Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Solcoseryl, 4,15 mg/g, zel
Bezbialkowy dializat z krwi cielat

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie 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 zachowa¢ te ulotke, aby W razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy 0 tym powiedzie¢ 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 dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Solcoseryl

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZECUESNCENE -

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

Substancja czynng zelu Solcoseryl jest wolny od antygenow bezbiatkowy dializat z krwi cielat
(1 g zelu zawiera 4,15 mg dializatu). Solcoseryl stymuluje w komorkach tlenowe procesy
metaboliczne i zwigksza ilo$¢ substancji dostarczajacych komorkom energii. Ponadto aktywuje
transport tlenu 1 substancji odzywczych do komorek oraz utatwia ich przyswajanie. Dzigki temu
ulatwia procesy regeneracyjne i naprawcze w obrgbie komorek i przyspiesza odnowe tkanek.
Lek Solcoseryl w postaci zelu stosuje sie pomocniczo w przypadku:

- matych ran;

- wrzodow pochodzenia zylnego i1 innych Zle gojacych sig¢ ran;

- oparzen pierwszego i drugiego stopnia, blizn pooparzeniowych;

- odmrozen;

— zmian troficznych u 0s6b ze schorzeniami zarostowymi tetnic;

- odlezyn;

- miejsc po pobraniu skory do przeszczepow, rozlegtych przeszczepow siatkowych skory;

- popromiennych uszkodzen skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Solcoseryl

Kiedy nie stosowa¢ leku Solcoseryl

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na bezbiatkowy dializat z krwi cielat, na
metylu parahydroksybenzoesan (E 218) lub propylu parahydroksybenzoesan lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikdw leku Solcoseryl (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma mniej niz 12 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
W przypadku ran zakazonych (obecno$¢ wydzieliny ropnej w obregbie zmiany na skorze) lek powinien
by¢ stosowany po konsultacji z lekarzem.



Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa ani skuteczno$ci stosowania zelu Solocoseryl u dzieci w wieku 12 lat
i mtodszych.

Lek Solcoseryl a inne leki

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

Lek nie wptywa na dzialanie innych lekdéw ani tez inne leki nie wplywajg na jego dzialanie.

Stosowanie leku Solcoseryl z jedzeniem i piciem
Lek stosuje si¢ na skore, w zwigzku z czym mozna go stosowac niezaleznie od positkow.

Cigza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Brak odpowiednich badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Solcoseryl zawiera glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan

Lek zawiera 20 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdym gramie zelu. Glikol propylenowy
moze powodowac podraznienie skory.

Lek zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesanu, ktére moga
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowa¢ Solcoseryl
Lek jest przeznaczony do stosowania na skorg.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Solcoseryl, to:

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Nanie$¢ 2 razy na dobe cienka warstwe zelu na oczyszczong rang.

Doswiadczenia wskazuja, ze stosowanie leku Solcoseryl w postaci masci jest szczegolnie korzystne
w przypadku ran suchych, zas w postaci zelu w przypadku saczacych si¢ ran.

Lek Solcoseryl w postaci zelu stosuje si¢ w poczatkowej fazie gojenia rany w celu pobudzenia
ziarninowania. Zaleca si¢ pokrycie nowo powstatego naskorka na brzegu rany lekiem Solcoseryl

W postaci masci.

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 Solcoseryl

W postaci zelu. W razie omytkowego potknigcia duzej ilosci leku nalezy podja¢ dziatania majace

na celu usunigcie go z organizmu (wywotywanie wymiotow) oraz niezwlocznie zwrocié si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominig¢cie zastosowania leku Solcoseryl

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac jg jak
najszybciej.

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



Przerwanie stosowania leku Solcoseryl
Przerwanie stosowania leku Solcoseryl moze opdzni¢ gojenie si¢ zmian, z powodu ktorych byt
stosowany.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

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

Bardzo rzadko wystepujqce dziatania niepozgdane (mogq wystqpic u nie wiecej niz 1 osoby na
10 000): uczulenie (nadwrazliwosc¢) - w razie wystgpienia nalezy odstawi¢ lek i skontaktowac sie
z lekarzem.

Dziatania niepozgdane o nieznanej czestosci wystgpowania (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych): bol w miejscu zastosowania zelu (nie wymaga odstawienia leku).

Zawarte w leku metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan, moga
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Solcoseryl

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku.

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

6.  Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Solcoseryl

- Substancja czynng leku jest bezbiatkowy dializat z krwi cielat (w przeliczeniu na suchg mase,
4,15mgna 1 g zelu).

- Pozostate sktadniki to:
karmeloza sodowa, glikol propylenowy (patrz takze w punkcie 2. ,,Lek Solcoseryl zawiera
glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan™),
wapnia mleczan pieciowodny, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan (patrz takze w punkcie 2. ,,Lek Solcoseryl zawiera glikol propylenowy,
metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan”), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Solcoseryl i co zawiera opakowanie
Lek Solcoseryl to praktycznie bezbarwny, jednorodny, przezroczysty zel.


mailto:ndl@urpl.gov.pl
mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dostepne opakowanie leku to tuba aluminiowa zamknigta membrang aluminiowa oraz zakretka
Z biatego polietylenu wysokoci$nieniowego zawierajaca 20 g zelu, umieszczona w tekturowym
pudetku.

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

02-676 Warszawa

Wytworca:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji nalezy zwroci¢ sie do podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

tel.: 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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