CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Solcoseryl, 42,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 42,5 mg bezbiatkowego dializatu z krwi cielat.
1 amputka zawiera 2 ml roztworu do wstrzykiwan (85 mg bezbiatkowego dializatu z krwi cielgt)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Przejrzysty, zotty lub zéttawy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i1 przewlekte naczyniopochodne uszkodzenia osrodkowego uktadu nerwowego, zespot
psychoorganiczny, miazdzyca zarostowa t¢tnic obwodowych (stadia II-1V wg Fontaine’a), stopa
cukrzycowa, zaburzenia gojenia si¢ ran (zylakowate owrzodzenia podudzi, odlezyny), oparzenia,
uszkodzenia skory i bton §luzowych przez napromieniowanie, przeszczepy skorne.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Miazdzyca zarostowa tetnic obwodowych: dozylnie 850 mg (10 amputek po 2 ml) na dobe, zwykle
przez okres do 4 tygodni (zaleznie od stanu klinicznego pacjenta).

Zaburzenia gojenia sie ran (zylakowate owrzodzenia podudzi, odlezyny): dozylnie, 425 mg
(5 amputek po 2 ml) trzy razy na tydzien, zwykle przez okres okoto 4 tygodni (zaleznie od stanu
klinicznego pacjenta), jednoczesnie z leczeniem miejscowym zmian.

Pozostate wskazania: domig$niowo, zwykle 85 mg (1 amputke 2 ml) raz na dobe lub dozylnie, zwykle
425-850 mg (5-10 amputek po 2 ml) na dobe. Sposob i czas stosowania produktu zalezy od rodzaju
stopnia rozwoju choroby — na ogét czas ten wynosi 6 tygodni.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania roztworu do wstrzykiwan Solocoseryl
u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposdb podawania

Zaleca sig, by zawsze, gdy jest to mozliwe i gdy stan kliniczny pacjenta na to pozwala, podawaé
produkt leczniczy Solcoseryl we wlewie dozylnym, a nie wstrzyknigciu dozylnym.

Produktu Solcoseryl nie nalezy podawac¢ w szybkim wstrzyknigciu dozylnym (bolus).




W przypadku stosowania dozylnego, produkt nalezy rozcienczy¢ w stosunku, co najmniej 1:1
w roztworze soli fizjologicznej, roztworze glukozy lub roztworze glukozy w soli fizjologicznej
i podawaé w powolnym wstrzyknieciu lub wlewie.

Produktu Solcoseryl nie nalezy rozciencza¢ roztworami zawierajacymi potas.

Wlew: preferuje si¢ podawanie produktu we wlewie, szczegdlnie woéwczas, gdy catkowita objetosc
rozcienczanego roztworu moze przekroczy¢ 40 ml. Ustalajac szybkos¢ wlewu, nalezy wzia¢ pod
uwage stan hemodynamiczny pacjenta.

Wstrzykniecie: jesli nie mozna unikngé podania produktu poprzez wstrzyknigcie, nalezy je
wykonywac¢ powoli, w ciaggu co najmniej 2 minut (aby zmniejszy¢ ryzyko szybkiego podania potasu)
Objetos¢ rozcienczonego produktu podawanego we wstrzyknigciu nie moze przekraczac¢ 40 ml.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, na parahydroksybenzoesan metylu, etylu lub propylu (E 218,
E 214 i E 216) oraz kwas parahydroksybenzoesowy (E 210) lub na ktérgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Alergia wystepujaca aktualnie lub w przesztosci (np. choroba atopowa, alergia na biatka mleka).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Solcoseryl nie nalezy podawaé¢ w jednym wlewie z innymi produktami
leczniczymi ani we wlewach i wstrzyknigciach sporzadzonych inaczej, niz jest to opisane w punkcie
4.2.

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia reakcji alergicznej zaleca sig, by u pacjentéw z nieznanym
wywiadem w kierunku alergii przed podaniem produktu wykona¢ probe uczuleniows, podajac
podskérnie 0,5 ml produktu.

Jako produkt pochodzacy z krwi cielgcej, Solcoseryl zawiera potas, dlatego stosujac go nalezy
zachowac takie same srodki ostroznosci, jak w przypadku stosowania innych produktow
zawierajacych potas — nalezy go np. stosowac ostroznie u pacjentéw z hiperkaliemia, niewydolnoscia
nerek, zaburzeniami rytmu serca, zawatem mig$nia sercowego czy stanami wymagajacymi podawania
produktow leczniczych mogacych zwigkszaé stezenie potasu we krwi (patrz punkt 4.5).

Dzieci i mlodziez
Brak danych dotyczgcych stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Zawarto$¢ sodu
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Roztworu do wstrzykiwan Solcoseryl nie nalezy stosowa¢ jednoczenie z innymi produktami
leczniczymi (szczego6lnie z wyciagiem z mitorzgbu japonskiego, naftydrofurylem i wodorofumaranem
bencyklanu) z wyjatkiem roztworu soli fizjologicznej i glukozy.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac produkt Solcoseryl jednoczesnie z produktami leczniczymi
mogacymi zwigkszac stgzenie potasu we krwi, takimi jak preparaty zawierajace potas, leki
moczopedne oszczgdzajace potas czy inhibitory konwertazy angiotensyny (patrz punkt 4.4.).

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych klinicznych o stosowaniu dializatu z krwi cielat w czasie ciazy.



Badania na zwierzgtach nie wykazujg bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
przebieg cigzy, rozwoj zarodka (ptodu), przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy (patrz

punkt 5.3).

