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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Soledum 100 mg enterosolventni mékké tobolky
cineol

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnt1 (u déti do 3 dnil) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite
se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:
Co je pripravek Soledum a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Soledum uzivat
Jak se ptipravek Soledum uziva

1

2

3

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Soledum uchovavat
6

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Soledum a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Soledum obsahuje 1é¢ivou latku cineol, kterd ma protizanétlivy t€inek a podporuje
vykaslavani.

Pripravek Soledum je uréen pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let k 16¢bé ptiznakl akutniho
zénétu prudusek (bronchitida), bézného nachlazeni a akutniho nehnisavého zanétu vedlejsich
nosnich dutin (s projevy jako ryma, ucpany nos, bolest a pocit tlaku v oblasti obliceje, zejména
nosu). U déti od 6 do 8§ let je moZné tento piipravek pouZzit pouze po poradé s Iékarem.

Po porad¢ s 1ékafem je ptipravek Soledum je téZ mozno pouzit:

U dospélych k pridavné 1é¢bé dychacich obtizi pti chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN)
a pruduskovém astmatu.

CHOPN (chronicka obstrukéni plicni nemoc) je spojena se stavy chronického zanétu priddusek
(bronchitida) a rozedmy plic (emfyzém). CHOPN je chronické plicni onemocnéni vyvolavajici
dusnost a kasel.
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Pokud se do 5 dnti (u déti do 3 dnii) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s Iékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Soledum uZivat

NeuZivejte pripravek Soledum

- jestlize jste alergicky(4) na cineol nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize trpite davivym kaslem nebo pseudozaskrtem (subglotické laryngitida; akutni zaZeni
dychacich cest doprovéazené silnym kaslem, ztizenym dychanim az ptip. duSenim),

- u déti do 2 let.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Soledum se porad’te s 1ékafem nebo lékarnikem

- jestlize trpite jakymkoli onemocnénim spojenym s nadmérnou citlivosti dychacich cest,

- jestlize trpite praduskovym astmatem (opakované zachvaty dusnosti a sipani z divodu zanétu
pradusek). V takovém piipadé¢ je 1é¢ba pripravkem Soledum mozna pouze pod dohledem
1ékare.

- jestlize obtize pietrvavaji déle nez tyden, nebo pokud se u Vas rozvine dusnost, hore¢ka nebo
zacénete vykaslavat hnisavé ¢i krvavé hleny, porad'te se s 1ékafem.

Déti:

Ptipravek Soledum se doporucuje pro déti od 6 let a détem mladsim 8 let ma byt podavan pouze
pod dohledem lékate.

Ptipravek Soledum se nesmi podévat détem od 2 let a vzhledem k tomu, Ze jsou k dispozici pouze
omezené védecké daje, neni urcen pro déti od 2 do méné nez 6 let.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Soledum
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Studie vzdjemného pilisobeni s jinymi ptipravky nebyly provadény.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi:
Udaje tykajici se pouzivani ptipravku Soledum u téhotnych Zen nejsou k dispozici. Jestlize jste
téhotnd, uzivejte ptipravek Soledum pouze po poradé s 1ékatem.

Kojeni:

Jelikoz 1é¢iva latka cineol je rozpustna v tucich, je mozné, ze se dostava do mateiského mléka.
Udaje o moznych nezadoucich G¢incich pro kojené dité vSak nejsou dostupné. Silice (éterické
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oleje) mohou ovlivnit chut’ mléka, a tim vyvolat problémy pfti kojeni. Jestlize kojite, porad’te se
pred zahdjenim uzivani ptipravku Soledum s lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, ze by piipravek Soledum ovlivnil Vasi schopnost fidit ¢i obsluhovat stroje.

Pripravek Soledum obsahuje sorbitol a sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 11 mg sorbitolu v jedné enterosolventni mékké tobolce.

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena,
7e je v podstaté ,,bez sodiku.

Upozornéni pro diabetiky:
Jedna tobolka ptipravku Soledum odpovidé 0,0013 chlebovych vyménnych jednotek.

