Sp.zn. sukls180680/2015
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Soolantra 10 mg/g krém
ivermectinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz
bod 4.

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek Soolantra a k Cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Soolantra pouZzivat
3. Jak se pripravek Soolantra pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak pripravek Soolantra uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Soolantra a k ¢emu se pouZiva

Soolantra obsahuje 1é¢ivou latku ivermektin, ktera patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych avermektiny. Krém se
aplikuje na kiizi a pouziva se k 1é¢b¢ pupinki a zarudnuti, které se vyskytuji u onemocnéni nazyvaného
rtizovka (rosacea).

Pripravek Soolantra ma byt pouzivan pouze u dospé€lych pacientti (ve véku 18 a vice let).
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Soolantra pouZivat

NepouZivejte pripravek Soolantra:
- Pokud jste alergicti na ivermektin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé
6).

Upozornéni a opatieni:
Pted pouzitim piipravku Soolantra se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Soolantra
Dalsi [é¢ivé ptipravky mohou mit vliv na ucinek Soolantry. Informujte svého lékaie o vSech lécich, které
uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Soolantra se nedoporucuje podavat béhem téhotenstvi. Pokud kojite, nesmite pouzivat tento 1ék
nebo musite pied jeho pouzivanim ptestat kojit.

Porad’te se se svym Iékatem, aby vam pomohl pii rozhodnuti, zda mate pouzivat Soolantru nebo kojit,

s ohledem na ptinos 1é¢by a pfinos kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojii:
Soolantra nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.



Soolantra obsahuje:

- cetylalkohol a stearylalkohol, které mohou zpisobovat lokalni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu),
- methylparaben (E218) a propylparaben (E216), které mohou zptisobovat alergické reakce (potencialné i
opozdeéné),

- propylenglykol, ktery mtize zptisobit podrazdéni kiize.

3. Jak se pripravek Soolantra pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Diilezité upozornéni: Soolantra je ur¢ena pro dospélé, pouziva se vyhradng¢ na kizi obli¢eje. Nepouzivejte
tento 1¢k na jinych castech téla, zvlasté ne na sliznice, jako napt. sliznice oc¢i, Gst nebo jakékoli jiné sliznice.
Lék nepolykejte.

Doporucena davka je jedna aplikace na kuzi obli¢eje denné. Mnozstvi krému velikosti hrasku aplikujte na
kazdou z péti nasledujicich oblasti oblic¢eje: Celo, brada, nos a ob¢ lice. Pripravek je tfeba rozetfit v tenké
vrstve po celé oblasti obliceje.

Je tieba zabranit aplikaci na do o¢i, na o¢ni vicka, rty a sliznice nosu, Ust. Pokud se krém nedopatienim
dostane do o¢i nebo do blizkosti o¢i, o¢nich vicek, rtti nebo ust, zasazenou oblast okamzité oplachnéte
dostateCnym mnozstvim vody.

Pred denni aplikaci Soolantry nepouzivejte kosmetiku (jako napf. jiné krémy na obli¢ej nebo make-up). Tyto
ptipravky lze pouzivat po zaschnuti nanesené¢ho krému.

Bezprostfedné po naneseni krému si umyjte ruce.
Soolantru je tieba pouzivat béhem [écebné kury denné, pficemz 1é€ebnd kura se mize opakovat. Lékar vas

seznami s tim, jak dlouho bude tfeba pouzivat ptipravek Soolantra. Délka 1é¢by se mize u jednotlivych
pacientu liSit v zavislosti na zavaznosti tohoto kozniho onemocnéni.

Zlepseni miiZzete pozorovat po 4 tydnech 1écby. V piipade, ze nedojde ke zlepSeni po 3 mésicich, 1écbu
Soolantrou pteruste a porad’te se se svym lékarem.

Porucha funkce jater
Pokud mate problémy s jatry, pied pouzitim Soolantry se prosim porad’te se svym lékatem.

Pouziti u déti a dospivajicich
Soolantra se nema pouzivat u déti a dospivajicich.

