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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Solcoseryl 2,125 mg/10 mg/g pasta lietosanai mutes dobuma

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Tela asinu bezproteinu dializats, kimiski un biologiski standartizéts,
(extr. sanguinis) 2,125 mg/g pastas
Lauromakrogols 400 (lauromacrogolum 400) 10 mg/g pastas

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
Propil-p-hidroksibenzoats (E 216), metil-p-hidroksibenzoats (E 218).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pasta lietosanai mutes dobuma. Viegli iedzeltena, bieza, ar piparmétras gar$u un smarzu.

4. KLINISKA INFORMACIJA
41. Terapeitiskas indikacijas

-Sapigi un iekaisigi mutes dobuma glotadas, smaganu un lipu bojajumi: aftas, gingivits,
periodontits.

-Prot&zu izraisitas ¢alas.

-Apgriitinata piena un gudribas zobu Skel$anas.

-Ka briicu parsgjs péc zobakmens nonemsanas, periodontalam operacijam, zoba ekstrakcijas
un tiilit§jas protézu ievietosanas, alveolita gadijuma.

4.2, Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusiem un bérniem no 2 gadu vecuma:

aptuveni 0,5 cm garu pastas strémeli uzziest plana slani uz bojajuma 3 - 5 reizes diena. To
pasi ieteicams veikt pirms gulétieSanas.

LietoSana jaatkarto, Iidz simptomi ir izzudusi.
Solcoseryl pasta lietosanai mutes dobuma veido aizsargapvalku, kas ilgstosi pielip mutes
dobuma glotadai un novers kairinajumu &$anas vai dzerSanas laika.

Pediatriska populacija
Solcoseryl pasta lietoSanai mutes dobuma ir kontrindicéta bérniem Iidz 2 gadu vecumam
(skatit 4.3. apaksSpunktu).

LietoSanas veids
Pasta lietoSanai mutes dobuma un/vai uz smaganam.
Neierivét pastu. Labakai adhé&zijai apvidu pirms licto$anas ieteicams nosusinat.
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4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, metil-p-hidroksibenzoatu (E218),
propil-p-hidroksibenzoatu (E216), vai jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam.
Sastava eso$as piparmétru ellas un mentola dél zales nedrikst lietot bérniem lidz 2 gadu
vecumam.

Bérniem Iidz 2 gadu vecumam piparmétru ella un levomentols var izraisit balsenes spazmas
ka rezultata rodas smagi elpoSanas trauc&jumi.

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pastu nedrikst pildit bri¢u dobumos, kas péc tam tiek ciesi noslégti ar savelkoSu Suvi,
piem&ram, péc molaro un dzili esoSu gudribas zobu izrauSanas vai apicektomijas. Akiitas
braices rajona infekcijas gadijuma javeic etiologiska arstésana pirms zalu lictoSanas.
Solcoseryl pasta lietoSanai mutes dobuma satur parahidroksibenzoatus.

Metil-p-hidroksibenzoats (E 218) un propil-p-hidroksibenzoats (E 216) var izraisit alergiskas
reakcijas (iesp&jams, vélinas).

45. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas p&tijumi nav veikti.
4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroS$ana ar kriuti

Gritnieciba

Kliniskie dati par Solcoseryl pastas lictoSanai mutes dobuma lietosanu gritniecibas laika nav
pieejami. Petijumi ar dzivniekiem tieSu vai netie$u kaitigu ietekmi uz griitniecibu,
embrionalo/augla attistibu, dzemdibam vai pécdzemdibu attistibu neuzrada (skatit 5.3.
apak$punktu).

Lietojot sievietém griitniecibas laika, jaievero piesardziba.

BaroSana ar krati
Solcoseryl pastu lietosanai mutes dobuma drikst lietot baro$anas ar kriiti laika.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Solcoseryl pasta lietosanai mutes dobuma neietekme vai nenozimigi ietekmée Sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.38. Nevelamas blakusparadibas

Izmantojot MedDRA klasifikaciju, blakusparadibas p&c sastopamibas biezuma klasificEtas
sadi:

Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100 Iidz <1/10)

Retak (>1/1 000 Iidz <1/100)

Reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000)

Loti reti (<1/10 000),

Nav zinami nevar noteikt péc pieejamiem datiem
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Imiinsistémas trauc€jumi
Loti reti: hipersensitivitate (alergiskas reakcijas), dazkart ar elpas trikumu. Sados gadijumos
arst€Sana ar Solcoseryl pastu lietosanai mutes dobuma japartrauc.

