Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Solcogyn, (537,0 mg + 20,4 mg + 58,6 mg + 6,0 mg)/ml
roztwor do stosowania na szyjke macicy

Acidum nitricum + Acidum aceticum + Acidum oxalicum dihydratum + Zincum nitricum
hexahydratum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Solcogyn i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Solcogyn
Jak stosowa¢ Solcogyn

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Solcogyn

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest Solcogyn i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Solcogyn zawiera cztery substancje czynne — kwas azotowy, kwas octowy, kwas szczawiowy
dwuwodny i cynku azotan sze§ciowodny. Taki sktad leku powoduje martwice nieprawidtowego
nabtonka w obrebie tarczy szyjki macicy, praktycznie nie wplywajac na nablonek prawidtowy.

Lek Solcogyn stosuje si¢ w objawowym leczeniu tagodnych i powierzchownych zmian szyjki macicy,
takich jak ektopia (przemieszczenie si¢ nabtonka wyscielajacego kanat szyjki macicy na tarcze szyjki
macicy), strefy przeksztatcen, polipy szyjki macicy, pooperacyjne ziarniniaki (np. po catkowitym
usunigciu macicy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Solcogyn

Kiedy nie stosowa¢ leku Solcogyn

— jesli u pacjentki wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kwas azotowy, kwas octowy, kwas
szczawiowy dwuwodny, cynku azotan szeSciowodny lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6

— jesli u pacjentki wystepuja ztosliwe zmiany szyjki macicy, dysplazje komorkowe, leukoplakia lub
podejrzenie zmian o charakterze ztosliwym.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— jesli u pacjentki w obrebie szyjki macicy wystepuje stan zapalny (leku nie nalezy nanosi¢ na
obszary, w obrebie ktorych obecny jest stan zapalny);

— jesli w miejscu nanoszenia leku wystapi bol (stosowanie leku nalezy wowczas przerwac).

Nalezy unika¢ kontaktu leku z zewngtrznymi narzadami ptciowymi oraz z nablonkiem pochwy.

Nieostrozne stosowanie leku Solcogyn (np. podanie zbyt duzej dawki) moze prowadzi¢ do

uszkodzenia btony §luzowej drog rodnych i tkanek lezacych pod nig.



Lek Solcogyn jest roztworem o odczynie kwasnym. Nalezy unika¢ kontaktu leku z ubraniem, skora,

a szczegodlnie z oczami. W przypadku, gdy jednak lek wejdzie w kontakt ze skora, nalezy natychmiast
przemy¢ obszar skory, ktory wszedt w kontakt z lekiem uzywajac zwilzonego woda wacika,. Jesli lek
Solcogyn dostanie si¢ do oczu, nalezy je natychmiast przemy¢ duza ilo$cig wody lub roztworu o
stabym odczynie alkalicznym (np. roztworem kwasnego weglanu sodu).

Po przypadkowym spozyciu leku Solcogyn, nalezy natychmiast wypi¢ duzg ilos¢ wody i zglosi¢ sie do
szpitala.

Lek Solcogyn a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdére pacjent planuje stosowac.

Nie jest znany wptyw innych lekéw na Solcogyn.

Lek Solcogyn z jedzeniem i piciem
Lek Solcogyn mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Ciaza, wplyw na plodnos$¢ i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie okreslono wptywu leku Solcogyn na ptodnos¢ u kobiet.

Leku Solcogyn nie nalezy stosowac w okresie cigzy.

Lek Solcogyn moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Stosowanie leku Solcogyn nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Solcogyn

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Solcogyn przeznaczony jest wytgcznie do stosowania miejscowego na powierzchnie szyjki
macicy przez lekarza.

Dorosli

Zaleca si¢ delikatnie przetrze¢ zmiang wacikiem nasgczonym lekiem Solcogyn, nawinietym na
drewniany patyczek. Czynno$¢ nalezy powtorzy¢ po uptywie 1 do 2 minut.

Dzieci i mtodziez

Nie ustalono danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci w wieku ponizej
18 lat. Brak dost¢pnych danych.

Szczegdlowy opis sposobu podawania leku znajduje si¢ na koncu ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Solcogyn

Nieznane sg skutki przedawkowania leku Solcogyn. Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, gdyz
ilo§¢ kwasu w fiolce jest wystarczajaca do przeprowadzenia tylko pojedynczej kuracji. W razie
podania zbyt duzej dawki moze jednak wystapi¢ bol, pieczenie lub swedzenie.

