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Solcoseryl ® akut 2,125 mg/10 mg

1. Bezeichnung des Arzneimitttels
Solcoseryl ® akut 2,125 mg/10 mg

Paste zur Anwendung in der Mundhohle
und am Zahnfleisch

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

Wirkstoffe:

Hamodialysat aus Blut vom Kalb,
eiweiBfrei

(ber. als
Trockensubstanz)
Lauromacrogol 400
(Ph. Eur.)

2,125 mg/g Paste

10,000 mg/g Paste

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Paste zur Anwendung in der Mundhohle
und am Zahnfleisch

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

e Schmerzhafte und entziindliche Erkran-
kungen der Mundschleimhaut (Stomati-
tis, Aphthen)

e Prothesendruckstellen (Dekubitus)

e als Wundverband nach zahnérztlichen
Behandlungen wie Extraktionen und zur
Eingliederung von Immediatprothesen.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, 3—5-mal
taglich einen ca. ' cm langen Pastenstrang
dinn auf die Lasion auftragen. Diese MaB-
nahme empfiehlt sich insbesondere vor
dem Schlafengehen.

Art und Dauer der Anwendung
Solcoseryl® akut ist eine fett- und wasser-
freie Paste zur Anwendung in der Mund-
hohle und am Zahnfleisch.

Die Anwendung ist so lange zu wiederholen,
bis die Symptome abgeklungen sind.

Die Paste nicht einmassieren! Zwecks ein-
wandfreier Haftung empfiehlt es sich, die zu
behandelnde Stelle vorher zu trocknen.

Solcoseryl® akut bildet auf der Mund-
schleimhaut einen lang haftenden Schutzfilm
gegen lrritationen beim Essen.

Die Tube nach Gebrauch fest verschlieBen.
Die Tubendffnung verstopft bei Feuchtig-
keitsaufnahme.

4.3 Gegenanzeigen

Solcoseryl® akut darf nicht angewendet
werden bei:

— Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstof-
fe, Methyl-4-Hydroxybenzoat, Propyl-4-
Hydroxybenzoat, Pfefferminzdl, Levomen-
thol oder einen der sonstigen Bestand-
teile.

— Solcoseryl® akut darf wegen des Ge-
haltes an Pfefferminzdl und Levomenthol
nicht bei Sauglingen und Kindern bis zu
2 Jahren angewendet werden.
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4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Paste soll nicht in Wundkavitaten gefullt
werden, die anschlieBend durch eine Situa-
tionsnaht dicht verschlossen werden, wie
z.B. nach der Extraktion von Molaren und
impaktierten Weisheitszahnen oder Wurzel-
spitzenresektionen.

Akute Infektionen des Wundgebietes sollten
vor Anwendung des Praparates kausal be-
handelt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Interaktionen mit anderen Mitteln sind bisher
nicht bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Fir Solcoseryl ® akut liegen keine klinischen
Daten aus kontrollierten Studien Uber expo-
nierte Schwangere vor.

Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf
direkte oder indirekte schadliche Auswirkun-
gen auf Fertilitat, embryonale/fetale Entwick-
lung, Geburt oder postnatale Entwicklung
schlieBen (siehe Abschnitt 5.3).

Bei der Anwendung in der Schwangerschaft
ist Vorsicht geboten.

Gegen die Anwendung von Solcoseryl®
akut wahrend der Stillzeit bestehen keine
Bedenken.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bisher sind keine Auswirkungen bekannt
geworden.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100)

Selten (=1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

Toxikologische Untersuchungen ergaben
eine breite Sicherheitsspanne fir die ge-
brauchliche Dosierung. Toxische Wirkungen
sind deshalb durch Solcoseryl® und Lauro-
macrogol 400 nicht zu erwarten.

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hy-
droxybenzoat kénnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen, auch Spatreaktionen und selten
Bronchospasmen (Bronchialkrampf) hervor-
rufen. In solchen Fallen ist die Behandlung
mit Solcoseryl® akut abzubrechen.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten
kdnnen durch Pfefferminzdl und Levomen-
thol Uberempfindlichkeitsreaktionen (ein-
schlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

Pfefferminzdl und Levomenthol kénnen bei
Séauglingen und Kindern bis zu 2 Jahren
einen Laryngospasmus hervorrufen.

