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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
SOLCOSERYL
Ocni gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
1 g gelu obsahuje:

Léciva latka: Vitulinae sanguinis fractio deproteinata 8,3 mg.

3. LEKOVA FORMA
Ocni gel

Popis ptipravku: bezbarvy nebo slabé nazloutly homogenni gel tvofici kapky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

K 1é¢bé onemocnéni a poranéni rohovky a spojivky oka pro dospé€lé, mladistvé a déti bez omezeni veku.
4.2. Davkovani a zptisob podani

3-4krat denné vkapavat 1 kapku do spojivkového vaku, aplikovat pod odtazené o¢ni vicko.

U akutnich onemocnéni je obvykla doba 1é€by 14 dnt. Ptipravek vSak l1ze pouzivat i dlouhodobé (plati pro
vSechny vékové kategorie).

Tubu po pouziti ihned uzaviit a nedotykat se prsty hrotu tuby.

U infekénich onemocnéni je nutné zajistit sou¢asnou antiinfekéni terapii.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na [é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku.
4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Jestlize se u pacienta v minulosti objevila alergie na jakékoliv o¢ni kapky, je tieba postupovat s opatrnosti
1 pfi uzivani ptipravku Solcoseryl o¢ni gel.

Solcoseryl o¢ni gel se nesmi pouzivat déle nez 4 tydny po prvnim otevieni tuby (viz téZ bod 6.3).

Ocni gely se mohou lepit na kontaktni ¢o¢ky, proto by pacient nemél kontaktni ¢ocky uzivat po celou
dobu Iéceni timto pfipravkem.

Pti uzivani ptipravku je tteba dodrzovat hygienicka opatfeni (viz téz bod 6.6).

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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Nejsou znamé.
4.6. Téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici klinické udaje o uzivani pfipravku béhem tehotenstvi. Studie na zvitatech nenaznacuji
pfimé ani nepfimé Skodlivé ucinky na pribeh tehotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo
postnatalni vyvoj. Pfestoze je ucinek pfipravku omezen pouze na misto aplikace, je pfi piedepisovani
t€hotnym zendm nutné postupovat opatrné.

Udaje o pouiti p¥ipravku v pritbéhu kojeni nejsou k dispozici. Je-li uzivani p¥ipravku nezbytné nutné, je
tieba zajistit, aby kojenec nepfisel do styku s pfipravkem nebo radéji kojeni prerusit.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem k tomu, Ze aplikace o¢niho gelu miZe na kratkou dobu zhorsit vidéni, neméla by 1é€ena osoba
fidit po dobu nejméné 20 minut po uziti.

4.8. Nezadouci uéinky

Pro klasifikaci vyskytu nezddoucich ucinkd byla uzita nasledujici terminologie podle tiid organovych
systému:

Velmi Casté (=1/10 lécenych osob)

Casté (>1/100 az <1/10 1é¢enych osob)
M¢nég Casté (=1/1 000 az <1/100 1écenych osob)
Vzacné (=1/10 000 az <1/1 000 Ié¢enych osob)
Velmi vzacné (<1/10 000 Iécenych osob)

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani:
Velmi vzacné: pfechodné paleni nevyzadujici vysazeni piipravku.

Nezadouci ucinky pii dlouhodobé&jsi aplikaci nejsou znamy. Vyskyt alergickych reakei jako piekrveni,
paleni, svédéni, edém vSak nelze vyloudit.

4.9. Predavkovani

Toxické ucinky zpisobené predavkovanim timto pripravkem nejsou dosud znadmy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: oftalmologika, ATC kod: SO1XA

Solcoseryl je hemodialyzat neobsahujici bilkoviny, ktery obsahuje velké mnozstvi nizkomolekuldrnich
soucasti bunek a séra teleci krve, jejichz farmakologické vlastnosti jsou popsany pouze z¢asti.

Vysledky studii in vitro testii, preklinickych a klinickych studii prokazaly nasledujici farmakodynamické
vlastnosti:

« stimulace vyuziti kysliku;
* stimulace transportu glukézy;
* podpora regenerace tkani.

V rznych bunéénych a tkanovych kulturach, organech, zvifecim organizmu a v klinickych studiich bylo
zjisténo, Ze Solcoseryl:
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* udrzuje a piipadné obnovuje aerobni energeticky metabolismus a oxidativni fosforylaci, coz se projevi
pfisunem fosfatl bohatych na energii nedostate¢né zasobenym buiikam,

* zvySuje vyuziti kysliku (in vitro) a transport gluk6zy v hypoxickych a metabolicky vycerpanych tkanich
a bunkach,

* zlepSuje procesy obnovy a regenerace poskozenych a/nebo nedostate¢né zasobenych tkani,

+ zabrafuje sekundarni degeneraci a patologickym zméndm v reverzibilné poSkozenych bunéénych
systémech, nebo tyto zmény redukuje,

* v in vitro modelech zvysuje syntézu kolagenu a

* povzbuzuje in vitro proliferaci a migraci bunék. Solcoseryl tim chrani tkan ohrozenou hypoxii a/nebo
nedostatkem substratd. Podporuje také obnoveni funkce reverzibilné poskozenych tkani a zrychluje a
kvalitativné zlepSuje hojent 1ézi.

Solcoseryl o¢ni gel je vhodny zvlasté k 1é¢bé defektli stromatu rohovky, protoze zlepSuje pribéh
regenerace tkan€ a snizuje riziko tvorby jizev.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti 1é¢ivé latky se nedaji obvyklymi metodami stanovit, protoze se jedna o smés
raznych molekul s rozdilnymi fyzikalné chemickymi vlastnostmi. U topickych forem zlstava ucinek
omezen lokalné na misto aplikace.

5.3. Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Ve studiich na zvifatech nemél Solcoseryl Zddné mistni ani systémové toxické ucinky po jednordzovém i
po opakovaném peroralnim, koZznim, podkoznim nebo nitroZilnim podani, a to i pti davce, ktera byla 30 az
40krat vyssi nez je obvykla davka u lidi.

Studie reprodukéni toxicity nezjistily zddné negativni ucinky.

Experimenty, které hodnotily intradermalni senzibilizaci u morcat, a studie subchronické a chronické
toxicity nezjistily zadny potencial k senzibilizaci ktize, ani potencial ptsobit jako kontaktni alergen, a také
zadné znamky imunotoxického ucinku. Nebyl zjiStén zadny mutagenni potencial v bunécnych systémech.
Studie toxicity pti opakované aplikaci provadéné az po dobu 6 mésict a studie mutagenicity a reprodukéni
studie nezjistily zadny potencial vyvolat vznik nddorti/mutaci.

Na zakladé vyrobniho postupu piipravku (ultrafiltrace/dialyza, délici bod 5 000 Da), ptvodu a stari
darcovskych zvitat je, v souladu s dne$nim stavem poznani, vylouceno riziko ptenosu BSE.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Krystalizujici sorbitol 70%, sodna stl karmelosy, benzalkonium-chlorid, dinatrium-edetat, hydroxid
sodny, voda na injekei.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se

6.3. Doba pouZitelnosti

3 roky.

Po prvnim otevieni 4 tydny.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
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Uchovavejte pii teploté do 25° C, v dobie uzaviené tubg.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Hlinikova tuba, krabicka.
Velikost baleni: 5 g

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachdzeni s nim
Po pouziti tubu ihned uzavtit. Nedotykat se hrotu tuby. Pied a po pouziti si peclivé umyt ruce.

Vsechen nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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