BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL PATIENTEN

Soolantra 10 mg/g kram
ivermektin

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Soolantra och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. VAD AR SOOLANTRA OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Soolantra innehadller den aktiva substansen ivermektin som tillnor en grupp lakemedel som
kallas "avermektiner”. Kramen anvands pa huden for att behandla finnar och flackar orsakade
av rosacea (en hudsjukdom i ansiktet).

Detta lakemedel ska endast anvandas av vuxna patienter (18 ar eller aldre).

2. NAR SKA DU INTE ANVANDA DETTA LAKEMEDEL ELLER VARA EXTRA FORSIKTIG MED
DET?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
- Du ar allergisk (6verkanslig) mot nagon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa
ingredienser finns i avsnitt 6.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Hos vissa patienter kan symtomen péa rosacea (hudakomma i ansiktet med roda flackar, knolar
och finnar) forvarras i borjan av behandlingen. Men detta ar inte vanligt och forsvinner oftast
inom 1 vecka efter behandling. Informera din lakare om detta intraffar hos dig.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel forutom Soolantra, eller har du nyligen gjort det eller finns det
en mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i narmaste framtid? Beratta det da
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for din lakare eller apotekspersonal, eftersom dessa lakemedel kan paverka din behandling
med Soolantra eller Soolantra kan paverka din behandling med dessa lakemedel.

Graviditet och amning

Ar du gravid, tror du att du ar gravid, planerar du att bli gravid eller ammar du? Kontakta d& din
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Anvandning av detta
lakemedel under graviditet rekommenderas inte.

Om du ammar bor du inte anvanda detta lakemedel. Du bor ha slutat amma innan du paborjar
behandling med detta lakemedel. Radgor med din lakare, han kommer att hjalpa till med
beslutet att fortsatta behandlingen med detta lakemedel eller amningen, med hansyn till
fordelen med behandlingen och fordelen med amningen.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel har ingen eller mycket liten paverkan pa korformagan och formagan att
anvanda maskiner.

Soolantra innehaller:
- Cetylalkohol och stearylalkohol, som kan orsaka lokala hudreaktioner (till exempel
kontakteksem).
- Metylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibensoat (E216), som kan orsaka
allergiska reaktioner (méjligen fordrojda).
- Propylenglykol 20 mg per gram kram.

3. HUR ANVANDER DU DETTA LAKEMEDEL?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare har sagt till dig. Ar du osaker pa ratt
anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Viktigt: Detta medel ar avsett for vuxna och endast for anvandning pa ansiktets hud. Anvand
inte detta lakemedel pa andra delar av kroppen, sarskilt inte pa fuktiga omraden som ogonen,
munnen eller slemhinnor (som insidan av nasan eller slidan). Svalj inte.

Det rekommenderas att applicera detta medel en gang dagligen pa ansiktet. En liten mangd av
kramen, stor som en arta, bor appliceras pa pannan, hakan, nasan och varje kind. Darefter bor
det forsiktigt och jamnt spridas i ett tunt lager over hela ansiktet.

Du bor undvika ogonlocken, lapparna och slemhinnor som insidan av nasan, munnen och
ogonen. Om lite kram av misstag kommer i eller nara ogonen, ogonlocken, lapparna, munnen
eller slemhinnorna, skolj dem omedelbart och rikligt med vatten.

Applicera inte kosmetika (som en annan ansiktskram eller smink) strax fore den dagliga
appliceringen av Soolantra. Du far anvanda dessa produkter forst efter att den applicerade
Soolantra har torkat.

Tvatta handerna omedelbart efter applicering av detta lakemedel.

Du bor anvanda detta medel dagligen under behandlingskuren och behandlingskuren kan

upprepas. Din lakare kommer att tala om for dig hur lange du ska anvanda detta medel.
Behandlingens langd varierar fran person till person och beror pa sjukdomens svarighetsgrad.
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Du kan marka en forbattring efter 4 veckors behandling. Om det inte finns ndgon forbattring
efter 3 manader, bor du sluta behandlingen med detta medel och radfraga din lakare.

