CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Solcogyn, (537,0 mg + 20,4 mg + 58,6 mg + 6,0 mg)/ml roztwor do stosowania na szyjke¢ macicy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera:

Kwas azotowy (Acidum nitricum) 70% (wiw) 537,0 mg
Kwas octowy (Acidum aceticum) 99% (w/w) 20,4 mg
Kwas szczawiowy dwuwodny (Acidum oxalicum dihydratum) 58,6 mg
Cynku azotan sze§ciowodny (Zincum nitricum hexahydratum) 6,0 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do stosowania na szyjke macicy.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lagodne i powierzchowne zmiany szyjki macicy, takie jak ektopia (erytroplazja, ektropion, nadzerka
rzekoma), strefy przeksztalcen, polipy szyjki macicy, pooperacyjne ziarniniaki (np. po catkowitym
usunigciu macicy).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Solcogyn przeznaczony jest wytacznie do stosowania miejscowego na powierzchni¢ szyjki macicy
przez lekarza.

Dawkowanie

Dorosli

Jednorazowe zastosowanie produktu leczniczego Solcogyn: zaleca si¢ delikatnie przetrze¢ zmiane
wacikiem nasagczonym produktem leczniczym Solcogyn, nawinigtym na drewniany patyczek.
Czynno$¢ nalezy powtdrzy¢ po uptywie 1do 2 minut.

Drzieci i mlodziez
Nie ustalono danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci w wieku ponizej
18 lat. Brak dostepnych danych.

Sposdb podawania

Produkt leczniczy Solcogyn jest przeznaczony do miejscowego stosowania, poprzez podanie na
szyjke macicy.

1. Usuna¢ wydzieling z szyjki macicy uzywajac wacika. Aby zmiana w obrebie szyjki macicy stata
si¢ wyraznie widoczna nalezy nanie$¢ na szyjke macicy 3% roztwor kwasu octowego.



2. Nanie$¢ na zmiang produkt leczniczy Solcogyn uzywajac nasaczonego nim wacika nawinigtego na
drewniany patyczek.

3. Po uptywie 1-2 minut ponownie nanie$¢ produkt nowym wacikiem nasaczonym produktem
leczniczym Solcogyn. Dowiedziono, ze dwukrotna aplikacja jest wystarczajaca.

4. Po podaniu produktu pacjentka moze uda¢ si¢ do domu bez zadnych specjalnych zalecen
dotyczacych kapieli, ptywania i kontaktow seksualnych.

5. W przypadku rozlegtych, gltebokich zmian ektopowych ze szczelinami w obrebie blony §luzowe;,
do ktorych produkt moze nie wnika¢ wystarczajaco gleboko, w okresie 4-6 dni po pierwszej kuracji
wskazana jest wizyta kontrolna i powtdrne wykonanie zabiegu.

Zwykle pacjentka zglasza si¢ na wizytg kontrolng 4 tygodnie po zabiegu. Jesli badanie w trakcie tej
wizyty wykaze, ze zmiana nie jest catkowicie wyleczona, produkt leczniczy Solcogyn powinien by¢
podany jeszcze raz, a po kolejnych 4 tygodniach pacjentka powinna ponownie zglosi¢ si¢ na wizyte
kontrolna.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1.

Produkt leczniczy Solcogyn jest przeciwwskazany do stosowania w przypadku: ztosliwe zmiany
szyjki macicy, dysplazje komorkowe, leukoplakia, podejrzenie zmian o charakterze zto§liwym.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego Solcogyn zawsze nalezy wykluczy¢ zmiany o charakterze
ztosliwym.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z zewnetrznymi narzagdami plciowymi oraz z nabtonkiem pochwy.
Produktu nie nalezy nanosi¢ na obszary, w obrgbie ktorych obecny jest stan zapalny. W razie
wystgpienia bolu, stosowanie produktu nalezy przerwac.

Uwaga: Nieostrozne leczenie produktem Solcogyn (np. podanie zbyt duzej dawki) moze prowadzié¢
do uszkodzenia btony $luzowej drég rodnych i tkanek lezacych pod nia (patrz punkt 4.9).

Produkt leczniczy Solcogyn jest roztworem o odczynie kwasnym. Nalezy unika¢ kontaktu produktu
Z ubraniem, skora, a szczegolnie z oczami. W przypadku, gdy jednak produkt wejdzie w kontakt ze
skorg, nalezy natychmiast przemy¢ obszar skory, ktory wszedt w kontakt z produktem, uzywajac
zwilzonego woda wacika. Jesli produkt dostanie si¢ do oczu, nalezy je natychmiast przemy¢ duza
iloscig wody lub roztworu o stabym odczynie alkalicznym (np. roztworem kwasnego weglanu sodu).

Po przypadkowym spozyciu nalezy rozpocza¢ terapig, ktora odpowiada ogélnym zasadom w leczeniu
zatrucia kwasami: natychmiast wypi¢ duza ilos¢ wody i zglosi¢ si¢ do szpitala.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie ma danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Solcogyn na ptodno$¢ u kobiet.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Solcogyn u kobiet

w cigzy. Badania na zwierzetach dotyczace wptywu na przebieg cigzy, rozwoj zarodka, ptodu i
rozwoj pourodzeniowy sa niewystarczajace. Zagrozenie dla czlowieka nie jest znane.

Produktu leczniczego Solcogyn nie nalezy stosowac w okresie cigzy.

