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1.

Bezeichnung des Arzneimittels
Soledum® Balsam 15 % Losung
Wirkstoff: Cineol

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung
100 g Losung enthalten 15 g Cineol.

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siche Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Lésung

. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Soledum® Balsam wird angewendet zur
Verbesserung des Befindens bei Erkal-
tungskrankheiten der oberen und unteren
Atemwege (wie unkomplizierter Schnupfen,
Heiserkeit, unkomplizierter Bronchialkatarrh,
unkomplizierter Nasennebenhdhlenkatarrh).

Soledum® Balsam ist ausschlieBlich fir die
auBere Anwendung (Inhalation, Einreibung)
vorgesehen. Nicht zum Einnehmen!

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Zur Anwendung auf der Haut. Zur Inhala-
tion. Nicht zum Einnehmen!

Einreibung:

2- bis 4-mal tgl. 5 - 15 Tropfen Soledum®
Balsam auf Brust und Ricken auftragen. Bei
Kleinkindern élter als 2 Jahre gentigen 1- bis
2-mal tgl. 5 — 10 Tropfen.

Inhalation:

15 — 20 Tropfen Soledum® Balsam werden
in einem geeigneten Wasserdampfinhalator
mit 4| heiBem Wasser Ubergossen.

Schlafzimmer/Klimaraum:

Im Zimmer des Patienten werden haupt-
sachlich abends und auch tagsUber Stoff-
l&ppchen oder Wattebadusche mdglichst am
Kopfende des Bettes angebracht, die mit
15 - 20 Tropfen Soledum® Balsam getréankt
sind, so dass eine dauernde Inhalation ge-
wahrleistet ist.

Bad:

Als Badezusatz gentgen 10 - 20 Tropfen
Soledum® Balsam auf ca. 20 | Wasser.

Die Anwendung erfolgt unabhangig von der
Tageszeit wahrend der Dauer der Erkran-
kung. Die Inhalationsbehandlung nach M&g-
lichkeit 2- bis 3-mal téglich etwa 3 — 5 Minu-
ten lang durchfthren.

Soledum® Balsam ist kontraindiziert bei
Kindern unter 2 Jahren (siehe Abschnitt 4.3).

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— akute Lungenentzindung

— Haut- und Kinderkrankheiten mit Exan-
them

— Hautverletzungen, z. B. nach Verbren-
nungen

— Keuchhusten, Pseudokrupp
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— bei Sauglingen und Kleinkindern unter
2 Jahren

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Erkrankungen, die mit einer ausgeprag-
ten Uberempfindlichkeit der Atemwege ein-
hergehen, ist eine Therapie mit Soledum®
Balsam nur unter arztlicher Kontrolle vorzu-
nehmen.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient auf Folgendes hingewiesen:

Sollten Fieber, Luftnot, eitriger oder blutiger
Auswurf vorliegen, ist sofort ein Arzt aufzu-
suchen, da in diesen Féllen eine Behand-
lung mit Cineol als Balsam nicht ausrei-
chend ist. Sollten in den anderen Behand-
lungsféllen (ohne Fieber, ohne Luftnot, ohne
eitrigen oder blutigen Auswurf) die Be-
schwerden nach sieben Tagen noch an-
dauern, ist ebenfalls ein Arzt aufzusuchen.

Nicht im Bereich der Augen anwenden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Cineol fUhrt im Tierexperiment zur Induktion
metabolisierender Enzyme in der Leber. Es
ist deshalb nicht auszuschlieBen, dass
durch Gabe hoher Dosen von Cineol die
Wirkungen anderer Arzneimittel abge-
schwécht und/oder verkirzt werden. Beim
Menschen konnte eine derartige Wirkung
bei bestimmungsgemaBer Anwendung von
Soledum® Balsam bisher nicht festgestellt
werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft:

Es liegen keine wissenschaftlichen Unter-
suchungen zur Anwendung von Soledum®
Balsam an schwangeren Frauen vor. Im
Tierversuch ist 1,8-Cineol plazentagangig,
allerdings ergaben die bisher vorliegenden
tierexperimentellen Daten keinen Anhalt fur
das Auftreten von Missbildungen.

Soledum® Balsam sollte in der Schwanger-
schaft nur nach sorgféltigem Abwéagen des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses verordnet wer-
den.

Stillzeit:

Aufgrund der lipophilen Eigenschaften des
Wirkstoffes kann ein Ubertritt in die Mutter-
milch nicht ausgeschlossen werden. Es lie-
gen hierzu jedoch keine systematischen
Untersuchungen insbesondere auch im
Hinblick auf das maogliche Auftreten von
unerwunschten Arzneimittelwirkungen vor.
Atherische Ole kénnen den Geschmack
der Milch veréandern und zu Trinkproblemen
fuhren.

Soledum® Balsam ist wahrend der Stillpe-
riode nicht im Bereich der Brust aufzutragen,
um den Kontakt des Sauglings bzw. Klein-
kindes mit Soledum® Balsam zu vermeiden.
Soledum® Balsam sollte wahrend der Still-
zeit nur nach Rucksprache mit dem Arzt
angewendet werden.

