CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Solcoseryl, 42,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 42,5 mg bezbiatkowego dializatu z krwi cielat.
1 amputka zawiera 2 mi roztworu do wstrzykiwan (85 mg bezbiatkowego dializatu z krwi cielat).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan,

Przejrzysty, z6ity lub zéltawy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekle naczyniopochodne uszkodzenia osrodkowego ukladu nerwowego, zespot
psychoorganiczny, miazdzyca zarostowa tgtnic obwodowych (stadia 1I-IV wg Fontaine’a), stopa
cukrzycowa, zaburzenia gojenia si¢ ran (Zylakowate owrzodzenia podudzi, odlezyny), oparzenia,
uszkodzenia skory i blon §luzowych spowodowane napromieniowaniem, przeszczepy skory.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Miazdzyca zarostowa tetnic cbwodowych: dozylnie 850 mg (10 ampulek po 2 ml) na dobg, zwykle
przez okres do 4 tygodni (zaleznie od stanu klinicznego pacjenta).

Zaburzenia gojenia sie ran (zylakowate owrzodzenia podudzi, odlezyny): dozylnie, 425 mg
(5 amputek po 2 ml) trzy razy na tydzien, zwykle przez okres okoto 4 tygodni (zaleznie od stanu
klinicznego pacjenta), jednoczesnic z leczeniem miejscowym zmian.

Pozostale wskazania; domigsniowo, zwykle 85 mg (1 ampulkg 2 ml) raz na dobg lub dozylnie, zwykle
425 — 850 mg (5 — 10 ampulek po 2 ml) na dobg. Sposob i czas stosowania produktu zalezy od rodzaju
i stopnia rozwoju choroby - na ogol czas ten wynosi 6 tygodni.

Zaleca si¢, by zawsze, gdy jest to mozliwe i gdy stan kliniczny pacjenta na to pozwala, podawacé
produkt leczniczy Solcoseryl we wlewie dozylnym, a nie wstrzyknigciu dozylnym.
Produktn Solcoseryl nie nalezy podawaé w szybkim wstrzyknigeiu dozylnym (bolus).

W przypadku stosowania dozylnego, produkt nalezy rozcieficzyé w stosunku, co najmnie) 1:1
w roztworze soli fizjologicznej, roztworze glukozy lub roztworze glukozy w soli fizjologicznej
i podawaé w powolnym wstrzyknigciu lub wlewie.

Produktu Solcoseryl nie nalezy rozcieficza¢ roztworami zawierajacymi potas.



~  Wlew: preferuje si¢ podawanie produktu we wlewie, szczegolnie wowczas, gdy catkowita
objetosé rozeieficzanego roztworu moze przekroczy¢ 40 ml. Ustalajac szybkos¢ wlewu, nalezy
wziaé pod uwagg stan hemodynamiczny pacjenta.

Wstrzyknigeie: jesli nie mozna uniknaé podania produktu poprzez wstrzyknigeie, nalezy je
wykonywaé powoli, w ciagu co najmnicj 2 minut (aby zmniejszy¢ ryzyko szybkiego podania potasu).
Objetosé rozcieficzonego produktu podawanego we wstrzyknigciu nie moze przekracza¢ 40 ml.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na substancie czynng lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza lub na
parahydroksybenzoesany metylu, etylu i propylu (E218, E214 i E216) oraz kwas
parahydroksybenzoesowy (E210), ktore w sladowych ilosciach dostaja sig do produktu w procesie
produkcyjnym.

Alergia wystgpujaca aktualnie lub w przeszlosci (np. choroba atopowa, alergia na biatka mleka).

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu Solcoseryl nie nalezy podawaé w jednym wlewie z innymi lekami ani we wlewach i
wstrzyknigciach sporzadzonych inaczej, niz jest to opisane w punkcic 4.2,

W celu zmnicjszenia ryzyka wystapienia reakcji alergicznej zaleca sig, by u pacjentow z nieznanym
wywiadem w kierunku alergii przed podaniem produktu wykona¢ probg uczuleniowa, podajac
podskornie 0,5 ml produktu.

Jako produkt pochodzacy z krwi cielgcej, Solcoseryl zawiera potas, dlatego stosujac go nalezy
zachowa¢ takie same srodki ostroznoscei, jak w przypadku stosowania innych produktéw
zawierajacych potas — nalezy go np. stosowac ostroznie u pacjentow z hiperkaliemia, niewydolnoscia
nerek, zaburzeniami rytmu serca, zawalem migénia sercowego czy stanami wymagajacymi podawania
lekow mogacych zwigkszaé stgzenie potasu we krwi (patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Produktu Solcoseryl w postaci roztworu do wstrzykiwan nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi
lekami (szczegolnie z wyciagiem z milforzgbu japonskiego, naftydrofurylem i wodorofumaranem
bencyklanu), z wyjatkiem roztworu soli fizjologiczne) 1 glukozy.

Nalezy zachowaé ostroznosé stosujac produkt Solcoseryl jednoczesnie z lekami mogacymi zwigkszaé
stezenie potasu we krwi, takimi jak preparaty zawierajace potas, leki moczopgdne oszcz¢dzajace potas
czy inhibitory konwertazy angiotensyny (patrz punkt 4.4).

