Fachinformation

Soledum® Kapseln junior

cassella
med

August 2022

4.

4.1 Anwendungsgebiete

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 magensaftresistente Weichkapsel enthalt
100 mg Cineol.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthalt 12 mg Sorbitol
(als Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristallisie-
rend)) pro Kapsel.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, sieche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Magensaftresistente Weichkapseln.

Soledum® Kapseln junior sind oval und farb-
los.

KLINISCHE ANGABEN

Zur Behandlung der Symptome bei Bron-
chitis, akuten, unkomplizierten, nicht bak-
teriellen Entziindungen der Nasenneben-
hohlen  (Rhinosinusitis) und  Erkéaltungs-
krankheiten der Atemwege. Zur Zusatzbe-
handlung bei chronischen und entzindli-
chen Erkrankungen der Atemwege (z. B. der
Nasennebenhohlen).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Siehe Tabelle

Kinder von 2 bis 12 Jahren nehmen 3-mal
tgl. 1 Kapsel ein.

Soledum® Kapseln junior sind auch flir Dia-
betiker geeignet.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Soledum® Kapseln junior sollen unzerkaut
mit reichlich nicht zu heiBer Fllssigkeit (vor-
zugsweise ein Glas Trinkwasser [200 ml])
moglichst eine halbe Stunde vor dem Es-
sen eingenommen werden. Bei empfind-
lichem Magen empfiehlt es sich, Soledum®
Kapseln junior wahrend der Mahlzeiten ein-
zunehmen.

Die Dauer der Einnahme richtet sich nach
Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung.

In der Gebrauchsinformation wird darauf
hingewiesen, dass bei Beschwerden, die
langer als eine Woche anhalten, bei Atem-
not, bei Fieber oder eitrigem oder blutigem
Auswurf ein Arzt aufgesucht werden sollte.

4.3 Gegenanzeigen

Soledum® Kapseln junior dirfen nicht an-
gewendet werden bei Uberempfindlichkeit
gegen Cineol oder einen der in Abschnitt
6.1 genannten sonstigen Bestandteile, bei
Keuchhusten und Pseudokrupp, bei Saug-
lingen und Kleinkindern bis zur Vollendung
des 2. Lebensjahres.
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Soledum® Kapseln junior Kinder ab 2—-unter 12 Jahren 1 Kapsel 3 Kapseln
100 mg Magensaftresistente Weichkapseln (ca. 13-43 kg) (entsprechend 100 mg (entsprechend 300 mg
Wirkstoff: Cineol Cineol) Cineo)

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Soledum® Kapseln junior ist erforderlich bei
Erkrankungen, die mit einer ausgepragten
Uberempfindlichkeit der Atemwege einher-
gehen.

Bei Asthma bronchiale ist eine Therapie mit
Soledum® Kapseln junior nur unter arztlicher
Kontrolle vorzunehmen.

In der Gebrauchsinformation wird auf Fol-
gendes hingewiesen: Bei Beschwerden, die
langer als eine Woche anhalten, bei Atem-
not, bei Fieber oder eitrigem oder blutigem
Auswurf, bei Auftreten von Nasenbluten,
starken Schmerzen, eitrigem Nasensekret,
Sehstérungen, Asymmetrie des Mittelge-
sichts oder der Augen oder Taubheitsgefuhl
im Gesicht, sollte ein Arzt aufgesucht wer-
den.

Kinder

Aufgrund des limitierten wissenschaftlichen
Erkenntnismaterials sollten Soledum® Kap-
seln junior bei Kindern unter dem 8. Lebens-
jahr nur unter arztlicher Kontrolle angewen-
det werden.

Natriumverbindungen

Soledum® Kapseln junior enthalten weniger
als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Kapsel,
d.h., sie sind nahezu ,natriumfrei.

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 hohe Dosen Cineol die Wirkung an-
derer Arzneimittel abgeschwacht und/oder
verkurzt wird. Beim Menschen konnte eine
derartige Wirkung bei bestimmungsgema-
Ber Anwendung von Cineol jedoch bisher
nicht festgestellt werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine wissenschaftlichen Untersu-
chungen zur Anwendung von Soledum®
Kapseln junior an schwangeren Frauen vor.
Im Tierversuch ist 1,8-Cineol plazentagan-
gig, allerdings ergaben die bisher vorliegen-
den tierexperimentellen Daten keinen Anhalt
flr das Auftreten von Missbildungen.