4.9 Uberdosierung

Toxische Wirkungen durch Uberdosierung
der Paste sind bisher nicht bekannt.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische  Gruppe: Mund
und Rachentherapeutika; Mittel zur oralen
Lokalbehandlung; Dentalpraparat

ATC-Code: AO1AD, V88X

Solcoseryl ® ist ein proteinfreies Hamodialy-
sat und enthalt eine groBe Zahl niedermole-
kularer Bestandteile aus Zellen und Serum
von Kalberblut (Dialyse/Ultrafiltration, nomi-
neller cut-off 5000 Da), die bisher nur zum
Teil chemisch und pharmakologisch charak-
terisiert sind. Die Resultate von in-vitro-Ver-
suchen, aus praklinischen und klinischen
Studien sind auf folgende pharmakodyna-
mische Eigenschaften zurlckzufuhren:

— Stimulation der Sauerstoffverwertung
— Stimulation des Glukosetransports
— Forderung der Geweberegeneration.

In verschiedenen Zell- und Gewebekulturen,
an Organen, am tierischen Organismus und
in klinischen Untersuchungen wurde festge-
stellt, dass Solcoseryl®

— den aeroben Energiestoffwechsel sowie
die oxidative Phosphorylierung und da-
mit die Bereitstellung von energiereichen
Phosphaten in unterversorgten Zellen
erhalt bzw. wiederherstellt,

— die Sauerstoffverwertung (in vitro) und
den Glukosetransport hypoxischer und
metabolisch erschépfter Gewebe und
Zellen erhoht,

— die Prozesse der Reparation und Re-
generation geschadigter und/oder unter-
versorgter Gewebe verbessert,

— sekundére Degenerationen und patholo-
gische Veranderungen in reversibel ge-
schadigten Zellsystemen verhindert bzw.
vermindert,

— die Kollagensynthese in in-vitro-Model-
len steigert, und

— die Zellproliferation und -migration in vitro
anregt.

Solcoseryl® schiitzt somit Gewebe, das
durch Hypoxie und/oder Substratmangel
gefahrdet ist. Es fordert die Refunktionalisie-
rung von reversibel geschadigtem Gewebe
und beschleunigt sowie verbessert qualitativ
die Abheilung von Lasionen. Das Oberfla-
chenanasthetikum Lauromacrogol 400 blo-
ckiert reversibel periphere Nervenendigun-
gen. Aufgrund der hohen Benetzungsfahig-
keit tritt die Schmerzfreiheit innerhalb von
1-3 Minuten nach Applikation ein. Die Wir-
kung dauert 1-5 Stunden entsprechend der
Haftdauer der Paste. Sie hangt von der
Lokalisation der Lasion und dem Speichel-
fluss ab. Die Pastengrundlage aus Pektin,
Gelatine, Carmellose-Natrium, dunnflissi-
gem Paraffin und Polyethylen bildet nach
der Quellung mit Speichel und Wundsekret
einen haftenden, elastischen Schutzfilm auf
der Wunde.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption, Verteilung und Elimination des
Wirkstoffes proteinfreies Hamodialysat las-
sen sich mit herkdmmlichen pharmakokine-
tischen Methoden wie radioaktive Markie-
rung usw. nicht analysieren, da es sich beim
proteinfreien Hamodialysat um einen Wirk-
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stoff mit verschiedenen pharmakodynami-
schen Effekten handelt, die auf Molekule
mit unterschiedlichen physiko-chemischen
Eigenschaften zurlickzuflihren sind.

In der Effektkinetik wurde im Tierexperiment
bei unterschiedlichen Parametern ein Wir-
kungsbeginn nach ca. 20 Minuten (10-30
Minuten) und eine Wirkungsdauer bis zu
3 Stunden nach parenteraler Verabreichung
einer Bolusinjektion beobachtet.