Fertilitat:
Es liegen keine Daten zur Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

Sehr selten:

Wie bei anderen Inhalationstherapien kon-
nen wirkstoffunabhangig paradoxe Bron-
chospasmen bis hin zum Atemstillstand
auftreten.

Haufigkeit nicht bekannt:
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hus-
tenreiz und Reizerscheinungen an Haut
und Schleimhauten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.

Speziell zu Cineol liegen bisher keine Uber-
dosierungsfélle vor. Vergiftungen mit hohen
Dosen Eukalyptus6l undefinierten Rein-
heitsgrades flihrten zu zentralnervésen Sto-
rungen wie Tribung des Bewusstseins, MU-
digkeit, Schwache der Extremitaten, Miosis
und in schweren Féllen zu Koma und Atem-
stérungen. Wegen der raschen Ausschei-
dung der Substanz ist mit schnellem Ab-
klingen der Symptome und Restitutio ad
integrum zu rechnen. Die weiteren Mdglich-
keiten zur Behandlung einer Vergiftung mit
Cineol richten sich nach dem Ausmaf3 und
Verlauf sowie den Krankheitszeichen.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Brust-
einreibungen und andere Inhalate,
ATC-Code: R0O4AX04

Soledum® Balsam ist ein Arzneimittel, wel-
ches unterstiitzend bei Erkrankungen der
Atemwege eingesetzt wird.

Cineol wird als Hauptbestandteil aus Euka-
lyptusdl isoliert. Es wirkt expektorationsfor-
dernd, sekretomotorisch, entzindungshem-
mend, schwach hyperamisierend und lokal-
anésthesierend. In Klinischen Studien in the-
rapeutischen Dosierungen konnte fur Cineol
eine Steigerung der mukozilidren Clearance
nachgewiesen werden. Diese expektorie-
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rende Wirkung ging mit einer positiven Be-
einflussung subjektiver Parameter wie Aus-
wurf und Dyspnoe einher. Zudem wird fur
Cineol eine schwach spasmolytische Wir-
kungskomponente beschrieben. In In-vitro-
Untersuchungen wurde eine Suppression
der monozytéren Leukotrien-B4-Produktion
und weiterer Entzindungsmediatoren nach-
gewiesen. Die bronchiale Hyperreagibilitat
wurde vermindert.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Aufgrund seiner Lipophilie wird Cineol durch
Haut und Schleimh&ute rasch und in hohem
AusmaRB innerhalb weniger Minuten resor-
biert. Bei Inhalation gelangt Cineol in unmit-
telbaren Kontakt mit der Bronchialschleim-
haut. Bei kutaner Applikation erfolgt einer-
seits durch Verdampfung auf der Haut ein
zusétzlicher Inhalationseffekt, andererseits
wird Cineol perkutan aufgenommen und
erreicht Uber die Blutbahn die Atmungsor-
gane. In Tierversuchen wurde im Anschluss
an eine 60-mindtige Inhalation eine biphasi-
sche Elimination von Cineol aus dem Blut
beobachtet; einer schnellen Eliminations-
phase wahrend der ersten 10 Minuten mit
einer kurzen Blut-Halbwertszeit von ty,, =
6 Minuten folgte eine langsamere Elimina-
tionsphase mit t;,, = 45 Minuten.

Tierexperimentelle Daten zeigen, dass Ci-
neol in der Leber einer Hydroxylierung und/
oder Glukuronidierung bzw. Sulfatisierung
unterliegt. Als Metabolite sind Hydroxy-
cineolglukuronsaure, 9-Hydroxycineol und
Cineol-9-carboxysaure nachgewiesen wor-
den. Die Metabolite werden im Wesentlichen
Uber die Nieren eliminiert. Uber die biologi-
sche Wirksamkeit der Metabolite liegen kei-
ne Erkenntnisse vor. Unverandert wird Ci-
neol Uber Haut und Lunge ausgeschieden.
Bei Nagern kommt es bei Gabe hoher
Dosen zur Induktion mikrosomaler Enzyme.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Untersuchungen zu moéglichen Effekten auf
die Fertilitat sowie die postnatale Entwick-
lung nach préanataler Exposition liegen nicht
vor. Die orale Gabe von 1,8-Cineol an
Ratten wahrend der Organogenese indu-
zierte weder embryotoxische noch terato-
gene Effekte.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mittelkettige Triglyceride

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Die Haltbarkeit nach Offnung des Behéltnis-
ses betragt 6 Monate.
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Braune Tropfflasche mit Schraubverschluss.
Klare, farblose FlUssigkeit mit charakteristi-
schem Geruch nach Eukalyptus.

Packung mit 20 ml, 50 ml, 100 ml L&sung;
Kombinationspackung: Packung mit 20 ml
Lésung + Inhalator

Es werden maoglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmuhlengasse 1
50670 Kdéln
Tel.: 0800/1652-200
Fax: 0800/1652-700
E-Mail: dialog@cassella-med.eu

8. Zulassungsnummer
6178985.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung
Datum der Verlangerung der Zulassung:
18.11.2005

10. Stand der Information

Juni 2020

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

007051-57027
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