Soledum® Kapseln junior sollten in der
Schwangerschaft nur nach sorgfaltigem Ab-
wégen des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses ver-
ordnet werden.

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 Hin-
blick auf das mogliche Auftreten von uner-
wiinschten Arzneimittelwirkungen vor. Athe-
rische Ole kénnen den Geschmack der Milch
verandern und zu Trinkproblemen fUhren. In
der Gebrauchsinformation wird darauf hin-
gewiesen, dass Soledum® Kapseln junior
wahrend der Stillzeit nur nach Ricksprache
mit dem Arzt angewendet werden sollten.

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 und
Organsysteme zugrunde 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
verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

e Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z.B. Gesichtsddem, Juckreiz, Atemnot,
Husten)

Bei den ersten Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion dirfen Soledum® Kap-
seln junior nicht nochmals eingenommen
werden.

Erkrankungen des Gastrointestinal-
trakts

* Gelegentlich: Magen-Darm-Beschwer-
den (z.B. Ubelkeit, Durchfall)
¢ Selten: Schiuckbeschwerden

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

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

4.9 Uberdosierung

Speziell zu Cineol liegen keine Erkenntnisse
vor. Vergiftungen mit hohen Dosen Eukalyp-
tusdl undefinierten Reinheitsgrades (mittlere
tédliche Dosis bei oraler Anwendung 20 g)
flhren zu zentralnervésen Stérungen wie
Trlbung des Bewusstseins, Mudigkeit,
Schwache der Extremitaten, Miosis und in
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schweren Féllen zu Koma und Atemstorun-
gen.

Wegen der raschen Ausscheidung der Sub-
stanz ist mit schnellem Abklingen der Symp-
tome und Restitutio ad integrum zu rechnen.
Die weiteren Mdglichkeiten zur Behandlung
einer Vergiftung mit Soledum® Kapseln junior
richten sich nach dem AusmaB und Verlauf
sowie den Krankheitszeichen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Expek-
toranzien,

ATC-Code: RO5CA13

Soledum® Kapseln junior sind ein entziin-
dungshemmendes und schleimlésendes
Arzneimittel zur Zusatzbehandlung bei Er-
krankungen der Atemwege.

Cineol wird als Hauptbestandteil aus dem
Eukalyptusdl isoliert. Es wirkt expektora-
tionsférdernd, sekretomotorisch, schwach
hyperamisierend und lokalanasthesierend.
Antimikrobielle Wirkungen wurden in vitro
gegen ein breites Spektrum von Gram-po-
sitiven und Gram-negativen Bakterien sowie
gegen Pilze nachgewiesen; in vitro wurde
ebenfalls eine antivirale Wirkung gezeigt. In
klinischen Studien konnte flr Cineol in the-
rapeutischen Dosierungen eine Steigerung
der mukozilidren Clearance nachgewiesen
werden. Diese expektorierende Wirkung
ging mit einer positiven Beeinflussung sub-
jektiver Parameter wie Auswurf und Dys-
pnoe einher. Zudem wird fur Cineol eine
schwach spasmolytische Wirkungskompo-
nente beschrieben. In In-vitro-Untersuchun-
gen wurde eine Suppression der monozyté-
ren Leukotrien-B4-Produktion und weiterer
Entziindungsmediatoren, wie TNF-o und
IL-1B, nachgewiesen. Die bronchiale Hy-
perreagibilitdt wurde vermindert.

Die in vitro nachgewiesene entzlindungs-
hemmende Wirkung korreliert mit den kli-
nischen Ergebnissen aus 6 randomisierten
klinischen Doppelblind-Studien mit Cineol
(Dosierung 3 x 200 mg/Tag):

Nach viertéagiger Behandlung bei akuter
Bronchitis wurde bei den Patienten eine
signifikante Besserung des Bronchitis-
Summen-Scores im Vergleich zu Placebo
(p = 0,0383) und eine signifikante Verringe-
rung der taglichen Hustenanfélle im Ver-
gleich zum Ausgangswert nachgewiesen
(p = 0,0001).

In zwei klinischen Studien bei akuter Sinusi-
tis konnte anhand der Senkung der Symp-
tom-Scores (aus Kopfschmerz, Sensitivitat
der Trigeminus-Druckpunkte, Beeintréchti-
gung des Allgemeinbefindens, nasaler Ob-
struktion und Sekretion) eine signifikant
schnellere Besserung der Symptome der
akuten Rhinosinusitis bereits nach vier Ta-
gen im Vergleich zu Placebo (p < 0,0001)
sowie im Vergleich zu einem Kombinations-
préparat mit finf pflanzlichen Wirkstoffen
nachgewiesen werden (p < 0,0001).

