CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Soledum junior, 100 mg, kapsutki dojelitowe, migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka dojelitowa, migkka zawiera 100 mg cyneolu (Cineolum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Jedna kapsutka dojelitowa, migkka zawiera 11 mg sorbitolu (E 420) (sorbitol ciekty, niekrystalizujacy)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsuiki dojelitowe, migkkie.
Kapsutki owalne, bezbarwne.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
e Jako $rodek wykrztusny w produktywnym kaszlu.
e Leczenie wspomagajace ostrego, nieropnego zapalenia zatok.

e Leczenie wspomagajace w zapalnych chorobach drog oddechowych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Wiek Dawka pojedyncza Calkowita dawka dobowa
1 kapsutka (co odpowiada 3 kapsuitki (co odpowiada
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat | 100 mg 1,8-cyneolu (cyneolu)) 300 mg 1,8-cyneolu
(cyneolu))
Dorosli i mtodziez w wieku 2 kapsutki (co odpowiada 4 — 6 kapsutek (co odpowiada
powyzej 12 lat 200 mg 1,8-cyneolu (cyneolu)) 400 — 600 mg 1,8-cyneolu
(cyneolu))

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 1 kapsutka 3 razy na dobg.

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

Sposoéb podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy Soledum junior nalezy przyjmowac¢ w catosci, popijajac wystarczajaca iloscig ptynu
o temperaturze pokojowej (najlepiej szklanka wody - 200 ml), okoto 30 minut przed positkiem.

Osoby o wrazliwym zotadku powinny przyjmowac¢ lek Soledum junior w trakcie positku.




Czas stosowania
Czas trwania leczenia powinien by¢ zgodny z charakterem, nasileniem i rozwojem choroby.

Pacjenci powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli dolegliwos$ci utrzymuja si¢ dhuzej niz tydzien lub
w kazdym przypadku wystgpienia zaburzen oddechowych, goraczki lub ropnego czy krwawego
odkrztuszania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na 1,8-cyneol (cyneol) lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1, wystgpowanie krztusca lub pseudo-krztusca oraz u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2
lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Soledum junior nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznosciag w przypadku chorob
zwigzanych z nadwrazliwoscia drog oddechowych.

U pacjentéw z astma oskrzelowa leczenie produktem Soledum junior powinno by¢ prowadzone
wylacznie pod nadzorem lekarza.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz tydzien, jesli wystepuja
zaburzenia oddychania, gorgczka lub pacjent odkrztusza ropna lub krwawa wydzieling.

Populacja pediatryczna:

Ze wzgledu na ograniczong ilo$¢ dostepnych danych naukowych, stosowanie produktu leczniczego
Soledum junior jest zalecane dla dzieci w wieku od 6 lat i starszych, a u dzieci w wieku ponizej 8 lat
powinno odbywac¢ si¢ pod nadzorem 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
Produkt leczniczy Soledum junior zawiera sorbitol i sod.

Sorbitol

Produkt leczniczy zawiera 11 mg sorbitolu (sorbitol ciekty, niekrystalizujacy) (E 420) w kazdej
kapsutce. Nalezy wzig¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednoczes$nie produktow
zawierajacych fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol). Sorbitol
zawarty w produkcie leczniczym moze wptywaé na biodostepnos¢ innych, podawanych rownoczesnie
droga doustna, produktéw leczniczych.

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

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach na zwierzgtach 1,8-cyneol (cyneol) indukowat metabolizm enzymow w watrobie. W
konsekwencji nie mozna wykluczy¢, ze duze dawki 1,8-cyneolu (cyneolu) moga redukowac
skutecznos¢ innych produktoéw leczniczych oraz wptywac na czas ich dziatania. U ludzi jednak nie
zaobserwowano takiego dziatania 1,8-cyneolu (cyneolu).



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Soledum junior u kobiet w cigzy.

W badaniach na zwierzetach 1,8-cyneol (cyneol) przenika bariere tozyska; jednak dotychczas brak
ewidentnych dowodow na wptyw 1,8-cyneolu (cyneolu) na wady rozwojowe.

Produkt leczniczy Soledum junior moze by¢ zalecony kobietom w cigzy jedynie po doktadnym
rozwazeniu korzysci i ryzyka.