4.6 Cigia i laktacja

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania dializatu z krwi cielat w czasie cigZy.

Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
przebieg ciazy, rozwoj zarodka (plodu), przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt
5.3).

Nalezy zachowaé ostroznosé przepisujac lek kobietom w ciazy.

Brak danych dotyczacych stosowania produktu w okresie karmienia piersia. Jesli zastosowanie
produktu w okresie karmienia piersia jest konieczne, nalezy zaleci¢ pacjentce odstawienie dziecka
od piersi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badaf nad wptywem produktu na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obshigiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.



4.8 Dzialania niepozgdane

Zaburzenia ukladu immunologicznego: rzadko (>1/10 000, < 1/1000 przypadkéw), u pacjentow o
sktonnoséciach do odczynow uczuleniowych wystepuja reakeje alergiczne (np. pokrzywka, Swiad,
zaczerwienienie, odczyny anafilaktyczne),— jesli wystapia, nalezy odstawié produkt, a w razie
koniecznosci rozpoczaé odpowiednie leczenie.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania; czesto$é nieznana — bol w migjscu wstrzyknigcia (ze
wzgl¢du na zawarto$¢ potasu w roztworze).

4.9, Przedawkowante

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w leczeniu ran i owrzodzen
kod ATC: D0O3AX.

Przy niedotlenieniy i/lub braku substancji odzywezych, jak rowniez przy zwigkszonym
zapotrzebowaniu na energig dializat z krwi cielat, ktory stanowi substancj¢ czynna produktu
WSpomaga procesy naprawcze oraz reguluje zaburzenia metaboliczne:

- wspomaga komoérkowa przemiang materii, zwlaszcza w procesach o duzym zapotrzebowaniu
energetycznym, stymuluje réownicz fosforylacje oksydacyjna, a przez to wytwarzanie w
komorkach wysokoenergetycznych fosforanow,

- zwicksza stopien wykorzystania tlenu i przyspiesza transport glukozy do nicdotlenionych tkanek i
komorek o wtdrnie uposledzonym metabolizmie,

- poprawia procesy naprawcze i regeneracyjne w tkankach uszkodzonych przez niedokrwienie
(poprawa przeplywu w nastgpstwie dzialania metabolicznego),

- zapobiega lub zmniejsza wtdrne zmiany zwyrodnieniowe oraz odwracalne zmiany komorek i
tkanek dzigki stabilizacji blon komérkowych i utrzymywaniu na wlagciwym poziomie
homeostazy osmotycznej i jonowej.

Solcoseryl w postaci roztworu do wstrzykiwan chroni tkanki zagrozone niedotlenieniem lub brakiem
substancji odzywczych. Przyspiesza ponowne podjecie funkeji przez komérki, ktore zostaly
uszkodzone w sposob odwracalny z powodu braku tlenu lub substancji odzywczych, jak rowniez
przyspiesza gojenie si¢ uszkodzonych tkanek.

5.2 Wlaéciwo$ci farmakokinetyczne

Niemozliwe jest zbadanie absorpcji, dystrybucii i eliminacji bezbiatkowego dializatu z krwi cielat
przy zastosowaniu konwencjonalnych metod badawczych (np. znakowania pierwiastkami
radioaktywnymi), poniewaz za jego dzialanie odpowicdzialnych jest wiele zwiazkéw o roznych
wlasciwosciach fizkochemicznych.

W badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach wykazano, Ze dzialanie produktu rozpoczyna sig
okoto 20 minut (10 — 30 minut) od podania dozylnego i utrzymuje si¢ przez okolo 3 godziny.

Do tej pory nie stwierdzono, aby stany mogace uposledzac kinetyke lekow (np. niewydolnos¢ watroby
lub nerek, podeszty wiek, u noworodkow) zakdocaty farmakologiczne dzialanie produktu Solcoseryl w
postaci roztworu do wstrzykiwan.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeristwie

Zaréwno po jednorazowym, jak i dlugotrwatym podawaniu doustnie, migjscowo, podskornie i
dozylnie, jak réwniez po zastosowaniu w doswiadczeniach na zwierzgtach dawek przekraczajacych
trzydziesci do czterdziestu razy dawki stosowane zwykle u ludzi, produkt nic wykazywal toksycznoscl
miejscowe) anl ukladowej.

W przeprowadzonych badaniach (2 w warunkach in vitre, 1 w warunkach in vivo) nie stwierdzono, by
dziatal mutagennie.

W przeprowadzonych na éwinkach morskich badaniach nad dziataniem uczulajacym produktu oraz w
badaniach nad toksycznoscia ostra i przewlekla nie stwierdzono, by wywierat dzialanie uczulajace na
skore, wywolywal uczulenie kontaktowe czy dzialal immunotoksycznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Produktu Solcoseryl ni¢ wolno mieszac z innymi lekami poza podanymi w punkcie 6.6.

6.3 Okres wainoéci

5 lat.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartoéé opakowania

25 ampulek z brazowego szkla zawierajacych 2 ml produktu leczniczego, umieszczonych w
tekturowym pudetku.

6.6 Szczegélne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Produktu Solcoseryl w postaci roztworu do wstrzykiwan nie nalezy miesza¢ innymi lekami, z

wyjatkiem roztworu soli fizjologiczne;j i glukozy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszow 5.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow, Polska
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