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15 % Ldsung
Wirkstoff: Cineol

Lesen Sie die g Packungsbeilage sorgfiltig durm
denn sie enthalt wichtige Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um

einen bestmaglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
Soledum® Baisam jedoch vorschriftsmiaBig angewendet
werden.

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

sFragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informati-
onen oder einen Rat bendtigen.

eWenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Bes-
serung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt auf-
suchen.

*Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-

Jieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was ist Soledum® Balsam und wofur wird er angewendet?

2.Was mssen Sie vor der Anwendung von Soledum® Balsam
beachten?

3.Wie ist Soledum® Balsam anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Soledum® Balsam aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST SOLEDUM® BALSAM UND WOF(R WIRD ER ANGE-
WENDET?

Soledum® Balsam ist ein Arzneimittel, welches unterstutzend
bei Erkrankungen der Atemwege eingesetzt wird.

Soledum® Balsam wird angewendet zur Verbesserung des Befin-
dens bei Erkaltungskrankheiten der oberen Luftwege (wie
unkomplizierter Schnupfen, Heiserkeit, unkomplizierter Bron-
chialkatarrh, unkomplizierter Nasennebenhéhlenkatarrh).

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON SOLEDUM®
BALSAM BEACHTEN?

Soledum® Balsam darf nicht angewendet werden, wenn

- Sie oder ihr Kind uberempfindiich (allergisch) gegen den
Wirkstoff Cineol oder einen der sonstigen Bestandteile von
Soledum® Balsam sind.

- Sie thren Saugling oder Ihr Kleinkind unter 2 Jahren behan-

deln wollen.

Sie oder |hr Kind unter einer akuten Lungenentziindung

leiden.

- Sie oder lhr Kind Hauterkrankungen oder eine verletzte

Haut haben, z.B. nach Hautverbrennungen.

lhr Kind eine Kinderkrankheit mit Exanthem hat.

- Sie oder thr Kind Pseudokrupp oder Keuchhusten haben.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Soledum®
Balsam ist erforderlich:

- Bei Erkrankungen, die mit einer ausgepragten Uberempfind-
lichkeit der Atemwege einhergehen, solite Soledum® Bal-
sam nur unter arztlicher Kontrolle des Gesamttherapiere-
gimes der Erkrankung angewendet werden.

Sollten Fieber, Luftnot, eitriger oder blutiger Auswurf vor-
liegen, ist sofort ein Arzt aufzusuchen, da in diesen Fillen
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eine Behandlung mit Cineol! als Balsam nicht ausreichend
ist. Sollten in den anderen Behandlungsfillen (ohne Fieber,
ohne Luftnot, ohne eitrigen oder blutigen Auswurf) die
Beschwerden nach sieben Tagen noch andauern, ist eben-
falls ein Arzt aufzusuchen.

- Nicht im Bereich der Augen anwenden.

Bei Anwendung von Soledum® Balsam mit anderen Arznei-
mitteln:

Bitte informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommenl/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

In tierexperimentellen Untersuchungen wurde ein beschleu-
nigender Einfluss von Cineol auf bestimmte verstoffwech-
seinde Prozesse in der Leber festgestellt. Beim Menschen
konnte eine derartige Wirkung von Soledum® Balsam bei einer
bestimmungsgemaBen Anwendung bisher nicht beobachtet
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Es liegen keine wissenschaftlichen Untersuchungen zur Anwen-
dung von Soledum® Balsam an schwangeren Frauen vor.
Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Soledum® Balsam nur
nach Ruicksprache mit lhrem Arzt anwenden.

In tierexperimentelien Untersuchungen an Ratten passiert
Cineol, der Wirkstoff von Soledum® Baisam, die Plazenta und
erreicht den Feten, allerdings ergaben die bisher vorlie-
genden tierexperimentellen Daten keinen Anhalt far das
Auftreten von Missbildungen.

Stillzeit:

Aufgrund der fettlslichen Eigenschaften des Wirkstoffes
kann ein Ubertritt in die Muttermilch nicht ausgeschiossen
werden. Es liegen hierzu jedoch keine systematischen Unter-
suchungen insbesondere auch im Hinblick auf das mogliche
Auftreten von unerwdiinschten Arzneimittelwirkungen vor.
Atherische Ole kénnen den Geschmack der Milch veriandern
und zu Trinkproblemen fihren.

Soledum® Balsam ist wahrend der Stillperiode nicht im
Bereich der Brust aufzutragen, um den Kontakt des Sauglings
bzw. Kleinkindes mit Soledum® Balsam zu vermeiden.
Soledum® Balsam sollte wahrend der Stillzeit nur nach
Rucksprache mit lhrem Arzt angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfordertich.

3.WIE IST SOLEDUM® BALSAM ANZUWENDEN?

Wenden Sie Soledum® Balsam immer genau nach der Anwei-
sung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei threm
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

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

Einreibung:

2- bis 4-mal tgl. 5-15 Tropfen Soledum® Balsam auf Brust und
Rucken auftragen. Bei Kleinkindern alter als 2 Jahre geniigen
1- bis 2-mal tgl. 5-10 Tropfen.

inhalation:

15-20 Tropfen Soledum® Balsam werden in dem dafiir vorge-
sehenen Inhalator {Soledum®) mit % | heiBem Wasser (ber-
gossen.