Bei den topischen Formen bleibt die Wir-
kung lokal auf den Auftragungsort be-
schrankt, wie Mehrfachbehandlungen bei
intraindividuellem Vergleich zeigten. Die in
vitro beobachteten Effekte beziehen sich auf
einen Dosisbereich (0,1 -10 mg/g), der auf-
grund des Wirkstoffgehaltes in den galeni-
schen Zubereitungen zur topischen Anwen-
dung im Wundgewebe ohne Schwierigkei-
ten erreicht werden durfte. Zuséatzlich ist die
Sicherheit der Praparate selbst bei systemi-
scher Anwendung durch toxikologische Un-
tersuchungen belegt.

Uber die Resorption von Lauromacrogol 400
bei topischer Anwendung liegen keine Un-
tersuchungen vor. Im Vergleich zu Tetracain
und strukturverwandten Anasthetika ist die
Wirkungsdauer wegen der fehlenden Hyd-
rolisierbarkeit l1anger. Tierexperimentelle Un-
tersuchungen an Ratten (2 ml/kg iv.) erga-
ben eine 430%bige renale und 57%oige fakale
Ausscheidung. Die terminale Eliminiations-
Halbwertszeit betrug 1,7 Stunden.

Eine Wechselwirkung zwischen Solcoseryl ®
und Lauromacrogol 400 wurde tierexperi-
mentell nicht beobachtet.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktionstoxizitat
und zum kanzerogenen Potential lassen
die praklinischen Daten keine besonderen
Gefahren flr den Menschen erkennen.

LDy, bei Mausen:

oral  >1.600mg*/kg
S.C. >1.600 mg*/kg
V. > 2560 mg*/kg

LDg, bei Ratten:

oral  >1.600mg*/kg

S.C. >1.600 mg*/kg

iV. > 2560 mg*/kg

* Trockengewicht Solcoseryl®

Sowohl nach einzelner als auch wiederholter
oraler, dermaler, subcutaner oder intraveno-
ser Anwendung zeigte Solcoseryl® auch bei
bis zu 30 bis 40-facher Dosierung der jewei-
ligen Humandosis im Tierversuch keine lo-
kale und/oder systemische Toxizitat.

Reproduktionstoxikologische Studien (Fer-
tilitdt, Embryo- oder Fetotoxizitat und Terato-
genitat) zeigten keine negativen Effekte.

Intradermale Sensibilisierungsversuche am
Meerschweinchen und subchronische und
chronische Toxizitatsstudien zeigten kein
hautsensibilisierendes,  kontaktallergenes
Potential bzw. keine Hinweise auf immuno-
toxikologische Effekte.

Es konnte kein mutagenes Potential mit
Zellsystemen festgestellt werden. Toxizitats-

6.

studien mit bis zu 6-monatiger wiederholten
Anwendung, Mutagenitatsstudien und Re-
produktionsstudien zeigten kein tumoroge-
nes/mutagenes Potential.

Aufgrund der Validierung des Herstellungs-
verfahrens (Ultrafiltration/Dialyse), der Her-
kunft und des Alters der Spendertiere ist
ein Risiko bezlglich BSE nach dem heuti-
gen Stand der Erkenntnis auszuschlieBen.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Konservierungsmittel:
Methyl-4-Hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218),
1,80 mg/g Paste

Propyl-4-Hydroxybenzoat (Ph. Eur) (E 216),
0,20 mg/g Paste

Carmellose-Natrium (E 466), Gelatine, Pektin
(E 440), Polyethylen, diinnflissiges Paraffin,
Pfefferminzol, Levomenthol

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Nach Anbruch der Tube ist Solcoseryl®
akut 4 Wochen haltbar

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Hinweis:

Die leicht kornig-trockene Konsistenz der
Paste ist ein Kriterium fir die optimale Haft-
fahigkeit und kein Anzeichen fir eine Quali-
tatsminderung. Gelegentliche Oelabschei-
dungen an der Tubendffnung sind gleichfalls
ohne Einfluss auf die Qualitat des Prapara-
tes.

Die Tube fest verschlossen halten, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Aluminiumtube mit 5 g Paste

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

. Inhaber der Zulassung

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstr. 1

D-61352 Bad Homburg

Tel.: (06172) 888-01

Fax: (06172) 888-2740

Email: medinfo@medapharma.de

. Zulassungsnummer

2463.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verléangerung der Zulassung
21.10.1982/15.10.2003

Stand der Information
Dezember 2011

Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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