Nie nalezy si¢ spodziewa¢ wptywu na organizm noworodkow/dzieci karmionych piersig, poniewaz
ekspozycja ogdlnoustrojowa na Solcogyn u kobiet karmigcych piersig jest minimalna. Produkt
leczniczy Solcogyn moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Poniewaz ekspozycja ogolnoustrojowa na produkt jest minimalna, Solcogyn nie ma wplywu na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostala okreslona w nastgpujacy sposob:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (=1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (>1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania

Czgstos¢ nieznana:

W przypadku niewtasciwego stosowania produktu, na przyktad niezamierzonego dotknigcia wacikiem
nasgczonym produktem zewngtrznych narzadow piciowych lub blony $§luzowej pochwy, moga
wystapi¢ dziatania niepozgdane w miejscu podania, takie jak pieczenie, b6l lub swedzenie.

Jesli produkt zostanie nieprawidlowo podany (na przyktad w zbyt duzej ilosci), moze dojs$¢ do
uszkodzenia tkanek znajdujacych si¢ pod btong §luzowa w miejscu podania, co moze prowadzié, np.
do podraznienia skory i owrzodzenia.

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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W razie podania zbyt duzej dawki produktu moze wystapi¢ bol, pieczenie lub swedzenie.

Jesli wystapi silna reakcja w okolicach leczonego obszaru lub w przypadku swiadu, moze by¢
stosowany krem zawierajacy steryd lub $rodek miejscowo znieczulajacy (w kremie lub masci)
Stosowanie nadmiernej ilosci produktu leczniczego moze powodowaé owrzodzenia (patrz punkt 4.4).

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: uktad moczowo-ptciowy i hormony ptciowe, inne leki stosowane
w ginekologii.

Kod ATC: G02CX

Dzieki swojemu specjalnemu sktadowi, Solcogyn dziata na rozne typy nabtonka szyjki macicy.
Po podaniu na nadzerke rzekoma i obszary transformacji, ektopowy nabtonek cylindryczny,
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a w przypadku nadzerek szyjki macicy rowniez podnabtonkowy zrab, ulega martwicy in vivo.
Natomiast wielowarstwowy i bardziej odporny nabtonek ptaski czgsci szyjkowej macicy oraz pochwy
praktycznie nie ulega zmianie. Do martwicy dochodzi w przeciagu kilku minut od podania i objawia
si¢ ona wystapieniem blado-zottego lub szarego zabarwienia tkanki. Nie jest to efekt kaustyczny
dziatania kwasow w normalnym tego stlowa znaczeniu, gdyz martwicza tkanka w poczatkowej fazie
pozostaje na swoim miegjscu i stanowi warstwe ochronna, ktora po kilku dniach zostaje zastgpiona
nowym nabtonkiem wielowarstwowym ptaskim.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Nie badano witasciwosci farmakokinetycznych produktu leczniczego Solcogyn.

Produkt dziata miejscowo. Jony kwasowe oraz produkty redukcji azotanu zawartego w produkcie
powoduja szybka martwiceg tkanki zmienionej patologicznie oraz zatrzymanie jej w miejscu dzialania
produktu. W trakcie tego procesu prawdopodobnie tylko nieznaczna ilo$¢ produktu ulega
wchtonigciu, dlatego, biorgc pod uwagge niewielkg dawke produktu jaka jest stosowana, nalezy sadzié,
ze nie wywiera on dziatania ogolnoustrojowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ po podaniu pojedynczej dawki

U krélikéw, u ktorych produkt podawano na btone sluzowa pochwy jeden raz na dobe nie
obserwowano objawow dziatania toksycznego. Poza oczekiwanym, niewielkim do umiarkowanego,
miejscowym podraznieniem i dziataniem zragcym nie obserwowano miejscowych objawoéw w obrebie
sromu.

Toksycznos¢ po podaniu dawki wielokrotnej

U krolikow, u ktorych produkt podawano na btong §luzowa pochwy trzykrotnie w odstgpach
dziesi¢ciodniowych nie obserwowano zadnych objawow ogdlnoustrojowych. Stwierdzono obecnosé
tagodnych do umiarkowanych podraznien (np. zaczerwienienia, obrzeku, uszkodzenia blony
sluzowej) w obrebie sklepienia pochwy. Wielokrotne podawanie produktu na blone §luzowa pochwy
powodowato wystapienie wyraznej, miejscowej reakcji zapalnej, prowadzacej nawet do powstania
owrzodzenia z bliznowaceniem a nastgpnie procesu zwe¢zenia jej Swiatla.

W przypadku prawidlowego stosowania produktu leczniczego Solcogyn, jest on bezpieczny.
Co wigcej, podczas stosowania miejscowego, ilosci substancji jakie ulegaja wchtonigciu sg
minimalne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w pozycji pionowe;.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

0,5 ml roztworu w fiolce z bezbarwnego szkta zaopatrzonej w gumowy korek i aluminiowy kapsel.
2 fiolki w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Aby poda¢ produkt nalezy otworzy¢ fiolke i zanurzy¢ wacik w roztworze. Po zastosowaniu, nalezy
wacik wtozy¢ ponownie do fiolki, na glebokos¢ okoto 1 cm, a nastgpnie ztamac patyczek.

Pusta fiolke, przed wyrzuceniem do $mieci, nalezy doktadnie wyptukac pod biezaca woda.

W przypadku, gdy w fiolce pozostat niewykorzystany roztwor, nie nalezy wylewac go bezposrednio
do zlewu - nalezy powoli dodawaé go do wody ptynacej z kranu tak, by dopiero po znacznym
rozcienczeniu trafiat do kanalizacji.

Krystalizacjeg, ktora moze wystapi¢ w trakcie transportu produktu mozna usuna¢ podgrzewajac fiolke
do temperatury 40°C przez okres 1 do 2 minut.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6885.

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.11.1996 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.03.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

30.11.2018 .
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