Nervu sistémas traucéjumi
Nav zinami: disgeizija

Respiratoras, krti$u kurvija un videnes slimibas
Nav zinami: aizdusa, bronhospazmas

Vispargji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Nav zinami: reakcijas ievadisanas vieta (pieméram, tiiska, eritéma, parestézija, dedzinasanas
sajuta)

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi
zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek
lagti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai,
Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozesana

Nav zinots par Solcoseryl pastas lietosanai mutes dobuma pardozésanu un informacija par
toksisku ietekmi pardozesanas gadijuma nav pieejama.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: stomatologiskie lidzekli, citi lidzekli mutes dobuma vietgjai
arstesanai
ATK kods: AO1ADI1

Solcoseryl ir bezproteinu hemodializats, kas satur lielu skaitu zemas molekularmasas
sastavdalu no tela asins §tinam un seruma (dialize/ultrafiltracija, izmérs 5000 Da). Tikai dazas
no tam ir kimiski un farmakologiski raksturotas. In vitro testu, preklinisko un klinisko
petijumu rezultati ir saistami ar $adam farmakodinamiskam Tpasibam:

- skabekla izmantosanas stimul€Sana;

- glikozes transportésanas stimul&sana;

- audu atjaunosanas veicinasana.

Dazadas $iinu un audu kultiiras, organos, dzivniekiem un kliniskos p&tfjumos ir pieradits, ka
Solcoseryl

- uztur vai atjauno aerobo energétisko metabolismu un oksidativo fosforilésanu un tada veida
nodrosina ar energiju bagatu fosfatu piegadi §tinam, kuras ir to deficits,

- palielina skabekla izmantosanu (in vitro) un glikozes transportu hipoksiskos un metaboliski
izstkuSos audos un §linas,

- uzlabo dziSanas un regeneracijas procesus audos, kuri ir bojati un/vai ir traucéta to skabekla
apgade,

- novers vai samazina sekundaru degeneraciju un patologiskas izmainas atgriezeniski bojatu
Stnu sistémas,

- palielina kolagéna sintézi in vitro modelos,

- stimulg $tinu proliferaciju un migraciju in vitro.


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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Tadgjadi Solcoseryl aizsarga audus no hipoksijas un (vai) substrata trikuma. Tas veicina
atgriezeniski bojatu audu funkciju atjaunosanos, paatrina un uzlabo bojajumu dziSanas
procesa kvalitati.

Virsmas anestézijas lidzeklis lauromakrogols 400 (hidroksilpolietoksidodekans) atgriezeniski
bloke periferos nervus. Sapes izzid 1 — 3 mintiSu laika p&c lietoSanas.

ledarbiba ilgst 1 — 5 stundas atbilstosi pastas adh&zijas ilgumam. Tas ir atkarigs no bojajuma
lokalizacijas un siekalu plasmas.

Pastas pamatviela satur pektinu, zelatinu, karboksimetilcelulozes natrija sali, $kidro parafinu
un polietilenu, kas pec uzbriesanas, saskaroties ar sickalam un briices izdalifjumiem, veido
adhezivu elastigu aizsargapvalku uz briices.

5.2. Farmakokingtiskas ipasibas

Aktivas vielas bezproteinu hemodializata uzsiikSanos, izkliedi un eliminaciju nevar analizét,
izmantojot tradicionalas farmakoking&tikas metodes, tadas ka, pieméram, radioakttva
iezZimé&Sana, jo bezproteinu hemodializatam ir dazadi farmakodinamiskie efekti, kuri ir
attiecinami uz molekulam ar dazadam fizikali - kimiskam Tpasibam. Eksperimenti ar
dzivniekiem, parbaudot zalu iedarbibu uz farmakokingétiskam 1pasSibam, paradija, ka darbiba
sakas apméram p&c 20 minttém (10 — 30 min@it€m) un turpinas Iidz 3 stundam ilgi péc bolus
injekcijas.

