Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Solaraze 3 % geeli
diklofenaakkinatrium 3 % w/w

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

e Siilytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

e Jossinulla on kysyttdvéa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

e Témd lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Solaraze on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettivé, ennen kuin kaytét Solarazea
Miten Solarazea kidytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Solarazen séilyttiminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Sl

1. Miti Solaraze on ja mihin siti kiyte tiain

Solaraze on steroideihin kuulumaton ihogeeli tulehdusta vastaan. Tholle levitettdvilld Solaraze-geelilld
hoidetaan aktiinista keratoosia eli aurinkokeratoosia, joka aiheutuu pitkdaikaisesta auringolle
altistumisesta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Solaraze a

Ali kiiyti Solarazea

e jos olet allerginen diklofenaakille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

e jos sinulla on ollut aspirinin tai muun steroideihin kuulumattoman tulehduskipuldékkeen
ottamisen jilkeen allerginen reaktio, kuten ihottuma (nokkosihottuma), hengitysvaikeuksia
(vinkuva hengitys) tai vuotava nuha (allerginen nuha)

e jos sinulla on meneillidn raskauden viimeinen kolmannes.

Varoitukset ja varotoimet

e Systeemisten haittavaikutusten mahdollisuutta ei voida poissulkea, jos Solarazea kiytetddn
suurille ihoalueille ja pitkén aikaa. Kéénny lddkdrin puoleen, jos:
e sinulla on tai on ollut mahahaava tai verenvuotoa mahalaukussa
e sinulla on sydidn-, maksa- tai munuaisongehmia
e sinulla on verenvuotohdiriditd tai saat helposti mustelmia.

e Viltd auringolle altistumista, myds solariumissa, kun kidytat Solarazea. Keskeytd kéytto, jos
ithoreaktioita esiintyy.

e Al levitd haavoihin, tulehtuneelle iholle tai ihottumaan.

e Al paiisti Solarazea silmiin eikii neniin tai suun sisédpuolelle. Ali niele geelid. Jos olet vahingossa
niellyt Solarazea, ota heti yhteyttd lddkariin.

o Keskeytd Solarazen kéytto ja ota yhteyttd [ddkériin, jos sinulle ilmaantuu laaja-alainen ihottuma.

e Diklofenakkia siséltivien valmisteiden iholle levittimisen jilkeen voit kéyttad lipdisevad (ei-
okklusiivistd) sidettd. Ald kéytd ilmatiivistd okkluusiosidettd.




Raskaus ja imetys

Kerro lddkdrille, jos olet tai saatat olla raskaana. Solarazea tulee kdyttda harkiten raskauden
ensimmiisen kuuden kuukauden ajan, mutta siti ei saa kiyttdd kolmen viimeisen raskauskuukauden
aikana.

Keskustele ladkédrin kanssa, jos imetét. Solarazea voidaan kéyttd4 varoen imetyksen aikana, mutta sitd
eisaa levittdd rintothin.

Jos olet raskaana, yritdt tulla raskaaksitai imetdt, ja ladkéri katsoo hoidon tarpeelliseksi, Solarazea
levitetddn alueelle, joka kattaa korkeintaan kolmasosan kehostasi, ja sitd saa kdyttdd enintddn kolmen
vikkon ajan.

Kysy laékarilti tai apteekista neuvoa ennen minkdédn lddkkeen kiyttod raskauden tai imetyksen aikana.

Solaraze sisiltiis bentsyylialkoholia
Téama ladkevalmiste sisdltdd 10 mg bentsyylialkoholia per gramma. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa
allergisia reaktioita ja lievda paikallisarsytysta.

3. Miten Solaraze a kéyte tiin

Solaraze ei sovellu lapsille.

Kéyté geelid ladkérin ohjeen mukaan.

Puhkaise putkilon alumiinikalvo korkilla ennen kayttod.

Levitd kevyesti pieni miéré geelid ihon hoidettavalle alueelle. Tarvittava geelimira riippuu

hoidettavan alueen koosta. Yleensd 0,5 grammaa geelid (noin herneen kokoinen annos) riittda

yhdelle alueelle (5 cm x 5 cm). Vuorokaudessa ei tulisi kuitenkaan ylittdd 8 g kokonaismaaraa.

e Voit levittdd Solarazea kahdesti péivéssa, ellei ladkarisi médérad toisin. Saatat huomata lievin
villeyden tunteen levittdessési geelid ihollesi.

e Hoitojakso on yleensd 60—90 paivada. Maksimivaikutus on havaittu ldhempadna 90 hoitopédivad
olevilla hoitokerroilla. Téaydellinen paraneminen tapahtuu ehké vasta kuukauden kuluttua hoidon
lopettamisesta.

e Pese kitesigeelin levittimisen jilkeen, ellei kdsidsi ole tarkoitus hoitaa geelilld.

Jos kiytit Soleraze a enemmiéin kuin sinun pitéisi
Pese ylimdardinen geeli pois vedelld.

Jos unohdat kiyttia Solerazea
Jatka kéyttod ohjeen mukaan, mutta 413 levitd kaksinkertaista maérad korvataksesi unohtamasi
annoksen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit niitd kuitenkaan saa.

