Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Departament Rejestru i Importu Rdwnolegtego Produktéw Leczniczych

DEL-LRP.460.1028.2026
Warszawa, 29-07-2026

Pani

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

ul. Rakowiecka 26/30

02-528 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

Urzad uprzejmie informuje o zmianie nazwy z: Respiromed na: Soledum respiro oraz
zmianie kategorii dostepnosci z: produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza —
OTC na: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp dla produktu leczniczego
Soledum respiro (Cineolum), kapsutki dojelitowe miekkie, 200 mg, numer pozwolenia:
29280, podmiot odpowiedzialny: M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z 0.0.

W zafgczeniu przekazujemy kopie decyzji Prezesa Urzedu z dnia 23.06.2026 r. o
numerze UR/ZD/1400/26 dotyczacy tej zmiany.

Decyzja Prezesa Urzedu w sprawie zmiany nazwy oraz zmiany kategorii dostepnosci z
OTC na Rp weszta w zycie z dniem 23.06.2026 r.

W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami Urzad w zataczeniu przekazuje takze
zaktualizowang ulotke dla pacjenta.

Z powazaniem
z upowaznienia Prezesa

tukasz Burda

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa

strona www: https://www.gov.pl/urpl
RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych (https://www.gov.pl/urpl/dane-osobowe).




Zatgczniki:
1. Kopia decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/1400/26 z dnia 23.06.2026 r.;
2. Kopia ulotki dla pacjenta produktu leczniczego Soledum respiro.

Do wiadomosci:

Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia;
Naczelna Izba Aptekarska;

Naczelna Izba Lekarska;

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny;

vk N e

Polski Zwigzek Producentow Lekéw bez Recepty.

telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa
strona www: https://www.gov.pl/urpl

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sig na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (https://www.gov.pl/urpl/dane-osobowe).
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Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr UR/ZD/1400/26
Warszawa, 23-06-2026

M.C.M Klosterfrau Healthcare Sp. z o.0.
ul. Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 2 2026 r. poz. 612) i art. 13e lit. c rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczgcego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. UE L334 212.12.2008, str. 7, ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 29280 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Respiromed
Cineolum
kapsutki dojelitowe, miekkie, 200 mg

typ zmiany: linr C.I. z), IBnr A.2 b), IBnr C.I.6 b)
W punktach:

- Nazwa
Zmienia sie zapis
z: Respiromed

na: Soledum respiro

- Kategoria dostepnosci
Zmienia sie zapis
z: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

na: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

DZL-ZLN.4020.2600.2025

Stronalz?2



UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691, dalej K.p.a.) odstepuije sig od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zagdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a K.p.a. decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktorej
uzasadnienia organ odstapit z powodu uwzglednienia w catosci zgdania strony, jest
ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 112 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2026 r. poz. 143, dalej: p.p.s.a.),
strona moze wnie$¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w
Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 §
1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracj Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200
zfotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozyé
wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy W
zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych
/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a

DZL-ZLN.4020.2600.2025

Strona2z2



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Soledum respiro, 200 mg, kapsulki dojelitowe, mickkie
Cineolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytacé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Soledum respiro i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Soledum respiro
Jak przyjmowac lek Soledum respiro

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Soledum respiro

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

A i

1. Co to jest lek Soledum respiro i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Soledum respiro jest lekiem przeciwzapalnym i mukolitycznym (rozrzedzajacym gesta wydzieline
oraz ulatwiajacym jej usuwanie), stosowanym w leczeniu objawdw ostrego zapalenia oskrzeli oraz w
leczeniu wspomagajacym w przewlektych zapalnych chorobach drég oddechowych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Soledum respiro

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Soledum respiro

- Jesli pacjent ma uczulenie na 1,8-cyneol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- wprzypadku krztusca lub pseudo-krztusca;

- udzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Soledum respiro nalezy oméwié to z lekarzem lub

farmaceuta.

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba Zwigzana ze znaczng nadwrazliwoscig drog oddechowych.

- Jesli pacjent choruje na astme oskrzelowa, leczenie lekiem Soledum respiro powinno by¢
prowadzone pod nadzorem lekarza.

- Jesli objawy utrzymuja sie dhuzej niz tydzien, jesli wystapi dusznosg, gorgczka lub ropne albo
krwiste odkrztuszanie, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Lek Soledum respiro a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowag.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze 1,8-cyneol indukuje metabolizm enzymd&w w watrobie. Nie
mozna wigc wykluczy¢, ze duze dawki 1,8-cyneolu mogg ostabiaé lub skracaé dziatanie innych lekow.
Jak do tej pory nie stwierdzono takiego dziatania u czlowieka.



Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza e moze byé w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania leku Soledum respiro w czasie C13Zy.

W przypadku ciazy lek Soledum respiro mozna stosowac jedynie po konsultacji z lekarzem.

