Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Solcoseryl, (2,125 mg + 10 mg)/g, pasta do stosowania w jamie ustnej
Bezbiatkowy dializat z krwi cielat + Polidokanol

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia 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 t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Solcoseryl i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Solcoseryl
Jak stosowac Solcoseryl

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac Solcoseryl

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wnE

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

Substancjami czynnymi leku Solcoseryl w postaci pasty do stosowania w jamie ustnej sa: wolny

od antygenéw bezbiatkowy dializat z krwi cielat i polidokanol.

Bezbiatkowy dializat z krwi cielat pobudza w komorkach tlenowe procesy metaboliczne i zwicksza

ilo$¢ substancji dostarczajacych komorkom energii. Ponadto przyspiesza transport tlenu i substanciji

odzywczych do komorek oraz utatwia ich przyswajanie. Dzigki temu utatwia procesy regeneracyjne

i naprawcze w obrebie komorek i przyspiesza gojenie si¢ uszkodzonych tkanek.

Polidokanol dziata znieczulajgco i powoduje ustapienie bolu po 1 do 3 minut od podania leku.

Dziatanie utrzymuje si¢ 1 do 5 godzin (czas ten zalezy od lokalizacji zmiany oraz przeptywu $liny).

Podtoze pasty pod wptywem dziatania $liny i wydzielin pochodzacych z rany tworzy elastyczng btone

przylegajaca do zmienionej chorobowo powierzchni btony §luzowej chroniaca ja przed podraznieniem

w trakcie spozywania pokarmow.

Lek Solcoseryl w postaci pasty do stosowania w jamie ustnej stosuje si¢:

— w bolesnych oraz zapalnych schorzeniach btony §luzowej jamy ustnej, dzigset i warg: aftach,
ragadach (rozpadlinach), opryszczce wargowej, zapaleniu dzigset, zapaleniu tkanki przyzebia,
zapaleniu jamy ustnej;

— w bolach uciskowych spowodowanych przez protezy dentystyczne;

— w bolach wystepujacych w trakcie wyrzynania si¢ zebéw madrosci;

— Jako opatrunek po takich zabiegach jak: natozenie koronki, tyzeczkowanie i usunigcie zgba oraz
po zatozeniu protez bezposrednich.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Solcoseryl

Kiedy nie stosowa¢ leku Solcoseryl

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na bezbiatkowy dializat z krwi cielat, polidokanol
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- udzieci.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Solcoseryl nalezy omowi¢ to z lekarzem:

- gdy u pacjenta wystepuje ostre zakazenie w obrgbie zmiany chorobowej (wowczas, przed
zastosowaniem leku, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub stomatologa, ktory zaleci odpowiednie
leczenie).

Leku nie nalezy podawaé¢ do wnetrza ran, ktore maja by¢ leczone przy uzyciu szwoéw adaptacyjnych

glebokich (np. po ekstrakcji zgbow trzonowych i wklinowanych, zgbow madrosci czy po resekcji

wierzchotkowej korzenia zgba).

Lek Solcoseryl a inne leki

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

Dotychczas nie stwierdzono, aby lek Solcoseryl w postaci pasty do stosowania w jamie ustnej
podawany miejscowo wykazywat interakcje z innymi lekami.

Stosowanie leku Solcoseryl z jedzeniem i piciem
Lek podaje si¢ miejscowo, na btong¢ §luzowg jamy ustnej, w zwigzku z czym nie nalezy stosowac
go w trakcie positkow.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Dotychczas nie stwierdzono, aby lek wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Solcoseryl zawiera metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan

i olejek miety pieprzowej

Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego) ze wzgledu na zawartos¢
metylu parahydroksybenzoesanu (E 218) i propylu parahydroksybenzoesanu,

Lek zawiera substancje zapachowa z limonenem (olejek migty pieprzowej). Limonen moze
powodowac reakcje alergiczne. Reakcja alergiczna moze wystapi¢ u pacjentow uczulonych oraz
u pacjentow dotychczas nieuczulonych.

3. Jak stosowa¢é Solcoseryl

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania na btong¢ §luzowa jamy ustne;j.