3. Jak se pripravek Soledum uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka je:

Lécba priznaki akutniho zdanétu pridusek, bézného nachlazeni a akutniho nehnisavého zanetu
vedlejsich nosnich dutin

Vek Jednotliva davka Celkova denni davka
Dospéli a dospivajici od 12 2 tobolky 6 tobolek
let (coz odpovida 200 mg (coz odpovida 600 mg
cineolu) cineolu)
Déti ve véku 6 — 12 let 1 tobolka 3 tobolky
(ptiblizne 20 — 43 kg) (coz odpovida 100 mg (coz odpovida 300 mg
cineolu) cineolu)

Dospéli a dospivajici od 12 let uzivaji 2 tobolky 3x denng.

Déti ve véku 6 — 12 let uzivaji 1 tobolku 3x denné.

Pridavna lécba dychacich obtizi pri chronické obstrukcni plicni nemoci (CHOPN) a priduskovéem

astmatu

Vek

Jednotliva davka

Celkova denni davka
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Dospéli 2 tobolky 4 — 6 tobolek
(coz odpovida 200 mg (coz odpovida 400 — 600 mg
cineolu) cineolu)

Dospéli uzivaji 2 tobolky 3x denné.
U kontinualni ¢i dlouhodobé 1é¢by je obvykle dostatecna davka 2 tobolky 2x denné.

Maximalni délka 1écby bez porady s l1ékaifem:

Délka 1écby ptipravkem Soledum zévisi na povaze, zdvaznosti a pribéhu onemocnéni.

Pokud se do 5 dnti (u déti do 3 dnil) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s 1ékafem.

Jestlize obtize pretrvavaji déle nez tyden, nebo jestlize se u Vas béhem uzivani ptipravku rozvine
dusnost, horecka nebo zacnete vykaslavat hnisavé ¢i krvavé hleny, porad'te se s 1ékafem.

Zpisob podani
Tobolky ptipravku Soledum se polykaji v celku (bez kousani) a zapijeji se vét§im mnozstvim

nepiili$ horké tekutiny (nejlépe sklenici [200 ml] pitné vody), asi ptil hodiny pied pravidelnym
jidlem.

Jestlize mate citlivy zaludek, doporucuje se uzivat tobolky ptipravku Soledum béhem
pravidelného jidla.

Jestlize mate pocit, Ze je ucinek pripravku Soledum piili$ silny nebo prilis§ slaby, prosim, porad’te
se s Iékafem nebo Iékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Soledum, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) ptili§ mnoho ptipravku Soledum, kontaktujte 1ékate. Lékar podle zavaznosti
priznakl rozhodne, jaka opatfeni jsou nutna.

Mezi mozné piiznaky pfi uziti vétsiho mnozstvi pfipravku Soledum patii porucha védomi, tinava,

N

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Soledum
Nezdvojnasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mén¢ ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacient1)
Zazivaci obtize (napf. pocit na zvraceni, prijem)
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Vzacné (mohou se vyskytnout se azu 1 z 1 000 pacientil)
Reakce z precitlivélosti (napt. otok obliceje, svédéni, dechova tisen, kasel) a problémy pii
polykani.

Jestlize zaznamenate pocinajici projevy reakce z precitlivélosti, okamzite prestaiite ptipravek
Soledum uzivat.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Soledum uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za Pouzitelné do:
a na blistru za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Soledum obsahuje

Léciva latka je cineol.

Jedna enterosolventni mekka tobolka obsahuje 100 mg cineolu.

Pomocné latky jsou: triacylglyceroly se stfednim fetézcem , suchy nekrystalizujici sorbitol (E

420), zelatina, glycerol 85%, ethylcelulosa, koncentrovany roztok amoniaku , kyselina olejova,
natrium-alginat, kyselina stearova 95%, kandelilovy vosk.
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Jak pripravek Soledum vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Soledum jsou bezbarvé tobolky ovalného tvaru, uvniti obsahujici ¢iry, bezbarvy az
slabé nazloutly olej s charakteristickym pachem po blahovi¢niku.

Al/PVC/PVDC blistr, krabicka.

Velikost baleni:

20 enterosolventnich mékkych tobolek
50 enterosolventnich mékkych tobolek
100 enterosolventnich mekkych tobolek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drfzitel rozhodnuti o registraci:
Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmiihlengasse 1

50670 Koln

Némecko

Vyrobce:

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41

12277 Berlin, Némecko

nebo

Artesan Pharma GmbH & Co.KG
Wendlandstr. 1

29439 Lichow, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3.9. 2024
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