Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Soledum junior, 100 mg, kapsulki dojelitowe, migkkie
Cineolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Soledum junior i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Soledum junior
Jak przyjmowac¢ lek Soledum junior

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Soledum junior

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Soledum juniori w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku jest 1,8-cyneol, ktory tagodzi stany zapalne w drogach oddechowych, wspiera
usuwanie nadmiaru wydzieliny z zatok i oskrzeli, co utatwia odkrztuszanie oraz tagodzi kaszel.

Lek Soledum junior stosowany jest jako srodek wykrztusny w produktywnym kaszlu (zwanym inaczej
mokrym kaszlem), w leczeniu wspomagajacym ostrego, nieropnego zapalenia zatok oraz w leczeniu
wspomagajacym w zapalnych chorobach droég oddechowych.

Jesli po upltywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Soledum junior

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Soledum junior

- jes$li pacjent ma uczulenie na 1,8-cyneol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- wprzypadku krztusca lub pseudo-krztusca;

- Uniemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Soledum junior nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.
- Jesli u pacjenta wystepuje choroba zwigzana ze znaczng nadwrazliwoscig drog oddechowych.
Jesli pacjent choruje na astme oskrzelowa, leczenie lekiem Soledum junior powinno by¢
prowadzone wytgcznie pod nadzorem lekarza.
Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz tydzien, jesli wystapi dusznosé¢ (zaburzenia oddychania),
goraczka lub ropne albo krwawe odkrztuszanie wydzieliny, nalezy zasi¢gnaé¢ porady lekarza.
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 6 lat nie jest zalecane.



Lek Soledum junior a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze 1,8-cyneol indukuje metabolizm enzymow w watrobie. Nie
mozna wiec wykluczy¢, ze duze dawki 1,8-cyneolu moga ostabiaé¢ lub skraca¢ dziatanie innych lekow.
Jak do tej pory nie stwierdzono takiego dziatania u czlowicka.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania leku Soledum junior w czasie ciazy.

W przypadku ciagzy lek Soledum junior mozna stosowa¢ jedynie po konsultacji z lekarzem.

W badaniach na zwierzetach stwierdzono, ze u szczurdéw 1,8-cyneol — substancja czynna leku
Soledum junior — przenika bariere tozyska do krwiobiegu ptodu. Jednak dotychczasowe wyniki badan
na zwierzetach nie wskazuja na wystgpowanie jakichkolwiek wad u ptodu.

Karmienie piersia

1,8-cyneol przenika do mleka kobiet karmigcych piersiag po podaniu doustnym, ale dotychczas nie
zgltaszano zauwazalnych problemow u niemowlat karmionych piersig kobiet przyjmujacych 1,8-
cyneol. Soledum junior moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie ma koniecznosci stosowania specjalnych srodkéw ostroznosci.

Dzieci

Stosowanie leku Soledum junior jest zalecane dla dzieci w wieku od 6 lat i starszych, a u dzieci w
wieku ponizej 8 lat powinno by¢ nadzorowane przez lekarza. Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 6
lat nie jest zalecane, a u dzieci w wieku ponizej 2 lat jest przeciwwskazane.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Lek Soledum junior zawiera sorbitol i sod.

Sorbitol
Lek zawiera 11 mg sorbitolu (sorbitol ciekty, niekrystalizujagcy) (E 420) w kazdej kapsutce.

Séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej kapsulce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od

sodu”.

Jedna kapsulka leku Soledum junior odpowiada 0,0013 wymiennika weglowodanowego.
Nalezy wziaé¢ to pod uwage u pacjentdOw z cukrzycag.

3. Jak przyjmowa¢é lek Soledum junior

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

Wiek Dawka pojedyncza Catkowita dawka dobowa
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat 1 kapsutka (co odpowiada 3 kapsutki (co odpowiada
100 mg 1,8-cyneolu) 300 mg 1,8-cyneolu)
Dorosli i mtodziez w wieku 2 kapsutki (co odpowiada 4 — 6 kapsutek (co odpowiada
powyzej 12 lat 200 mg 1,8-cyneolu) 400 — 600 mg 1,8-cyneolu)
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Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 1 kapsulka 3 razy na dobe.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: stosowac 2 kapsuiki 3 razy na dobe.
W kontynuacji terapii lub dlugotrwalym leczeniu dawka 2 kapsutki 2 razy na dobg jest zazwyczaj
wystarczajaca.

Czas trwania leczenia powinien by¢ dostosowany do charakteru, nasilenia i rozwoju choroby. Pacjenci
powinni skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz tydzien, jesli wystapi
duszno$¢, goraczka lub krwawe albo ropne odkrztuszanie.

Sposoéb podawania:

Lek Soledum junior nalezy potyka¢ w catosci (nie rozgryzac), popijajac wystarczajacg iloscig wody 0
temperaturze pokojowej (najlepiej szklanka wody 200 ml), okoto pot godziny przed positkiem.

W przypadku wrazliwego uktadu pokarmowego, kapsulki nalezy przyjmowac w trakcie positkow.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg jesli wystapi wrazenie, ze dziatanie leku Soledum
junior jest za mocne lub za stabe.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Soledum junior

Brak szczegotowych danych dotyczacych objawow przedawkowania leku Soledum junior.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jesli pacjent przypuszcza, ze przyjat za duza ilos¢ kapsutek leku
Soledum junior. Lekarz zadecyduje o postgpowaniu biorgc pod uwage ciezkos¢ objawow zatrucia.
Mozliwe objawy zatrucia lekiem Soledum junior to zaburzenia centralnego uktadu nerwowego jak
zaburzenia §wiadomosci, zmgczenie, ostabienie konczyn, zwezenie zrenic, a w ciezkich przypadkach,
$pigczka 1 zaburzenia oddychania.

Pominigcie przyjecia leku Soledum junior

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy bezzwtocznie przerwac stosowanie leku Soledum junior jesli wystapig oznaki reakcji
nadwrazliwosci.

Niezbyt czesto (nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)
Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe: nudnosci, biegunka.

Rzadko (nie cze$ciej niz u 1 na 1000 pacjentow)
Reakcje nadwrazliwosci (np. obrzegk twarzy, $wiad, zaburzenia oddychania, kaszel) i trudnosci
W potykaniu.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Soledum junior
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Soledum junior
Substancjg czynng leku jest 1,8-cyneol (Cineolum).

Jedna kapsutka dojelitowa, migkka zawiera 100 mg 1,8-cyneolu (Cineolum).

Pozostate sktadniki to: triglicerydy kwaséw ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha;

Kapsutka zelatynowa: zelatyna, sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420), glicerol 85%, woda
oczyszczona; Otoczka dojelitowa: zawiesina Surelease - Nutrateric (etyloceluloza, triglicerydy
kwasow thuszczowych o sredniej dtugosci tancucha, kwas oleinowy, amonowy wodorotlenek st¢zony,
woda oczyszczona), NS Enteric - Nutrateric (sodu alginian, kwas stearynowy), wosk Candelilla.

Jak wyglada lek Soledum junior i co zawiera opakowanie
Kapsuiki dojelitowe, migkkie.
Kapsuitki sg owalne i bezbarwne.

Blister Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20, 50 lub 100 kapsutek dojelitowych, migkkich.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

Polska

tel. +48 22 231 8287

Wytwdrca:

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Strasse 41
12277 Berlin

Niemcy



Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

29439 Liichow

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



