Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Solcoseryl, 8,3 mg/g, zel do oczu
Bezbialkowy dializat z krwi cielat

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Co to jest Solcoseryl i w jakim celu si¢ go stosuje

Solcoseryl jest bezbiatkowym dializatem, otrzymanym z pelnej krwi cielgcej w procesie dializy
i ultrafiltracji, zawierajacym duzg liczbe sktadnikow o niskiej masie czasteczkowej. Wzmaga
regeneracje komorek odwracalnie uszkodzonych na skutek niedoboru tlenu lub substancji
odzywczych, czego rezultatem jest przys$pieszenie odnowy tkanek.

Lek Solcoseryl w postaci zelu do oczu poprawia proces regeneracji nabtonka i przyspiesza gojenie si¢

uszkodzen rogowki, a w konsekwencji zmniejsza proces bliznowacenia lub pozwala unikna¢

tworzenia si¢ blizn rogowki.

Stosowany jest w leczeniu nastepujacych schorzen rogéwki:

— skaleczen spowodowanych przez ,,ciato obce”,

— oparzen zasadami lub kwasami,

— uszkodzen u 0sdb noszacych szkta kontaktowe,

— nitkowatego zapalenia rogdwki,

— owrzodzen rogowki wywotanych przez bakterie, wirusy, grzyby oraz spowodowanych
zaburzeniami troficznymi,

— degeneracyjnych i dystroficznych zapalen rogowki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Solcoseryl

Kiedy nie stosowac leku Solcoseryl

— jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na bezbiatkowy dializat z krwi cielat lub

ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Solcoseryl w postaci zelu do oczu (wymienionych
w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Solcoseryl:

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie oka, poniewaz wowczas lek Solcoseryl w postaci zelu do
oczu nalezy stosowa¢ rownoczesnie z lekami zwalczajagcymi drobnoustroje (nalezy zachowaé
odstep co najmniej 15 minut pomiedzy podaniem drugiego leku)

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie oka, nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych

Lek Solcoseryl a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze
lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Lek Solcoseryl w postaci zelu do oczu moze ostabia¢ dziatanie stosowanych miejscowo lekow
przeciwwirusowych z grupy antymetabolitow puryn i pirymidyn (np. acyklowiru czy triflurydyny).

Stosowanie leku Solcoseryl z jedzeniem i piciem
Lek Solcoseryl podawany jest do worka spojéwkowego - pokarm nie wptywa na jego wchianianie.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac lek w okresie cigzy.

Lek Solcoseryl w postaci zelu do oczu mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig wytacznie na
zlecenie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Solcoseryl w postaci zelu do oczu moze wystapi¢ przejsciowe zamglone
widzenie. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obstugiwa¢ maszyn przez 20 minut
po zastosowaniu zelu do oczu.

Lek Solcoseryl zawiera benzalkoniowy chlorek (0,1 mg w 1 g zelu)

Benzalkoniowy chlorek, powszechnie stosowany $rodek konserwujacy w preparatach okulistycznych,
moze powodowa¢ punkcikowe zapalenie rogowki i (lub) toksyczne wrzodziejace zapalenie rogowki.
Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé¢ co najmniej 15
minut przed ponownym ich zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wymagane jest staranne monitorowanie pacjentow, ktorzy czgsto lub dtugotrwale stosuja ten lek oraz
pacjentéw z zespotem suchego oka, lub w warunkach, gdy rogéwka jest uszkodzona.

3. Jak stosowa¢ Solcoseryl

Lek Solcoseryl w postaci zelu do oczu nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Solcoseryl w postaci zelu do oczu, to:

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

Nie ma potrzeby zmiany dawkowania leku u 0s6b w podeszlym wieku oraz u pacjentow

Z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.

Jezeli oprocz leku Solcoseryl stosowany jest inny lek do podawania do oczu, nalezy zrobi¢ co
najmniej 15-minutowa przerwe migdzy podawaniem kolejnych lekow.

Podczas podawania nie dotyka¢ oka koncowkg aplikatora. Nie chwyta¢ koncowki tuby palcami.
Zakreci¢ tube natychmiast po uzyciu zelu.



Instrukcja stosowania:

1. Przed pierwszym uzyciem leku nalezy upewni¢ sie, ze pierScien zabezpieczajacy na zakretce

tuby jest nienaruszony.

Nalezy umy¢ r¢ce.

Otworzy¢ tube odkrecajac zakretke.

4.  Zachowac ostroznos¢, aby nie dotyka¢ koncowka aplikatora do oka lub okolic oka lub
jakichkolwiek innych powierzchni. Moze ona ulec zanieczyszczeniu bakteriami, ktore moga
wywotywaé zakazenie oka prowadzace do powaznego uszkodzenia oka, a nawet do utraty
wzroku.

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

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

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

8. Po zakropleniu nalezy niezwlocznie zakreci¢ tube zakretka.

w

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Solcoseryl
Dotychczas nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania. Jesli jednak dojdzie do
przedawkowania leku, nalezy zgtosic si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Solcoseryl

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac ja jak
najszybciej. Jednakze, jesli czas zastosowania nastgpnej dawki jest niedaleki, nalezy poming¢
opuszczong dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Solcoseryl
Przerwanie stosowania leku Solcoseryl moze doprowadzi¢ do nasilenia choroby, z powodu ktorej jest
stosowany.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko wystepujqce dziatania niepozgdane (mogq wystqpic u nie wiecej niz 1 osoby na

10 000):

- przejsciowe uczucie podraznienia oczu, ktore nie wymaga jednak odstawienia zelu

- uczulenie (nadwrazliwo$¢) w przypadku dhuzszego stosowania (w razie wstgpienia uczulenia lek
nalezy odstawi¢ i skontaktowac si¢ z lekarzem).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


mailto:adr@urpl.gov.pl

5.  Jak przechowywa¢ Solcoseryl

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25° C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Po pierwszym otwarciu tuby nie stosowa¢ leku dtuzej niz 28 dni.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Solcoseryl

Substancja czynng leku jest bezbiatkowy dializat z krwi cielat (w przeliczeniu na suchg masg¢ 8,3 mg
w 1 gramie zelu do oczu).

Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek (patrz takze punkt 2. ,,Lek Solcoseryl zawiera
benzalkoniowy chlorek™), disodu wersenian, karboksymetyloceluloza sol sodowa, sorbitol 70%
krystalizujgcy, woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek 27% w/v roztwor wodny.

Jak wyglada Solcoseryl i co zawiera opakowanie
Zel bezbarwny do lekko zéttawego, bardzo nieznacznie opalizujacy.

5 g zelu do oczu w tubie aluminiowej z polietylenowym aplikatorem i zakretka z pierscieniem
zabezpieczajacym, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytwérea:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



