ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Solcoseryl® 2,125 mg/g + 10 mg/g Dentalpaste

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1g Solcoseryl Dentalpaste enthélt

2,125 mg* deproteinisiertes Himodialysat aus Kélberblut und
10 mg Polidocanol 600 (Laureth-9)

* bezogen auf das Trockengewicht
Ein 2 cm langer Pastenstrang entspricht 0,1 g.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: 1,8 mg/g Methyl-4-Hydroxybenzoat (E218), 0,2 mg/g
Propyl-4-Hydroxybenzoat (E216)

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Weil-beige, kornige, streichfdhige, homogene Dentalpaste.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

e Behandlung von schmerzhaften und entziindlichen Erkrankungen der Mundschleimhaut, des
Zahnfleisches und der Lippen (Aphthen, Herpes simplex labialis, Gingivitis, Stomatitis) in
Kombination mit verstirkter Mundhygiene und, sofern indiziert, antiviraler, antibakterieller oder
antimykotischer Therapie;

e Behandlung von Prothesendruckstellen (Dekubitus);

¢ Als Wundverband nach Zahnextraktionen

Solcoseryl Dentalpaste wird angewendet bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern iiber 2 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, 3 — 5 mal téglich einen ca. 2 cm langen Pastenstrang diinn auf die
Léasion auftragen. Diese Mallnahme empfiehlt sich insbesondere vor dem Schlafengehen. Die
Anwendung ist solange zu wiederholen, bis die Symptome abgeklungen sind.

Kinder und Jugendliche

Solcoseryl Dentalpaste darf wegen des Gehaltes an Pfefferminzol und Menthol nicht bei Kindern unter
2 Jahren angewendet werden (siehe Abschnitt 4.3).

Art der Anwendung
Zur Anwendung in der Mundhdhle und am Zahnfleisch.

Bei Entziindungen oder Wunden:

1. Zwecks einwandfreier Haftung, die zu behandelnde Stelle vor der Anwendung trocknen.
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2. Die Paste mit einem Wattestdbchen oder der gereinigten Fingerspitze diinn auftragen. Nicht
einmassieren!

3. Die Paste entweder mit dem angefeuchteten Finger glatten oder den Mund mit einem Glas
Wasser spiilen. Dadurch quillt die Paste und bildet den haftenden Schutzfilm.

Bei Prothesendruckstellen:

Prothese reinigen und trocknen.

Paste auf die Prothese auftragen.

Mund mit einem Glas Wasser spiilen, damit die Prothese besser haftet.
Prothese einsetzen.

L=

Solcoseryl Dentalpaste bildet auf der Mundschleimhaut einen haftenden Schutzfilm gegen Irritationen
beim Essen.

Die Tube nach Gebrauch fest verschlieBen. Die Tuben6ffnung verstopft bei Feuchtigkeitsaufnahme,
den Tubenverschluss sauber halten.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der im Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Solcoseryl Dentalpaste enthilt Ester der 4-Hydroxybenzoesédure (E216 und E218) als
Konservierungsmittel und Spuren der freien Séure (E210). Daher ist Solcoseryl Dentalpaste bei
Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen diese Bestandteile kontraindiziert.

- Solcoseryl Dentalpaste darf wegen des Gehalts an Pfefferminzél und Menthol nicht bei
Saduglingen und Kleinkindern bis zu 2 Jahren angewendet werden. Es konnte einen
Kehlkopfkrampf, mit der Folge schwerer Atemstérungen, hervorrufen.

- Solcoseryl Dentalpaste darf wegen des Gehalts an Pfefferminzdl und Menthol nicht bei Patienten
mit Asthma bronchiale oder anderen Atemwegserkrankungen, die mit einer ausgeprigten
Uberempfindlichkeit der Atemwege einhergehen, angewendet werden. Die Inhalation von
Solcoseryl Dentalpaste kann zur Bronchokonstriktion fiihren.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Die Paste soll nicht in Wundkavitéten gefiillt werden, die anschlieBend durch eine Situationsnaht dicht
verschlossen werden, wie z.B. nach der Extraktion von Molaren und impaktierten Weisheitszahnen
oder Wurzelspitzenresektionen.