Zazwyczaj stosowany jest w nastepujacy sposob:
Pasek pasty o dlugosci ok. 0,5 cm naktada si¢ cienka warstwa na zmienione chorobowo miejsce
od 3 do 5 razy na dobe.

Lek nalezy stosowa¢ az do ustgpienia objawow. Szczegdlnie korzystne jest stosowanie przed snem.
Pasty nie nalezy wciera¢ ani rozciera¢. Aby dobrze przylegata, nalezy ja naktada¢ suchym palcem,
a miejsce, na ktore ma by¢ podana nalezy wczesniej wysuszy¢.

Lek tworzy btone ochronng, ktora dtugo przylega do blony §luzowej jamy ustnej, chronigc jg przed
podraznieniem w trakcie spozywania pokarmow.



Nie stosowa¢ leku u dzieci.

Pacjenci w podesztym wieku, osoby z zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek
Nie ma potrzeby zmiany sposobu stosowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Solcoseryl

Dotychczas nie odnotowano zadnego przypadku objawowego przedawkowania leku. W razie
przypadkowego lub omytkowego potknigcia duzej ilosci leku nalezy podja¢ dziatania majace na celu
usunigcie go z organizmu (wywolywanie wymiotow).

Pominigcie zastosowania leku Solcoseryl

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy przyjac ja jak
najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ juz pora przyjecia nastgpnej dawki, nalezy pomingé¢ opuszczong
dawke.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupeltnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Solcoseryl
Przerwanie stosowania leku Solcoseryl w postaci pasty do stosowania w jamie ustnej moze
spowodowac nasilenie si¢ objawow, z powodu ktorych byt stosowany.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Czestos¢ nizej wymienionych mozliwych dziatan niepozadanych okreslono wedtug nastgpujacej
konwencji:

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

czesto (wystepujg 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 pacjentéw)

czesto$é nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych)

Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢, dusznos$é, skurcz oskrzeli

Czestos$¢ nieznana: zaburzenia smaku, skurcz krtani u niemowlat i matych dzieci ponizej drugiego
roku zycia, reakcje w miejscu podania (np. obrzgk, rumien, parestezje (zaburzenia czucia), pieczenie)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢é Solcoseryl

Brak szczegodlnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac tube szczelnie zamknieta w celu ochrony przed wilgocia.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Termin waznosci po pierwszym otwarciu tuby wynosi 28 dni.

Lek ma optymalne wtasciwosci przylegajace wowczas, gdy jego konsystencja jest nieco
granulkowata/sucha — konsystencja taka nie swiadczy o tym, ze jako$¢ leku ulegta pogorszeniu.
Niekiedy na wylocie tuby z pasty moze si¢ wyodrebni¢ olejek, lecz podobnie jak w poprzednim
przypadku, nie §wiadczy to 0 pogorszeniu jakosci leku.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Solcoseryl

- Substancjami czynnymi leku sg bezbiatkowy dializat z krwi cielat i polidokanol.

1 g pasty do stosowania w jamie ustnej zawiera 2,125 mg bezbiatkowego dializatu z krwi cielat
i 10 mg polidokanolu.

- Pozostate sktadniki leku to: metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan
(patrz takze w punkcie 2. ,,Lek Solcoseryl zawiera metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan i olejek migty pieprzowej”), karmeloza sodowa, mentol, olejek migty
pieprzowej (patrz takze w punkcie 2. ,,Lek Solcoseryl zawiera metylu parahydroksybenzoesan,
propylu parahydroksybenzoesan i olejek migty pieprzowej”), zelatyna, pektyna, polietylen,
parafina ciekla.

Jak wyglada lek Solcoseryl i co zawiera opakowanie
Pasta do stosowania w jamie ustnej barwy bladobezowej, 0 ziarnistej, jednorodnej konsystenciji.

Tuba aluminiowa zawierajaca 5 g pasty, zamkni¢ta membrang aluminiowa oraz zakretka z biatego
polietylenu wysokocisnieniowego, w tekturowym pudetku.

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

02-676 Warszawa

Wytwarca:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy



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

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.
tel.: 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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