Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Solcoseryl, 42,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Bezbiatkowy dializat z krwi cielat

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okres$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Solcoseryl

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

cuprwdE

1. Co to jest Solcoseryl i w jakim celu si¢ go stosuje

Solcoseryl w postaci roztworu do wstrzykiwan jest lekiem, ktory przy niedotlenieniu i (lub) braku
substancji odzywczych, jak rowniez przy zwigkszonym zapotrzebowaniu na energi¢ wspomaga
procesy naprawcze oraz reguluje zaburzenia metaboliczne komérek i tkanek. 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.

Solcoseryl w postaci roztworu do wstrzykiwan stosowany jest w ostrych i przewlektych
naczyniopochodnych uszkodzeniach osrodkowego uktadu nerwowego, zespole psychoorganicznym,
miazdzycy zarostowej tetnic obwodowych (stadia IT-1V wg Fontaine’a), stopie cukrzycowej,
zaburzeniach gojenia si¢ ran (zylakowatych owrzodzeniach podudzi, odlezynach), oparzeniach,
uszkodzeniach skory i bton §luzowych spowodowanych napromieniowaniem, przeszczepach skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Solcoseryl

Kiedy nie stosowac leku Solcoseryl

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na bezbiatkowy dializat z krwi cielat lub
na parahydroksybenzoesan metylu, etylu i propylu (E 218, E 214 i E 216) oraz ktérykolwiek
zZ pozostatych sktadnikow leku Solcoseryl (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztosci alergia (np. choroba atopowa, alergia
na biatka mleka).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc:

- gdy lek Solcoseryl jest przygotowywany do podania, poniewaz nie nalezy go podawac¢ w jednym
wlewie z innymi lekami ani we wlewach lub wstrzyknigciach sporzadzonych inaczej, niz jest to
opisane w punkcie 3 ,,Jak stosowa¢ Solcoseryl”,

- jesli nie wiadomo czy pacjent jest na co$ uczulony. Aby zmniejszy¢ ryzyko reakcji uczuleniowej,
przed zastosowaniem leku Solcoseryl jest zalecane wykonanie proby uczuleniowej, polegajacej na
podaniu podskérnym 0,5 ml leku,



- w przypadku zwiekszonego stezenia potasu we krwi, niewydolnosci nerek, zaburzenia rytmu serca,
zawatu migénia sercowego czy standw wymagajacych podawania lekow mogacych zwigkszaé
stezenie potasu we Krwi (patrz ponizej: punkt ,,Lek Solcoseryl a inne leki”),
poniewaz Solcoseryl zawiera potas i stosowanie go w takich przypadkach moze spowodowac
niebezpieczne zwigkszenie potasu we krwi.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania roztworu do wstrzykiwan Solcoseryl
U dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Lek Solcoseryl a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane sg bez
recepty.

Leku Solcoseryl w postaci roztworu do wstrzykiwan nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z innymi
lekami (szczegolnie z wyciagiem z mitorzgbu japonskiego, naftydrofurylem i wodorofumaranem
bencyklanu), z wyjatkiem roztworu soli fizjologicznej, glukozy.

Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ stosujac lek Solcoseryl jednocze$nie z lekami moggcymi zwigkszad
stezenie potasu we krwi, takimi jak leki zawierajace potas, leki moczopedne oszczedzajace potas
(np. spironolakton) czy inhibitory konwertazy angiotensyny (np. enalapryl).

Stosowanie leku Solcoseryl z jedzeniem i piciem
Lek Solcoseryl w postaci roztworu do wstrzykiwan podawany jest dozylnie lub domig$niowo -
pokarm nie wplywa na jego wchtanianie.

Ciaza i karmienie piersia

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

Stosowanie leku w okresie cigzy i karmienia piersig wylacznie na zlecenie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Zawartos$¢ sodu
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Solcoseryl

Solcoseryl nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Solcoseryl w postaci roztworu do wstrzykiwan, to:
Miazdzyca zarostowa tetnic obwodowych: dozylnie 850 mg (10 ampulek po 2 ml) na dobe, zwykle
przez okres do 4 tygodni (zaleznie od stanu klinicznego).

