Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara
Soledum forte 200 mg gyomornedv-ellenallé lagy kapszula
cineol

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciodkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Léasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek 7 napon beliil, vagy éppen
sulyosbodnak

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Soledum forte 200 mg gyomornedv-ellenall6 lagy kapszula
(tovabbiakban Soledum forte 200 mg kapszula) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Soledum forte 200 mg kapszula szedése elott

Hogyan kell szedni a Soledum forte 200 mg kapszulat?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Soledum forte 200 mg kapszulat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sunbkwd

1. Milyen tipusu gyogyszer a Soledum forte 200 mg kapszula és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A készitmény hatéanyag a cineol.

A Soledum forte 200 mg kapszula a fels6 1éguti meghtiléses tiinetek, kohdgés enyhitésére
alkalmazhat6 gyulladascsokkent6 és nyakoldo hatasu gyogyszer.

Egyes kronikus gyulladasos 1égzérendszeri betegségek (példaul COPD) akut fellangolasa esetén
kiegészitd kezelésre alkalmazhato.

A COPD (kronikus obstruktiv tiidobetegség) hosszan tartd horghuruttal és tiid6tagulattal
Osszefiiggésbe hozhat6 olyan idiilt tiidobetegség, melynek kdvetkeztében 1égszomj és kohogés 1ép fel.

A készitmény felnéttek és 12 év feletti serdiilok szamara javasolt.

A természetes cineolt az eukaliptuszolajbol izolaltak. A cineol az emésztérendszerbdl felszivodik és a
vérarammal eljut a 1égutakba, ahol kifejti hatasat. Fokozza a nyakképzdodést, segiti a valadék
felkohogését, timogatja a horgékben és az orrban a légutak tisztitasaért felelds csilloszorok
miikddését, ezzel segiti a 1égzést.

2. Tudnivalok a Soledum forte 200 mg kapszula szedése eldtt

Nem alkalmazhat6 a Soledum forte 200 mg kapszula:

- ha allergias a cineolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére;
- ha szamarkohogés vagy tigynevezett pszeudokrupp esetén;

- gyermekeknél akiknek korabban mar voltak gorcsei (lazas vagy egyéb eredetii);

- 6 éves életkor alatt.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Soledum forte 200 mg kapszula fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato:

- ha barmely olyan betegségben szenved, ami a légutak fokozott tulérzékenységével jar.

- tiidéasztmaban a Soledum forte 200 mg kapszula csak orvosi feliigyelet mellett szedhetd.

- ha tiinetei egy héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak, illetve 1égzési nehézség,
laz, gennyes vagy véres kopetiirités jelentkezik, forduljon kezel6orvoséhoz.

Gyermekek:

A készitmény biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek esetén nem igazoltak, igy a készitmény
alkalmazasa 12 éves kor alatt nem ajanlott. A kapszula gy6gyszerforma miatt pedig 6 éves életkor alatt
szedése ellenjavallt.

Egyéb gyogyszerek és a Soledum forte kapszula
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Allatkisérleteknél a cineol fokozta a lebonto enzimek miikodését a majban. Ezért nem zarhato ki
annak lehetdsége, hogy nagy adagban a cineol csokkenti egyéb gyogyszerek hatdsat és/vagy hatasanak
id6tartamat. Azonban a cineol eldiras szerinti alkalmazasa mellett embernél ilyen hatast nem figyeltek
meg.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség:
A Soledum forte 200 mg kapszula terhesség alatt torténd alkalmazasaval kapcsolatban nem végeztek

vizsgalatokat. Ha On terhes, a Soledum forte 200 mg kapszula szedése nem javasolt.

Szoptatas
A hatdanyag zsiroldékony tulajdonsadga miatt nem zarhato ki annak lehetdsége, hogy atjut az anyatejbe.

Azonban sem ezzel kapcsolatban sem a mellékhatasok esetleges eléfordulasara vonatkozdéan nem
allnak rendelkezésre szisztematikus vizsgalati eredmények. Az illéolajok megvaltoztathatjak az
anyatej izét és problémat okozhatnak a szoptatasnal. Szoptaté anyaknak nem javasolt a Soledum forte
200 mg kapszula szedése.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Soledum forte 200 mg kapszula nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben, hogy befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Soledum forte 200 mg kapszula szorbitot és natriumot tartalmaz.

