INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Solaraze 30 mg/g (3%) gel
diclofenacnatrium

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.

e Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Legen har udskrevet Solaraze til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller hvis du far bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se afsnit 4.

e Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Solaraze
3. Sédan skal du bruge Solaraze

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Solaraze er et hudmiddel, som tilhgrer gruppen af non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID).
Solaraze gelen smares pd huden og bruges til at behandle et hudproblem kendt som aktinisk eller solar
keratose, der skyldes langvarig solpéavirkning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Solaraze

Leagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Solaraze

e Huvis du er overfolsom (allergisk) over for diclofenac eller et af de egvrige indholdsstoffer i
Solaraze angivet i afsnit 6.

e Hyvis du har haft en allergisk reaktion sisom hududslat (neldefeber), andedraetsbesver (hiven
efter vejret) eller lobende nase (allergisk rhinitis) efter at have taget aspirin eller andre non-
steroide antiinflammatoriske midler.

e Hyvis du er i de sidste 3 méneder af graviditet.

Advarsler og forsigtighedsregler

e Muligheden for generelle (systemiske) bivirkninger som folge af brug af Solaraze kan ikke
udelukkes, hvis produktet anvendes pa store omrader af huden og over leengere tid. Tal med din
leege,hvis

e Du har, eller tidligere har haft, mavesar eller bladning fra maven
e Du har problemer med hjerte, lever eller nyrer
e Du har en bledningssygdom eller let far bld meerker.




o Undga solpavirkning, herunder solarier, nar du anvender Solaraze. Hvis der forekommer
hudreaktioner, skal du ophere med behandlingen.

e Ma ikke anvendes pa sér, inficeret hud eller dermatitis.

e Solaraze mé ikke komme i kontakt med gjnene eller indersiden af nase eller mund og mé ikke
synkes. Hvis du ved et uheld kommer til at synke Solaraze gelen sa kontakt straks din laege.
Stands med at bruge Solarze og kontakt din lage, hvis du far udbredte hududslet.

e Efter at have pdsmurt produkter, der indeholder diclofenac pa huden, kan du bruge en
gennemtraengelig (ikke-okklusiv) forbinding. Brug ikke en luftteet tetsluttende forbinding.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotek til rads for du bruger Solaraze.

Solaraze skal anvendes med forsigtighed i de forste seks maneder af graviditet, men mé ikke anvendes
i de sidste tre maneder af graviditet.

Solaraze kan anvendes med forsigtighed ved amning, men ber ikke anvendes pé brysterne.

Hvis du er gravid, forseger at blive gravid, eller er ammende, og laegen finder, at behandling er
relevant, ma Solaraze ikke pafores et omrade af huden, der er sterre end cirka en tredjedel af kroppen,
og ma ikke anvendes i mere end tre uger.

Solaraze indeholder benzylalkohol
Dette legemiddel indeholder 10 mg benzylalkohol pr. gram. Benzylalkohol kan medfere allergiske
reaktioner og mild lokal irritation.

3.  Siadan skal du bruge Solaraze

Solaraze er ikke egnet til bern.

Brug altid Solaraze ngjagtigt efter lagens anvisning.

Tryk hul i aluminiumshinden over tubens dbning med hztten inden brug.

Smer forsigtigt en lille mangde gel jeevnt over huden i det omréade, der skal behandles. Den

nedvendige mengde gel vil variere athengigt af det omrade, der skal behandles. Normalt er

0,5 gram gel (omtrent pa sterrelse med en @rt) nok til et omrade (5 cm x 5 cm), men der ber

ikke bruges mere end 8 gram dagligt.

e Du ber pafere Solaraze to gange dagligt, medmindre leegen siger noget andet. Du maerker evt.
en let kolende virkning, nar du smerer gelen pa huden.

e Den sedvanlige behandlingsperiode er 60-90 dage. Maksimal virkning er set ved
behandlingstider, der er nermere pa 90 dage. Fuldstaendig opheling sker muligvis ikke, for
efter en maned efter at behandlingen er standset.

e Vask handerne efter pasmering af gelen, medmindre haenderne behandles.

Hvis du har brugt for meget Solaraze

Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Solaraze, end der stir i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Fjern den overskydende gel ved at skylle med vand.

Hyvis du har glemt at bruge Solaraze

Fortset med at pdsmere som anvist, men brug ikke den dobbelt mangde som erstatning for den glemte
pasmering.

4.  Bivirkninger



Solaraze kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stands brugen af Solaraze og kontakt laegen sa hurtigt som muligt, hvis du far én eller flere af
felgende bivirkninger:

Hududslat (nzeldefeber); &ndedratsbesvar (hiven efter vejret); hevelse af ansigtet; lobende nase
(allergisk rhinitis). Disse symptomer kan betyde, at du maske er allergisk over for Solaraze.

Hvis én eller flere af de folgende almindelige bivirkninger er alvorlige eller varer mere end et par
dage, ber du stoppe brugen af Solaraze og kontakte leegen: Klege, udslaet, radme i huden, beteendelse,
kontakteksem, smerter og bleredannelse.

Andre almindelige bivirkninger: (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

Irritation eller snurren pd behandlingsstedet, gjenbetendelse, allergi, smertefornemmelse ved berering
af huden, prikkende fornemmelse, muskelstivhed, eksem, ter hud, haevelse, udslat (herunder skal-
eller bleredannelse), slap hud og hudsar.

Ikke almindelige bivirkninger: (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
Ojensmerter, rindende/tarre gjne, mavesmerter, diarré, folelsen af at veere syg, hartab, haevelse af
ansigtet, meget bledende eller fedtet hud, meslingeagtigt udsleet.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)
Eksem med store blarer.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter)
Bladning fra maven eller problemer med nyrerne, andedraetsbesveer (asthma), inficeret hududsleet,
hudoverfelsomhed over for sollys.,

Vi har modtaget meldinger om midlertidig misfarvning af har pa det hudomrade, der behandles. Denne
misfarvning forsvinder seedvanligvis, nar behandling indstilles.

Indberetning af bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5.  Opbevaring
Solaraze skal opbevares utilgaengeligt for bern.

Brug ikke Solaraze efter den udlebsdato, der stér pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Holdbarhed efter abning: 6 méneder



Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinrester i
aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Solaraze indeholder:
e Aktivt stof: Hvert gram gel indeholder 30 mg diclofenacnatrium.
e Ovrige indholdsstoffer: Natriumhyaluronat, benzylalkohol, macrogolmonomethylether 350 og
renset vand.
Udseende og pakningssterrelse
Solaraze gel er en klar, gennemskinnelig, farveles eller bleggul gel pakket i tuber, der indeholder 25
gram, 50 gram, 60 gram, 90 gram eller 100 gram af produktet.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsferingstilladelsen:
Almirall S.A., Ronda General Mitre, 151, 08022 Barcelona, Spanien.

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

Reprasentant i Danmark:
Almirall ApS, Osterfaelled Torv 3, 2100 Kebenhavn @

Denne indlaegsseddel blev senest revideret september 2023