Pominiecie zastosowania dawki leku Solcogyn
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Solcogyn moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czgstos¢ nizej wymienionych mozliwych dziatan niepozadanych okreslono wedlug nastepujacej
konwencji:

bardzo czgsto (wystepuja czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow)

niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostgpnych danych).

Czgsto$¢ nieznana: W razie niewlasciwego stosowania leku, na przyktad niezamierzonego dotknigcia
wacikiem nasgczonym produktem zewnetrznych narzadow ptciowych lub blony $luzowej pochwy,
moze wystapic pieczenie, bol lub swedzenie.

Jesli lek zostanie nieprawidlowo podany (na przyktad w zbyt duzej ilosci), moze dojs$¢ do uszkodzenia
tkanek znajdujacych si¢ pod btong §luzowa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozagdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 3009,

e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Solcogyn

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w pozycji pionowe;.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Solcogyn po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Fiolke, przed wyrzuceniem do $mieci, nalezy doktadnie wyptukac pod biezaca woda.

W przypadku, gdy w fiolce pozostal niewykorzystany roztwor, nie nalezy wylewaé go bezposrednio
do zlewu - nalezy powoli dodawa¢ go do wody plynacej z kranu tak, by dopiero po znacznym
rozcienczeniu trafial do kanalizacji.

Krysztatki powstajace w trakcie transportu ulegajg rozpuszczeniu po krotkotrwatym (do 2 minut)
ogrzaniu fiolki do 40°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Solcogyn

Substancjami czynnymi leku sg: kwas azotowy, kwas octowy, kwas szczawiowy dwuwodny i cynku
azotan sze$ciowodny.

Pozostaty sktadnik leku to: woda oczyszczona.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jak wyglada lek Solcogyn i co zawiera opakowanie

0,5 ml bezbarwnego, przezroczystego roztworu w fiolce z bezbarwnego szkta zaopatrzonej w gumowy
korek i aluminiowy kapsel.

2 fiolki w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytwéreca:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

MEDA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 39A

02-672 Warszawa

tel. 22-697-71-00, faks: 22-697-71-01

e-mail: meda@meda.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego.

Sposoéb podawania leku Solcogyn:

1. Usung¢ wydzieling z szyjki macicy uzywajac wacika. Aby zmiana w obre¢bie szyjki macicy stala
si¢ wyraznie widoczna nalezy nanie$¢ na szyjke macicy 3% roztwor kwasu octowego.

2. Nanie$¢ na zmiang lek Solcogyn uzywajac nasagczonego nim wacika nawinigtego na drewniany
patyczek.

3. Po uptywie 1-2 minut ponownie nanie$¢ lek nowym wacikiem nasgczonym lekiem Solcogyn.
Dowiedziono, ze dwukrotna aplikacja jest wystarczajaca.

4. Po podaniu leku pacjentka moze udac si¢ do domu bez zadnych specjalnych zalecen dotyczacych
kapieli, ptywania i kontaktow seksualnych.

5. W przypadku rozlegtych, gltebokich zmian ektopowych ze szczelinami w obrgbie btony sluzowej,
do ktérych lek moze nie wnikaé wystarczajaco glteboko, w okresie 4-6 dni po pierwszej kuracji
wskazana jest wizyta kontrolna i powtorne wykonanie zabiegu.

Zwykle 4 tygodnie po zabiegu pacjentka powinna zglosi¢ si¢ na wizyte kontrolna. Jesli badanie w

trakcie tej wizyty wykaze, ze zmiana nie jest catkowicie wyleczona, lek Solcogyn powinien by¢

podany jeszcze raz, a po kolejnych 4 tygodniach pacjentka powinna ponownie zgtosi¢ si¢ na wizyte
kontrolna.

Sposob stosowania:

1. Otworzy¢ fiolke.

2. Zanurzy¢ wacik w roztworze.

3. Po zastosowaniu nalezy wacik wtozy¢ ponownie do fiolki na gleboko$¢ okoto 1 cm, a nastepnie
ztama¢ patyczek.

Postgpowanie po zakonczeniu stosowania leku — patrz punkt 5 ,,Jak przechowywacé lek Solcogyn”.
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