PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT

Soolantra 10 mg/g crema
ivermectina

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I cititi din nou.

- Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi ddunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Soolantra si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE SOOLANTRA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST MEDICAMENT?

Soolantra contine substanta activa ivermectina, care apartine unui grup de medicamente
numite ,avermectine”’. Crema se aplica pe piele pentru a trata cosurile si petele cauzate de
rozacee (afectiune a pielii fetei).

Acest medicament trebuie utilizat doar la pacientii adulti (18 ani sau mai in varst3).
2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI EXTRA
ATENT?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
- Sunteti alergic (hipersensibil) la una dintre substantele din acest medicament. Aceste

substante le puteti gasi in sectiunea 6.

Cand trebuie sa fiti extra atent cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

La unii pacienti, simptomele de rozacee (afectiune a pielii fetei cu pete rosii, umflaturi si
cosuri) se pot agrava la inceputul tratamentului. Dar acest lucru nu este frecvent si de obicei
dispare in decurs de 1 saptamana de la tratament. Informati medicul daca acest lucru vi se
intampla.

Utilizati alte medicamente?
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Utilizati pe langa Soolantra si alte medicamente, sau ati facut-o recent sau exista posibilitatea
sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati atunci medicul sau farmacistul,
deoarece aceste medicamente pot influenta tratamentul cu Soolantra sau Soolantra poate
influenta tratamentul cu aceste medicamente.

Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament. Utilizarea acestui medicament
in timpul sarcinii nu este recomandata.

Daca alaptati, nu trebuie sa utilizati acest medicament. Trebuie sa opriti alaptarea inainte de a
incepe tratamentul cu acest medicament. Consultati medicul, el va ajuta la decizia de a
continua tratamentul cu acest medicament sau alaptarea, tinand cont de beneficiul
tratamentului si beneficiul alaptarii.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Acest medicament nu are sau are o influenta foarte mica asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Soolantra contine:
- Alcool cetilic si alcool stearilic, care pot provoca reactii locale ale pielii (de exemplu,
dermatita de contact).
- Metilparahidroxibenzoat (E218) si propilparahidroxibenzoat (E216), care pot provoca
reactii alergice (posibil intarziate).
- Propilenglicol 20 mg per gram de crema.

3. CUM UTILIZATI ACEST MEDICAMENT?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Atunci contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Important: Acest medicament este destinat adultilor si exclusiv pentru utilizare pe pielea fetel.
Nu utilizati acest medicament pe alte parti ale corpului, in special pe zonele umede ale
corpului, cum ar fi ochii, gura sau mucoasele (cum ar fi interiorul nasului sau vaginului). Nu
inghititi.

Se recomanda aplicarea acestui medicament o data pe zi pe fata. O cantitate mica de crema,
de marimea unui bob de mazare, trebuie aplicata atat pe frunte, barbie, nas, cat si pe fiecare
obraz. Apoi, trebuie intinsa usor si uniform intr-un strat subtire pe intreaga fata.

Trebuie sa evitati pleoapele, buzele si mucoasele, cum ar fi interiorul nasului, gura si ochii.
Daca accidental ajunge crema in sau aproape de ochi, pleoape, buze, gura sau mucoase, clatiti
imediat si abundent cu apa.

Nu aplicati produse cosmetice (cum ar fi o altd crema de fatd sau machiaj) imediat inainte de
aplicarea zilnica a Soolantra. Puteti folosi aceste produse doar dupa ce Soolantra aplicat s-a
uscat.

Dupa aplicarea acestui medicament, trebuie sa va spalati imediat mainile.
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Trebuie sa utilizati acest medicament zilnic pe durata tratamentului si tratamentul poate fi
repetat. Medicul dumneavoastra va va spune cat timp trebuie sa utilizati acest medicament.
Durata tratamentului variaza de la persoana la persoana si depinde de severitatea afectiunii.

Este posibil sa observati o imbunatatire dupa 4 saptamani de tratament. Daca nu exista nicio
Tmbunatatire dupa 3 luni, trebuie sa opriti tratamentul cu acest medicament si sa consultati
medicul dumneavoastra.

Afectiune hepatica
Daca aveti o afectiune hepatica, trebuie sa consultati medicul dumneavoastra inainte de a
utiliza Soolantra.

Utilizare la copii si adolescenti sub 18 ani
Nu utilizati acest medicament la copii sau adolescenti sub 18 ani.

Cum se poate deschide tubul cu capac de presiune si rotire?
Pentru a evita varsarea, nu strangeti tubul in timpul deschiderii sau inchiderii acestuia.

Apasati capacul in jos si rotiti-l in sens invers acelor de ceasornic (rotati spre stanga). Apoi
indepartati capacul.

Cum se poate inchide tubul cu capac de presiune si rotire?
Apasati capacul in jos si rotiti-l in sensul acelor de ceasornic (rotati spre dreapta).

Ati folosit prea mult din acest medicament?
Daca ati aplicat mai mult decat doza zilnica recomandata, contactati medicul dumneavoastrs;
el sau ea va va sfatui ce sa faceti.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

Cosurile si petele vor fi reduse doar dupa ce acest medicament a fost aplicat de mai multe ori.
Este asadar important ca utilizarea acestui medicament sa fie continuata pe intreaga perioada
pentru care a fost prescris de medic.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Atunci contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.
4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Acest medicament poate provoca urmatoarele reactii adverse:

Frecvent (apar la mai putin de 1 din 10 persoane):
- senzatie de arsura a pielii
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Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de persoane):
- iritatie a pielii
- mancarime a pielii
- piele uscata
- agravarea unei afectiuni a pielii fetei cu pete rosii, umflaturi si cosuri (rozacee).
(Contactati atunci medicul dumneavoastra)

Reactie adversa cu frecventd necunoscuta (nu poate fi determinat3 din datele disponibile):
- roseata a pielii
- inflamatie a pielii
- fata umflata
- cresterea enzimelor hepatice (ALAT/ASAT)

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, site-ul web:
www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii
despre siguranta acestui medicament.

5.CUM SE PASTREAZA ACEST MEDICAMENT?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta dupa ,EXP:". Aceasta
include o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Dupa prima deschidere a tubului, produsul trebuie utilizat in termen de 6 luni.

Pentru acest medicament nu exista conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse in mod
responsabil si nu vor ajunge in mediu.

CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine acest medicament?

- Substanta activa din acest medicament este ivermectina. Un gram de crema contine 10
mg de ivermectina.

- Celelalte substante din acest medicament sunt: glicerol, izopropilpalmitat, carbomer,
dimeticona, dinatriumedetat, monohidrat de acid citric, alcool cetilic, alcool stearilic,
macrogolcetostearetil eter, stearat de sorbitan, metilparahidroxibenzoat (E218),
propilparahidroxibenzoat (E216), fenoxietanol, propilenglicol, alcool oleilic, hidroxid de
sodiu, apa purificata.

Cum arata Soolantra si cat contine un ambalaj?

Soolantra este o crema alba pana la galben deschis. Este livrata in tuburi care contin 30 sau 45
de grame de crema. Tuburile au un capac cu presiune si rotire. Dimensiunea ambalajului este
de 1 tub.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator
Detinatorul inregistrarii:

Euro Registratie Collectief b.v.

Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Ambalator (vezi eticheta de pe ambalajul exterior):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
sau

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

Producator:
Laboratoires Galderma
Z.l. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Franta

Inregistrat in registru sub

RVG 122092//115310 Soolantra 10 mg/g crema (l.v.h. Germania)

Acest prospect a fost aprobat ultima data in aprilie 2024.
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