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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
SOLEDUM FORTE 200 mg capsule moi gastrorezistente
cineol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Soledum forte si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Soledum forte
Cum sa utilizati Soledum forte

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Soledum forte

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl S e

1. Ce este Soledum forte si pentru ce se utilizeaza

Este indicat ca expectorant pentru ameliorarea tusei productive in bolile bronhopulmonare acute si
cronice.

Pentru tratamentul bolilor respiratorii acute, cum ar fi sinuzita, faringita, laringita si bronsita si terapia
de intretinere a bolilor cronice, precum astmul si BPOC (boald pulmonara obstructiva cronica).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Soledum forte

Nu utilizati Soledum forte:

- daca sunteti alergic la cineol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

- daci aveti tuse convulsiva sau laringitad acuta subglotica;

- la sugari si copii sub varsta de 12 ani.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Soledum forte, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

Soledum forte trebuie utilizat cu precautie la pacientii prezinta hipersensibilitate accentuata a cailor
respiratorii.




La pacientii cu astm bronsic sau cu boald pulmonara obstructiva cronica (BPOC), tratamentul cu
Soledum forte trebuie urmat numai sub atenta supraveghere medicala.

Daca simptomele persista mai mult de o saptaméana, sau, in caz de deprimare respiratorie, febra,
expectoratie purulentd sau sanguinolenta se impune examen medical.

Soledum forte impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

In experimentele efectuate la animale, cineolul determini o inductie a enzimelor hepatice. Astfel ¢ nu
poate fi exclus ca administrarea unor doze mari de cineol sa scada si/sau sa creasca efectul altor
medicamente. Daca dozajul indicat pentru cineol a fost respectat, acest efect nu a fost observat pana
acum la oameni.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina:

Nu exista date privind utilizarea Soledum forte la femeile gravide.

In studiile la animale, cineolul traverseaza placenta; cu toate acestea, nu exista dovezi pana acum
pentru efectele cineolului asupra malformatiilor.

Soledum forte trebuie recomandat femeilor Insdrcinate numai dupa ce va consultati cu medicul
dumneavoastra.

Alaptarea:

Datorita proprietatilor lipofilice ale substantei active, nu se poate exclude trecerea acesteia in laptele
uman. Totusi, nu existd investigatii sistematice ale acestui efect si nici referitoare la posibila aparitie
de reactii adverse. Uleiurile esentiale pot altera gustul laptelui matern si pot genera probleme la
alaptare. in timpul alaptarii, Soledum forte trebuie utilizat numai dupi ce va consultati cu medicul
dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Soledum forte sd afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Soledum forte contine sorbitol si sodiu.

Acest medicament contine 17,00 mg sorbitol (sorbitol lichid necristalizabil) per fiecare capsula.
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per fiecare capsula, adica practic “nu
contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Soledum forte

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Varsta Doza individuala Doza zilnica totala
Adulti si adolescenti (cu 1 capsula 2 - 4 capsule
varsta de 12 ani §i peste) (echivalent a 200 mg cineol) | (echivalent a 400 - 800 mg
cineol)




Adulti si adolescenti (cu vérsta de 12 ani si peste): se recomanda cate 1 capsuld de 3 ori pe zi
In cazuri deosebit de persistente se pot folosi céte 1 capsuld de 4 ori pe zi.
Soledum forte poate fi folosit si de diabetici.

Mod de administrare

Soledum forte trebuie luat Intreg cu o cantitate suficientad de lichid la temperatura camerei (de
preferintd un pahar cu apa - 200 ml), cu aproximativ 30 de minute Tnainte de masa.

Se impune ca persoanele cu sensibilitate gastrica sa isi administreze Soledum forte cu alimente.

Durata tratamentului trebuie sa fie in conformitate cu severitatea bolii.

Medicamentul este destinat utilizarii pe termen scurt (nu mai mult de o saptamana).

Pacientii trebuie sd consulte un medic daca simptomele persistd mai mult de o saptimana sau In orice
caz de afectiune respiratorie, febra sau expectoratie purulenta sau sanguinolenta.

Daca utilizati mai mult Soledum forte decét trebuie

Pana 1n prezent nu au fost raportate cazuri de intoxicatie cu cineol.

Vi rugam si spuneti medicului dumneavoastra daca credeti ca ati luat prea multe capsule Soledum
forte. In functie de severitatea simptomelor de intoxicatie, medicul dumneavoastrd va decide ce masuri
trebuie luate.

Simptomele posibile care pot sa apara daca folositi mai mult Soledum forte decat trebuie sunt tulburari
ale sistemului nervos central, cum sunt: alterarea starii de constientd, oboseala, slabiciune a
extremitatilor, mioza si, in cazuri grave, coma si tulburari respiratorii.

Daca uitati sa utilizati Soledum forte
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Tulburari ale sistemului imunitar
Rare: reactii de_hipersensibilitate (de ex.: edem facial, prurit, deprimare respiratorie, tuse).

La primele semne ale unor reactii de hipersensibilitate Incetati imediat s mai utilizati Soledum forte.

Tulburari gastro-intestinale
Mai putin frecvente: disconfort gastrointestinal (de ex.: greata, diaree).
Rare: disfagie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.


mailto:adr@anm.ro

5. Cum se pastreaza Soledum forte

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE
LA SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Soledum forte

- Substanta activa este cineol. Fiecare capsuld contine 200 mg cineol.

- Celelalte componente sunt: continutul capsulei-trigliceride cu lant mediu; capsula-gelatina,
sorbitol lichid (necristalizabil) 70%, ca substanta uscatd (FE) (E420), glicerol 85%, apa purificata;
film gastrorezistent-Dispersie Surelease — Nutrateric (etilceluloza, hidroxid de amoniu solutie
concentrata, trigliceride cu lant mediu, acid oleic), NS Enteric-Nutrateric (alginat de sodiu, acid
stearic purificat), Ceara Candelilla.

Cum arata Soledum forte si continutul ambalajului
Cutie cu un blister din film transparent PVC/PVdC si folie de aluminiu a 20 capsule moi gastrorezistente.

Cutie cu 2 blistere din film transparent PVC/PVAC si folie de aluminiu a cate 25 capsule moi
gastrorezistente.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si Fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmiihlengasse 1,

50670 Koln, Germania

Fabricant
Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Stral3e 41, 12277 Berlin, Germania

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

29439 Liichow

Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati detinatorul autorizatiei
de punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit in august 2026.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/
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Proprietati:

Substanta naturala cineol, extrasa din uleiul de eucalipt, are proprietati mucolitice.

Cineolul este usor absorbit, sdngele transportandu-I in cdile respiratorii, unde isi produce efectul.
Cineolul fluidifica secretiile mucoasei nazale, contracarand procesul inflamator in cdile respiratorii.
Astfel, se previne formarea de mucus si se faciliteaza expectoratia; functia cililor (responsabili pentru
curdtirea) la nivelul bronhiilor este sustinuta, imbunatatindu-se ventilatia cailor respiratorii.

Cineol atenueaza tusea suparatoare, fluidificd mucusul in caile respiratorii si permite o respiratie
usoara. Dimensiunea mica a capsulei face placutd administrarea sa.



