PAKKAUSSELOSTE: TIETOA POTILAALLE

Soolantra 10 mg/g voide
ivermektiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Ala anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Jos saat jonkin haittavaikutuksen, joka mainitaan kohdassa 4, tai haittavaikutuksen, jota

ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Soolantra on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset
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Pakkauksen sisalto ja muuta tletoa

1. MITA SOOLANTRA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Soolantra sisaltaa vaikuttavana aineena ivermektiinia, joka kuuluu laakeryhmaan nimelta
"avermektiinit”. Voidetta kaytetaan iholle ruusufinnin (kasvojen ihosairaus) aiheuttamien
nappyloiden ja laiskien hoitoon.

Tata laaketta saa kayttaa vain aikuispotilaat (18-vuotiaat tai vanhemmat).

2. MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI MILLOIN SINUN TULEE OLLA ERITYISEN
VAROVAINEN?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
- Olet allerginen (yliherkka) jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet I0ydat kohdasta
o.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen kuin kaytat tata laaketta.

Joillakin potilailla ruusufinnin oireet (kasvojen ihosairaus jossa on punaisia laiskia, kyhmyjé ja

viikon kuluessa hoidosta. Kerro IaakarllleS|,Jos tama tapahtuu sinulle.
Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Soolantran lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai aiotko mahdollisesti
kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi, koska
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laakkeiden hoitoon.

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota yhteytta
laakariisi tai apteekkiisi ennen kuin kaytat tata laaketta. Taman laakkeen kayttoa raskauden
aikana ei suositella.

Jos imetat, sinun ei tule kayttaa tata laaketta. Sinun tulee lopettaa imetys ennen taman
laakkeen kayton aloittamista. Keskustele laakarisi kanssa, han auttaa paattamaan, jatketaanko
taman laakkeen kayttoa vai imetysta, ottaen huomioon hoidon ja imetyksen hyodyt.

Ajaminenja koneiden kéytté

Soolantra sisaltaa:
- Setyylialkoholia ja stearyylialkoholia, jotka voivat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita
(esimerkiksi kosketusihottumaa).
- Metyliparahydroksibentsoaattia (E218) ja propyliparahydroksibentsoaattia (E216), jotka
voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivastyneita).
- Propyleeniglykolia 20 mg per gramma voidetta.

3. MITEN KAYTAT TATA LAAKETTA?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko oikeaa kayttoa? Ota
sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Iaaketta muilla kehon alueilla, erityisesti kosteilla alueilla, kuten S|Im|ssa, suussa tai limakalvoilla
(kuten nenan tai emattimen sisapuolella). Ala niele.

kokoinen, tulee levittaa otsalle, leualle, nenalle ja kummallekin poskelle. Sen jalkeen se tulee
levittaa varovasti ja tasaisesti ohuena kerroksena koko kasvoille.

Valta silmaluomia, huulia ja limakalvoja, kuten nenan, suun ja silmien sisapuolta. Jos voidetta
joutuu vahingossa silmiin, silmaluomille, huulille, suuhun tai limakalvoille, huuhtele ne
valittomasti ja runsaasti vedella.

Alé Ievité kosmetiikkaa (kuten muuta kasvovoidetta tai meikkié)juuri ennen Soolantran

Levitettyasi taman laakkeen, pese katesi valittomasti.

Sinun tulee kayttaa tata laaketta paivittain hoitojakson ajan, ja hoitojakso voidaan toistaa.
Laakarisi kertoo sinulle, kuinka kauan sinun tulee kayttaa tata laaketta. Hoidon kesto vaihtelee
henkilosta toiseen ja riippuu sairauden vakavuudesta.

Saatat havaita parannusta 4 viikon hoidon jalkeen. Jos 3 kuukauden jalkeen ei ole parannusta,
sinun tulee lopettaa taman laakkeen kaytto ja kaantya laakarin puoleen.
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Maksasairaus
Jos sinulla on maksasairaus, ota yhteytta laakariisi ennen Soolantran kayttoa.

Kaytto lapsilla ja nuorilla alle 18-vuotiailla
Ala kayta tata laaketta lapsilla tai nuorilla alle 18-vuotiailla.

Kuinka avata putki paina ja kaanna -korkilla?
Valttaaksesi roiskumista, ala purista putkea sen avaamisen tai sulkemisen aikana.

Kuinka sulkea putki paina ja kaanna -korkilla?
Paina korkkia alaspain ja kdanna myotapaivaan (kaanna oikealle).

Oletko kayttanyt lilkaa tata laaketta?
Jos olet levittanyt enemman kuin suositeltu paivittainen annos, ota yhteytta laakariisi; han
antaa sinulle neuvoja siita, mita tehda.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?
Ala kayta kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
Finneja ja Iéiskié véhenee vasta, kun tété Iééketté on ka'ytetty useita kertoja. On siis tarkeaa,

apteekkiin.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Yleinen (esnntyy alle 1 henkilolla 10:sta):
- ihon polttava tunne

Joskus (esiintyy alle 1 henkilolla 100:sta):
- ihon arsytys
- kutiseva iho
- kuivaiho
- kasvojen ihosairauden paheneminen, johon liittyy punaisia laiskia, kyhmyja ja finneja
(ruusufinni). (Ota sitten yhteytta laakariisi)

tietojen perusteella).
- ihon punoitus
- ihon tulehdus
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- turvonnut kasvot
- maksaentsyymien (ALAT/ASAT) nousu

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan,
verkkosivusto: www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TATA LAAKETTA?

Pidé Iasten ulottumattomissaja nékyvisté

Ensimmaisen avaamisen jalkeen tuote on kaytettava 6 kuukauden kuluessa.
Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.

Ala huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC: hen éléké heité niité roskakoriin Kysy apteekistasi mité

- Muut taman Iaékkeen aineet ovat: glyseroli, isopropyylipalmitaatti, karbomeeri,
dimetikoni, dinatriumedetaatti, sitruunahappomonohydraatti, setyylialkoholi,
stearyylialkoholi, makrogolsetostearaattieetteri, sorbitaanistearaatti, metyyli-para-
hydroksibentsoaatti (E218), propyyli-para-hydroksibentsoaatti (E216), fenoksietanoli,
propeeniglykoli, oleyyli-alkoholi, natriumhydroksidi, puhdistettu vesi.

Soolantra on valkoinen tai vaaleankeltainen voide. Sita t0|m|tetaan tuubeissa, jotka sisaltavat
30 tai 45 grammaa voidetta. Tuubeissa on paino- ja kierrekorkki. Pakkauksen koko on 1 tuubi.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Euro Reglstratie Collectief b.v.
Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Pakkaaja (katso ulkopakkauksen etiketti):

Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
tai

Stephar B.V., Kempkens 2200, 5465 PR Veghel
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Valmistaja:
Laboratoires Galderma
Z.l. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Ranska

Rekisteroity rekisteriin numerolla
RVG 122092//115310 Soolantra 10 mg/g voide (saksalainen versio)

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty huhtikuussa 2024.
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