Bipacksedel: Information till patienten

Soolantra 10 mg/g kram
ivermektin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1 Vad Soolantra ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Soolantra
3. Hur du anvénder Soolantra

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Soolantra ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Soolantra ar och vad det anvands for

Soolantra innehaller den aktiva substansen ivermektin som tillhér en grupp lakemedel som kallas
avermektiner. Kramen anvands pa huden for att behandla de utslag och knottror som férekommer vid
rosacea.

Soolantra ska endast anvandas av vuxna (18 ar eller éldre).

2. Vad du behdver veta innan du anvander Soolantra

Anvand inte Soolantra:
- om du &r allergisk mot ivermektin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Soolantra.

Andra lakemedel och Soolantra
Andra lakemedel skulle kunna paverka Soolantra och du ska darfor tala om for likaren om du anvénder,
nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda andra lakemedel.

Graviditet och amning

Soolantra rekommenderas inte under graviditet.

Om du ammar ska du inte anvanda detta lakemedel, alternativt sluta amma innan du borjar behandlingen med
Soolantra. Radgor med ldkare sa kan han eller hon hjalpa dig att valja mellan att anvanda Soolantra och att
amma, med hé&nsyn tagen till fordelen med behandlingen och férdelen med amning.



Korformaga och anvandning av maskiner
Soolantra har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Soolantra innehaller:

- Cetylalkohol och stearylalkohol som kan orsaka lokala hudirritationer (till exempel kontakteksem),

- Metylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibensoat (E216) som kan orsaka allergiska
reaktioner (mojligen fordrojda),

- Propylenglykol som kan orsaka hudirritation.

3. Hur du anvénder Soolantra

Anvand alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Viktigt: Soolantra ar avsett for vuxna och endast for anvandning pa huden i ansiktet. Anvéand inte detta
likemedel pa andra kroppsdelar, i synnerhet inte pa fuktiga kroppsytor sdsom Ggonen, munnen eller
slemhinnor. Ska ej svéljas.

Rekommenderad dos ar en applicering per dag pa huden i ansiktet. Applicera en artstor mangd kram till vart
och ett av ansiktets fem omraden: pannan, hakan, nasan och varje kind. Smérj sedan ut kramen i ett tunt lager
i hela ansiktet.

Var noga med att undvika 6gonlocken, ldpparna och slemhinnor sasom insidan av nasan, munnen och 6gonen.
Om du av misstag far kram i 6gonen eller nara 6gonen, égonlocken, lapparna, munnen eller slemhinnorna ska
du omedelbart skélja med rikliga méngder vatten.

Anvand inte kosmetika (andra ansiktskramer eller make-up) innan du har applicerat den dagliga dosen
Soolantra. Sadana produkter kan anvandas nar kramen har torkat.

Tvatta handerna omedelbart efter att du har applicerat kramen.

Du ska anvanda Soolantra dagligen under behandlingskuren. Behandlingskuren kan upprepas. L&karen
kommer att tala om for dig hur lange du ska anvanda Soolantra. Behandlingstiden kan variera fran person till
person och beror pa hur allvarliga hudbesvéren ér.

Du kan komma att se en forbéattring efter 4 veckors behandling. Om tillstandet inte har forbattrats efter 3
manader ska du avbryta behandlingen och radgora med lakare.

Nedsatt leverfunktion
Om du har leverproblem ska du radgora med lakare innan du anvéander Soolantra.

Anvandning for barn och ungdomar
Soolantra ska inte anvandas av barn och ungdomar.



Hur du 6ppnar tuben med den barnskyddande korken
For att undvika spill ska du inte trycka pa tuben da du 6ppnar eller stanger den.

Tryck ned korken och vrid moturs (vrid &t véanster). Dra sedan av korken.

Hur du stanger tuben med den barnskyddande korken
Tryck ned korken och vrid medurs (vrid at hoger).

[

Om du har anvéant for stor méngd av Soolantra
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du anvénder mer an den rekommenderade dagliga dosen ska du kontakta likaren som kommer att
berétta vad du ska gora.

Om du har glomt att anvanda Soolantra
Anvénd inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Soolantra
Det behovs flera appliceringar av detta lakemedel innan utslag och knottror borjar minska. Det &r viktigt att
du fortsatter att anvanda Soolantra sa lange som lakaren har ordinerat.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Soolantra kan orsaka féljande biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- Brénnande kansla i huden

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- Hudirritation

- Hudklada

- Torr hud



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella biverkningar som
inte nAmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att ¢ka informationen om lakemedlets sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Soolantra ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tuben efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Nar tuben har oppnats ska likemedlet anvéndas inom 6 manader.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Ej anvand Soolantra-kram ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

- Ovriga innehallsamnen ar glycerol, isopropylpalmitat, karbomer, dimetikon, dinatriumedetat,
citronsyramonohydrat, cetylalkohol, stearylalkohol, makrogolcetostearyleter, sorbitanstearat,
metylparahydroxibensoat (E218), propylparahydroxibensoat (E216), fenoxietanol, propylenglykol,
oleylalkohol, natriumhydroxid, renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Soolantra ar en vit till blekgul kram. Det tillhandahalls i tuber som innehaller 2, 15, 30, 45 eller 60 gram kram.
De storre tuberna har en barnskyddande kork, vilket tuben med 2 g inte har.

Forpackning med 1 tub.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Detta lakemedel &r godként inom EES medlemsstater under féljande namn:

Osterrike, Tyskland, Portugal: Soolantra 10 mg/g Creme
Belgien, Luxemburg: Soolantra 10 mg/g créme
Soolantra 10 mg/g Creme
Bulgarien: Soolantra 10 mg/g Kpem
Cypern, Grekland: Soolantra 10 mg/g Kpéua
Tjeckien, Ungern, Slovakien: Soolantra 10 mg/g krém
Danmark: Soolantra
Estland: Soolantra 10 mg/g kreem
Finland: Soolantra 10 mg/g emulsiovoide
Frankrike, Nederlanderna: Soolantral0 mg/g créeme
Island, Norge, Polen: Soolantra 10 mg/g krem
Irland, Storbritannien: Soolantra 10 mg/g cream

9



Italien: Efacti 10 mg/g crema

Lettland: Soolantra 10 mg/g kréms
Litauen: Soolantra 10 mg/g kremas
Malta: Soolantra 10 mg/g krema
Rumanien: Soolantra 10 mg/g Crema
Spanien: Soolantra 10 mg/g crema
Sverige: Soolantra 10 mg/g krém

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Sverige

Tel: +46 18 444 0330, Fax: +46 18 444 0335
E-mail: nordic@galderma.com

Tillverkare
Laboratoires Galderma
Z| — Montdésir

74 540 Alby sur Chéran
Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast
02.02.2016
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