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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Soledum 100 mg mékké gastrorezistentné kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 mékka gastrorezistentna kapsula obsahuje 100 mg cineolu.

Pomocn4 latka so znamym ucinkom:
70 % roztok sorbitolu (nekrystalizujuci) (Ph Eur)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Makka gastrorezistentna kapsula.

Soledum 100 mg st priehl'adné, mikké, Zelatinové kapsuly bézovej farby, ovalneho tvaru (s dizkou
priblizne 10 mm a hrabkou asi 7 mm), s povrchom odolnym vo¢i Zalido¢nym $tavam.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na symptomatick liecbu bronchitidy a bezného nachladnutia.

Na pridavnu lie¢bu chronickych a zdpalovych ochoreni dychacich ciest (sinusitidy, chronickej
bronchitidy, chronickej obstruk¢nej choroby pl'uc - CHOCHP a bronchialnej astmy).
Soledum 100 mg je indikovany dospelym a dospievajacim vo veku od 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov maji uzivat’ 2 kapsuly trikrat denne.
Celkovéa denné davka: 6 kapsul (¢o zodpoveda 600 mg cineolu).

Soledum 100 mg mézu uzivat aj pacienti s diabetes mellitus.

Spbsob podavania

Kapsuly Soledum 100 mg sa maju prehitat’ vcelku a maju sa zapit’ va¢$im mnozstvom vlaznej tekutiny
(najlepsie jeden pohar pitnej vody [200 ml]) priblizne 30 minut pred jedlom.

Osobam s citlivym zalidkom sa odportaéa uzivat’ Soledum 100 mg pocas jedla.

Dizka lie¢by méa zodpovedat’ charakteru, zavaznosti a priebehu ochorenia.

4.3  Kontraindikacie

Soledum 100 mg sa nesmie pouzivat’
- pri precitlivenosti na cineol alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
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- Vv pripadoch ¢ierneho kasla a pseudokrupu (subglotické laryngitida)
- u deti vo veku do 12 rokov.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Soledum 100 mg sa ma uzivat’ s mimoriadnou opatrnost’ou v pripade akéhokol'vek chorobného stavu
stvisiaceho s vyznamnou hypersenzitivitou dychacich ciest.

U pacientov s bronchialnou astmou sa ma lie¢ba liekom Soledum 100 mg vykonavat’ len pod
lekarskym dohl'adom.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy nesmu uzivat’ tento liek.

Pri prvych prejavoch akejkol'vek reakcie precitlivenosti sa musi liecba lickom Soledum 100 mg
okamzite prerusit’.

Ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhor$ujt aj po 1 tyzdni lie¢by, v pripade respira¢nej tiesne, horacky
alebo expektoracie hnisu alebo krvi, je potrebna konzultacia s lekarom.

45 Liekové a iné interakcie

Pri pokusoch na zvieratach cineol spésoboval indukciu metabolizujtcich enzymov v peceni.
V désledku toho sa neda vylucit,, ze vysoké davky cineolu by mohli znizit’ u¢innost’ a/alebo trvanie
ucinku inych liekov. Zatial’ sa takéto t¢inky pri spravnom pouziti cineolu u I'udi nepozorovali.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii Ziadne vedecké stadie v suvislosti s pouzivanim lieku Soledum 100 mg

u gravidnych zien. Pri pokusoch na zvieratach prechadzal cineol placentarnou bariérou; vysledky
pokusov na zvieratach vSak doposial’ neposkytli ziadny dékaz o malformaciach.

Soledum 100 mg sa ma predpisovat’ gravidnym Zenam len po dékladnom zvazeni pomeru
rizika/prinosu.

Dojcenie

Vzhl'adom na lipofilné vlastnosti lieciva sa jeho vylu¢ovanie do materského mlieka neda vylucit.
Neexistuju v8ak Ziadne systematické stadie s tymto zameranim, najmé s ohl’'adom na mozny vyskyt
neziaducich tcinkov. Esencidlne oleje mdzu zmenit’ chut’ mlieka, a tym spdsobit’ problémy

s doj¢enim. Pred zac¢iatkom uzivania lieku Soledum 100 mg v obdobi laktacie je potrebné poradit’
s lekarom.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne udaje o fertilite.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neboli vykonané Ziadne studie.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky st uvedené d’alej podla tried organovych systémov a frekvencie.
Neziaduce ucinky st definované takto:

Vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menegj ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkave (> 1/10 000 az < 1/1 000)
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Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: reakcie z precitlivenosti, napr. tvarovy edém, svrbenie, respira¢na tiesen, kasel’.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej Casté: nauzea, hnacka.
Zriedkavé: dysfagia.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Nie su k dispozicii ziadne $pecifické tidaje o cineole. Intoxikacia vysokymi davkami eukalyptového
oleja s nespecifikovanou uroviiou ¢istoty (strednych letalnych davok na peroralne podanie: 20 Q)
spdsobuje poruchy centralnej nervovej sustavy, ako je zastreté vedomie, unava, slabost’ koncatin,
midza a v zavaznejSich pripadoch — kdma a poruchy dychania.

