SOLCOSERYL®

EXTRACTO DESPROTEINIZADO DE
SANGRE DE TERNERA

Gel Oftalmico

Industria Suiza Venta bajo receta

Férmula
Cada g contiene:

Extracto desproteinizado de sangre de ternera

(conteniendo residuo seco 40-45 M@/Ml).......cccoveviiiiiiiinennn. 200,00 mg
Carboximetilcelulosa...........c..ccoeveiennn. .13,00 mg
Sorbitol 70%.......... ..50,00 mg
Timerosal....... .0,05 mg
AGua AESTIlATA. ... e C.S.

Accion terapéutica

Activador del metabolismo aerdébico y de la fosforilacion oxidativa.
Aumento del consumo de oxigeno y del transporte de glucosa en los tejidos
y en las células en estado de hipoxia y debilitadas a nivel metabdlico.
Mejoramiento de los procesos de reparacion y regeneracion de los tejidos
lesionados.

Aumento de la sintesis de colageno.

Estimulacion de la proliferacion y migracion celular.

Estimulacion de la regeneracion de los tejidos lesionados.

Aceleracion y mejoria cualitativa de la cicatrizacion de lesiones.

Indicaciones

Ulcera de cérnea y erosiones corneales de origenes diversos.
Quemaduras corneales por acidos y alcalis.

Ojo seco severo.

Queratitis bullosa.

Queratitis neuroparalitica.

Cambios degenerativos cérneo-conjuntivales (penfigoides oculares,
xeroftalmina, etc.).

Caracteristicas farmacolégigas
Accion farmacoldgica
Solcoseryl® es un hemodialisado exento de proteinas que contiene un gran

numero de constituyentes celulares y séricos de sangre de ternera. De bajo
peso molecular (dialisis/ultrafiltracién, limite de 5.000 Da), sus caracteristi-
cas quimicas y farmacoldgicas solo se hallan parcialmente establecidas.
Las investigaciones realizadas en diferentes cultivos celulares vy tisulares,
érganos, como asi tambien en modelos animales, han demostrado que
Solcoseryl® posee las propiedadessiguientes:

= Activa el metabolismo aerdbico y la fosforilacion oxidativa y en conse-
cuencia la liberacion de fosfatos ricos en energia a nivel celular.

- Aumenta el consumo de oxigeno (in vitro) y el transporte de glucosa en
los tejidos y las células en estado de hipoxia y deterioradas en el plano
metabdlico.

- Mejora el proceso de reparacion y de regeneracion en los tejidos lesiona-
dos y/o desvitalizados.

- Aumenta la sintesis de colageno (in vitro) y estimula la proliferacion y
migracion celular (in vitro).

- Activa la regeneracion de los tejidos lesionados de modo reversible por la
hipoxia y/o por falta de nutrientes, acelerando y mejorando cualitativa-
mente la curacion de las lesiones. Su eficacia clinica debe ser atribuida al
conjunto de sus componentes.

El uso tépicp o parenteral del Solcoseryl®en dosis Unicas o multiples no ha
revelado ninguna toxicidad local o sistémica, ain con dosis 30 - 40 veces
superiores a la dosis humana habitual, utilizado en experimentacion animal.
Los ensayos intradérmicos de sensibilizacion efectuados en el conejo,
como los estudios de toxicidad subcrénica y crénica no han revelado
ninguin potencial de sensibilizacion cutanea o de alergia de contacto, como
tampoco ninguna indicacién referida a los efectos inmunotoxicolégicos.

Farmacocinética

El estudio de absorcion, distribucion y eliminacion del principio activo del
hemodializado desproteinizado, no es posible con los métodos de estudio
farmacocinéticos utilizados corrientemente, como el marcado radioactivo y
otros.

El hemodialisado desproteinizado esta constituido por una mezcla de
moléculas diversas con propiedad fisico-quimicas diferentes.

Con el uso tépico, la accion se limita al lugar de aplicacion.

Con el uso por via inyectable, las experiencias en animales revelan una
curva dosis-respuesta con un periodo de latencis de alrededor de 20
minutos (10 - 30 minutos), y una duraciéon del efecto que alcanza las 3
horas posteriores a la administracion por via parenteral.

Cinética en situaciones clinicas particulares

Hasta el presente no se ha constatado modificacion alguna del efecto del
Solcoseryl®en pacientes con insuficiencia hepatica o renal o trastornos del
metabolismo asociados con la edad.

No se dispone de evidencias respecto al pasaje del pricipio activo a través

de la barrera placentaria o su excrecion en la leche materna.

Posologia y modo de administracién

Salvo prescripcion diferente del médico tratante, aplicar 1 gota 3-4 veces
por dia en el fondo del saco conjuntival.

Cerrar el tubo inmediatamente después de usarlo.

Una vez abierto, el tubo no debe utilizarse durante mas de un mes.

De ser necesario, la dosis puede aumentarse hasta la aplicacion de 1 gota
por hora.

Contraindicaciones
Solcoseryl®esta contraindicado en los casos de hipersensibilidad conocida
a uno o varios de los componentes de la formula.

Advertencias

Cerrar el tubo inmediatamente después de usarlo.

Una vez abierto, el tubo no debe utilizarse durante mas de un mes.
Utilizar Unicamente antes de la fecha de vencimiento.

Evitar que el pico del tubo entre en contacto con cualquier superficie.

Precauciones
En condiciones normales de utilizacion, no es necesario observar ninguna
precaucion particular.

Interacciones
No se conocen interacciones con otros agentes.

Embarazo

Los estudios de reproduccién en animales no han evidenciado riesgos
para el feto, pero no se han efectuado estudios controlados en mujeres
embarazadas. por esta razén, Solcoseryl®no debe ser utilizado en mujeres
embarazadas a menos que se estime que el beneficio para la futura madre
justifique el riesgo potencial para el feto.

Lactancia
Ninguna contraindicacion se opone a la utilizaciéon de Solcoseryl® gel
oftalmico durante el amamantamiento.

Reacciones adversas
Pueden aparecer raramente reacciones alérgicas, en cuyo caso se debe
interrumpir el tratamiento con el producto.

Oftalmico. Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital
mas cercano 0 comunicarse con los siguientes centros de toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Presentacion
Pomo con 5 gramos.

Condiciones de conservacion
Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 28.207.

Director Técnico: Carlos A. Gonzdlez - Farmacéutico
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Elaborado en Legacy Pharmaceuticals, Birsfelden, Suiza.
Distribuido por:

Laboratorios
Raymos S.A.C.I. !!
Cuba 2760

Buenos Aires
Argentina VISION

Sobredosificacion
No se han comunicado secuelas por sobredosificacion con Solcoseryl® Gel