Karmienie piersia

Przenikanie 1,8-cyneolu (cyneolu) do mleka kobiet karmigcych piersiag po podaniu doustnym jest
zalezne od czasu i wykazuje duze réznice wewnatrzosobnicze i miedzyosobnicze, ale dotychczas nie
zglaszano zauwazalnych problemoéw u niemowlat karmionych piersig kobiet przyjmujacych 1,8-
cyneol (cyneol). Soledum junior moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Plodnosé
Brak dostgpnych danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano wedhig nastepujacego schematu:
bardzo czesto: (> 1/10)

czesto: (> 1/100 do <1/10)

niezbyt czesto: (> 1/1 000 do <1/100)

rzadko: (> 1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko: (< 1/10 000)

nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, np. obrzek twarzy, Swiad, zaburzenia oddychania, kaszel

Po wystapieniu pierwszych oznak ktoregokolwiek z objawdéw nadwrazliwosci, nalezy niezwtocznie
przerwac stosowanie produktu leczniczego Soledum junior.

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto: nudnosci, biegunka
Rzadko: dysfagia (trudnosci w potykaniu)

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

4.9 Przedawkowanie

Brak szczegdtowych danych dotyczacych objawow przedawkowania 1,8-cyneolu (cyneolu). Zatrucie
wysokimi dawkami olejku eukaliptusowego o nieokreslonym stopniu czystosci (Srednia dawka
$miertelna po doustnym podaniu: 20 g) powoduje zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak zaburzenia
swiadomosci, zmeczenie, ostabienie konczyn, zwezenie zrenic i w powazniejszych przypadkach —
$pigczke 1 zaburzenia oddychania.

Mozna si¢ spodziewac szybkiego ustapienia objawow i powrotu do zdrowia ze wzgledu na szybka
eliminacje substancji. Inne opcje leczenia zatrucia produktem leczniczym Soledum junior beda
uzaleznione od indywidualnego zakresu, rozwoju i objawdw przedmiotowych stanu pacjenta.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki wykrztusne
kod ATC: RO5CA13

1,8-cyneol nazywany tez cyneolem lub eukaliptolem, wyizolowany jest jako podstawowy sktadnik
olejku eukaliptusowego. 1,8-cyneol (cyneol) wspomaga odkrztuszanie i ma dzialanie
sekretomotoryczne.

W badaniach klinicznych wykazano zwickszanie klirensu §luzowkowo-rzeskowego przy zastosowaniu
terapeutycznych dawek 1,8-cyneolu (cyneolu). Dzialanie wykrztusne zwigzane jest z pozytywnym
wptywem na subiektywne parametry, takie jak plwocina, duszno$¢. Badania doswiadczalne na
komorkach ludzkich, badania na zwierzetach oraz badania kliniczne u pacjentow z obturacyjna
choroba ptuc wskazujg na dziatanie przeciwzapalne 1,8-cyneolu (cyneolu) na drogi oddechowe oraz
dziatanie mukolityczne.

Przeciwzapalne badania in vitro wykazaty thumienie produkcji LTB4 w monocytach oraz innych
mediatorow reakcji zapalnej, takich jak TNF-a (czynnik martwicy nowotworow o) oraz IL-18.
Odnotowano lekkie dziatanie rozkurczowe i zmniejszona nadreaktywnos$¢ oskrzeli.

W badaniach in vitro wykazano dziatanie przeciwdrobnoustrojowe w stosunku do szerokiego
spektrum bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, a takze grzybéw; w badaniach in vitro
wykazano réwniez dziatanie przeciwwirusowe.

Wiasciwosci farmakodynamiczne wykazane w badaniu in vitro wspotgraja z wynikami klinicznymi 6
randomizowanych, podwdjnie zaslepionych badan klinicznych nad 1,8-cyneolem (cyneolem).

Po czterech dniach leczenia ostrego zapalenia oskrzeli stan zdrowia pacjentow wyraznie si¢ poprawit,
biorgc pod uwage sume objawow zapalenia oskrzeli, w porownaniu do grupy placebo (p = 0,0383);
zaobserwowano rowniez redukcj¢ dziennych atakéw kaszlu w porownaniu z pierwotnymi
parametrami (p = 0,0001).

W dwoch badaniach klinicznych dotyczacych ostrego zapalenia zatok zmniejszenie wskaznika
objawow (bol glowy, wrazliwos¢ punktow spustowych nerwu trojdzielnego, zaburzenia ogdlnego
stanu zdrowia, ograniczenie drozno$ci nosa i wydzielina z nosa) wykazato wyraznie szybsza poprawe
objawoOw ostrego zapalenia btony §luzowej nosa i zatok przynosowych juz po czterech dniach w
porownaniu do placebo (p < 0,0001) i w porownaniu do produktu ztozonego z substancji czynnych
pochodzacych z pieciu zio6t (p < 0,0001).