V désledku rychlej eliminacie lie¢iva je mozné predpokladat’ rychle zvladnutie symptomov a Uplné
uzdravenie. DalSie mozZnosti lie¢by intoxikacie liekom Soledum 100 mg budu zavisiet’ od rozsahu,
vyvoja a prejavov zdravotného stavu u kazdého pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu, expektorancia
ATC kod: RO5CA13

Soledum 100 mg je protizapalovy a mukolyticky liek na doplnkovii liecbu respira¢nych ochoreni.
Cineol, ako hlavna zlozka, je izolovany z eukalyptového oleja. Ma expektora¢né, sekretomotorickeé,
slabo hyperemickeé a lokalne anestetické u¢inky. Antimikrobialne u¢inky proti Sirokému spektru
grampozitivnych a gramnegativnych baktérii, ako aj hubam boli preukazané in vitro, antivirusovy
ucinok bol tiez preukazany in vitro. Klinické studie potvrdili zvySenie mukociliarneho klirensu cineolu
pri terapeutickych davkach. Tento expektoraény tcinok sprevadzal pozitivny vplyv na subjektivne
parametre, ako je sputum a dyspnoe. Cineolu sa pripisuje aj slaby spazmolyticky u¢inok. Skasky in
vitro preukazali supresiu produkcie monocytarneho leukotriénu-B4 a d’alsich zapalovych mediatorov,
ako je TNF-a a IL-1p. Znizila sa bronchialna hyperreaktivita.

Protizapalovy u¢inok preukazany in vitro koreluje s klinickymi vysledkami 6 randomizovanych,
klinickych, dvojito zaslepenych $tidii s cineolom (davkovanie 3 x 200 mg/deti):

Po Styroch diioch lie¢by akutnej bronchitidy doslo u pacientov k vyznamnému zlepSeniu bronchitidy,
celkovému skdre v porovnani s placebom (p=0,0383) a signifikantnej redukcii dennych zachvatov
kasl'a v porovnani so zac¢iatoénym parametrom (p=0,0001). Vo dvoch klinickych stadiach pri akutne;
sinusitide, znizené skore symptémov (bolest” hlavy, citlivost’ tlakovych bodov na trigeminus,
zhorSenie celkového stavu, nosova obstrukcia a sekrécia) vykazovalo omnoho rychlejsie zlepsenie
symptomov akutnej rinosinusitidy len po Styroch diioch v porovnani s placebom (p<0,0001)

a v porovnani s kombinovanym liekom s obsahom lie¢iv z piatich rastlin (p<0,0001). Doplnkové,
dvanast’ tyzdnov trvajice uzivanie cineolu so zakladnou medikaciou u pacientov s bronchialnou
astmou viedlo ku postupnému, realnemu zniZovaniu poziadaviek na kortikosteroidy. ZniZenia denného
davkovania prednizolonu o 36 % v liecenej skupine (rozmedzie 2,5 — 10 mg; priemer 3,75 mg) oproti
znizeniu iba 0 7 % (2,5 — 5 mg; 0,91 mg) v skupine s placebom boli tolerované.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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V dal$ej klinickej, dvojito zaslepenej $tadii po¢as 6-mesaénej doplnkovej lie¢by s cineolom

u astmatikov so stabilnou zakladnou liecbou doslo ku vyznamnému zlepseniu FEV1(p=0,0398),
symptémov astmy (p=0,0325) a kvality zivota (p=0,0475) v porovnani s placebom.

6-mesacna pridavna liecba s cineolom u pacientov s CHOCHP so stabilnou zakladnou lie¢bou mala za
nasledok vyznamnu redukciu frekvencie, dizky a zavaznosti exacerbacii v porovnani s placebom
(p=0,012).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U kralikov sa cineol metabolizuje na 2- a 3-hydroxycineol glukuronidy. Vo forme metabolitov v moci
boli u I'udi detegované 2a-hydroxy-1,8-cineol a 3a-hydroxy-1,8-cineol.

Pokial’ ide o biologicku u¢innost’ metabolitov, nie st k dispozicii ziadne tdaje. Cineol sa absorbuje

Vv dostatocnej miere z gastrointestindlneho traktu. Cineol sa ¢iasto¢ne eliminuje vydychovanim
plicami a Ciasto¢ne renalnou cestou po metabolizacii v peceni. Vysoké davky u hlodavcov spésobuju
indukciu mikrozomalnych enzymov.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Akutna a subchronicka toxicita:

Oréalna LDso cineolu je u potkanov 2480 mg/kg telesnej hmotnosti. Prejavy toxicity boli depresia
vitalnych funkcii a kdma; ku neskorym tamrtiam nedoslo. V $tidiach toxicity na potkanoch a mySiach,
trvajicich 4 tyZdne s oralnymi davkami az do 1200 mg cineolu/kg telesnej hmotnosti a den, sa
nedetegovala ziadna Specificka, kumulativna, organova toxicita.

Mutagénny a tumorogénny potencial:

Ani studie s baktériami ani mikronukleovy test in vivo na mySiach nepreukazali ziadny dokaz

0 mutagennom potenciéle cineolu. Kratkodoby test karcinogenity preukazal negativne vysledky. Nie
su k dispozicii dlhodobé stadie karcinogenity cineolu.

Reprodukéna toxicita:
Testy na potkanoch so zameranim na reproduk¢énil toxicitu nezistili embryotoxické alebo teratogénne
ucinky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Triglyceridy so stredne dlhym retazcom

Roztok sorbitolu 70 % (nekrystalizujuci)(Ph Eur)
Zelatina

Glycerol 85 %

Etylceluloza

Roztok amoniaku, koncentrovany

Kyselina olejova

Alginat sodny

Kyselina stearova

Kandelilovy vosk

Jedna kapsula Soledum 100 mg zodpovedéa 0,0013 chlebovym jednotkam.
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitePnosti
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36 mesiacov

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovéavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVAC/ALU blister.

Velkosti balenia:

Originalne balenie s obsahom 20 mékkych gastrorezistentnych kapsul.
Originalne balenie s obsahom 25 mékkych gastrorezistentnych kapsul.
Originalne balenie s obsahom 50 méakkych gastrorezistentnych kapsul.
Originalne balenie s obsahom 100 mékkych gastrorezistentnych kapsul.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvla$tne poziadavky.
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