Leversjukdom
Om du har en leversjukdom, bor du radfraga din lakare innan du anvander Soolantra.

Anvandning hos barn och ungdomar under 18 ar
Anvand inte detta medel hos barn eller ungdomar under 18 ar.

Hur oppnar man tuben med ett tryck- och vridlock?
For att undvika spill, klam inte pa tuben nar du oppnar eller stanger den.

Tryck ner locket och vrid det moturs (vrid till vanster). Ta sedan bort locket.

Hur stanger man tuben med ett tryck- och vridlock?
Tryck ner locket och vrid det medurs (vrid till hdger).

Har du anvant for mycket av detta medel?
Om du har applicerat mer an den rekommenderade dagliga dosen, kontakta din lakare; han
eller hon kommer att ge dig rad om vad du ska gora.

Har du glomt att anvanda detta medel?
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar anvanda detta lakemedel

Finnar och flackar kommer endast att minska efter att detta lakemedel har applicerats flera
ganger. Det ar darfor viktigt att anvandningen av detta lakemedel fortsatter under hela den
period som lakaren har ordinerat.

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

4. MOJLIGA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men alla far dem inte.

Detta lakemedel kan orsaka foljande biverkningar:
Vanliga (forekommer hos farre an 1av 10 personer):
- brannande kansla i huden

Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av 100 personer):
- hudirritation
- kliande hud
- torr hud
- forsamring av en huddkomma i ansiktet med roda flackar, kndlar och finnar (rosacea).
(Kontakta da din lakare)

Biverkning med okand frekvens (kan inte faststallas med tillgangliga data):
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- rodnad i huden

- inflammation i huden

- swvullet ansikte

- forhojning av leverenzymer (ALAT/ASAT)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via det Nederlandska Biverkningscentrumet Lareb, webbplats: www.lareb.nl. Genom att
rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta
lakemedel.

5. HUR FORVARAR DU DETTA LAKEMEDEL?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet. Det finns pa etiketten pa forpackningen
efter "EXP:". Det star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.
Efter forsta oppnandet av tuben ska produkten anvandas inom 6 manader.

For detta lakemedel finns inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och slang dem inte i soporna. Fraga din
apotekspersonal vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da
pa ett ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

INNEHALL | FORPACKNINGEN OCH OVRIG INFORMATION

Vilka amnen finns i detta lakemedel?

- Den aktiva substansen i detta lakemedel ar ivermektin. Ett gram kram innehaller 10 mg
ivermektin.

- De andra amnena i detta lakemedel ar: glycerol, isopropylpalmitat, karbomer, dimetikon,
dinatriumedetat, citronsyramonohydrat, cetylalkohol, stearylalkohol,
makrogolcetostearyleter, sorbitanstearat, metylparahydroxibensoat (E218),
propylparahydroxibensoat (E216), fenoxietanol, propylenglykol, oleylalkohol,
natriumhydroxid, renat vatten.

Hur ser Soolantra ut och hur mycket finns det i en forpackning?
Soolantra ar en vit till [jusgul kram. Den levereras i tuber som innehaller 30 eller 45 gram kram.
Tuberna har en tryck- och vridkork. Forpackningsstorlek av 1 tub.

Innehavare av godkannandet for forsaljning och tillverkare
Registreringsinnehavare:

Euro Registratie Collectief b.v.

Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Ompackare (se etikett pa ytterférpackningen):

Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
eller
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Stephar B.V., Kempkens 2200, 5465 PR Veghel

Tillverkare:

Laboratoires Galderma
Z.l. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Frankrike

Registrerad i registret under
RVG 122092//115310 Soolantra 10 mg/g kram

Denna bipacksedel godkandes senast i april 2024.
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