Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Soolantra 10 mg/g kremas
ivermektinas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj pries pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
- ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti veliau.
- Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai yra tokie patys kaip jasuy.
- Jei pasireiSkia bet koks Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje, arba jei pasireiskia
Salutinis poveikis, nenurodytas Siame pakuotés lapelyje, kreipkités j savo gydytojg arba
vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Soolantra ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. KAS YRA SOOLANTRA IR KAM JIS VARTOJAMAS?

Soolantra sudétyje yra veiklioji medziaga ivermektinas, priklausanti vaisty grupei, vadinamai
Lavermektinais”. Kremas naudojamas ant odos spuogams ir demeéms, atsiradusiems dél rozines
(veido odos liga), gydyti.

Sis vaistas skirtas tik suaugusiems pacientams (18 mety ir vyresniems).

2. KADA NEGALITE NAUDOTI SIOS PRIEMONES ARBA TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?

Kada negalite naudoti Sios priemones?
- Esate alergiskas (jautrus) bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medziagas galite
rasti 6 skyriuje.

Kada turite bati ypac¢ atsargls su Sia priemone?
PrieS naudodami Sig priemone, susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

Kai kuriems pacientams rosacea simptomai (veido odos liga su raudonomis démémis,
gumbeliais ir spuogais) gali pablogéti gydymo pradzioje. Tadiau tai pasitaiko retai ir paprastai
iSnyksta per 1 savaite po gydymo. Pasakykite savo gydytojui, jei tai atsitinka jums.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be Soolantra, ar neseniai vartojote, ar yra galimybé, kad artimiausiu
metu vartosite kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui arba vaistininkui, nes Sie vaistai gali
paveikti jisy gydyma Soolantra arba Soolantra gali paveikti jasy gydyma Siais vaistais.
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Neéstumas ir Zindymas

Ar esate nésScCia, manote, kad galite bati néscia, norite pastoti ar Zindote? Prie$ vartodami §j
vaista, susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku. Sios priemonés vartojimas néstumo metu
nerekomenduojamas.

Jei Zindote, neturétuméte naudoti Sio vaisto. Turetumete nustoti zindyti prie$ pradédami
gydyma Sia priemone. Pasitarkite su savo gydytoju, jis padés priimti sprendima del gydymo Sia
priemone ar zindymo testinumo, atsizvelgiant j gydymo ir Zindymo nauda.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Si priemone neturi arba turi labai mazg poveikj gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Soolantra sudétyje yra:
- Cetilo alkoholis ir stearilo alkoholis, kurie gali sukelti vietines odos reakcijas (pvz.,
kontaktinj dermatitg).
- Metilparahidroksibenzoatas (E218) ir propilparahidroksibenzoatas (E216), kurie gali
sukelti alergines reakcijas (galimai uzdelstas).
- Propilenglikolis 20 mg viename grame kremo.

3. KAIP NAUDOTI SIA PRIEMONE?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurode jdsy gydytojas. Abejojate dél tinkamo
vartojimo? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Svarbu: Sis vaistas skirtas suaugusiesiems ir tik veido odai. Nenaudokite $io vaisto kitose kano
vietose, ypa¢ drégnose kino vietose, tokiose kaip akys, burna ar gleivinés (pvz., nosies ar
maksties viduje). Nenurykite.

Rekomenduojama §j vaista tepti ant veido kartg per diena. Nedidelis kremo kiekis, zirnio
dydzio, turéty bati tepamas ant kaktos, smakro, nosies ir kiekvienos skruosto. Tada Svelniai ir
tolygiai paskirstykite plonu sluoksniu per visg veida.

Venkite akiy voky, lGpy ir gleiviniy, tokiy kaip nosies, burnos ir akiy vidus. Jei netycia pateko
kremo j ar Salia akiy, akiy voky, [Gpy, burnos ar gleiviniy, nedelsdami ir gausiai nuplaukite

vandeniu.

Nenaudokite kosmetikos (pvz kito veido kremo ar makiazo) pries kasdienj Soolantra tepima.
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Panaudojus §j vaistg, nedelsdami nusiplaukite rankas.
Sj vaista turite naudoti kasdien gydymo kurso metu, ir gydymo kursa galima pakartoti. Jasy
gydytojas pasakys, kiek laiko turite vartoti §j vaistg. Gydymo trukme skiriasi priklausomai nuo

asmens ir priklauso nuo ligos sunkumo.

