Fachinformation

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Soledum Kapseln forte
200 mg Magensaftresistente Weichkapseln

Wirkstoff: Cineol

2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 magensaftresistente Weichkapsel enthélt 200 mg Cineol.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:

Dieses Arzneimittel enthalt 18 mg Sorbitol (als Sorbitol-Ldsung 70 % (nicht kristallisierend)) pro
Kapsel.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Magensaftresistente Weichkapseln.

Soledum Kapseln forte sind oval und farblos.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der Symptome bei Bronchitis, akuten, unkomplizierten, nicht bakteriellen
Entziindungen der Nasennebenhohlen (Rhinosinusitis) und Erkaltungskrankheiten der Atemwege. Zur
Zusatzbehandlung bei chronischen und entziindlichen Erkrankungen der Atemwege (z. B. der
Nasennebenhohlen).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Erwachsene und Jugendliche ab | 1 Kapsel 2 - 4 Kapseln
12 Jahren (entsprechend 200 mg Cineol) | (entsprechend 400 — 800 mg
Cineol)

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren: 3-mal tdglich 1 Kapsel
In besonders hartndckigen Féllen 4-mal tgl. 1 Kapsel.
Zur Weiter- und Dauerbehandlung reicht im Allgemeinen 2-mal tgl. 1 Kapsel aus.

Soledum Kapseln forte sind auch fur Diabetiker geeignet.



Art der Anwendung

Zum Einnehmen

Soledum Kapseln forte sollen unzerkaut mit reichlich Flussigkeit (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser
[200 ml]), kein heilRes Getrank, méglichst %2 Stunde vor dem Essen eingenommen werden. Bei
empfindlichem Magen empfiehlt es sich, Soledum Kapseln forte wahrend der Mahlzeiten
einzunehmen.

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 Atemnot, bei Fieber oder eitrigem oder blutigem Auswurf ein Arzt aufgesucht
werden sollte.

4.3 Gegenanzeigen

Soledum Kapseln forte dirfen nicht angewendet werden bei Uberempfindlichkeit gegen Cineol oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile, bei Keuchhusten und Pseudokrupp, bei
Kindern unter 12 Jahren.

4.4  Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Soledum Kapseln forte ist erforderlich bei Erkrankungen,
die mit einer ausgepragten Uberempfindlichkeit der Atemwege einhergehen.

Bei Asthma bronchiale ist eine Therapie mit Soledum Kapseln forte nur unter &rztlicher Kontrolle
vorzunehmen.

In der Gebrauchsinformation wird auf Folgendes hingewiesen: Bei Beschwerden, die langer als eine
Woche anhalten, bei Atemnot, bei Fieber oder eitrigem oder blutigem Auswurf, bei Auftreten von
Nasenbluten, starken Schmerzen, eitrigem Nasensekret, Sehstdrungen, Asymmetrie des Mittelgesichts
oder der Augen oder Taubheitsgefiihl im Gesicht, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Natriumverbindungen
Soledum Kapseln forte 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 fihrt im Tierexperiment zur Induktion metabolisierender Enzyme in der Leber. Es ist deshalb
nicht auszuschliel3en, dass durch hohe Dosen Cineol die Wirkung anderer Arzneimittel abgeschwacht
und/oder verkirzt wird. Beim Menschen konnte eine derartige Wirkung bei bestimmungsgemafer
Anwendung von Cineol jedoch bisher nicht festgestellt werden.

4.6  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine wissenschaftlichen Untersuchungen zur Anwendung von Soledum Kapseln forte an
schwangeren Frauen vor. Im Tierversuch ist 1,8-Cineol plazentagéngig, allerdings ergaben die bisher
vorliegenden tierexperimentellen Daten keinen Anhalt fur das Auftreten von Missbildungen.
Soledum Kapseln forte sollten in der Schwangerschaft nur nach sorgfaltigem Abwdgen des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses verordnet werden.

Stillzeit
Aufgrund der lipophilen Eigenschaften des Wirkstoffes kann ein Ubertritt in die Muttermilch nicht
ausgeschlossen werden. Es liegen hierzu jedoch keine systematischen Untersuchungen insbesondere



auch im Hinblick auf das mogliche Auftreten von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen vor.
Atherische Ole konnen den Geschmack der Milch verandern und zu Trinkproblemen beim Saugling
fiihren. In der Gebrauchsinformation wird darauf hingewiesen, dass Soledum Kapseln forte wahrend
der Stillzeit nur nach Riicksprache mit dem Arzt angewendet werden sollten.

Fertilitat
Es liegen keine Daten zur Fertilitat vor.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend.
4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien und Organsysteme
zugrunde gelegt:

Sehr héufig (> 1/10)

Héufig (> 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 abschétzbar)

Erkrankungen des Immunsystems
e Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Gesichts6dem, Juckreiz, Atemnot, Husten)

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion diirfen Soledum Kapseln forte nicht
nochmals eingenommen werden.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
e Gelegentlich: Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Durchfall).
e Selten: Schluckbeschwerden

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir 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 Eukalyptusol
undefinierten Reinheitsgrades (mittlere todliche Dosis bei oraler Anwendung 20 g) fiihren zu
zentralnervésen Stérungen wie Tribung des Bewusstseins, Midigkeit, Schwéche der Extremitaten,
Miosis und in schweren Féllen zu Koma und Atemstérungen.

