CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Biostrepta, (15 000 IU + 1 250 IU), tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 15 000 IU streptokinazy (Streptokinasum) i 1 250 IU streptodornazy
(Streptodornasum)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza 0,3654 g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Biostrepta tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej stosuje si¢ w nastepujacych
przypadkach:

- owrzodzenie jamy ustnej i gardla;

- rany jamy ustnej ropiejace i zle gojace sie, z zakrzepami;

- stany ropne i zapalne zebodotow i szczek po ekstrakceji zebow i innych zabiegach w chirurgii
szczgkowe;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie:

Dorosli i dzieci

Przecietna dawka wynosi 4 tabletki na dobe, przez 5 kolejnych dni.

W przypadku braku efektéw dziatania produktu leczniczego lub nawrotow schorzen, o powtdrzeniu
cyklu leczenia decyduje lekarz.

Sposéb podawania:
Podanie na sluzowke jamy ustnej. Tabletki pozostawi¢ w jamie ustnej az do catkowitego
rozpuszczenia.

Uwaga: tabletek nie nalezy rozgryza¢ ani potykac, poniewaz substancje czynne sg trawione przez sok
zotadkowy.



4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy podawac:

- w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

- w przypadkach swiezych ran, szwow chirurgicznych i po $swiezej ekstrakcji zgbow oraz po
krwotokach przez okoto 10 dni;

- jednoczes$nie z antykoagulantami, poniewaz moga powodowac miejscowe Krwawienia;

- pacjentom z obnizong krzepliwoscig krwi;

- zinnymi produktami leczniczymi zawierajagcymi sole wapnia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy stosowaé wyltacznie w przypadkach koniecznosci uptynnienia wysiekow ropnych,
krwawych lub miejscowych skrzepow.

Tabletki stosowac tylko na §luzoéwke jamy ustnej, podjezykowo. Nie rozgryzaé¢ ani nie potykac
tabletek, poniewaz ulegajg wtedy trawieniu i inaktywacji.

Tabletki zawieraja sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
Z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchitaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Biostrepta ze srodkami przeciwzakrzepowymi, poniewaz
moga powsta¢ miejscowe krwawienia.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na przebieg cigzy i (lub) rozwdj zarodka lub
ptodu, przebieg porodu i (lub) rozwoj pourodzeniowy sa niewystarczajgce. Potencjalne zagrozenie dla
czlowieka nie jest znane.

Produktu leczniczego Biostrepta nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Biostrepta nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) moga wystapic:
Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania: miejscowa bolesnos¢ i obrzek, objawy alergiczne,
podwyzszenie temperatury ciala oraz sktonno$¢ do krwawien.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.




49 Przedawkowanie

Nie zgloszono Zzadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: streptokinaza, leki ztozone; kod ATC: BO6AA55

Produkt leczniczy stosowany miejscowo wykazuje aktywnos¢ w tkance w ciggu 3 do 6 godzin.
Streptokinaza dziata fibrynolitycznie, uptynniajac zakrzepy. Streptodornaza depolimeryzuje kwasy
deoksyrybonukleinowe. Uptynnia nukleoproteidy martwych komorek.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Substancje czynne produktu wchtaniaja si¢ do okolicznych tkanek przez btone sluzowa w jamie
ustnej. Dziatajg miejscowo na skrzepy, zropiate i nekrotyczne czgsci komoérek i tkanek.

Dystrybucja

Produkt ma dziatanie miejscowe.

Metabolizm

Kompleks streptokinaza - plazminogen ulega stopniowej degradacji do polipeptydow. Produkty
degradacji wraz z innymi uptynnionymi fragmentami substratbw usuwa si¢ mechanicznie.
Streptodornaza po depolimeryzacji DNA do mieszaniny nukleotydow takze ulega rozktadowi i jest
usuwana mechanicznie razem z uptynnionymi czgsciami martwych komorek.

Eliminacja

Produkt dziata miejscowo. Jego produkty degradacji sa usuwane mechanicznie razem z uptynnionymi:
tkanka martwicza, ropa i skrzepami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego Szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Kakao

Magnezu stearynian

Skrobia ziemniaczana

Zelatyna spozywcza

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 OKres waznos$ci

2 lata
Nie stosowa¢ po terminie waznosci.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Fiolki szklane w tekturowym pudetku
20 szt. (1 fiolka po 20 szt.)

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

Produkt stosowa¢ miejscowo.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wytwornia Surowic 1 Szczepionek BIOMED Sp. z o.0.

ul. Chetmska 30/34

00-725 Warszawa

tel. 2284140 71

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0233

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 czerwca 1968 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



