CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Solcoseryl, 8,3 mg/g, zel do oczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera w przeliczeniu na sucha mase¢ 8,3 mg bezbiatkowego dializatu z krwi cielat.
Substancja pomocnicza: benzalkoniowy chlorek 0,1 mg/g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel do oczu.
Bezbarwny do lekko zottawego, bardzo nieznacznie opalizujacy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Schorzenia rogdwki:

—  skaleczenia spowodowane przez ,,ciato obce”,

—  oparzenia zasadami lub kwasami,

— uszkodzenia u os6b noszacych szkla kontaktowe,

—  zapalenie rogowki nitkowate,

—  owrzodzenia rogowki wywotane przez bakterie, wirusy, grzyby oraz spowodowane zaburzeniami
troficznymi,

— degeneracyjne i dystroficzne zapalenia rogowki.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Do worka spojowkowego: 1 kropla, 3 do 4 razy na dobg.

Nie dotykaé oka koncowka tuby podczas podawania. Nie chwytaé koncowki tuby palcami.
Zakreci¢ tubg natychmiast po uzyciu zelu.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci dotyczace stosowania
W przypadku zakazenia oka produkt Solcoseryl w postaci zelu do oczu nalezy stosowac rownoczesnie
ze $rodkami zwalczajacymi drobnoustroje.

Produkt zawiera benzalkoniowy chlorek. Moze powodowa¢ podraznienie oczu. Nalezy unikaé
kontaktu produktu z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i1 odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem. Substancja zmienia
zabarwienie soczewek kontaktowych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Naturalne metabolity zawarte w produkcie Solcoseryl w postaci zelu do oczu moga ostabia¢ dziatanie
stosowanych miejscowo lekow przeciwwirusowych z grupy antymetabolitow puryn i pirymidyn

(np. acyklowiru czy triflurydyny).



4.6 Cigza i laktacja

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

Badania na zwierzg¢tach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
przebieg ciazy, rozwoj zarodka (ptodu), przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt

5.3).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przepisujac lek kobietom w ciazy.

Produkt Solcoseryl w postaci zelu do oczu mozna stosowaé w okresie karmienia piersia po rozwazeniu
przez lekarza stosunku korzysci dla matki i ryzyka dla dziecka

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

Po zastosowaniu produktu Solcoseryl w postaci zelu do oczu moze wystapi¢ przejSciowe zamglone
widzenie. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych i obstugiwaé maszyn przez 20 minut po
zastosowaniu zelu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania: przejsciowe uczucie pieczenia oczu, ktére nie wymaga
jednak odstawienia zelu (czgstos¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje alergiczne w przypadku dtuzszego stosowania
(czgsto$¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

4.9 Przedawkowanie
Dotychczas nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne, preparaty przeciwwirusowe, kod ATC: S01XA23.

Substancja czynna produktu jest bezbiatkowy dializat, otrzymany z petnej krwi cielgcej w procesie
dializy i ultrafiltracji, zawierajacy duza liczbg sktadnikow o niskiej masie czasteczkowej. Wzmaga
regeneracj¢ komorek odwracalnie uszkodzonych na skutek niedoboru tlenu lub substancji
odzywczych, czego rezultatem jest przys$pieszenie odnowy tkanek.

Produkt Solcoseryl w postaci zelu do oczu polepsza proces regeneracji nabtonka i przyspiesza gojenie
si¢ uszkodzen rogdéwki, a w konsekwencji zmniejsza proces bliznowacenia lub pozwala uniknaé
tworzenia si¢ blizn rogéwki.

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Niemozliwe jest zbadanie absorpcji, dystrybucji i eliminacji bezbiatkowego dializatu z krwi cielat
przy zastosowaniu konwencjonalnych metod badawczych (np. znakowania pierwiastkami
radioaktywnymi), poniewaz za jego dzialanie odpowiedzialnych jest wiele zwiazkow o r6znych
wlasciwosciach fizkochemicznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Zarowno po jednorazowym, jak i dtugotrwatym podawaniu leku doustnie, miejscowo, podskornie

i dozylnie, jak rowniez po zastosowaniu w doswiadczeniach na zwierzgtach dawek przekraczajacych
30 do 40-krotnie dawki stosowane zwykle u ludzi, dializat nie wykazywal toksycznos$ci miejscowej
ani uktadowe;j.

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

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



W przeprowadzonych na §winkach morskich badaniach nad dziataniem uczulajacym dializatu oraz w
badaniach nad toksycznoscia ostra i przewlekta nie stwierdzono, by wywierat dziatanie uczulajace na
skorg, wywotywat uczulenie kontaktowe czy dzialal immunotoksycznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Chlorek benzalkoniowy

Disodu wersenian

Karboksymetyloceluloza s6l sodowa
Sorbitol 70% krystalizujacy

Woda do wstrzykiwan

Sodu wodorotlenek 27% w/v roztwér wodny.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
5 lat.
Po pierwszym otwarciu nie stosowa¢ dtuzej niz 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Tuba aluminiowa z polietylenowym aplikatorem i nakre¢tka z pierscieniem zabezpieczajacym
zawierajaca 5 g zelu do oczu w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

8. NUMERC(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 4130.

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
26.04.1999 r./ 16.03.2004 r./ 06.07.2004 r./ 16.05.2005 r./ 11.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYS-
TYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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