Jak otevrit tubu s détskym bezpecnostnim uzavérem

Tubu pfi otevirani a zavirani nestlacujte, aby nedoslo k uniku ptipravku.

Stlacte uzavér a otocte jim proti sméru hodinovych rucicek (doleva). Poté uzavér sejméte.



Jak zavfit tubu s détskym bezpe¢nostnim uzavérem
Stlacte uzavér a otocte jim ve sméru hodinovych rucicek (doprava).

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Soolantra, nez jste mél(a)
Pokud pouzijete vétsi mnozstvi, nez je doporu¢ovana denni davka, obrat’te se na svého lékare, ktery vam
poradi, jak dale postupovat.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Soolantra
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Soolantra
Vyskyt pupinkti a zarudnuti se snizi az po n€kolika aplikacich tohoto 1éku. Je dilezité, abyste v pouzivani
Soolantry pokracovali tak dlouho, jak vam to pfedepsal 1¢kar.

Pokud mate jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vsechny léky, mtize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
Soolantra mlize vyvolat néasledujici nezddouci Gcinky:

Casté nezdadouct ticinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):
- Pocit paleni ktize

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):
- Podrazdéni kaze
- Svédéni ktize
- Sucha kiize

HlaSeni nezadoucich Gcinkii:
Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo, 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢€ jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky miZzete hlasit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispet k ziskani vice informaci o bezpeé¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Soolantra uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento piipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, které je uvedeno na krabicce a tubé za zkratkou
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni v daném mésici.
Ptipravek po prvnim otevieni tuby pouzivejte nejdéle 6 mésict.

Tento 1€k nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzity krém Soolantra nevyhazujte do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnikem, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Soolantra obsahuje

- Lécivou latkou je ivermectinum. Jeden gram krému obsahuje ivermectinum 10 mg.

- Pomocnymi latkami jsou glycerol 85%, isopropyl-palmitat, karbomer, dimetikon 20, dihydrat
dinatrium-edetatu, monohydrat kyseliny citronové, cetylalkohol, stearylalkoholcetostearomakrogol,
sorbitan-stearat, methylparaben (E218), propylparaben (E216), fenoxyethanol, propylenglykol,
oleylalkohol, hydroxid sodny, ¢isténa voda.

Jak pripravek Soolantra vypada a co obsahuje toto baleni

Soolantra je bily az svétle zluty krém. Dodava se v tubach obsahujicich 2, 15, 30, 45 nebo 60 grami krému.
Tuby obsahujici 15, 30, 45 nebo 60 gramii krému jsou opatieny détskym bezpecnostnim uzavérem.

Velikost baleni: 1 tuba.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Tento 1€k je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy

Rakousko, Némecko, Portugalsko:

Belgie, Lucembursko:

Bulharsko:
Kypr, Recko:

Ceska republika, Mad’arsko, Slovensko:
Dansko:

Estonsko:

Finsko:

Francie, Nizozemsko:
Island, Norsko, Polsko:
Irsko, Velka Britanie:
Italie:

Lotyssko:

Litva:

Malta:

Rumunsko:

Spanélsko:

Svédsko:

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Soolantra 10 mg/g Creme

Soolantra 10 mg/g créme
Soolantra 10 mg/g Creme
Soolantra 10 mg/g Kpem

Soolantra 10 mg/g Kpéua

Soolantra 10 mg/g krém
Soolantra

Soolantra 10 mg/g kreem
Soolantra 10 mg/g emulsiovoide
Soolantral0 mg/g créme
Soolantra 10 mg/g krem
Soolantra 10 mg/g cream
Efacti 10 mg/g crema
Soolantra 10 mg/g kréms
Soolantra 10 mg/g kremas
Soolantra 10 mg/g krema
Soolantra 10 mg/g Crema
Soolantra 10 mg/g crema
Soolantra 10 mg/g krdm



Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin — La Défense 4
La Défense Cedex 92927

Francie

Vyrobce:

Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18.11.2015



