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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Solcoseryl, (2,125 mg + 10 mg)/g, pasta do stosowania w jamie ustne;.

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g pasty do stosowania w jamie ustnej zawiera 2,125 mg bezbiatkowego dializatu z krwi cielat
i 10 mg polidokanolu.

Sustancje pomocnicze: metylu parahydroksybenzoesan 1,8 mg/g, propylu
parahydroksybenzoesan 0,2 mg/g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Pasta do stosowania w jamie ustne;j.
Bladobezowa, ziarnista, jednorodna.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Bolesne oraz zapalne schorzenia btony $luzowej jamy ustnej, dzigset i warg: afty, ragady
(rozpadliny), opryszczka wargowa, zapalenie dziaset, zapalenie tkanki przyzgbia, zapalenie
jamy ustnej.

Boéle uciskowe spowodowane przez protezy dentystyczne.

Béle wystepujace w trakcie wyrzynania si¢ zgbow madrosci.

Jako opatrunek po takich zabiegach, jak natozenie koronki, tyzeczkowanie i usunigcie zgba oraz
po zatozeniu protez bezposrednich.

Dawkowanie i sposob podawania

Pasek pasty o dlugosci ok. 0,5 cm nalezy naktada¢ cienka warstwa na zmienione chorobowo
miejsce od 3 do 5 razy na dobg.

Produkt nalezy stosowa¢ az do ustapienia objawdéw. Szczeg6lnie korzystne jest stosowanie
produktu przed snem.

Pasty nie nalezy wciera¢ ani rozciera¢. Aby dobrze przylegata, nalezy ja naktada¢ suchym
palcem, a miejsce, na ktére ma by¢ podana nalezy wcze$niej wysuszyc.

Produkt tworzy btong ochronna, ktéra dlugo przylega do btony $luzowej jamy ustnej chroniac ja
przed podraznieniem w trakcie spozywania pokarméw.

Pacjenci w podesztym wieku:
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby i nerek:
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza.
Nie stosowa¢ u dzieci.

Specjalne ostrzezenia i $SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu nie nalezy podawa¢ do wngtrza ran, ktére maja by¢ leczone przy uzyciu szwéw
adaptacyjnych gtebokich (np. po ekstrakcji zgbéw trzonowych i wklinowanych, zgbéw
madrosci czy po resekcji wierzchotkowej korzenia zgba).
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W przypadku ostrego zakazenia w obrgbie zmiany chorobowej przed zastosowaniem produktu
nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie leczenie przyczynowe.

Produkt zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan - moze
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono by Solcoseryl w postaci pasty do stosowania w jamie ustnej
podawany miejscowo wykazywatl interakcje z innymi lekami.

Ciaza i laktacja

Badania na zwierzg¢tach dotyczace wpltywu na przebieg ciazy i (lub) rozwéj zarodka (ptodu) i
(lub) przebieg porodu i (lub) rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3) sa niewystarczajace.
Zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.

Produktu Solcoseryl nie stosowaé w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Produkt Solcoseryl pasta do stosowania w jamie ustnej mozna stosowa¢ w okresie karmienia
piersia po rozwazeniu przez lekarza stosunku korzys$ci dla matki i ryzyka dla dziecka

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Dotychczas nie stwierdzono, by produkt wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane
Bardzo rzadko (u mniej niz 0,01% pacjentéw) moga wystapi¢ reakcje alergiczne. W takich
przypadkach produkt nalezy odstawic.

Przedawkowanie

Dotychczas nie odnotowano zadnego przypadku objawowego przedawkowania produktu. W
razie przypadkowego lub omytkowego potknigcia duzej ilosci produktu nalezy podja¢ dziatania
majace na celu usunigcie go z organizmu (wywotywanie wymiotéw, plukanie Zzotadka).

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne preparaty stomatologiczne, kod ATC: AO1A D11.

Substancja czynna produktu jest bezbiatkowy dializat zawierajacy liczne sktadniki o matej
masie czasteczkowej pochodzace z surowicy 1 komérek krwi cielat, z ktérych tylko czgs§¢
zostata okreslona chemicznie i scharakteryzowana farmakologicznie.

W badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach, w hodowlach komérkowych i tkankowych

oraz w badaniach klinicznych wykazano, ze dializat posiada nastgpujace wlasciwosci:

— zachowuje lub przywraca energi¢ w tlenowych procesach metabolicznych oraz fosforylacji
oksydacyjnej, przez co zwigksza zapasy wysokoenergetycznych fosforanéw w komoérkach z
ich niedoborem),

— zwigksza stopien wykorzystania tlenu (in vitro) oraz nasila transport glukozy w
niedotlenionych i pozbawionych rezerw metabolicznych komoérkach 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 proceséw,

— nasila synteze¢ kolagenu w modelach in vitro,

— stymuluje in vitro migracj¢ i proliferacj¢ komorek.
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Produkt chroni tkanki zagrozone niedotlenieniem i (lub) brakiem substancji odzywczych.
Utatwia ponowne podjgcie czynnosci przez komoérki uszkodzone w odwracalny sposéb, jak
rOéwniez przyspiesza i poprawia jako$¢ procesu gojenia si¢ uszkodzonych tkanek.

Dziatajacy miejscowo srodek znieczulajacy — polidokanol w spos6b odwracalny blokuje nerwy
obwodowe. Doskonate wtasciwo$ci zwilzajace powoduja, ze bdl znika po 1 do 3 minut od
podania produktu. Dziatanie utrzymuje si¢ 1 do 5 godzin i odpowiada czasowi, jaki pasta
przylega do blony $luzowej (czas ten zalezy od lokalizacji zmiany oraz przeptywu §liny).
Podloze pasty pod wptywem §liny i wydzielin pochodzacych z rany tworzy elastyczna btong
ochronng przylegajaca do zmienionej chorobowo powierzchni blony $luzowe;.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Niemozliwe jest badanie farmakokinetyki bezbiatkowego dializatu, bedacego substancja czynna
przy pomocy konwencjonalnych metod farmakokinetycznych gdyz zawiera on wiele r6znych
substancji wywierajacych wielorakie dziatania farmakodynamiczne.

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

Nie przeprowadzono badan nad absorpcja polidokanolu podawanego miejscowo. W
poréwnaniu z tetrakaing i Srodkami znieczulajacymi o podobnej strukturze, czas jego dziatania
jest dtuzszy, poniewaz nie ulega hydrolizie. W badaniach przeprowadzonych na szczurach,
ktérym podawano polidokanol dozylnie w dawce 2 ml/kg mc. wykazano, ze poprzez nerki i
wraz z katem wydalane jest, odpowiednio, 43% i 57% tej substancji, a jej biologiczny okres
pottrwania wynosi 1,7 godziny.

W badaniach przeprowadzonych u zwierzat nie stwierdzono, by polidokanol wchodzit w
interakcje z innymi substancjami zawartymi w produkcie Solcoseryl w postaci pasty do
stosowania w jamie ustne;j.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przeprowadzonych na §winkach morskich (§rédskérne podawanie produktu,
badanie podostrej i przewlektej toksycznosci) nie wykazano, by wywierat dziatanie uczulajace
na skoreg, powodowat uczulenie kontaktowe czy tez dziatal immunotoksycznie.

Badania toksykologiczne nie wykazaly zadnego wptywu bezbiatkowego dializatu z krwi cielat
na rozrodczo$¢ (na ptodnosc¢), dziatania toksycznego i teratogennego na ptdd czy embrion).

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, karmeloza sodowa, mentol,
olejek migty pieprzowej, zelatyna, pektyna, polietylen, parafina ciekta.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie s3 znane.

OKres waznosci
5 lat.

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Produkt ma optymalne wtasciwosci przylegajace wéwczas, gdy jego konsystencja jest nieco
granulkowata/sucha — konsystencja taka nie $wiadczy o tym, ze jako$¢ produktu ulegta
pogorszeniu. Niekiedy na wylocie tuby z pasty moze si¢ wyodrgbni¢ olejek, lecz podobnie jak
w poprzednim przypadku, zjawisko to nie §wiadczy o tym, ze jako$¢ produktu ulegta
pogorszeniu.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
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Tuba aluminiowa zamknig¢ta membrana aluminiowa oraz zakretka z biatego polietylenu
wysokoci$nieniowego, w tekturowym pudetku.

Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegblnych wymagan.
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