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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Soledum 200 mg enterosolventni mekké tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna enterosolventni meékka tobolka obsahuje 200 mg cineolu.

Pomocna latka se znamym ucinkem:
Jedna enterosolventni mekka tobolka obsahuje 17 mg sorbitolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Enterosolventni mékka tobolka

Soledum jsou bezbarvé tobolky (velikost €. 6) ovalného tvaru, uvniti ¢iry, bezbarvy az slabé nazloutly
olej s charakteristickym pachem po blahovi¢niku.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace
Ptipravek Soledum je indikovan u dospélych a dospivajicich od 12 let.

Dospéli a dospivajici od 12 let:
Symptomaticka 1écba akutni bronchitidy, bézného nachlazeni a akutni nepurulentni sinusitidy.

Dospéli:

Pridavna lécba respiracnich symptomt pii chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) a
bronchidlnim astmatu.

4.2. Davkovani a zptsob podani

Déavkovani

° Symptomaticka lécba akutni bronchitidy, bézného nachlazeni a akutni nepurulentni sinusitidy

Veék Jednotliva davka Celkova denni davka
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Dospéli a dospivajici od 12 1 tobolka 3 tobolky
let (coz odpovida 200 mg (coz odpovida 600 mg
cineolu) cineolu)

Dospéli a dospivajici od 12 let uzivaji 1 tobolku 3x denné.

° Pridavna lécba respiracnich symptomii pri chronicke obstrukcni plicni nemoci (CHOPN) a
bronchidlnim astmatu.

Vék Jednotliva davka Celkova denni davka
Dospéli 1 tobolka 2 — 3 tobolky
(coz odpovida 200 mg (coz odpovida 400 — 600 mg
cineolu) cineolu)

Dospéli uzivaji 1 tobolku 3x denné.
U kontinualni ¢i dlouhodobé 1éCby je obvykle dostatecna davka 1 tobolka 2x denné.

Pediatricka populace
Piipravek Soledum je kontraindikovan u déti do 2 let (viz bod 4.3) a neni ur¢en pro déti od 2 do 12 let
vzhledem k vysokému obsahu 1é¢ivé latky.

Zptsob podani

Tobolky ptipravku Soledum se polykaji v celku a zapijeji se vét§Sim mnozstvim nepfili§ horké
tekutiny (nejlépe sklenici [200 ml] pitné vody), asi 30 minut pted pravidelnym jidlem. Jedincim s
citlivym zaludkem se doporucuje uzivat ptipravek Soledum béhem pravidelného jidla.

Délka 1é¢by zavisi na povaze, zavaznosti a vyvoji onemocneni.

4.3. Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- davivy kasel ¢i pseudo-zaskrt (subgloticka laryngitida)
- détido 2 let.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Ptipravek Soledum je nutno pouZzivat se zvlastni opatrnosti v pfitomnosti jakéhokoli onemocnéni
spojeného s vyraznou precitlivélosti dychacich cest.

U pacientl s bronchidlnim astmatem je nutno podavat 1écbu piipravkem Soledum pouze pod dohledem
1¢kare.

Pacienti se musi poradit s 1ékafem, pokud pfiznaky pretrvavaji déle nez tyden nebo pokud se objevi
dusnost, horecka nebo hnisava ¢i krvava expektorace.

Pomocné latky se znamym 0¢inkem
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Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 17 mg sorbitolu v jedné enterosolventni mékké tobolce. Je nutno vzit
v tvahu aditivni G¢inek soucasné podavanych ptipravki s obsahem sorbitolu (nebo fruktoézy) a piijem
sorbitolu (nebo frukt6zy) potravou.

Obsah sorbitolu v 1é¢ivych piipravcich pro peroralni poddni mtze ovlivnit biologickou dostupnost
jinych soucasné podavanych 1écivych ptipravki uzivanych peroralng.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Jedna tobolka piipravku Soledum odpovidé 0,0015 chlebovych vyménnych jednotek.
4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

V pokusech na zvitatech cineol indukoval metabolizujici enzymy v jatrech. Z toho divodu nelze
vyloucit moznost, Ze by vysoké davky cineolu mohly snizit u¢innost jinych 1é¢ivych piipravkd a/nebo
délku jejich ucinku. U ¢lovéka vsak tyto ucinky nebyly pti sprdévném pouzivani cineolu zaznamenany.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi:

Nejsou k dispozici odborné studie tykajici se pouziti ptipravku Soledum u té¢hotnych Zen. Ve studiich
na zvifatech cineol prochézel pies placentarni bariéru, z udaji ziskanych z dosud provedenych pokust
na zvifatech vsak dosud nevyplynuly diikazy malformaci.

Ptipravek Soledum je mozno ptedepsat t€hotnym zenam pouze po peclivém vyhodnoceni poméru
ptinosu a rizika.

Kojeni:

Vzhledem k lipofilnim vlastnostem 1é¢ivé latky nelze vyloucit moznost jejiho prechodu do matetského
mléka. Pfislusné systematické studie vSak nejsou k dispozici, zejména studie tykajici se potencialniho
vyskytu nezadoucich Gcinkd. Silice mohou ovlivnit chut’ mléka a vyvolat problémy pfi kojeni.
Ptipravek Soledum ma byt v obdobi kojeni uzivan pouze po peclivém vyhodnoceni poméru piinosu a
rizika.

Fertilita:
Udaje ohledng fertility nejsou dostupné.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou fazeny dle tfid orgdnovych systému podle databaze MedDRA.
Cetnost nezadoucich u¢inki je uvadéna dle nasledujici konvence:

Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Meéné casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Vzéacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
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Poruchy imunitniho systému
Vzacné: hypersenzitivni reakce, napf. otok obli¢eje, svédéni, respiracni tisen, kasel
Pti prvnich projevech hypersenzitivni reakce je nutno lécbu piipravkem Soledum okamzité ukoncit.