Die 12-wochige zuséatzliche Einnahme von
Cineol zur Basismedikation bei Patienten
mit Asthma bronchiale flhrte zu einer

schrittweisen, deutlichen Senkung des
Kortikosteroid-Bedarfs. Es wurden Reduk-
tionen der taglichen Prednisolon-Dosis
von 36 % in der Verum-Gruppe (Bereich
2,56-10 mg; Mittel 3,75 mg) vs. einer Ab-
nahme von nur 7 % (2,5-5 mg; 0,91 mg) in
der Placebo-Gruppe (p = 0,006) toleriert.

In einer weiteren klinischen Doppelblind-
Studie konnte unter 6-monatiger Zusatz-
behandlung mit Cineol bei Asthmatikern mit
stabiler Basistherapie eine signifikante Verbes-
serung hinsichtlich des FEV1 (p = 0,0398),
der Asthma-Symptomatik (p = 0,0325) und
der Lebensqualitdt (p = 0,0475) im Ver-
gleich zu Placebo erzielt werden.

Die 6-monatige Zusatzbehandlung mit Cineol
bei COPD-Patienten mit stabiler Basis-
therapie fuhrte zu einer signifikanten Re-
duktion von Haufigkeit, Dauer und Schwere
der Exazerbationen im Vergleich zu Placebo
(p=0,012).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Kaninchen metabolisieren Cineol zu 2- und
3-Hydroxycineolglucuroniden. Beim Men-
schen wurden als Metaboliten 2a-Hydroxy-
1,8-Cineol und 3oa-Hydroxy-1,8-Cineol im
Urin nachgewiesen. Uber die biologische
Wirksamkeit der Metabolite liegen keine Er-
kenntnisse vor. Cineol wird in ausreichen-
dem MaBe aus dem Magen-Darm-Trakt
resorbiert. Cineol wird teilweise mit der
Atemluft durch die Lunge, teils nach hepa-
tischer Metabolisierung renal eliminiert. Bei
Nagern kommt es bei Gabe hoher Dosen
zur Induktion mikrosomaler Enzyme.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute und subchronische Toxizitét

Die orale LDs, von Cineol betragt bei Rat-
ten 2480 mg/kg Korpergewicht. Toxizitéts-
zeichen waren Depression der vitalen Funk-
tionen und Koma; Spattodesfélle traten nicht
auf.

In 4-Wochen-Toxizitatsstudien an Ratten
und Mausen mit oralen Dosen bis zu
1200 mg Cineol/kg KG und Tag wurde keine
spezifische kumulative Organtoxizitét fest-
gestellt.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potenzial

Aus Untersuchungen an Bakterien sowie
einem In-vivo-Mikrokerntest in Mausen er-
geben sich keine Hinweise auf ein mutage-
nes Potenzial von Cineol. Ein Kanzerogeni-
tats-Kurzzeittest verlief negativ. Langzeitun-
tersuchungen zur Kanzerogenitat von Cineol
liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitét
Reproduktionstoxikologische Untersuchun-
gen an Ratten ergaben keine Hinweise auf
embryotoxische oder teratogene Wirkun-
gen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mittelkettige Triglyceride, Sorbitol-Losung
70 % (nicht kristallisierend) (Ph. Eur.), Gela-
tine, Glycerol 85 %, Ethylcellulose, Ammo-
niak-Lésung 28 %, Olséure, Natriumalginat,
Stearinséaure, Candelillawachs.

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

. INHABER DER ZULASSUNG

. DATUM DER ERTEILUNG DER

Nicht zutreffend.

3 Jahre

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 30°C lagern.

PVC/PVdC-Blister und Aluminiumfolie

Originalpackung mit 20 magensaftresisten-
ten Weichkapseln

Originalpackung mit 50 magensaftresisten-
ten Weichkapseln

Originalpackung mit 100 magensaftresisten-
ten Weichkapseln

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in Verkehr gebracht.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen flr die
Beseitigung.

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmihlengasse 1

50670 Kaéin

Tel.: 0800/1652-200

Fax: 0800/1652-700

E-Mail: dialog@cassella-med.eu

Mitvertreiber

DIVAPHARMA GmbH
Motzener Str. 41
12277 Berlin

ZULASSUNGSNUMMER
88919.00.00

ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
25.03.2013

STAND DER INFORMATION
August 2022

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

020359-93586
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