Vietgji lietojamo zalu formu gadijuma zales darbojas lietoSanas vieta, kas pieradits, veicot
dazadu arsteéSanas veidu salidzinasanu vienam cilvékam. In vitro novérota iedarbiba ir
atkariga no devas (0,1 — 10 mg/kg), kas aktivas vielas satura d€] lokali lietojamas zalu formas
briices audos tiek sasniegta bez gritibam (2 mg hemodializata/g ziedes, 8 mg hemodializata/g
gela). Papildus zalu droSums pieradits toksikologiskos testos, ietverot sistémisku lietosanu.
Nav veikti p&tijumi par lauromakrogola 400 uzstiik§anos péc lokalas lietosanas. Salidzinot ar
tetrakainu un Iidzigas struktiiras anestézijas lidzekliem, darbibas ilgums ir lielaks, jo nenotiek
hidrolize. P&tijumi ar zurkam (2 ml/kg i.v.) liecinaja, ka 43% zalu izdalas caur nierém un 57%
- ar izkarnijumiem. Terminalais eliminacijas pusperiods ir 1,7 stundas.

Eksperimentos ar dzivniekiem nav konstatéta mijiedarbiba starp Solcoseryl un
lauromakrogolu 400.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu
Nekliniskajos standartpétijumos iegutie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu

toksicitati, genotoksicitati, iespéjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati
un attistibu neliecina par 1pasu risku cilvékam.

LDsgpelem: iekskigi > 1600 mg*/kg
S.C. > 1600 mg*/kg
iv. > 2560 mg*/kg
L Dsp zurkam: iekskigi > 1600 mg*/kg
S.C. > 1600 mg*/kg
iv. > 2560 mg*/kg

* Solcoseryl sausa masa
Pec vienreizgjas un atkartotas iekskigas, dermalas, subkutanas un intravenozas lietoSanas
nekonstatgja lokalu vai sistémisku toksicitati 1idz tehniski augstakai sasniedzamai peroralai,
lokalai un parenteralai devai, kas ir 30 — 40 reizes lielaka neka atbilstosa deva cilveékam.

Reproduktivas toksicitates (auglibas, embrio- vai fetotoksicitates un teratogenézes) pétijumos
blakusparadibas netika noverotas.

Intradermalos testos jirasclicinam nekonstat€ja adu sensitizgjosas vai kontaktalergiju
izraiso$as 1pasibas.

Subhroniskas un  hroniskas toksicitates pétijumos imintoksikologisku iedarbibu
nekonstatgja.
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Mutageniskas Tpasibas nekonstat€ja neviena no Siinu sist€mam.

2 un 3 nedélu, 1, 3 un 6 ménesu atkartotas lictoSanas toksicitates testu, mutagenézes pétijumu,
ka ar1 reproduktivas toksicitates petijumu rezultati neliecinaja par tumorogéniskam tpasibam.
Nemot véra Solcoseryl raksturu un ilgstoso lietosanas pieredzi cilvékiem (30 gadu), papildus
onkogenézes pétijumi nav nepieciesami. Katra Solcoseryl sérija ir parbaudita, vai ta nav
antig€niska, pirogéniska un patologiski toksiska.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pastas pamatviela: natrija karboksimetilceluloze (E 466), Zelatins, pektins (E 440), polietiléns,
Skidrais parafins.

Konservanti: metil-p-hidroksibenzoats (E 218), propil-p-hidroksibenzoats (E 216).
Aromatvielas: piparmétru ella, mentols.

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi.
Uzglabasanas laiks p&c tlibinas pirmreizgjas atversanas ir 4 nedglas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Uzglabat cieSi noslégta tiiba, lai pasargatu no mitruma.

Piezime: nedaudz graudaina un sausa Solcoseryl pastas lietoSanai mutes dobuma
konsistence liecina par optimalu adhezivu stiprumu, un ta nav kvalitates pasliktinasanas
pazime. Dazkart pie tiibas atveres v€rojama ellas atdaliSanas zalu kvalitati neietekme.

6.5. lepakojuma veids un saturs

5 g pastas aluminija tibas ar parSkelamu aluminija membranu un baltu augsta blivuma
polietilena skriivéjamu vacinu. Tubas iek$€jais parklajums sastav no 10 um bieziem
epoksifenolreziniem. Tiabas iek$&jie apak$gjie stiri ir klati ar lateksa izolacijas materialu
(ielocits). Katra tiibina ir iepakota kartona kastité kopa ar lietoSanas instrukciju.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.
Zales jauzglaba bérniem nepieejama vieta.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

99-0609

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1999. gada 8. septembris
Pedgjas parregistracijas datums: 2009. gada 21. decembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

03/2023