Akute Infektionen des Wundgebietes oder der Mundschleimhaut sollen vor Anwendung des
Arzneimittels kausal behandelt werden.

Methyl-4-Hydroxybenzoat (E218) und Propyl-4-Hydroxybenzoat (E216) kdnnen allergische
Reaktionen, auch Spitreaktionen, hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte Erfahrungen (weniger als 300 Schwangerschaftsausgénge)
mit der Anwendung von Solcoseryl Dentalpaste bei Schwangeren vor.
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Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte gesundheitsschédliche
Wirkungen in Bezug auf eine Reproduktionstoxizitét (siche Abschnitt 5.3).

Vorsichtshalber soll eine Anwendung von Solcoseryl Dentalpaste wiahrend der Schwangerschaft
vermieden werden.

Stillzeit
Es wurden keine Studien durchgefiihrt. Vorsichtshalber soll Solcoseryl Dentalpaste wéhrend der
Stillzeit nicht verwendet werden.

Fertilitét
Es wurden keine Fertilitdtsstudien durchgefiihrt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Solcoseryl Dentalpaste hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Finfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig Mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig Weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich Weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten Weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten 1 oder weniger von 10.000 Behandelten

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen

Erkrankungen des Nervensystems:
Nicht bekannt: Dysgeusie

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Sehr selten: Dyspnoe, Bronchospasmus

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:
Nicht bekannt: Reaktionen am Verabreichungsort (z.B.: Schwellungen, Erytheme, Parasthesien,
Brennen)

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen,
auch Spitreaktionen und selten Bronchospasmen (Bronchialkrampf) hervorrufen. In solchen Féllen ist
die Behandlung mit Solcoseryl Dentalpaste abzubrechen und ein Arzt aufzusuchen.

Kinder und Jugendliche
Es gibt keine Hinweise, dass sich das Sicherheitsprofil bei Kindern und Jugendlichen von dem
bei Erwachsenen unterscheidet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofler Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung iiber
das nationale Meldesystem anzuzeigen:




Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung

Toxische Wirkungen durch Uberdosierung der Paste sind bisher nicht bekannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Stomatologika, andere Mittel zur oralen Lokalbehandlung
ATC-Code: AO1ADI11

Solcoseryl ist ein proteinfreies Hémodialysat und enthélt eine groBe Zahl niedermolekularer
Bestandteile aus Zellen und Serum von Kélberblut (Dialyse/Ultrafiltration, cut-off 5000 Da), die
bisher nur zum Teil chemisch und pharmakologisch charakterisiert sind. Die Resultate von in-vitro
Versuchen, aus préklinischen und klinischen Studien sind auf folgende pharmakodynamische
Eigenschaften zurlickzufiihren:

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

In verschiedenen Zell- und Gewebekulturen, an Organen, am tierischen Organismus und in klinischen
Untersuchungen konnte festgestellt werden, dass Solcoseryl

— den aeroben Energiestoffwechsel sowie die oxidative Phosphorylierung und damit die
Bereitstellung von energiereichen Phosphaten in unterversorgten Zellen erhélt bzw.
wiederherstellt,

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

— die Prozesse der Reparation und Regeneration geschidigter und/oder unterversorgter Gewebe
verbessert,

— die Kollagensynthese in in-vitro-Modellen steigert

— die Zellproliferation und -migration in-vitro anregt.

Solcoseryl schiitzt somit das Gewebe, das durch Hypoxie und/oder Substratmangel gefdhrdet ist. Es
fordert die Refunktionalisierung von reversibel geschidigtem Gewebe und beschleunigt sowie
verbessert qualitativ die Abheilung der Lisionen.

Das Oberflichenandsthetikum Polidocanol blockiert reversibel periphere Nervenendigungen.
Aufgrund der hohen Benetzungsféhigkeit tritt die Schmerzfreiheit in 1 — 3 Minuten nach Applikation
ein. Die Wirkung dauert 1 bis 5 Stunden entsprechend der Haftdauer der Paste. Sie hingt von der
Lokalisation der Lision und dem Speichelfluss ab. Die Pastengrundlage aus Pektin, Gelatine, Natrium
Carboxymethylcellulose, Paraffindl 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 Hdmodialysat lassen sich mit
herkdmmlichen pharmakokinetischen Methoden wie radioaktive Markierung usw. nicht analysieren,
da es sich beim proteinfreien Hadmodialysat um einen Wirkstoff mit verschiedenen
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pharmakodynamischen Effekten handelt, die auf Molekiile mit unterschiedlichen physiko-chemischen
Eigenschaften zuriickzufiihren sind.