Produkt leczniczy stosowac u kobiet w ciazy tylko wowczas gdy spodziewane korzysci dla matki
przewyzszaja potencjalne ryzyko dla dziecka.

Karmienie piersia
Brak danych o stosowaniu produktu w okresie karmienia piersia. Jesli zastosowanie produktu
w okresie karmienia piersig jest konieczne, nalezy zaleci¢ pacjentce odstawienie dziecka od piersi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione sg ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow oraz
czestoscig wystepowania MedDRA. Czestosci wystepowania sg okreslone nastgpujaco:

bardzo czgsto (wystepujg czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow)

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

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

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

czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

rzadko: nadwrazliwos¢, reakcje anafilaktyczne (prawdopodobnie wywotywane przez przeciwciata
IgE) — jesli wystapia, nalezy odstawi¢ produkt, a w razie konieczno$ci rozpoczaé¢ odpowiednie
leczenie.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Czesto$¢ nieznana: bol w miejscu wstrzykniecia (ze wzgledu na zawarto$¢ potasu w roztworze).

Zawarte w produkcie leczniczym parahydroksybenzoesan metylu, etylu i propylu (E 218, E 214
i E 216) moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego) i w wyjatkowych
przypadkach skurcz oskrzeli.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki rozszerzajace naczynia obwodowe,
kod ATC: CO4AX.

Przy niedotlenieniu i/lub braku substancji odzywczych, jak réwniez przy zwigkszonym

zapotrzebowaniu na energi¢ dializat z krwi cielat, ktory stanowi substancj¢ czynna produktu

wspomaga procesy naprawcze oraz reguluje zaburzenia metaboliczne:

- wspomaga komorkowg przemiang materii, zwlaszcza w procesach o duzym zapotrzebowaniu
energetycznym, stymuluje rowniez fosforylacj¢ oksydacyjna, a przez to wytwarzanie
w komdrkach wysokoenergetycznych fosforanow,

- zwigksza stopien wykorzystania tlenu i przyspiesza transport glukozy do niedotlenionych tkanek
i komorek o wtornie uposledzonym metabolizmie,

- usprawnia procesy naprawcze i regeneracyjne w tkankach uszkodzonych przez niedokrwienie
(poprawa przeplywu w nastgpstwie dziatania metabolicznego),

- zapobiega lub zmniejsza wtdrne zmiany zwyrodnieniowe oraz odwracalne zmiany komarek
i tkanek dzigki stabilizacji blon komorkowych i utrzymywaniu na wiasciwym poziomie
homeostazy osmotycznej i jonowe;j.

Solcoseryl w postaci roztworu do wstrzykiwan chroni tkanki zagrozone niedotlenieniem lub brakiem
substancji odzywczych. Przyspiesza ponowne podjecie funkcji przez komorki, ktore zostaty
uszkodzone w sposob odwracalny z powodu braku tlenu lub substancji odzywczych, jak rowniez
przyspiesza gojenie si¢ uszkodzonych tkanek.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Niemozliwe jest zbadanie absorpcji, dystrybucji i eliminacji bezbiatkowego dializatu z krwi cielat
przy zastosowaniu konwencjonalnych metod badawczych (np. znakowania pierwiastkami
radioaktywnymi), poniewaz za jego dziatanie odpowiedzialnych jest wiele zwiazkéw o réznych
wlasciwosciach fizkochemicznych.

W badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach wykazano, ze dziatanie produktu rozpoczyna si¢
okoto 20 minut (10 — 30 minut) od podania dozylnego i utrzymuje si¢ przez okoto 3 godziny.

Do tej pory nie stwierdzono, aby stany mogace upos$ledza¢ kinetyke lekéw (np. niewydolnos¢ watroby
lub nerek, podeszty wiek, u noworodkow) zaktocaty farmakologiczne dziatanie Solcoserylu w postaci
roztworu do wstrzykiwan.

Nie wiadomo czy substancja czynna przechodzi przez bariere tozyskowa i czy przenika do mleka

w gruczole piersiowym.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Zarowno po jednorazowym, jak i dtugotrwatym podawaniu doustnie, miejscowo, podskornie

i dozylnie, jak rowniez po zastosowaniu w do$wiadczeniach na zwierzetach dawek przekraczajacych
trzydzie$ci do czterdziestu razy dawki stosowane zwykle u ludzi, dializat nie wykazywat toksycznosci
miejscowej ani uktadowe;j.

W przeprowadzonych badaniach (2 w warunkach in vitro, 1 w warunkach in vivo) nie stwierdzono, by
dziatal mutagennie.

W przeprowadzonych na $winkach morskich badaniach nad dziataniem uczulajagcym produktu oraz

w badaniach nad toksycznoS$cig ostrg i przewleklg nie stwierdzono, by wywierat dzialanie uczulajace
na skore, wywolywat uczulenie kontaktowe czy dziatal immunotoksycznie.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny (do ustalenia pH)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno mieszaé¢ z innymi lekami poza podanymi w punkcie 6.6.
6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

25 ampulek z brgzowego szkta zawierajacych 2 ml produktu leczniczego, umieszczonych
w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Produktu Solcoseryl w postaci roztworu do wstrzykiwan nie nalezy miesza¢ innymi produktami

leczniczymi, z wyjatkiem roztworu soli fizjologicznej i glukozy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3558

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 marzec 2003 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 wrzesien 2013 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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