Galbit pastebesite pagerejima po 4 savaiciy gydymo. Jei po 3 ménesiy néra pagerejimo,
turite nutraukti gydyma Siuo vaistu ir pasitarti su savo gydytoju.

Kepeny liga
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Jei turite kepeny liga, pries vartodami Soolantra pasitarkite su savo gydytoju.

Vartojimas vaikams ir paaugliams iki 18 mety
Nenaudokite Sio vaisto vaikams ar paaugliams iki 18 mety.

Kaip atidaryti tibele su spaudziamu ir sukamu dangteliu?
Kad iSvengtumete iSsiliejimo, nespauskite tlbelés atidarydami ar uzdarydami ja.

Paspauskite dangtelj zemyn ir sukite prie$ laikrodzio rodykle (sukite j kaire). Tada nuimkite
dangtelj.

Kaip uzdaryti tibele su spaudziamu ir sukamu dangteliu?
Paspauskite dangtelj zemyn ir sukite pagal laikrodZio rodykle (sukite j desing).

Ar naudojote per daug $io vaisto?
Jei uztepete daugiau nei rekomenduojama paros dozé, susisiekite su savo gydytoju; jis ar ji
patars, kg daryti.

Ar pamirSote naudoti §j vaistg?
Nenaudokite dvigubos dozes, kad kompensuotumeéte praleistg doze.

Jei nustosite vartoti §j vaista
Spuogai ir demés sumazeés tik po to, kai Sis vaistas bus kelis kartus panaudotas. Todél svarbu
testi Sio vaisto vartojima visg laikotarpj, kurj gydytojas paskyre.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.

Sis vaistas gali sukelti iuos 3alutinius poveikius:
Daznai (pasireikia maziau nei 1i$ 10 asmeny):
- odos deginimo pojatis

Kartais (pasireiskia maziau nei 1i8 100 asmeny):
- odos dirginimas
- nieztinti oda
- sausaoda
- veido odos blklés pablogéjimas su raudonomis démémis, gumbeliais ir spuogais
(rosacea). (Tada susisiekite su savo gydytoju)

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas (negali bati nustatytas pagal turimus duomenis):
- odos paraudimas
- odos uzdegimas
- patines veidas
- padidéje kepeny fermentai (ALAT/ASAT)

PraneSimas apie Salutinius poveikius
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Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotes lapelyje. Taip pat galite
pranesti apie Salutinius poveikius tiesiogiai per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb,
svetainé: www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite padéti mums gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI S) VAISTA?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui, nurodytam ant pakuotés po ,EXP:”.
Nurodytas ménuo ir metai. Paskutine to menesio diena yra galiojimo pabaigos data.
Po pirmojo tibelés atidarymo produktas turi bati sunaudotas per 6 meénesius.

Siam vaistui néra specialiy laikymo salygu.

Vaisty neispilkite j kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite j SiukSliadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j
aplinka.

PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA

Kokios medZziagos yra Siame vaistiniame preparate?

- Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra ivermektinas. Viename grame kremo
yra 10 mg ivermektino.

- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra: glicerolis, izopropilpalmitatas,
karbomeras, dimetikonas, dinatrio edetatas, citrinos rigsties monohidratas, cetilo
alkoholis, stearilo alkoholis, makrogolcetostearileteris, sorbitano stearatas,
metilparahidroksibenzoatas (E218), propilparahidroksibenzoatas (E216), fenoksietanolis,
propilenglikolis, oleilo alkoholis, natrio hidroksidas, iSgrynintas vanduo.

Kaip atrodo Soolantra ir kiek yra pakuoteje?
Soolantra yra balta iki Sviesiai geltona kremas. Jis tiekiamas tlbelése, kuriose yra 30 arba 45
gramai kremo. Tlbelés turi spaudziama ir sukiojama dangtel. Pakuotes dydis - 1 tdbele.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas
Registracijos turetojas:

Euro Registratie Collectief b.v.
Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Pakavimo jmoné (Zr. etikete ant iSorinés pakuotés):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
arba

Stephar B.V., Kempkens 2200, 5465 PR Veghel

Gamintojas:
Laboratoires Galderma
Z.l. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
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Registruota registre pagal
RVG 122092//115310 Soolantra 10 mg/g kremas (vok. Vokietija)

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2024 m. balandzio mén.
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