AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13610/2020/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SOLEDUM FORTE 200 mg capsule moi gastrorezistente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O capsula moale gastroresistenta contine cineol 200 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:

O capsula contine 17 mg sorbitol lichid (necristalizabil) 70% (E 420) si mai putin de 1 mmol (23 mg)
sodiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsule moi gastrorezistente

Capsule gelatinoase moi nr. 6, de forma ovala, transparente, culoare naturald, care contin un ulei
incolor pana la slab galben.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

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

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste: luati 1 capsuld de 3 ori pe zi.

Doze

Varsta Doza individuala Doza zilnica totala

Adulti si adolescenti (cu 1 capsula 2 - 4 capsule
varsta de 12 ani si peste) (echivalent a 200 mg cineol) = (echivalent a 400 - 800 mg
cineol)




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

Mod de administrare

Soledum forte trebuie luat intreg, cu o cantitate suficientd 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 saptimana).

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

4.3  Contraindicatii

-hipersensibilitate la cineol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;
-dacd aveti tuse convulsiva sau laringita acuta subglotica;
-la sugari si copii sub vérsta de 12 ani.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

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

La pacientii cu astm brongic sau BPOC, tratamentul cu Soledum forte trebuie urmat numai sub atenta
supraveghere medicala.

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

Medicamentul contine sorbitol lichid (necristalizabil) 70% ca substanta uscata. Efectul aditiv al
administrarii concomitente a medicamentelor continand fructoza (sau sorbitol) trebuie luate in
considerare.

Continutul de sorbitol din medicamentele cu administrare orald poate afecta biodisponibilitatea altor
medicamente pentru administrare orald administrate concomitent.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Tn studiile la animale, cineolul induce metabolizarea enzimelor din ficat.

Astfel ¢ nu poate fi exclus cd administrarea unor doze mari de cineol s 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.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina:

Nu exista date privind utilizarea Soledum forte la femeile gravide.

In studiile la animale, cineolul traverseaza placenta; cu toate acestea, nu existd pAnd acum

dovezi pentru efectele cineolului asupra malformatiilor.

Soledum forte trebuie recomandat femeilor insarcinate doar dupa o evaluare atenta a raportului risc /
beneficiu.

Alédptarea:

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. Prospectul indica faptul cd femeile care alapteaza trebuie sa consulte un medic inainte de
utilizare.

Fertilitate:
Nici o informatie disponibila.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Este putin probabil ca Soledum forte sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse
Urmatoarea conventie privind frecventa este utilizata pentru evaluarea reactiilor adverse:

Foarte frecvente (> 1/10)

Frecvente (> 1/100 si < 1/10)

Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100)

Rare (> 1/10000 si < 1/1000)

Foarte rare (< 1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi stabilita din datele disponibile)

Tulburiri ale sistemului imunitar
Rare: reactii de hipersensibilitate (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 (greata, diaree).
Rare: disfagie

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata direct la
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4.9 Supradozaj

Nu exista date specifice disponibile pentru cineol. Intoxicatie cu doze mari de ulei de eucalipt de un
nivel de puritate nespecificat (doza letald medie cu administrare pe cale orala: 20 g), determina
tulburéri ale sistemului nervos central, cum ar fi: tulburarea cunostintei, oboseala, slabiciune a
membrelor, mioza si - Tn cazuri mai severe - coma si tulburari respiratorii.

O rezolutie rapida a simptomelor si ”restitutio ad integrum” poate fi de asteptat ca urmare a eliminarii
rapide a substantei. Alte optiuni de tratare a intoxicatiei cu Soledum forte se aleg in functie de
contextul individual, dezvoltarea si tabloul clinic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice


mailto:adr@anm.ro

Grupa farmacoterapeutica: Expectorante, codul ATC: RO5CA13

Cineol este izolat ca un constituent principal din ulei de eucalipt.
Soledum forte este un medicament anti-inflamator si mucolitic pentru tratamentul suplimentar al
tulburarilor de tract respirator.

Acesta stimuleaza expectoratia si are efecte secretomotorii, precum si usoare efecte de hiperemie si
anestezie locala.

Tn studiile clinice, o crestere a clearance-ului mucociliar a fost demonstrat cu cineol la doze
terapeutice.

Acest efect expectorant a fost asociat cu o influenta pozitiva asupra parametrilor subiectivi, cum ar fi
sputa si dispneea. In plus, a fost observat si un efect spasmolitic usor al cineolului.

Tn studiile in vitro s-a observat o suprimare a productiei de leukotriene B4 in monocite si a altor
mediatori inflamatorii. Hipersensibilitatea bronsica a fost redusa.

5.2  Proprietati farmacocinetice

In ceea ce priveste metabolismul cineolului, sunt disponibile date numai de la experimentele pe
animale.

La iepuri, cineolul este metabolizat la 2- si 3-hidroxi-cineol-glucurono-conjugat.

Nu exista date disponibile cu privire la eficacitatea biologica a metabolitilor.

Cineolul este absorbit Tntr-o masura suficienta din tractul gastro-intestinal.

Cineolul este eliminat in parte prin aerul expirat, prin intermediul plamanilor, si in parte pe cale renala,
dupa metabolizare hepatica.

La om, 2a-hidroxi-1,8-cineol si 3a-hidroxi-1,8-cineol au fost detectati ca metaboliti in urina.

La rozatoare, dozele mari pot determina o inductie a enzimelor microzomale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate acuta si subcronica:

LDso cineol pe cale orala la sobolan este de 2480 mg / kg greutate corporala. Semnele de toxicitate au
fost: depresie a functiilor vitale si coma; nu a avut loc decese tarzii. Tn studiile de toxicitate pe o
perioada de 4 saptamani cu sobolani si soareci, cu doze orale de pana la 1200 mg greutate corporala
cineol / kg si zi, nu a fost detectata toxicitate specifica de organ cumulativa.

Mutatii si potentialul tumorigen:

Atét studiile cu bacterii cét si testul micronucleilor Th vivo la soareci, Nu au aratat nici un potential
mutagen al cineolului. Un test de carcinogenitate pe termen scurt au aratat rezultate negative.
Studii pe termen lung privind carcinogenitatea cineolului nu sunt disponibile.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere
Efecte embriotoxice sau teratogene nu au fost gasite la testele cu sobolani privind toxicitatea asupra
functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Continutul capsulei
Trigliceride cu lant mediu

Capsula

Gelatina

Sorbitol lichid (necristalizabil) 70%, ca substanta uscata (FE) (E420)
Glicerol 85%



Apa purificata
Film gastrorezistent
Dispersie Surelease — Nutrateric contine
etilceluloza
hidroxid de amoniu solutie concentrata
trigliceride cu lant mediu
acid oleic
NS Enteric-Nutrateric contine
alginat de sodiu
acid stearic purificat
Ceara Candelilla.
6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate
5 ani
6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un blister din film transparent PVC/PVAC 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.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale.
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