CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Solcoseryl, 2,07 mg/g, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY ITLOSCIOWY
1 g masci zawiera, w przeliczeniu na suchg mase, 2,07 mg bezbialkowego dializatu z krwi cielat.

Sustancje pomocnicze o znanym dziataniu:
1 g masci zawiera 35 mg alkoholu cetylowego, 1,6 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E 218) i 0,2
mg propylu parahydroksybenzoesanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢.
Lekko zéttawa, jednorodna, thusta.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Pomocniczo w leczeniu:

- matych ran,

- wrzodow pochodzenia zylnego i innych Zle gojacych sig ran,

- Oparzen pierwszego i drugiego stopnia, blizn pooparzeniowych,

- odmrozen,

- zmian troficznych u pacjentdw ze schorzeniami zarostowymi tetnic,

- odlezyn,

- miejsc pobrania skory do przeszczepow, rozlegtych przeszczepow siatkowych skory,
- popromiennych uszkodzen skory.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

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

Doswiadczenia wskazujg, ze stosowanie produktu Solcoseryl w postaci masci jest szczegdlnie
korzystne w przypadku ran suchych, zas w postaci zelu w przypadku saczacych si¢ ran.

Mas¢ Solcoseryl mozna stosowac¢ pod potszczelne opatrunki.

Pacjenci w podesztym wieku, osoby z zaburzeniami czynnosci wgtroby i nerek
Nie ma potrzeby zmiany sposobu stosowania.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa ani skutecznos$ci stosowania masci Solocoseryl u dzieci w wieku 12 lat

i mtodszych. Dane nie sg dostepne.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng, na metylu parahydroksybenzoesan (E 218) lub propylu
parahydroksybenzoesan, lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Nie stosowac u dzieci W wieku ponizej 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
W przypadku ran zakazonych produkt powinien by¢ stosowany po konsultacji z lekarzem.

Produkt leczniczy zawiera alkohol cetylowy, ktéry moze powodowa¢ miejscowa reakcje skorng
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Produkt leczniczy zawiera rowniez metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu
parahydroksybenzoesan, ktdre moga powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
poznego).

Dzieci i mtodziez
Stosowanie produktu leczniczego u dzieci zostato opisane w literaturze. Brak specyficznie
opracowanych kontrolowanych badan z udziatem dzieci.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie notowano interakcji z innymi produktami leczniczymi.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych klinicznych o stosowaniu bezbiatkowego dializatu z krwi cielat w czasie cigzy. Badania na
zwierzgtach nie wykazujg bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na przebieg cigzy,
rozwoj zarodka (ptodu), przebieg porodu lub rozwdéj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przepisujac produkt leczniczy kobietom w cigzy.

Karmienie piersig
Nie ma przeciwwskazan do stosowania produktu Solcoseryl mas¢ w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak odpowiednich badan dotyczacych wptywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozgdane wymienione sg ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadoéw oraz
czestoscig wystgpowania MedDRA. Czgstosci wystepowania sg okreslone nastepujaco:

bardzo czgsto (wystepuja 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 (wystepuja rzadziej nizu 1 na 10 000 pacjentow)

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

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
bardzo rzadko: nadwrazliwos$¢ (w razie wystapienia produkt nalezy odstawic).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
czesto$¢ nieznana: bol w miejscu zastosowania masci (nie wymaga odstawienia produktu).

Zawarte w produkcie leczniczym metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu



parahydroksybenzoesan moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dotychczas nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w leczeniu ran i owrzodzen, kod ATC: DO3AX.

Substancja czynng produktu jest bezbiatkowy dializat zawierajacy liczne sktadniki o matej masie
czasteczkowej (do 5000 Daltonéw) pochodzace z surowicy 1 komorek krwi cielat, z ktorych tylko
czes$¢ zostata okre§lona chemicznie i scharakteryzowana farmakologicznie.

