CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
BIOSTREPTA, (15 000j.m. + 1 250 j.m.), tabletki

SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Substancje czynne:

1 tabletka zawiera:
Streptokinaza (Streptokinasum) 15 000 j.m.
Streptodornaza (Streptodornasum) > 1250 j.m.

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania
Produkt BIOSTREPTA w tabletkach stosuje si¢ w nastgpujacych przypadkach:
- owrzodzenia jamy ustnej i gardla,
- rany jamy ustnej ropiejace 1 zle gojace sig, z zakrzepami,
- stany ropne i zapalne zgbodoldw i szczgk po ekstrakcji zgboéw 1 innych

zabiegach w chirurgii szczgkowe;.

Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i dzieci
Droga podania: na sluzéwke jamy ustnej, podjezykowo.

Tabletki pozostawi¢ w jamie ustnej az do ich catkowitego rozpuszczenia sig.
Przecigtna dawka wynosi 4 tabletki na dobg, przez 5 kolejnych dni.

W przypadku braku efektow dziatania leku lub nawrotow schorzen, o powtorzeniu
cyklu leczenia decyduje lekarz.

Uwaga: Tabletek nie nalezy rozgryza¢ ani potykaé, poniewaz substancje czynne sa
trawione przez soki zotadkowe.

Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy podawaé:
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w przypadkach $wiezych ran, szwow chirurgicznych i po $§wiezej ekstrakcji zgbow,
po krwotokach przez okoto 10 dni,

jednocze$nie z antykoagulantami, poniewaz moga powodowaé miejscowe
krwawienia,

pacjentom z obnizona krzepliwos$cia krwi,

w przypadku uczulenia na Streptokinazg i/lub Streptodornaze,

z innymi lekami zawierajacymi sole wapnia.

Specjalne ostrzezenia i specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt stosowaé¢ wylacznie w przypadkach konieczno$ci uptynnienia wysigkow
ropnych, krwawych lub miejscowych skrzepow.

Tabletki stosowa¢ tylko na Sluzowke jamy ustnej, podjezykowo. Nie rozgryzac, nie
potyka¢, poniewaz ulegaja wtedy trawieniu i inaktywacji.

Tabletki zawieraja sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespolem zlego wchianiania glukozy-galaktozy
lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego BIOSTREPTA ze $rodkami
przeciwkrzepliwymi, poniewaz moga powsta¢ miejscowe krwawienia.

Ciaza lub laktacja

Badania na zwierzgtach dotyczace wplywu na przebieg ciazy i/lub rozwdj
zarodka/ptodu i/lub przebieg porodu i/lub rozwoj pourodzeniowy sa niewystarczajace.
Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.

Produktu leczniczego BIOSTREPTA  nie wolno stosowa¢ w okresie ciazy
i karmienia piersia.

Wplyw na zdolnos$ci prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obsltugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie obserwowano wplywu preparatu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane
Rzadko moga wystapic:
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: miejscowa bolesno$¢ 1 obrzek, objawy

alergiczne, podwyzszenie temperatury ciata oraz sktonno$¢ do krwawien.

Przedawkowanie
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Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Streptokinaza, leki ztozone.

Kod ATC: B06 AA 55

Stosowany miejscowo wykazuje aktywnos¢ w tkance w ciagu 3 + 6 godzin.
Streptodornaza depolimeryzuje kwasy deoksyrybonukleinowe.

Uptynnia nukleoproteidy martwych komorek.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie
Produkt wchtania si¢ przez btong $§luzowa w jamie ustnej. Dziata miejscowo na

skrzepy, zropiale i nekrotyczne czg$ci komorek i tkanek.

Dystrybucja

Produkt ma dzialanie miejscowe.

Metabolizm

Kompleks streptokinaza - plazminogen ulega stopniowej degradacji do polipeptydow.
Produkty degradacji wraz z innymi uptynnionymi fragmentami substratoéw usuwa si¢
mechanicznie.

Streptodornaza (SD) po depolimeryzacji DNA (kwasu deoksyrybonukleinowego)
ulega rozktadowi do mieszaniny nukleotydow, ktore sa usuwane mechanicznie razem

z uplynnionymi cz¢$ciami martwych komorek.

Eliminacja (wydalanie)

Preparat dziata miejscowo. Jego produkty degradacji sa usuwane mechanicznie razem

z uplynnionymi: tkanka martwicza, ropa i skrzepami.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane  niekliniczne, uzyskane na podstawie  konwencjonalnych  badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu

wielokrotnym,  genotoksyczno$ci, potencjalnego  dziatania rakotwoérczego
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i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Kakao

Stearynian magnezu

Skrobia ziemniaczana

Zelatyna spozywcza

Masa tabletki: 0,4 g+ 0,02 g

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie nalezy stosowac preparatu razem z antykoagulantami, poniewaz moga powstaé
miejscowe krwawienia.
Nie stosowac¢ z innymi preparatami zawierajacymi zwiazki wapnia.

OKkres waznos$ci
1 rok

Nie stosowac po terminie waznosci.

Specjalne SrodKki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze 2 °C — 8 °C. Nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka szklana, zawierajaca 20 tabletek, w kartonowym pudetku.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostalosci

Preparat stosowac¢ miejscowo. Szczegdtowa instrukcja nie jest potrzebna.
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PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Podmiot odpowiedzialny/Wytworca:

Wytwornia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z o.0.
ul. Chelmska 30/34, 00-725 Warszawa

tel. 022 84140 71

(logo)

NUMER (-Y) POZWOLEIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
633/S
R/0233

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

14.06.1968

05.03.1999

29.04.2004

30.04.2009

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIAY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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