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Soledum’

Kapseln junior 100 mg

Magensaftresistente Weichkapseln
Wirkstoff: Cineol

Zur Anwendung bei Kindern

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, denn sie

enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen

bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, miissen Soledum®

Kapseln junior jedoch vorschriftsméaBig angewendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat bendtigen.

e Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung
eintritt, mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Soledum® Kapseln junior und woflr werden sie
angewendet?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Soledum® Kapseln
junior beachten?

3. Wie sind Soledum® Kapseln junior einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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. Wie sind Soledum® Kapseln junior aufzubewahren?
. Weitere Informationen

1. WAS SIND SOLEDUM® KAPSELN JUNIOR UND WOF(R WERDEN
SIE ANGEWENDET?

Soledum® Kapseln junior sind ein entziindungshemmendes und
schleimlésendes Arzneimittel zur Zusatzbehandlung bei Erkran-
kungen der Atemwege.

Zur Behandlung der Symptome bei Bronchitis und Erkaltungskrank-
heiten der Atemwege. Zur Zusatzbehandlung bei chronischen und ent-

zundlichen Erkrankungen der Atemwege (z. B. der Nasennebenhdhlen).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SOLEDUM® KAPSELN
JUNIOR BEACHTEN?

Soledum® Kapseln junior diirfen nicht eingenommen werden

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Cineol
oder gegen einen der sonstigen Bestandteile,

bei Keuchhusten und Pseudokrupp,

von Sauglingen und Kleinkindern bis zur Vollendung des 2. Lebens-
jahres.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme ist erforderlich:

- bei Erkrankungen, die mit einer ausgepragten Uberempfindlich-
keit der Atemwege einhergehen.

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

- Bei Beschwerden, die langer als eine Woche anhalten, bei
Atemnot, bei Fieber oder eitrigem oder blutigem Auswurf sollte
ein Arzt aufgesucht werden.

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Kinder:

Aufgrund des limitierten wissenschaftlichen Erkenntnismaterials
sollten Soledum® Kapseln junior bei Kindern unter dem 8.
Lebensjahr nur unter arztlicher Kontrolle angewendet werden.

Bei Einnahme von Soledum® Kapseln junior mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Cineol fthrt im Tierexperiment zur Induktion metabolisierender
Enzyme in der Leber. Es ist deshalb nicht auszuschlieBen, dass durch
hohe Dosen Cineol die Wirkung anderer Arzneimittel abge-
schwacht und/oder verkirzt wird. Beim Menschen konnte eine
derartige Wirkung bei bestimmungsgemaBer Anwendung von
Cineol jedoch bisher nicht festgestellt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Fragen Sie vor der Einnahme / Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:
Es liegen keine wissenschaftlichen Untersuchungen zur Anwen-
dung von Soledum® Kapseln junior an schwangeren Frauen vor.

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Soledum® Kapseln junior
nur nach Rucksprache mit lhrem Arzt anwenden.

In tierexperimentellen Untersuchungen an Ratten passiert Cineol, der
Wirkstoff von Soledum® Kapseln junior, die Plazenta und erreicht den
Feten, allerdings ergaben die bisher vorliegenden tierexperimentellen
Daten keinen Anhalt fur das Auftreten von Missbildungen.

Stillzeit:

Aufgrund der fettloslichen 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 kénnen den Geschmack
der Milch verandern und zu Trinkproblemen fiihren. Soledum®
Kapseln junior sollten wahrend der Stillzeit nur nach Ricksprache
mit Ihrem Arzt angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bed| von Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iber b von
Soledum® Kapseln junior:
Dieses Arzneimittel enthélt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Soledum®
Kapseln junior erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.
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3. WIE SIND SOLEDUM® KAPSELN JUNIOR EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Soledum® Kapseln junior immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Kinder ab 8 - 1 Kapsel 3 Kapseln
unter 12 Jahre (entsprechend (entsprechend

(ca. 25 -43 kqg) 100 mg Cineol) 300 mg Cineol)
Kinder ab 2 — 1 Kapsel 3 Kapseln
unter 8 Jahre (entsprechend (entsprechend

(ca. 13- 24 kg) 100 mg Cineol) 300 mg Cineol)

Kinder von 2 bis 12 Jahren nehmen 3 x tgl. 1 Kapsel ein.
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Soledum® Kapseln junior sind auch fir Diabetiker geeignet.