Wegen der raschen Ausscheidung der Substanz ist mit schnellem Abklingen der Symptome und

Restitutio ad integrum zu rechnen. Die weiteren Moglichkeiten zur Behandlung einer Vergiftung mit
Soledum Kapseln forte richten sich nach dem Ausmaf und Verlauf sowie den Krankheitszeichen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN



5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Expektoranzien, ATC-Code: RO5CA13

Soledum Kapseln forte sind ein entziindungshemmendes und schleimldsendes Arzneimittel zur
Zusatzbehandlung bei Erkrankungen der Atemwege.

Cineol wird als Hauptbestandteil aus dem Eukalyptusdl isoliert. Es wirkt expektorationsférdernd,
sekretomotorisch, schwach hyperédmisierend und lokalandsthesierend. Antimikrobielle Wirkungen
wurden in vitro gegen ein breites Spektrum von Gram-positiven und Gram-negativen Bakterien sowie
gegen Pilze nachgewiesen; in vitro wurde ebenfalls eine antivirale Wirkung gezeigt.

In klinischen Studien konnte fr Cineol in therapeutischen Dosierungen eine Steigerung der
mukozilidren Clearance nachgewiesen werden. Diese expektorierende Wirkung ging mit einer
positiven Beeinflussung subjektiver Parameter wie Auswurf und Dyspnoe einher. Zudem wird fiir
Cineol eine schwach spasmolytische Wirkungskomponente beschrieben. In In-vitro-Untersuchungen
wurde eine Suppression der monozytéren Leukotrien-B4-Produktion und weiterer
Entzindungsmediatoren, wie TNF-o und IL-18, nachgewiesen. Die bronchiale Hyperreagibilitat
wurde vermindert.

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

Nach viertdgiger 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
Verringerung der taglichen Hustenanfélle im Vergleich zum Ausgangswert nachgewiesen (p =
0,0001).

In zwei klinischen Studien bei akuter Sinusitis konnte anhand der Senkung der Symptom-Scores (aus
Kopfschmerz, Sensitivitat der Trigeminus-Druckpunkte, Beeintrachtigung des Allgemeinbefindens,
nasaler Obstruktion und Sekretion) eine signifikant schnellere Besserung der Symptome der akuten
Rhinosinusitis bereits nach vier Tagen im Vergleich zu Placebo (p < 0,0001) sowie im Vergleich zu
einem Kombinationspréparat mit fiinf pflanzlichen Wirkstoffen nachgewiesen werden (p < 0,0001).
Die 12-wdchige zusatzliche Einnahme von Cineol zur Basismedikation bei Patienten mit Asthma
bronchiale fuhrte zu einer schrittweisen, deutlichen Senkung des Kortikosteroid-Bedarfs. Es wurden
Reduktionen der taglichen Prednisolon-Dosis von 36 % in der Verum-Gruppe (Bereich 2,5 — 10 mg;
Mittel 3,75 mg) vs. einer Abnahme 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 Zusatzbehandlung mit
Cineol bei Asthmatikern mit stabiler Basistherapie eine signifikante Verbesserung hinsichtlich des
FEV1 (p = 0,0398), der Asthma-Symptomatik (p = 0,0325) und der Lebensqualitét (p = 0,0475) im
Vergleich zu Placebo erzielt werden.

Die 6-monatige Zusatzbehandlung mit Cineol bei COPD-Patienten mit stabiler Basistherapie fiihrte zu
einer signifikanten Reduktion 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 Menschen wurden
als Metaboliten 2a—Hydroxy-1,8-Cineol und 3o—Hydroxy-1,8-Cineol im Urin nachgewiesen. Uber die
biologische Wirksamkeit der Metabolite liegen keine Erkenntnisse vor. Cineol wird in ausreichendem
MaRe aus dem Magen-Darm-Trakt resorbiert. Cineol wird teilweise mit der Atemluft durch die Lunge,
teils nach hepatischer Metabolisierung renal eliminiert. Bei Nagern kommt es bei Gabe hoher Dosen
zur Induktion mikrosomaler Enzyme.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Akute und subchronische Toxizitat



Die orale LDso von Cineol betragt bei Ratten 2480 mg/kg Korpergewicht. Toxizitatszeichen waren
Depression der vitalen Funktionen und Koma; Spéattodesfalle traten nicht auf.

In 4-Wochen-Toxizitatsstudien an Ratten und Mausen mit oralen Dosen bis zu 1.200 mg Cineol/kg
KG und Tag wurde keine spezifische kumulative Organtoxizitét festgestellt.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potenzial

Aus Untersuchungen an Bakterien sowie einem In-vivo-Mikrokerntest in M&usen ergeben sich keine
Hinweise auf ein mutagenes Potenzial von Cineol. Ein Kanzerogenitats-Kurzzeittest verlief negativ.
Langzeituntersuchungen zur Kanzerogenitat von Cineol liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitat

Reproduktionstoxikologische Untersuchungen an Ratten ergaben keine Hinweise auf embryotoxische
oder teratogene Wirkungen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mittelkettige Triglyceride, Gelatine, Glycerol 85 %, Sorbitol-Ldsung 70 % (nicht kristallisierend) (Ph.
Eur.), Ethylcellulose, Ammoniak-Ldsung 28 %, Olsédure, Natriumalginat, Stearinsdure,
Candelillawachs.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Aufbewahrung

Nicht Gber 30 °C lagern.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

PVC/PVdC-Blister und Aluminiumfolie

Originalpackung mit 20 magensaftresistenten Weichkapseln

Originalpackung mit 50 magensaftresistenten Weichkapseln

Originalpackung mit 100 magensaftresistenten Weichkapseln

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fiir die Beseitigung.
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