Jos sinulla on jokin seuraavista haittavaikutuksista, keskeyti Solaraze n kéytto ja ota yhteytti
ladkériin mahdollisimman pian:

ithottuma (nokkosihottuma); hengitysvaikeuksia (vinkuva hengitys); kasvojen turvotusta; vuotava neni
(allerginen nuha). Nama oireet osoittavat, ettd saatat olla allerginen Solarazelle.

Jos jokin seuraavista haittavaikutuksista on voimakas tai kestda useita paivid, keskeytd Solarazen

kéytto ja ota yhteys laédkariisi: kutina, ithottuma, ihon punoitus, tulehdus, kosketusihottuma, kipu ja
rakkulat.

Muut yleis et haittavaikutukset: (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std)
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Arsytys tai kihelmdinti hoitoalueella, sidekalvotulehdus, allergia, kivun tunne ihoa kosketettaessa,
pistely, lihaskipu, ihotulehdus, ekseema, kuiva iho, turvotus, ihottuma (ml hilseileva tai rakkulainen
ithottuma), roikkuva iho ja ihohaavat.

Melko harvinais et haittavaikutukset: (saattaa esiintyd enintdén 1 potilaalla 100:sta)
Silmékipu, vuotavat/kuivat silmét, vatsakipu, ripuli, huonovointisuus, hiustenlihto, kasvojen turvotus,
liallinen verenvuoto tai thon rasvaisuus, tuhkarokon kaltainen ihottuma.

Harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 1000:sta)
Thottuma, jossa isoja rakkuloita.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:sta)
Verenvuoto vatsassa, munuaishiriditd, hengitysvaikeuksia (astma), tulehtunut ihottuma, ihon
valonarkuus.

Hiusten véliaikaisia varimuutoksia on ilmoitettu esiintyneen kasittelykohdassa. Véri palautuu yleensa,
kun hoito lopetetaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myods suoraan: Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA ; www.fimea.fi. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Solarazen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eakettd putkilossa tai pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen
(CEXP’). Viimeinen kéyttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Séilytd alle 25 °C.
Kestoaika avaamisen jélkeen: 6 kuukautta

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Solaraze siséltai

o Vaikuttava aine on diklofenaakkinatrium. Yksi gramma geelid siséltdd 30 mg
diklofenaakkinatriumia.

o Muut aineet ovat natriumhyaluronaatti, bentsyylialkoholi, makrogolimonometyylieetteri 350 ja
puhdistettu vesi.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkausko ot
Solaraze-geeli on kirkas, ldpindkyvé, vériton tai vaaleankeltainen geeli, joka on pakattu 25, 50, 60, 90
tai 100 gramman putkiloon.

Mpyyntiluvan haltija
Almirall, S.A.,Ronda General Mitre, 151, 08022 Barcelona, Espanja

Valmistaja


http://www.fimea.fi/

Almirall Hermal GmbH, Scholtzstasse 3, D-21465 Reinbek, Saksa

Lisdtietoja tisti ladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
Orion Pharma, +358 10 4261

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.10.2022

Bipacksedel: Information till anviindaren

Solaraze 3 % gel
diklofenaknatrium 3 % w/w

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

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

o Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Solaraze ir och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Solaraze
Hur du anvéinder Solaraze

Eventuella biverkningar

Hur Solaraze ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN el

1. Vad Solaraze ar och vad det anvinds for

Solaraze ér en icke-steroid antiinflammatorisk dermatologisk gel. Nér den appliceras pa huden
anvénds Solaraze gel for behandling av en huddkomma kallad aktinisk keratos vilken orsakas av
solande under lang tid.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Solaraze

Anviand inte Solaraze

o om du dr allergisk mot diklofenak eller ndgot annat innehédllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
o om du har haft en allergisk reaktion sdsom hudutslag (nisselutslag), andningssvarigheter

(visande och pipande andning) eller rinnande nésa (allergisk snuva) efter att ha tagit
acetylsalicylsyra eller ndgot annat antiinflammatoriskt preparat
o under de tre sista mnaderna av graviditeten.

Varningar och forsiktighet

e Risken for systemiska biverkningar vid anvdndning av Solaraze kan inte uteslutas om produkten
anvénds pa stora hudytor och under en lingre period. Radgdr med din likare om:
e du har eller tidigare har haft magsér eller magblodning
e du har hjirt-, lever- eller njurbesvér




e om du har ndgon typ av blodningssjukdom eller litt far blamarken.

e Undvik direkt solljus, dven solarium, nidr du anvénder Solaraze. Avbryt behandlingen om
hudreaktioner uppstar.
Applicera inte pé sar, infekterad hud eller eksem.

e Létinte Solaraze komma i kontakt med 6gon eller nidsans eller munnens insida och svilj den inte.
Om Solaraze av misstag har svalts, kontakta likare omedelbart.

e Avbryt behandlingen med Solaraze och kontakta din likare om du utvecklar ett utbrett hudutslag.

e Efter anvindning av produkter som innehéller diklofenak p& huden kan du anvénda ett
luftgenomsléppligt (icke-ocklusivt) bandage. Anvidnd inte lufttdta ocklusiva bandage.

