pigczke

i zaburzenia oddychania.

Mozna si¢ spodziewac szybkiego ustgpienia objawow 1 powrotu do zdrowia ze wzgledu na szybka
eliminacje substancji. Inne opcje leczenia zatrucia produktem leczniczym Soledum beda uzaleznione
od indywidualnego zakresu, rozwoju i objawow przedmiotowych stanu pacjenta.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki wykrztusne
kod ATC: RO5CA13

1,8-cyneol, nazywany tez cyneolem lub eukaliptolem, wyizolowany jest jako podstawowy sktadnik
olejku eukaliptusowego. Cyneol wspomaga odkrztuszanie i ma dziatanie sekretomotoryczne.

W badaniach klinicznych wykazano zwigkszanie klirensu §luzowkowo-rzeskowego przy zastosowaniu
terapeutycznych dawek cyneolu. Dziatanie wykrztu$ne zwigzane jest z pozytywnym wptywem na


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

subiektywne parametry, takie jak plwocina, dusznos$¢. Badania doswiadczalne na komorkach ludzkich,
badania na zwierzetach oraz badania kliniczne u pacjentéw z obturacyjna chorobg ptuc wskazuja na
dziatanie przeciwzapalne cyneolu na drogi oddechowe oraz dziatanie mukolityczne.

W dwoch badaniach klinicznych dotyczacych ostrego zapalenia zatok zmniejszenie nasilenia objawow
(bol gtowy, wrazliwos¢ punktow ucisku nerwu trojdzielnego, zaburzenia stanu ogdlnego, zatkanie
nosa i wydzielanie) wykazato znacznie szybsza poprawe objawow ostrego zapalenia zatok
przynosowych po czterech dniach w porownaniu z placebo (p <0,0001), a takze w stosunku do
produktu ztozonego z pigciu substancji czynnych pochodzenia roslinnego (p <0,0001).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po przyjeciu kapsutki zawierajacej cyneol, kapsutka rozpuszcza si¢ w jelicie, gdzie cyneol jest dobrze
wchtaniany do krwiobiegu. Cyneol jest nastgpnie czgsciowo przenoszony do ptuc i przechodzi do drog
oddechowych na drodze wymiany krew-gaz. Analiza wydychanego powietrza u 11 zdrowych
dorostych ochotnikéw wykazata wydychanie cyneolu w réznych okresach po przyjeciu kapsutki
zawierajacej 100 mg cyneolu, ze srednim czasem rozpoczgcia dziatania wynoszacym 2,1 h = 0,5 h.
Maksymalne stezenia cyneolu réwniez wykazywaty wahania, ze §rednim st¢zeniem maksymalnym
489 + 319 pphy.

U krélikéw cyneol metabolizowany jest do 2-hydrocyneolu glukuronidow. U ludzi 2a-hydroksy-1,8-
cyneol i 3a-hydroksy-1,8-cyneol byty zidentyfikowane jako metabolity w moczu. Nie ma dostepnych
danych dotyczacych biologicznej aktywnos$ci metabolitow. Cyneol jest wchtaniany w wystarczajacym
stopniu z uktadu pokarmowego. Cyneol jest wydalany w czesci z wydychanym powietrzem z phuc,

a w czgscei poprzez nerki po metabolizmie watrobowym. U gryzoni duze dawki powoduja indukcje
enzymow mikrosomalnych, jednak u ludzi nie obserwowano takiego dziatania przy wlasciwym uzyciu
cyneolu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra i subchroniczna:

Doustna dawka smiertelna 50% (ang. lethal dose, LDsg) wynosi u szczuréw 2480 mg/kg masy ciata.
Oznaki zatrucia to zanikanie czynnosci zyciowych i $pigczka. Pdzne zgony nie nastepowaty.

W badaniach toksyczno$ci u szczuréw i myszy, trwajacych 4 tygodnie z dawka doustng 1200 mg
cyneolu na kg masy ciata na dobe, nie wykryto zadnego organu o skumulowanym stopniu zatrucia.

Potencjat mutagenny i rakotworczy:

Badania z zastosowaniem bakterii nie wykazaty zadnych dowodow na istnienie potencjatu
mutagennego cyneolu. Krétkoterminowe badania karcynogennosci daty wynik negatywny. Nie sg
dostepne dlugoterminowe badania karcynogennosci.

Szkodliwy wptyw na reprodukcje:
W badaniach na szczurach nie stwierdzono embriotoksycznego ani teratogennego dziatania na
rozrodczos$¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy kwasow tluszczowych o sredniej dugosci tancucha

Zelatyna

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420)

Glicerol 85%

Woda oczyszczona

Zawiesina Surelease - Nutrateric (etyloceluloza, triglicerydy kwaséw thuszczowych o $redniej dtugo$ci
tancucha, kwas oleinowy, amonowy wodorotlenek stezony, woda oczyszczona)

NS Enteric - Nutrateric (sodu alginian, kwas stearynowy)



Wosk Candelilla

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne §rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 20, 50 lub 100 kapsutek dojelitowych, miekkich.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych zalecen.
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