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach, w hodowlach komérkowych i tkankowych oraz w
badaniach klinicznych wykazano, ze dializat posiada nast¢pujace wlasciwosci:

- wspomaga komorkowa przemian¢ materii, zwlaszcza w procesach o duzym zapotrzebowaniu
energetycznym, stymuluje rowniez fosforylacje oksydacyjna, a przez to wytwarzanie w komorkach
wysokoenergetycznych fosforandw,

- zwigksza stopien wykorzystania tlenu (in vitro) oraz nasila transport glukozy w niedotlenionych
i pozbawionych rezerw metabolicznych komdrkach i tkankach,

- usprawnia procesy naprawcze i regeneracyjne w tkankach uszkodzonych i (lub) majacych
niewystarczajace zasoby sktadnikéw odzywczych,

- zapobiega wtérnym zmianom zwyrodnieniowym i innym zmianom patologicznym

w odwracalnie uszkodzonych komoérkach lub tez zmniejsza nasilenie tych procesow,

- nasila syntezg kolagenu w modelach in vitro,

- stymuluje in vitro migracje i proliferacje komorek.

Solcoseryl chroni tkanki zagrozone niedotlenieniem i (lub) brakiem substancji odzywczych. Utatwia
ponowne podjecie czynnos$ci przez komorki uszkodzone w odwracalny sposob, jak rowniez
przyspiesza i poprawia jako$¢ procesu gojenia si¢ uszkodzonych tkanek.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Niemozliwe jest badanie farmakokinetyki bezbiatkowego dializatu bedgcego substancija czynng przy
pomocy konwencjonalnych metod farmakokinetycznych, gdyz zawiera on wiele rd6znych substancji
wywierajacych wielorakie dziatania farmakodynamiczne.

W przeprowadzonych badaniach wykazano, ze po podaniu miejscowym efekty dziatania produktu
ograniczaja si¢ do miejsca podania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Warto$¢ LDso U myszy i szczurow:
podawanie doustne > 1 600 mg*/kg
podawanie podskérne > 1 600 mg*/kg
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podawanie dozylne > 2 560 mg'/kg
“suchej masy bezbiatkowego dializatu z krwi cielat.

Zaroéwno po jednokrotnym jak i wielokrotnym dawkowaniu doustnym, dozylnym, podskoérnym oraz na
skorg, zasadniczo nie zaobserwowano miejscowej czy tez uktadowej toksycznosci, nawet przy
najwiekszych dawkach technicznie mozliwych do podania doustnego, miejscowego i parenteralnego,
ktore byty 30 do 40 razy wigksze od odpowiednich dawek zalecanych dla Iudzi.

Badania toksykologiczne nie wykazaty zadnego wplywu na rozrodczos¢ (na ptodnosé, dziatania
toksycznego i teratogennego na ptod czy embrion).

Nie stwierdzono uczulania skornego i alergizacji kontaktowej w §rodskornych testach u $winek
morskich.

W badaniach toksyczno$ci podostrej i przewlektej nie stwierdzono dziatania immunotoksycznego
leku.

Nie stwierdzono réwniez dzialania mutagennego.

Badania toksycznos$ci 2- i 3-tygodniowe oraz 1-, 3- i 6-miesigczne z powtarzanymi podaniami, jak
rowniez badania mutagennos$ci oraz wptywu toksycznego na rozrodczo$¢ nie wykazaly dzialania
kancerogennego. Biorac pod uwagg nature produktu leczniczego oraz dtugie doswiadczenie

w stosowaniu u ludzi (ponad 30 lat), nalezy uzna¢ za zbe¢dne dodatkowe badania kancerogennosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Cholesterol

Alkohol cetylowy

Wazelina biata

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan

Woda do wstrzykiwan

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Tuba aluminiowa zamkni¢ta membrang aluminiowg oraz zakretka z biatego polietylenu
wysokocisnieniowego zawierajaca 20 g produktu, w tekturowym pudetku.

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

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Mylan Healthcare Sp. z o.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2876

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 czerwiec 1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 lipiec 2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTULECZNICZEGO
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