Gastrointestinalni poruchy
Meéné Casté: gastrointestinalni obtiZe, napt. nauzea, prijem
Vzéacné: dysfagie

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lécivého pfipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Neexistuji specifické tidaje tykajici se cineolu. Intoxikace vysokymi davkami eukalyptové silice
neurcené Cistoty (primérna letalni davka po peroralnim podani: 20 g) vyvolava poruchy nervového

Vv

respiracni problémy.

Vzhledem k rychlé eliminaci latky Ize ocekavat rychlé vymizeni symptomi a uplné zotaveni. Dalsi
postupy pii 1€cbé intoxikace piipravkem Soledum se maji odvijet od individualni zavaznosti, vyvoje
stavu a jeho projevi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lé¢iva proti nachlazeni a kasli; Expectorancia, krom¢ kombinaci s
antitusiky.
ATC kod: ROSCA13

Ptipravek Soledum je protizanétlivy a mukolyticky piipravek k dopliikové 1é¢bé onemocnéni
dychacich cest.

Cineol je izolovan jako primarni slozka eukalyptové silice. Podporuje vykaSlavani a ma
sekretomotorické ucinky. V klinickych studiich bylo u cineolu prokazano zvyseni mukociliarni
clearance v terapeutickych davkach. Expektoracni ucinek byl spojen s pozitivnim ovlivnénim
subjektivnich parametrt jako sputum a dusnost. Dale byl popsan mirny spasmolyticky ucinek cineolu.
In vitro studie prokazaly supresi tvorby leukotrienu B4 v monocytech a dal$ich medidtorti zanétu.
Doslo ke snizeni bronchialni hyperresponsivity. Z experimentalnich vysledki ziskanych na pridusnici
a bronchiélnich cestach potkanti a morcat bylo zjisténo, ze cineol uvoliiuje hladké svaly dychacich cest
(nesenzibilizovanych i senzibilizovanych ovalbuminem) nespecifickym mechanismem,
nejpravdépodobnéji blokadou vstupu kalcia ptes membranu. Dale cineol pfi terapeuticky relevantnich
plazmatickych hladinach vyvolava reverzibilni inhibici 5-lipoxygenazové a cyklooxygenazové cesty
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metabolismu kyseliny arachidonové. Inhibice tvorby zanétlivych a konstrikénich leukotrienti cineolem
pfispiva k jeho spasmolytickému ucinku.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce

Po uziti tobolek obsahujicich cineol se tobolka rozpousti ve stievé, odkud se cineol dobfe vstiebava do
krevniho ob&hu. Nasledné je cineol ¢astecné prendsSen do plic a pfechazi do dychacich cest vyménou
mezi krvi a plynem. Analyza vydechovaného vzduchu u 11 zdravych dospélych dobrovolniki
prokézala exhalaci cineolu v riiznych ¢asech po uZiti tobolky obsahujici 100 mg cineolu s primérnym
¢asem nastupu po 2,1 hod + 0,5 hod. Maximalni koncentrace cineolu téz vykazovaly variabilitu s
pramérnou nejvyssi hladinou 489 + 319 ppb,.

Metabolismus a eliminace

U krélikt je cineol metabolizovan na glukuronidy 2- a 3-hydroxycineolu. U ¢lovéka byly v moci
zjistény metabolity 2a-hydroxy-1,8-cineol a 3a-hydroxy-1,8-cineol. Udaje o biologické u¢innosti
metaboliti nejsou k dispozici. Cineol je vyznamné absorbovan z gastrointestinalniho traktu. Casteéng
je vylucovan prostrednictvim vydechovaného vzduchu plicemi a ¢aste¢né renalni cestou po
metabolizaci v jatrech. U hlodavci vyvolavaji vysoké davky indukei mikrozomalnich enzymi, u
¢loveéka vsak tyto Gi¢inky nebyly pfi spravném uzivani cineolu pozorovany.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni a subakutni toxicita:

Peroralni LDso cineolu u potkant je 2480 mg/kg té€lesné hmotnosti. Projevy toxicity zahrnovaly utlum
zivotnich funkci a kdma, k pozdnim imrtim nedoslo. Ve studiich toxicity na potkanech a mysich v
délce 4 tydnti s peroralnimi davkami az 1200 mg cineolu/kg télesné hmotnosti denn€ nebyla zjisténa
zadna kumulativni organova toxicita.

Mutagenni a tumorigenni potencial:

Studie na bakteriich ani in vivo mikronuklearni testy u mysi neprokéazaly zadné diikazy mutagenniho
potencialu cineolu. Kratkodoby test karcinogenity mél negativni vysledky. Dlouhodobé studie
karcinogenity cineolu nebyly provedeny.

Reprodukeni toxicita:
Embryotoxické ¢i teratogenni u¢inky nebyly v testech reprodukéni toxicity provadénych na potkanech
zjistény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych litek

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem
Suchy nekrystalizujici sorbitol (E 420)
Zelatina

Glycerol 85%

Ethylcelulosa

Koncentrovany roztok amoniaku
Kyselina olejova

Natrium-alginat

Kyselina stearova 95%
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Kandelilovy vosk

6.2. Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti

5 let

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
Al/PVC/PVDC blistr, krabicka
Velikost baleni:

20 enterosolventnich mékkych tobolek
50 enterosolventnich mékkych tobolek

100 enterosolventnich mékkych tobolek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Cassella-med GmbH & Co. KG

Gereonsmiihlengasse 1

50670 Ko6ln

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO

52/467/16-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16. 11. 2016
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3. 9. 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

3.9.2024
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