ULOTKA: INFORMACJE DLA PACJENTA

Soolantra 10 mg/g krem
iwermektyna

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystapit u Ciebie ktorys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozgdane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Soolantra i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub zachowac¢ szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

OU A wN

1. CO TO JEST SOOLANTRA | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?

Soolantra zawiera substancje czynng iwermektyneg, ktéra nalezy do grupy lekéw zwanych
Lawermektynami”. Krem stosuje sie na skore w celu leczenia pryszczy i plam spowodowanych
tradzikiem rézowatym (choroba skéry twarzy).

Ten lek powinien by¢ stosowany wytgcznie u dorostych pacjentéw (18 lat lub starszych).
2. KIEDY NIE NALEZY STOSOWAC TEGO LEKU LUB NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA
OSTROZNOSC?
Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?
- Jestes$ uczulony (nadwrazliwy) na ktorykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Sktadniki te

mozna znalez¢ w punkcie 6.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

U niektérych pacjentéw objawy tradziku rézowatego (choroba skory twarzy z czerwonymi
plamami, grudkami i krostami) moga sie nasili¢ na poczatku leczenia. Jednak zdarza sig to
rzadko i zazwyczaj ustepuje w ciggu 1 tygodnia po rozpoczeciu leczenia. Powiedz o tym
swojemu lekarzowi, jesli to sie u Ciebie zdarzy.

Czy stosujesz inne leki?
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Czy stosujesz inne leki oprécz Soolantra, czy stosowates je niedawno lub istnieje mozliwosg,
ze bedziesz stosowac inne leki w najblizszej przysztosci? Powiedz to swojemu lekarzowi lub
farmaceucie, poniewaz te leki mogg wptywac na leczenie Soolantrg lub Soolantra moze
wptywac na leczenie tymi lekami.

Cigza i karmienie piersig

Czy jestes w cigzy, podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku. Stosowanie tego leku w
czasie cigzy nie jest zalecane.

Jesli karmisz piersig, nie powinnas stosowac tego leku. Powinnas przestac karmic piersig przed
rozpoczeciem leczenia tym lekiem. Skonsultuj sie z lekarzem, ktéry pomoze podja¢ decyzje o
kontynuacji leczenia tym lekiem lub karmienia piersia, biorgc pod uwage korzysci z leczenia i
korzysci z karmienia piersia.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn
Ten lek nie ma lub ma bardzo niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi
maszyn.

Soolantra zawiera:
- Alkohol cetylowy i alkohol stearylowy, ktére mogag powodowaé miejscowe reakcje
skérne (np. kontaktowe zapalenie skory).
- Metyloparaben (E218) i propyloparaben (E216), ktére moga powodowad reakcje
alergiczne (mozliwe opdznione).
- Gilikol propylenowy 20 mg na gram kremu.

3. JAK STOSOWAC TEN LEK?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Wazne: Ten lek jest przeznaczony dla dorostych i wytgcznie do stosowania na skére twarzy.
Nie stosuj tego leku na inne czesci ciata, zwtaszcza na wilgotne miejsca, takie jak oczy, usta
czy btony $luzowe (jak wnetrze nosa lub pochwy). Nie potykaé.

Zaleca sie naktadanie tego leku raz dziennie na twarz. Niewielkg ilos¢ kremu, wielkosSci grochu,
nalezy natozy¢ na czoto, brodeg, nos i kazdy policzek. Nastepnie nalezy delikatnie i
réwnomiernie rozprowadzi¢ cienkg warstwe na catej twarzy.

Nalezy unika¢ powiek, ust i bton $luzowych, takich jak wnetrze nosa, usta i oczy. Jesli
przypadkowo krem dostanie sie do oczu, na powieki, usta, do ust lub na btony Sluzowe, nalezy
je natychmiast i obficie przeptuka¢ woda.

Nie naktadaj kosmetykow (takich jak inny krem do twarzy lub makijaz) tuz przed codziennym
natozeniem Soolantra. Mozesz uzywac tych produktéw dopiero po wyschnieciu natozonego
Soolantra.

Po natozeniu tego leku nalezy natychmiast umy¢ rece.
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Nalezy stosowac ten lek codziennie przez caty okres leczenia, a kuracja moze by¢
powtdrzona. Lekarz poinformuje cig, jak dtugo nalezy stosowac ten lek. Czas trwania leczenia
rézni sie w zaleznos$ci od osoby i zalezy od nasilenia choroby.