Stosowanie 1,8-cyneolu (cyneolu) przez dwanascie tygodni wraz z podstawowymi lekami przez
pacjentow z astmg oskrzelowa prowadzito do stopniowej, znaczgcej redukcji zapotrzebowania na
kortykosteroidy. Tolerowane byto zmniejszenie dziennej dawki prednizolonu o 36% w grupie
przyjmujacej verum (zakres od 2,5 do 10 mg; przecigtnie 3,75 mg) w poréwnaniu do zmniejszenia
jedynie o 7% (zakres od 2,5 do 5 mg; przecietnie 0,91 mg) w grupie przyjmujacej placebo (p = 0,006).
W innym, podwojnie zaslepionym badaniu klinicznym prowadzonym podczas 6 miesigcznego
leczenia dodatkowego 1,8-cyneolem (cyneol) pacjentow z astmg o ustabilizowanym leczeniu
podstawowym uzyskano wyrazng poprawe pod wzgledem FEV1 (p = 0,0398), objawow astmy (p =
0,0325) oraz jakosci zycia (p = 0,0475) w porownaniu do grupy z placebo.



Szesciomiesieczne leczenie dodatkowe 1,8-cyneolem (cyneol) pacjentow z POChP o ustabilizowanym
leczeniu podstawowym doprowadzito do wyraznego obnizenia czestotliwosci, czasu trwania i
intensywnosci okreséw zaostrzen choroby w porownaniu z placebo (p = 0,012).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po przyjeciu kapsutki zawierajacej 1,8-cyneol (cyneol), kapsutka rozpuszcza si¢ w jelicie, gdzie 1,8-
cyneol (cyneol) jest dobrze wchtaniany do krwiobiegu. 1,8-cyneol (cyneol) jest nastgpnie czeSciowo
przenoszony do ptuc i przechodzi do drég oddechowych na drodze wymiany krew-gaz. Analiza
wydychanego powietrza u 11 zdrowych dorostych ochotnikow wykazata wydychanie 1,8-cyneolu
(cyneolu) w rdznych okresach po przyjeciu kapsutki zawierajacej 100 mg 1,8-cyneolu (cyneolu), ze
$rednim czasem rozpoczgcia dziatania wynoszacym 2,1 h + 0,5 h. Maksymalne stezenia 1,8-cyneolu
(cyneolu) rowniez wykazywaty wahania, ze $rednim st¢zeniem maksymalnym 489 + 319 ppb..

U krolikéw 1,8-cyneol (cyneol) metabolizowany jest do 2-hydrocyneolu glukuronidow. U ludzi 2a-
hydroksy-1,8-cyneol i 3a-hydroksy-1,8-cyneol byty zidentyfikowane jako metabolity w moczu. Nie
ma dostgpnych danych dotyczacych biologicznej aktywnosci metabolitow. 1,8-cyneol (cyneol) jest
wchtaniany w wystarczajacym stopniu z uktadu pokarmowego. 1,8-cyneol (cyneol) jest wydalany w
czescei z wydychanym powietrzem z ptuc, a w czgéci poprzez nerki po metabolizmie watrobowym. U
gryzoni duze dawki powodujg indukcje enzymoéw mikrosomalnych, jednak u ludzi nie obserwowano
takiego dziatania przy wlasciwym uzyciu 1,8-cyneolu (cyneolu).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra i subchroniczna:

Doustna dawka smiertelna 50% (ang. lethal dose, LDso) wynosi u szczurow 2480 mg/kg masy ciata.
Oznaki zatrucia to zanikanie czynnos$ci zyciowych i §pigczka. P6zne zgony nie nastgpowatly.

W badaniach toksyczno$ci u szczuréw i myszy, trwajacych 4 tygodnie z dawka doustng 1200 mg 1,8-
cyneolu (cyneolu) na kg masy ciata na dobe, nie wykryto zadnego organu o skumulowanym stopniu
zatrucia.

Potencjat mutagenny i rakotworczy:

Badania z zastosowaniem bakterii nie wykazaty zadnych dowodow na istnienie potencjatu
mutagennego 1,8-cyneolu (cyneolu). Krétkoterminowe badania karcynogennos$ci daty wynik
negatywny. Nie sg dostepne dtugoterminowe badania karcynogennosci.

Szkodliwy wptyw na reprodukcje:
W badaniach na szczurach nie stwierdzono embriotoksycznego ani teratogennego dziatania na
rozrodczos¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy kwasow ttluszczowych o $redniej dlugosci tancucha

Kapsutka zelatynowa:

Zelatyna

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy (E 420)

Glicerol 85%

Woda oczyszczona

Otoczka dojelitowa:

Zawiesina Surelease - Nutrateric (etyloceluloza, triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci
fancucha, kwas oleinowy, amonowy wodorotlenek st¢zony, woda oczyszczona)
NS Enteric - Nutrateric (sodu alginian, kwas stearynowy)

Wosk Candelilla



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 20, 50 lub 100 kapsulek dojelitowych, migkkich.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych zalecen.
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