Schlafzimmer/Klimaraum:

Im Zimmer des Patienten werden hauptsichlich abends und

auch tagsuber Stofflippchen oder Wattebausche méglichst
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am Kopfende des Bettes angebracht, die mit 15-20 Tropfen
Soledum® Balsam getrankt sind, so dass eine dauernde inhala-
tion gewahrleistet ist.

Bad:
Als Badezusatz geniigen 10-20 Tropfen Soledum® Baisam auf
ca. 20 ! Wasser.

Art der Anwendung:
Zur Anwendung auf der Haut. Zur Inhalation.

Die Anwendung erfolgt unabhéngig von der Tageszeit wah-
rend der Dauer der Erkrankung. Die Inhalationsbehandiung
nach Maoglichkeit 2-3-mal taglich etwa 3-5 Minuten lang
durchfuhren.

Dauer der Anwendung:

Soledum® Balsam sollte wahrend der Dauer der Erkrankung
angewandt werden.

Solliten Fieber, Luftnot, eitriger oder blutiger Auswurf vor-
liegen, ist sofort ein Arzt aufzusuchen, da in diesen Fallen
eine Behandlung mit Cineot als Balsam nicht ausreichend ist.
Sollten in den anderen Behandlungsfailen (ohne Fieber, ohne
Luftnot, ohne eitrigen oder blutigen Auswurf) die Beschwer-
den nach sieben Tagen noch andauern, ist ebenfalls ein Arzt
aufzusuchen.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge Soledum® Balsam angewen-
det haben, als Sie soliten:

Speziell zu Cineotl liegen bisher keine Uberdosierungsfalle vor.
Vergiftungen mit hohen Dosen Eukalyptusdl undefinierten
Reinheitsgrades fuhrten zu zentralnervdsen Stérungen wie
Trabung des Bewusstseins, Midigkeit, Schwiche der Extremi-
taten, Miosis und in schweren Fallen zu Koma und Atemsts-
rungen. Wegen der raschen Ausscheidung der Substanz ist mit
schnellem Abklingen der Symptome und véttiger Wiederher-
steliung zu rechnen. Die weiteren Méglichkeiten zur Behand-
lung einer Vergiftung mit Cineol richten sich nach dem
AusmaB und Verlauf sowie den Krankheitszeichen.

Wenn Sie die Anwendung von Soledum® Balsam vergessen
haben:

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Soledum® Balsam Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende 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 verfugbaren
Daten nicht abschatzbar

Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hustenreiz und Reizer-
scheinungen an Haut und Schleimhauten konnen auftreten.
Wie auch bei anderen Inhalationsbehandiungen kénnen wirk-
stoffunabhangig Verkrampfungen der Bronchialmuskulatur
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(paradoxe Bronchospasmen) auftreten. In diesem sehr selte-
nen Fall soflten Sie die Behandlung sofort unterbrechen und
umgehend thren Arzt aufsuchen.

Informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.WIE {ST SOLEDUM® BALSAM AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittei nach dem auf dem Etikett/
Umkarton nach Verwendbar bis angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Die Haitbarkeit nach Offnung des Behiltnisses betragt 6
Monate.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Soledum® Baisam enthiilt:

Der Wirkstoff ist Cineol.

100 g Losung enthalten 15 g Cineol.

Der sonstige Bestandtei! ist: Mittelkettige Triglyceride

Wie Soledum® Balsam aussieht und Inhalt der Packung:

Klare, farblose Flussigkeit mit charakteristischem Geruch nach
Eukalyptus. Braune Tropfflasche mit Schraubverschiuss.

Packung mit 20 (N1), 50 (N2}, 100 (N3) mi Lésung
Kombipackung: Packung mit 20 mi (N1} Lésung + Inhalator

Pharmazeutischer Unternehmer

Cassefla-med GmbH & Co. KG
Gereonsmihlengasse 1
50670 Koin

Tel.: 0800/1652-200
Fax: 0800/1652-700

E-Mail: dialog@cassella-med.eu
(Bitte wenden Sie sich bei Fragen an Cassella-med.)

Hersteller

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41
12277 Berlin

Tel.: 030/720070
Fax: 030/72007234

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im
Juli 2008.
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Soledum® Balsam enthilt den reinen pflanzlichen Naturstoff
Cineol. Cineo! besitzt schleimidsende, krampfiésende und ent-
zundungshemmende Wirkungen. Mit dem gut hautvertrag-
lichen Soledum® Balsam in fllssiger Form wird eine mehr-
fache Wirkung erzielt. Soledum® Balsam gelangt nach dem
Einreiben zu den Atemwegen sowohl durch eine rasche
Aufnahme durch die Haut als auch durch Einatmen. Bedingt
durch die fliissige Form eignet sich Soledum® Baisam beson-
ders gut zum Inhalieren.
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