Nehmen Sie Soledum® Kapseln junior bitte unzerkaut mit reichlich
nicht zu heiBer Fltssigkeit (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser [200 ml])
moglichst eine halbe Stunde vor dem Essen ein. Wenn Sie einen
empfindlichen Magen haben, empfiehlt es sich, Soledum® Kapseln
junior wahrend der Mahizeiten einzunehmen.

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

Bei Beschwerden, die ldnger als eine Woche anhalten, bei Atem-
not, bei Fieber oder eitrigem oder blutigem Auswurf sollte ein Arzt
aufgesucht werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Soledum® Kapseln junior
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Soledum® Kapseln junior einge-
nommen haben, als Sie sollten:

Vergiftungen mit Soledum® Kapseln junior sind bisher nicht
bekannt geworden.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Soledum® Kapseln junior
benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann entsprechend der
Schwere der Vergiftungserscheinungen tber die gegebenenfalls
erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Als mogliche Symptome einer Uberdosierung mit Soledum®
Kapseln junior kdnnen zentralnervose Stérungen wie Tribung des
Bewusstseins, Mudigkeit, Schwache der Extremitaten, Miosis und in
schweren Fallen Koma und Atemstérungen auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Soledum® Kapseln junior vergessen
haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel konnen Soledum® Kapseln junior Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei Jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: | 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar

Gelegentlich kann es zu Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Durch-
fall) kommen. Selten sind Uberempfindlichkeitsreaktionen (Gesichts-
o6dem, Juckreiz, Atemnot, Husten) sowie Schluckbeschwerden be-
schrieben.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion dr-
fen Soledum® Kapseln junior nicht nochmals eingenommen werden.
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g von irkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
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Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. WIE SIND SOLEDUM® KAPSELN JUNIOR AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behéltnis
nach Verwendbar bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Soledum® Kapseln junior enthalten:

Der Wirkstoff ist: Cineol

1 magensaftresistente Weichkapsel enthalt 100 mg Cineol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mittelkettige Triglyceride, Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristallisierend)
(Ph. Eur.), Gelatine, Glycerol 85 %, Ethylcellulose, Ammoniak-L6sung
28 %, Olsdure, Natriumalginat, Stearinséure, Candelillawachs.
Eine Soledum® Kapsel junior entspricht 0,0013 BE.

Wie Soledum® Kapseln junior aussehen und Inhalt der Packung:

Soledum® Kapseln junior sind oval und farblos.
Originalpackung mit 20 magensaftresistenten Weichkapseln

Pharmazeutische Unternehmer

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmuhlengasse 1

50670 Koln

Tel.: 0800 / 1652-200

Fax: 0800/ 1652-700

E-Mail: dialog@cassella-med.eu

(Bitte wenden Sie sich bei Fragen an Cassella-med.)
Artesan Pharma GmbH & Co. KG

Wendlandstr. 1, 29439 Lichow

Hersteller
Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41,12277 Berlin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2014.

Zul.-Nr. 88919.00.00
Apothekenpflichtig.

Eigenschaften:

Der natirliche, aus Eukalyptusél gewonnene Wirkstoff Cineol
besitzt schleimlésende und entziindungshemmende Wirkungen.
Cineol wird leicht resorbiert (in den Kérper aufgenommen) und
gelangt Uber die Blutbahn in den Atmungsorganen zur Wirkung.

Soledum® Kapseln junior verflissigen entzindliche Sekrete sowie
z&hen Schleim in den Luftwegen und wirken entztindlichen Pro-
zessen in den Atemwegen entgegen. Ein Sekretstau wird verhin-
dert, das Abhusten erleichtert, die Funktion der fur die Reinigung
zustandigen Flimmerhérchen in den Bronchien und der Nase
unterstltzt und somit die Durchluftung der Atemwege verbessert.
Im Bereich der oberen Luftwege schwinden die Behinderung der
Nasenatmung bei Schnupfen und die Benommenheit des Kopfes.

Soledum® Kapseln junior lindern den quélenden Hustenreiz, 16sen
den Schleim in den Luftwegen und erméglichen ein unbeschwertes
Durchatmen. Die geringe KapselgroBe begtnstigt ein angenehmes
Einnehmen.
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