Mozesz zauwazy¢ poprawe po 4 tygodniach leczenia. Jesli po 3 miesigcach nie ma poprawy,
nalezy przerwac leczenie tym lekiem i skonsultowac sie z lekarzem.

Choroba watroby
Jesli masz chorobe watroby, skonsultuj sie z lekarzem przed uzyciem Soolantra.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy do 18 lat
Nie stosowac tego leku u dzieci ani mtodziezy do 18 lat.

Jak otworzy¢ tubke z nakretkg naciskowo-obrotowg?
Aby uniknac rozlania, nie nalezy Sciskac tubki podczas otwierania lub zamykania.

Nacisnij nakretke w dét i obrog jg przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara (obroé w lewo).
Nastepnie zdejmij nakretke.

Jak zamknac¢ tubke z nakretkg naciskowo-obrotowg?
Nacis$nij nakretke w dét i obréé jg zgodnie z ruchem wskazéwek zegara (obréé w prawo).

Czy uzyte$ za duzo tego leku?
Jesli natozytes$ wiecej niz zalecana dzienna dawka, skontaktuj sie z lekarzem; on lub ona
doradzi ci, co zrobic.

Czy zapomniates uzyc tego leku?
Nie stosuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominietg dawke.

Jesli przestaniesz stosowac ten lek

Pryszcze i plamy beda zmniejszone dopiero po kilkukrotnym zastosowaniu tego leku. Dlatego
wazne jest, aby kontynuowac stosowanie tego leku przez caty okres, na jaki zostat przepisany
przez lekarza.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystgpia.

Ten lek moze powodowac nastepujace dziatania niepozadane:
Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 osdb):
- uczucie pieczenia skoéry

Czasami (wystepujg u mniej niz 1 na 100 oséb):
- podraznienie skory
- swedzgca skoéra
- sucha skoéra
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- pogorszenie stanu skory twarzy z czerwonymi plamami, grudkami i pryszczami (tradzik
rozowaty). (Skontaktuj sie wtedy z lekarzem)

Dziatanie niepozgdane o nieznanej czestosci wystepowania (nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych):

- zaczerwienienie skory

- zapalenie skory

- opuchnieta twarz

- zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych (ALAT/ASAT)

Zgtaszanie dziatan niepozagdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozgdane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Dziatania
niepozgdane mozna réwniez zgtaszac bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajac dziatania niepozadane,
mozesz pomdoc nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC TEN LEK?

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci znajduje sie na
etykiecie opakowania po ,EXP:". Podana jest tam data w formacie miesigc i rok. Ostatni dzien
tego miesigca jest terminem waznosci.

Po pierwszym otwarciu tuby, produkt nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.

Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie wyrzucaj lekéw do kanalizacji ani do kosza na $mieci. Zapytaj farmaceuteg, co zrobic¢ z
lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w odpowiedzialny sposéb i nie trafig
do Srodowiska.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Jakie substancje zawiera ten lek?

- Substancjg czynng w tym leku jest iwermektyna. Jeden gram kremu zawiera 10 mg
iwermektyny.

- Inne substancje w tym leku to: glicerol, izopropylopalmitynian, karbomer, dimetikon,
disodu edetynian, kwas cytrynowy jednowodny, alkohol cetylowy, alkohol stearylowy,
makrogol cetostearylowy eter, sorbinian stearynianu, metyloparaben (E218),
propyloparaben (E216), fenoksyetanol, glikol propylenowy, alkohol oleinowy,
wodorotlenek sodu, woda oczyszczona.

Jak wyglada Soolantra i ile znajduje sie w opakowaniu?

Soolantra to biaty do jasnozéttego krem. Dostarczany jest w tubach zawierajgcych 30 lub 45
gramoéw kremu. Tuby majg nakretke z mechanizmem naciskowym i obrotowym. Wielko$¢
opakowania: 1 tuba.

Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu i producent
Posiadacz rejestracji:
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Euro Registratie Collectief b.v.
Kempkens 2200
5465 PR Veghel

Pakujgcy (zobacz etykiete na opakowaniu zewnetrznym):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam

lub

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

Producent:
Laboratoires Galderma
Z.l. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Francja

Zarejestrowany pod numerem
RVG 122092//115310 Soolantra 10 mg/g krem  (kraj pochodzenia: Niemcy)

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w kwietniu 2024 r.
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