Graviditet och amning
Tala med din likare om du ér eller kan vara gravid. Solaraze ska anvéndas med forsiktighet under
graviditetens forsta sex manader men far inte anvindas under graviditetens sista tre manader.

Kontakta din likare om du ammar. Solaraze kan anvindas med forsiktighet under amning men bor inte
anvéndas pa brosten.

Om du ér gravid, forsoker bli gravid eller ammar och din likare anser behandling vara lampligt, far
Solaraze inte appliceras pa en hudyta som é&r storre én cirka en tredjedel av din kropp och fér inte
anvéndas lingre an tre veckor.

RAdfréaga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Solaraze inne haller bensylalkohol

Detta likemedel mnehaller 10 mg bensylalkohol per gram. Bensylalkohol kan orsaka allergiska
reaktioner och mild lokal irritation.

3. Hur du anvander Solaraze

o Solaraze &r inte lampligt for barn.

o Anvind gelen enligt likarens anvisningar.

o Stick hal pa aluminiumhdljet itubens Oppning med hjdlp av skruvkorkens spets fore
anviandning,

o Smérj varsamt in en liten méngd gel p4 hudomradet som ska behandlas. Méngden gel som

behdvs varierar beroende pé hur stor yta som ska behandlas. Vanligtvis rdcker 0,5 gram (lika
stor som en drta) for ett omrade (S5cmx Scm), men mer dn 8 gram per dag ska inte anvéndas.

o Du kan applicera Solaraze tva ganger dagligen savida inte din ldkare har ordinerat annorlunda.
Du kan kénna en litt kylande effekt ndr gelen smorjs in i huden.

o Vanlig behandlingstid adr 60-90 dagar. Maximal effekt har observerats med behandlingstider
niarmare 90 dagar. Fullstindig likning kan dréja upp till en manad efter avslutad behandling.

o Tvitta hinderna efter att du har smdrjt pa gelen, sévida det inte &r dina hander som behandlas.

Om du har anviint for stor méingd av Solaraze
Ta bort dverflodig gel genom att tvétta med vatten.

Om du har glomt att anvinda Solaraze

Fortsétt att anvdnda enligt likarens ordination men anvind inte dubbel mingd for att kompensera for
glomd applicering.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.



Om du upplever nagra av foljande biverkningar, sluta anvinda Solaraze och kontakta likare sa
fort som mojligt:

hudutslag (ndsselutslag), andningssvarigheter (vdsande och pipande andning), svullet ansikte, rinnande
nésa (allergisk snuva). Dessa symtom antyder att du kan vara allergisk mot Solaraze.

Om négon av foljande vanligt féorekommande biverkningar &r allvarlig eller varar mer &n nagra dagar
ska du sluta anvidnda Solaraze och kontakta likare: Klada, utslag, hudrodnad, inflammation,
kontakteksem, smérta och blasor.

Andra vanliga biverkningar: (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Irritation eller stickande kénsla vid behandlingsstillet, bindhinneinflammation, allergi, smarta vid
berdring av huden, stickningar, muskelstelhet, hudinflammation, eksem, torr hud, svullnad, utslag
(aven fjillande eller med blisor), slapp hud och sér pa huden.

Mindre vanliga biverkningar: (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
Ogonsmérta, tirande/torra 6gon, buksmérta, diarré, illamdende, haravfall, ansiktssvullnad, kraftig
blodning, fet hud, och mésslingliknande utslag.

Séllsynta: (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
Dermatit med stora blasor.

Mycket séllsynta biverkningar: (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare)
Magblédningar, njurbesvér, andningssvarigheter (astma), infekterade hudutslag, kénslighet for solljus.

Tillfallig missfargning av hér vid appliceringsstéllet har rapporterats. Detta gar vanligtvis tillbaka da
behandlingen upphor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka nformationen om
lakemedlets sidkerhet.

Sverige
Liakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Finland

webbplats: www.fimea.fi, Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, FI-00034 FIMEA.

5. Hur Solaraze ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé tuben eller kartongen efter ’EXP’. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25°C.
Hallbarhet efter 6ppnandet: 6 manader

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens inne héll och 6 vriga upplys ningar
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Innehéllsde klaration

o Den aktiva substansen ér diklofenaknatrium. Ett gram gel innehéller motsvarande 30 mg
diklofenaknatrium.

o Ovriga innehallsimnen ir natriumhyaluronat, benzylalkohol, makrogol monometyleter 350 och
renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Solaraze gel dr en klar, genomskinlig, farglos eller svagt gul gel forpackad i tuber som innehaller
25 gram, 50 gram, 60 gram, 90 gram eller 100 gram.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Almirall, S.A.,Ronda General Mitre, 151, 08022 Barcelona, Spanien

Tillverkare
Almirall Hermal GmbH, Scholtzstrasse 3, D-21465 Reinbek, Tyskland.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretrddare:
Sverige: Almirall ApS, +45 70 25 75 75
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel éindrades senast 01.10.2022



