Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Soledu M forte

200 mg, kapsutki dojelitowe, miekkie
Cineolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia 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 zalecer lekarza

lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

- Jedli 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.

- Jedli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Cotojest lek Soledum® forte i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Soledum® forte
Jak przyjmowac lek Soledum® forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Soledum® forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jestlek Soledum® forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Soledum® forte stosowany jest Jako $rodek wykrztusny w leczeniu produktywnego kaszlu (zwanego inaczej
mokrym kaszlem), w leczeniu wspomagajacym ostrego, nieropnego zapalenia zatok oraz w leczeniu wspomagajacym
w zapalnych chorobach drég oddechowych.

Jedli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrécic sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Soledum?® forte

Kiedy nie przyjmowac leku Soledum?® forte

- jedli pacjent ma uczulenie na 1,8-cyneol lub ktdrykolwiek z pozostatych skfadnikow tego leku (wymienionych
W punkcie 6);

- wprzypadku krztusca lub pseudo-krztusca;

- udzieciw wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Soledum® forte nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

- Jedliu pacjenta wystepuje choroba zwigzana ze znaczng nadwrazliwoscia drog oddechowych.

- Jedli pacjent choruje na astme oskrzelowa, leczenie lekiem Soledum® forte powinno by¢ prowadzone pod
nadzorem lekarza.

- Jedli objawy utrzymuja sie dtuzej niz tydzien, jesli wystapi dusznos¢, goraczka lub ropne albo krwawe
odkrztuszanie, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Lek Soledum® forte ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze 1,8-cyneol indukuje metabolizm enzyméw w watrobie. Nie mozna wiec

wykluczy¢, ze duze dawki 1,8-cyneolu mogg ostabia¢ lub skraca¢ dziatanie innych lekéw. Jak do tej pory nie

stwierdzono takiego dziatania u czlowieka.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna

poradzic sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania leku Soledum® forte w czasie cigzy.

W przypadku cigzy lek Soledum® forte mozna stosowac jedynie po konsultacji z lekarzem.

W badaniach na zwierzetach stwierdzono, ze u szczuréw 1,8-cyneol - substancja czynna leku Soledum® forte -

przenika bariere fozyska do krwiobiegu ptodu. Jednak dotychczasowe wyniki badar na zwierzetach nie wskazujg na

wystepowanie jakichkolwiek wad u ptodu.

Karmienie piersia

1,8-cyneol przenika do mleka kobiet karmigcych piersig po podaniu doustnym, ale dotychczas nie zgtaszano

zauwazalnych probleméw u niemowlat karmionych piersia kobiet przyjmujacych 1,8-cyneol.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie ma koniecznosci stosowania specjalnych $rodkéw ostroznosci.

Lek Soledum® forte zawiera sorbitol i sod.

Sorbitol

Lek zawiera 17 mg sorbitolu (sorbitol ciekty 70% (niekrystalizujacy)) (E 420) w kazdej kapsutce.

Sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej kapsutce, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu’.
3. Jak przyjmowaclek Soledum® forte

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:
Wiek Dawka pojedyncza Catkowita dawka dobowa
Dorosli i mtodziez w wieku 1 kapsutka (co odpowiada 2 -3 kapsutki (co odpowiada
powyzej 12 lat 200 mg 1,8-cyneolu) 400 - 600 mg 1,8-cyneolu)
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Doroslii mtodziez w wieku powyzej 12 lat: stosowac 1 kapsutke 3 razy na dobe. W kontynuacji terapii lub diugotrwatym
leczeniu dawka 1 kapsutka 2 razy na dobe jest zazwyczaj wystarczajaca.

Uwaga dla pacjentéw z cukrzyca:
Jedna kapsutka leku Soledum® forte odpowiada 0,0015 wymiennika weglowodanowego.

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

Lek Soledum® forte nalezy potykac w catosci (nie rozgryzac), popijajac wystarczajacq iloscia wody o temperaturze
pokojowej (najlepiej szklanka wody 200 ml), okoto pot godziny przed positkiem.
W przypadku wrazliwego zotadka, kapsutki nalezy przyjmowac w trakcie positkow.

Nalezy skonsultowa sie z lekarzem lub farmaceuta jesli wystapi wrazenie, ze dziatanie leku Soledum® forte jest za
mocne lub za stabe.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Soledum® forte

Brak doniesien o zatruciu lekiem Soledum® forte.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem jesli pacjent przypuszcza, ze przyjat za duzg ilos¢ kapsutek leku Soledum® forte.
Lekarz zadecyduje o postepowaniu biorac pod uwage ciezkos¢ objawoéw zatrucia.

Mozliwe objawy zatrucia lekiem Soledum® forte to zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego jak zaburzenia
Swiadomosci, zmeczenie, ostabienie koriczyn, mioza (zwezenie Zrenicy), a w ciezkich przypadkach, $piaczka
i zaburzenia oddychania.

Pominiecie przyjecia leku Soledum® forte

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

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

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, biegunka).

Reakcje nadwrazliwosci (np. obrzek twarzy, swiad, zaburzenia oddychania, kaszel) i trudnosci w potykaniu.
Nalezy bezzwhocznie przerwac stosowanie leku Soledum® forte jesli wystapia oznaki reakcji nadwrazliwosci.

Jesliwystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziafan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +4822 4921301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgfaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczeristwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Soledum?® forte
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute co
zrobic z lekami, ktére nie s3 juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronié¢ Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Soledum® forte

Substancja czynna leku jest 1,8-cyneol (Cineolum).

Jedna kapsutka dojelitowa, migkka zawiera 200 mg 1,8-cyneolu.

Pozostate sktadniki to: triglicerydy kwaséw thuszczowych o sredniej diugosci taicucha, zelatyna, sorbitol ciekly,
niekrystalizujacy (E 420), glicerol 85%, woda oczyszczona, zawiesina Surelease - Nutrateric (etyloceluloza, triglicerydy
kwaséw ttuszczowych o $redniej diugosci farcucha, kwas oleinowy, amonowy wodorotlenek stezony, woda
oczyszczona), NS Enteric - Nutrateric (sodu alginian, kwas stearynowy), wosk Candelilla.

Jak wyglada lek Soledum® forte i co zawiera opakowanie
Kapsutki dojelitowe, miekkie.
Kapsutki s owalne i bezbarwne.

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

Podmiot odpowiedzialny:
M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z 0.0, ul. Hrubieszowska 2, 01-209 Warszawa, Polska, tel. +48 22 231 8287

Wytworca:
Klosterfrau Berlin GmbH, Motzener Strasse 41, 12277 Berlin, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.04.2023
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