Zaburzenia gojenia si¢ ran (zylakowate owrzodzenia podudzi, odlezyny): dozylnie, 425 mg
(5 ampulek po 2 ml) trzy razy na tydzien, zwykle przez okres okoto 4 tygodni (zaleznie od stanu
klinicznego), jednoczes$nie 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 leku zalezy od rodzaju
stopnia rozwoju choroby — na og6t czas ten wynosi 6 tygodni.




Zaleca sig, by zawsze, gdy jest to mozliwe i gdy stan kliniczny pacjenta na to pozwala, stosowac lek
Solcoseryl we wlewie dozylnym, a nie we wstrzyknieciu dozylnym. Nie nalezy podawaé go
w szybkim wstrzyknigciu dozylnym (bolus).

W przypadku stosowania dozylnego, lek nalezy rozcienczy¢ w stosunku, co najmniej 1:1 w roztworze
soli fizjologicznej, roztworze glukozy lub roztworze glukozy w soli fizjologicznej i podawac
W powolnym wstrzyknigciu lub wlewie. Leku nie nalezy rozciencza¢ roztworami zawierajacymi potas.

Wilew: preferuje si¢ podawanie produktu we wlewie, szczegdlnie wowczas, gdy calkowita objetosc
rozcienczanego roztworu moze przekroczy¢ 40 ml. Lekarz, ustalajac szybkos¢ wlewu, powinien wziaé
pod uwage stan pacjenta.

Wstrzykniecie: jesli nie mozna uniknaé¢ podania leku poprzez wstrzyknigcie, nalezy je
wykonywa¢ powoli, w ciagu co najmniej 2 minut (aby zmniejszy¢ ryzyko szybkiego podania
potasu). Objetos¢ rozcienczonego leku podawanego we wstrzyknieciu nie moze przekraczaé
40 ml.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Solcoseryl
Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania. Jesli jednak dojdzie do przedawkowania leku,
nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Solcoseryl

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac ja jak
najszybciej. Jednakze, jesli czas zastosowania nastepnej dawki jest niedaleki, nalezy poming¢
opuszczong dawke. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Solcoseryl

Przerwanie stosowania leku Solcoseryl w postaci roztworu do wstrzykiwan moze doprowadzi¢ do
nasilenia choroby, z powodu, ktorej jest stosowany.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko wystepujgce dziatania niepoZgdane (mogg wystgpic U nie wiecej niz 1 0soby na 1000):
uczulenie (nadwrazliwosc¢), reakcje anafilaktyczne (cigzkie reakcje alergiczne) — jesli wystapia, nalezy
zaprzesta¢ stosowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem. W razie koniecznosci lekarz rozpocznie
odpowiednie leczenie.

Dzialania niepozgdane o nieznanej Czestosci wystepowania (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych): ze wzgledu na zawarto$¢ potasu w roztworze, moze wystapic¢ bol
W miejscu wstrzyknigcia.

Zawarte w leku parahydroksybenzoesan metylu, etylu i propylu (E 218, E 214 1 E 216) moga
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego) i w wyjatkowych przypadkach skurcz
oskrzeli.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie Iub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,

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


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Solcoseryl

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Solcoseryl
Substancjg czynng leku jest bezbiatkowy dializat z krwi cielat (42,5 mg/ml).

Pozostate sktadniki to: woda do wstrzykiwan, kwas solny lub sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada Solcoseryl i co zawiera opakowanie

Lek Solcoseryl w postaci roztworu do wstrzykiwan jest przejrzysty, ma zotte lub zottawe zabarwienie.
Opakowanie leku:

25 amputek z brazowego szkta zawierajacych po 2 ml roztworu do wstrzykiwan, umieszczonych

w tekturowym pudetku.

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

02-676 Warszawa

Wytworca:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

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

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

tel.: 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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