In der Effektkinetik wurde im Tierexperiment bei unterschiedlichen Parametern ein Wirkungsbeginn
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 Wirkung lokal auf den Auftragungsort beschrinkt, wie Mehrfach-
Behandlungen bei intraindividuellem Vergleich zeigten. Die in vitro beobachteten Effekte beziehen
sich auf einen Dosisbereich (0,1 bis 10 mg/g), der aufgrund des Wirkstoffgehaltes in den galenischen
Zubereitungen zur topischen Anwendung im Wundgewebe ohne Schwierigkeiten erreicht werden
diirfte (8 mg KHD/g). Zusitzlich ist die Sicherheit der Préparate selbst bei systemischer Anwendung
durch toxikologische Untersuchungen belegt (sieche Préklinische Daten zur Sicherheit).

Uber die Resorption von Polidocanol bei topischer Anwendung liegen keine Untersuchungen vor. Im
Vergleich zu Tetracain und strukturverwandten Anésthetika ist die Wirkungsdauer wegen der
fehlenden Hydrolisierbarkeit langer. Tier-experimentelle Untersuchungen an Ratten (2 ml/kg i.v.)
ergaben ecine 43%ige renale und 57%ige fdkale Ausscheidung. Die terminale Eliminations-
Halbwertszeit betrug 1,7 Stunden.

Eine Wechselwirkung zwischen Solcoseryl und Polidocanol wurde tier-experimentiell nicht
beobachtet.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Sowohl nach einzelner als auch wiederholter oraler, dermaler, subkutaner oder intravendser
Anwendung zeigte Solcoseryl auch bei bis zu 30 — 40facher Dosierung der jeweiligen Humandosis im
Tierversuch keine lokale und/oder systemische Toxizitat.

Reproduktionstoxikologische Studien (Fertilitdit, Embryo- oder Fetotoxizitit und Teratogenitit)
zeigten keine negativen Effekte.

Intradermale Sensibilisierungsversuche am Meerschweinchen und subchronische und chronische
Toxizititsstudien zeigten kein hautsensibilisierendes, kontaktallergenes Potenzial bzw. keine Hinweise
auf immunotoxikologische Effekte.

Es konnte kein mutagenes Potenzial mit Zellsystemen festgestellt werden. Toxizitédtsstudien mit bis zu
6-monatiger wiederholten Anwendung, Mutagenititsstudien und Reproduktionsstudien zeigten kein
tumorogenes/mutagenes Potenzial.

Aufgrund der Validierung des Herstellungsverfahrens (Ultrafiltration/Dialyse), der Herkunft und des
Alters der Spendertiere ist ein Risiko beziiglich BSE nach dem heutigen Stand der Erkenntnis
auszuschlieBen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Pfefferminzol

Menthol
Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218)
Propyl-4-hydroxybenzoat (E 216)
Natrium-Carboxymethylcellulose
Gelatine

Pektin

Polyethylen, MW ca. 350.000 Da
Paraffin dickfliissig



6.2 Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
4 Jahre

Nach dem ersten Offnen 28 Tage haltbar.

6.4 Besondere Vorsichtsma3nahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht iiber 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Tube fest verschlossen halten.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Tube zu 5 g Paste (Aluminium-Tube mit Durchstechmembran und Schraubverschluss).

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Die leicht kornig-trockene Konsistenz der Paste ist ein Kriterium fiir die optimale Haftfahigkeit und
kein Anzeichen fiir eine Qualitdtsminderung. Gelegentliche Olabscheidungen an der Tuben6ffnung
sind gleichfalls ohne Einfluss auf die Qualitit des Arzneimittels.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Viatris Austria GmbH, 1110 Wien

8. ZULASSUNGSNUMMER
Z Nr.: 2-00003

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 22. April 1987
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 27. Juni 2017

10. STAND DER INFORMATION
Janner 2024

REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT
Rezept- und apothekenpflichtig.
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