Ez a gyogyszer 17 mg szorbitot (nem kristalyosodo szorbit-szirup) (E 420) tartalmaz lagy
kapszulanként.

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz lagy kapszulanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Megjegyzés cukorbetegeknek:
Egy Soledum forte 200 mg kapszula 0,0015 kenyéregységnek felel meg.

3. Hogyan kell szedni a Soledum forte 200 mg kapszulat?
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illet6en,

kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:



Felnétteknek és serdiiloknek 12 éves kor felett: naponta 1-3-szor 1 kapszula.
Kiilondsen nehezen gyogyulo esetekben az adag 18 év felettieknél naponta 4-szer 1 kapszulara
emelhetd.

Az alkalmazas modja

A Soledum forte 200 mg kapszulat kortilbeliil 30 perccel a szokasos étkezések el6tt, boséges, nem tal
hideg vagy meleg folyadékkal (lehet6leg 1 pohar [200 ml] ivovizzel) egészben nyelje le.
Amennyiben az On gyomra érzékeny a szokasos étkezések kdzben ajanlott bevenni a Soledum forte
200 mg kapszulat.

A kezelés idétartama betegségének jellegétol, sulyossagatol és allapotanak javulasatol fiigg. A
Soledum forte kezelés maximalis id6tartama egy hét. Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei 7 napon
beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak illetve 1€gzési nehézség, laz, gennyes vagy véres
kopetiirités jelentkezik.

Ha a Soledum forte 200 mg kapszula alkalmazasa sordn annak hatasat talzottan erdsnek, vagy
gyengének érzi, forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha az eléirtnal tobb Soledum forte 200 mg kapszulat vett be

Ertesitse orvosat, ha ugy érzi tal sok Soledum forte 200 mg kapszulat vett be. A tuladagolas tiinetei
alapjan orvosa a megfelel6 kezelést fogja eldirni.

Tl sok Soledum forte 200 mg kapszula bevétele kozponti idegrendszeri tiineteket, példaul a tudat
elhomalyosodasat, faradtsagot, végtaggyengeséget, pupillasziikiiletet, és sulyosabb esetekben komat és
légzészavart okozhat.

Ha elfelejtette bevenni a Soledum forte 200 mg kapszulat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek (mint hanyinger, hasmenés)

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
Tulérzékenységi reakciok (mint arcodéma, viszketés, 1€gzési nehézség, kohogés) és nyelési nehézség

Tulérzékenységi reakciok jelentkezése esetén azonnal hagyja abba a Soledum forte 200 mg kapszula
szedését és keresse fel kezel@orvosat!

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Soledum forte 200 mg kapszulat tarolni?


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso
napjara vonatkozik.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Soledum forte 200 mg kapszula?
A készitmény hatéanyaga a cineol.
Egy gyomornedv-ellenall6 lagy kapszula 200 mg cineolt tartalmaz.

Egyéb 6sszetevok:

Kapszulatoltet: telitett, kozepes lanchosszlisagu trigliceridek.

Kapszulahéj: nem kristalyosodé szorbit-szirup (E420), zselatin, 85%-os glicerin, etilcelluloz, tomény
ammonia-oldat, olajsav, natrium-alginat, sztearinsav, candelilla viasz.

Milyen az Soledum forte 200 mg kapszula kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Ovalis, (kb. 13 mm hosszi/kb. 8 mm szgéles), szintelen lagy kapszula.

20 db, 25 db, 50 db vagy 100 db gyomornedv-ellenallo lagy kapszula buborékcsomagolasban és
dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmiihlengasse 1 50670 K&ln
Németorszag

Gyarté

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzenerstr. 41

12277 Berlin, Németorszag

vagy

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr.1.
29439 Liichow, Németorszag

OGYI-T-22947/04 20x  PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-22947/05 50x  PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-22947/06  100x PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-22947/08 25x PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2021. majus