W badaniach na zwierzetach stwierdzono, ze u szezuréw 1,8-cyneol — substancja czynna leku
Soledum respiro — przenika barierg tozyska do krwiobiegu plodu. Jednak dotychczasowe wyniki
badan na zwierzetach nie wskazuja na wystepowanie jakichkolwiek wad u ptodu.

Karmienie piersig

1,8-cyneol przenika do mleka kobiet karmiacych piersig po podaniu doustnym, ale dotychczas nie
zgtaszano zauwazalnych problemdéw u niemowlat karmionych piersia kobiet przyjmujacych
1,8-cyneol.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Nie ma koniecznosci stosowania specjalnych $rodkow ostroznosci.

Lek Soledum respiro zawiera sorbitol i sod.

Sorbitol
Lek zawiera 17 mg sorbitolu (sorbitol ciekly 70% (niekrystalizujacy) (E 420) w kazdej kapsutce.

Séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej kapsutce, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Soledum respiro

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej zalecana dawka to:

Wiek Dawka pojedyncza Calkowita dawka dobowa
Dorosli i mtodziez w wieku 1 kapsutka (co odpowiada 2 - 3 kapsulki (co odpowiada
powyzej 12 lat 200 mg 1,8-cyneolu) 400 — 600 mg 1,8-cyneolu)

Doroéli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: stosowaé 1 kapsutke 3 razy na dobe.

W kontynuacji terapii lub dtugotrwatym leczeniu dawka 1 kapsulka 2 razy na dobg jest Zazwyczaj
wystarczajaca.

Czas trwania leczenia powinien by¢ dostosowany do charakteru, nasilenia i rozwoju choroby. O czasie
stosowania leku decyduje lekarz.

Sposéb podawania:

Podanie doustne. Lek Soledum respiro nalezy potyka¢ w catosci (nie rozgryzac), popijajac

wystgrczaja(ca[ ilogcia wody o temperaturze pokojowej (najlepiej szklanka wody 200 ml), okoto pot
godziny przed positkiem.

W przypadku wrazliwego zotadka, kapsutki nalezy przyjmowac w trakcie positkow.

Nale.Zy :skonsultowac’ sie z lekarzem lub farmaceuta jesli wystapi wrazenie, ze dziatanie leku Soledum
respiro jest za mocne lub za stabe.

Uwaga dla pacjentéw z cukrzyca:



Jedna kapsutka leku Soledum respiro odpowiada 0,0015 wymiennika weglowodanowego.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Soledum respiro

Brak doniesien o zatruciu lekiem Soledum respiro.

Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem jesli pacjent przypuszcza, ze przyjat za duza ilosé kapsutek leku
Soledum respiro. Lekarz zadecyduje o postepowaniu biorac pod uwage ciezko$é objawéw zatrucia.
Mozliwe objawy zatrucia lekiem Soledum respiro to zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, jak
zaburzenia swiadomosci, zmeczenie, ostabienie koriczyn, mioza (zwezenie Zrenicy), a w ciezkich
przypadkach, $piaczka i zaburzenia oddychania.

Pominigcie przyjecia leku Soledum respiro

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Niezbyt czgsto (nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw)
Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (np. nudnoscei, biegunka).

Rzadko (nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentéw)
Reakceje nadwrazliwosci (np. obrzek twarzy, $wiad, zaburzenia oddychania, kaszel) i trudnosci
w polykaniu.

Jesli wystapia oznaki reakcji nadwrazliwosci nalezy bezzwlocznie przerwaé stosowanie leku Soledum
respiro i skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala.

Zglaszanie dziatan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.eov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Soledum respiro

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lek6w nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie s3 juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
Srodowisko.



6. Zawarto$é opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Soledum respiro
Substancjg czynna leku jest 1,8-cyneol (Cineolum).

Jedna kapsutka dojelitowa, migkka zawiera 200 mg 1,8-cyneolu.

Pozostate sktadniki to: triglicerydy kwasoéw thuszezowych o $redniej dtugosci laficucha, zelatyna,
sorbitol ciekly, niekrystalizujacy (E 420), glicerol 85%, woda oczyszczona, zawiesina Surelease -
Nutrateric (etyloceluloza, triglicerydy kwaséw ttuszczowych o $redniej dhugosci tancucha, kwas
oleinowy, amonowy wodorotlenek stezony, woda oczyszczona), NS Enteric - Nutrateric (sodu
alginian, kwas stearynowy), wosk Candelilla.

Jak wyglada lek Soledum respiro i co zawiera opakowanie
Owalne i bezbarwne kapsutki dojelitowe, migkkie.

Blister Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20, 50 lub 100 kapsutek dojelitowych, miekkich.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

Polska

tel. +48 22 231 8287

Wytwdrca:

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Strasse 41
12277 Berlin

Niemcy

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

29439 Liichow

Niemey

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



