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 suchg mase¢ 8,3 mg bezbiatkowego dializatu z krwi cielat.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek. 1 g zelu zawiera 0,1 mg
benzalkoniowego chlorku.

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 rogowki:

—  skaleczenia spowodowane przez ,,cialo obce”,

—  oparzenia zasadami lub kwasami,

— uszkodzenia u 0s6b noszacych szkta kontaktowe,

— nitkowate zapalenie rogowki,

— 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 dobe.
Nie dotykac¢ koncowki tuby palcami.
Zakreci¢ tube natychmiast po uzyciu zelu.

Podczas stosowania kilku lekow okulistycznych dzialajacych miejscowo, nalezy zachowywac co
najmniej 15 minut przerwy miedzy zakraplaniem kolejnych lekow.

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany, ze nie nalezy dotyka¢ koncowka aplikatora do jakiejkolwiek
powierzchni, ani do oka lub jego okolic. W przypadku nieprawidtowego postepowania zel do oczu
moze ulec zanieczyszczeniu powszechnie wystepujacymi bakteriami, ktore moga wywotac zakazenie
oka. Stosowanie zanieczyszczonego zelu moze prowadzi¢ do powaznych uszkodzen oka,

a W nastegpstwie do utraty wzroku.



Instrukcja stosowania:

1. Przed pierwszym uzyciem leku nalezy upewnic si¢, ze pierscien zabezpieczajacy na zakretce
butelki jest nienaruszony.

2. Nalezy umy¢ rece.

3. Otworzy¢ tube odkrecajac zakretke.

4, Zachowa¢ ostroznos¢, aby nie dotykaé¢ koncoéwka aplikatora do oka lub okolic oka lub
jakichkolwiek innych powierzchni. Moze ona ulec zanieczyszczeniu bakteriami, ktore moga
wywolywac zakazenie oka prowadzace do powaznego uszkodzenia oka, a nawet do utraty
wzroku.

5. Lekko odchyli¢ glowe do tytu, delikatnie odciggnac¢ dolng powieke oka i uwaznie wpuscic
1 krople do worka spojowkowego.

6. Po podaniu leku do oka nalezy ucisng¢ palcem okolice kacika oka od strony nosa lub zamknaé
oko na 2 minuty. W ten sposob mozna zapobiec przedostaniu si¢ leku do catego organizmu.

7. W celu podania leku do drugiego oka nalezy postgpowac jak opisano w punktach 4 do 6.

8. Po zakropleniu nalezy niezwlocznie zakreci¢ tubg zakretka.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby lub nerek
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku zakazenia oka produkt Solcoseryl w postaci zelu do oczu nalezy stosowa¢ rownoczesnie
z lekami przeciwdrobnoustrojowymi. Nalezy zachowa¢ odstep co najmniej 15 minut pomigdzy
podaniem innego produktu leczniczego.

Produkt leczniczy Solcoseryl, zel do oczu zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku na gram
zelu.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy poinformowac pacjenta, ze powinien usuna¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zaloZzeniem.

W przypadku zakazenia oka nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych.

Zglaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowac¢ takze podraznienie oczu, objawy zespotu
suchego oka lub moze wptywac na film tzowy i powierzchni¢ rogéwki. Benzalkoniowy chlorek nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogéwki. Pacjentow
leczonych dtugotrwale nalezy kontrolowac.

Z powodu niewielkiej liczby danych nie ma r6znic w profilu dziatan niepozadanych u dzieci
W poréwnaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazuja silniejsza reakcje na
bodzce niz oczy 0s6b dorostych. Podraznienie moze mie¢ wptyw na leczenie u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt Solcoseryl, zel do oczu moze ostabia¢ dziatanie stosowanych miejscowo lekow
przeciwwirusowych z grupy antymetabolitow puryn i pirymidyn (np. acyklowiru czy triflurydyny).



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

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

Badania na zwierze¢tach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
przebieg cigzy, rozwoj zarodka (ptodu), przebieg porodu lub rozwéj pourodzeniowy (patrz

punkt 5.3).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ przepisujac produkt leczniczy kobietom w ciazy.

Karmienie piersig

Produkt Solcoseryl w postaci zelu do oczu mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig po rozwazeniu
przez lekarza stosunku korzysci dla matki i ryzyka dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Po zastosowaniu produktu Solcoseryl, zel do oczu, moze wystapi¢ przejsciowe zamglone widzenie.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych i obstugiwa¢ maszyn przez 20 minut po zastosowaniu
zelu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione sg ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow oraz
czestosciag wystepowania MedDRA. Czestosci wystepowania sg okreslone nastgpujaco:

bardzo czesto (wystepuja czegsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

czesto (wystepujg u 1 do 10 na 100 pacjentdw)

niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

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

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢ w przypadku dtuzszego stosowania (w razie wystgpienia produkt

nalezy odstawic).

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: przejsciowe uczucie podraznienia oczu, ktore nie wymaga jednak odstawienia zelu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

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

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki oftalmologiczne, kod ATC: SO1XA.
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Substancjg czynng produktu jest bezbiatkowy dializat, otrzymany z krwi cielgcej w procesie dializy

i ultrafiltracji, zawierajacy duza liczbe sktadnikéw o niskiej masie czasteczkowej. Wzmaga
regeneracje komorek odwracalnie uszkodzonych na skutek niedoboru tlenu lub substancji
odzywczych, czego rezultatem jest przyspieszenie 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 unikngé
tworzenia si¢ blizn rogowki.

5.2  Wlasciwosci 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 dziatanie odpowiedzialnych jest wiele zwigzkow o rdéznych
wiasciwosciach fizykochemicznych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Zardéwno po jednorazowym, jak i dlugotrwatym podawaniu leku doustnie, miejscowo, podskornie

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

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

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

W przeprowadzonych na swinkach morskich badaniach nad dziataniem uczulajagcym dializatu oraz
W badaniach nad toksycznoscia ostra i przewlekla nie stwierdzono, by wywieral dziatanie uczulajace
na skore, wywotywat uczulenie kontaktowe czy dziatat immunotoksycznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek

Disodu wersenian

Karboksymetyloceluloza sél sodowa
Sorbitol 70% krystalizujacy

Woda do wstrzykiwan

Sodu wodorotlenek 27% w/v roztwor wodny
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata
Po pierwszym otwarciu tuby nie stosowac dtuzej niz 28 dni.

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25° C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z polietylenowym aplikatorem i nakretkg z pierScieniem zabezpieczajagcym
zawierajaca 5 g zelu do oczu, w tekturowym pudetku.

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

Brak szczegolnych wymagan.
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