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Lzaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen.
Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Leegen har ordineret dette leegemiddel
itil dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

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

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Solaraze er et hudmiddel, som tilherer gruppen af non-steroide anti-
inflammatoriske stoffer (NSAID).

Solaraze gelen smares pa huden og bruges til at behandle et hud-
problem kendt som aktinisk eller solarkeratose, der skyldes langvarig
solpavirkning.

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

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplys-
ningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Solaraze
hvis du er allergisk over for diclofenac eller et af de ovrige ind-
holdsstoffer i Solaraze (angivet i punkt 6).

e Hvis du har haft en allergisk reaktion sdsom hududsleet (nzelde-
feber), andedraetsbesvaer (hiven efter vejret) eller lobende naese
(allergisk rhinitis) efter at have taget aspirin eller andre nonste-
roide antiinflammatoriske midler.

e Hvis du er i de sidste 3 maneder af graviditet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du bruger Solaraze
Hvis du har, eller tidligere har haft, mavesar eller bledning fra
maven

e Hvis du har problemer med hjerte, lever eller nyrer

e Hvis du har en blgdningssygdom eller let far bla meerker.

e Hvis du har sar, beteendte hudomrader eller eksem, hvor gelen skal
pafores.

Undga solpavirkning, herunder solarier, nar du anvender Solaraze.
Hvis der forekommer hudreaktioner, skal du ophere med behand-
lingen.

Solaraze ma ikke komme i kontakt med gjnene eller indersiden af
naese eller mund og ma ikke synkes. Hvis du ved et uheld kommer til
at synke Solaraze gelen sa kontakt straks din leege.

Efter at have pasmurt produkter, der indeholder diclofenac pa huden,

kan du bruge en gennemtraengelig (ikke-okklusiv) forbinding. Brug
ikke en luftteet teetsluttende forbinding.

Stop med at bruge Solaraze og kontakt din leege hvis du far udbredt
hududsleet efter brug af gelen.

Brug af anden medicin sammen med Solaraze
Ingen kendte problemer.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger
anden medicin eller har gjort det for nylig.

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 lsege eller apoteksper-
sonalet til rads, for du bruger dette lsegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun bruge Solaraze efter aftale med
leegen.

e Du ma ikke bruge Solaraze i de sidste 3 maneder for forventet fod-
sel. Tal med leegen.

Amning:
Bor kun anvendes efter aftale med laege eller sundhedspersonale.
e Hvis du ammer ma solaraze ikke paferes pa brystet.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Solaraze pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du bruge Solaraze

Brug altid Solaraze ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er:

Voksne:

Normalt er 0,5 gram gel (omtrent pa storrelse med en aert) nok til
et omrade (5 cm x 5 cm), men der ber ikke bruges mere end 8 gram
dagligt.

Du ber pafere Solaraze to gange dagligt, medmindre laegen siger
noget andet.

Den seedvanlige behandlingsperiode er 60-90 dage.

Maksimal virkning er set ved behandlingstider, der er nsermere pa 90
dage. Fuldsteendig opheling sker muligvis ikke, for efter en maned
efter at behandlingen er standset.

Brugsanvisning:

e Tryk hul i aluminiumshinden over tubens abning med haetten
inden brug.

e Smer forsigtigt en lille meengde gel jeevnt over huden i det
omrade, der skal behandles.

e Du maerker evt. en let kelende virkning, nar du smerer gelen pa
huden.

¢ Den nedvendige maengde gel vil variere afhaengigt af det
omrade, der skal behandles.

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

Aldre:
Det er ikke nedvendigt at eendre dosis. Folg laegens anvisninger.

Brug til born:
Solaraze er ikke egnet til born.

Hvis du har brugt for meget Solaraze

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere
Solaraze, end der star i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Fjern den overskydende gel ved at skylle med vand.

Hvis du har glemt at bruge Solaraze
e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis du holder op med at bruge Solaraze
Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel 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 falgende bivirkninger:

Hududsleet (neeldefeber); andedraetsbesvaer (hiven efter vejret);
haevelse af ansigtet.

Disse symptomer kan betyde, at du maske er allergisk over for Sola-



raze.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af

10.000 patienter)

¢ Blodig opkastning og/eller sort affering pga. bledning i mave og
tarm. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse
pga. akut nyresvigt. Kontakt laege eller skadestue.

Hvis én eller flere af de falgende almindelige bivirkninger er alvor-
lige eller varer mere end et par dage, ber du stoppe brugen af Sola-
raze og kontakte legen:

Klge, udslaet, redme i huden, beteendelse, kontakteksem, smerter og
bleeredannelse.

Almindelige bivirkninger

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

e Beteendelse, irritation, smerter, prikken eller vabler pa behand-
lingsstedet.

Ojenbetaendelse med rode gjne og tareflad.

Smertefornemmelse ved bergring af huden.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslashed i huden.
Muskelstivhed.

Eksem eller irritation af huden / udslaet (herunder skeel eller blaere-
dannelse).

Redme af huden

Tor hud.

Haevelse af huden.

kontakteksem.

Klge

Slap hud.

Hudsar.

lkke almindelige bivirkninger: (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter)

¢ Qjensmerter, rindende/torre gjne.

e mavesmerter, diarré, kvalme.

e hartab.

e heaevelse af ansigtet.

¢ meget bledende eller fedtet hud, meeslingeagtigt udsleet.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter)
e Eksem med store bleerer.

Meget sjxldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af

10.000 patienter)

e andedraetsbesveer (asthma).

¢ inficeret hududsleet.

¢ hudoverfelsomhed over for sollys.

e Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med
leegen. Hvis der er haevelse af ansigt, laeber og tunge, kan det
veere livsfarligt. Ring 112.

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller apote-
ket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

e Opbevar Solaraze utilgeengeligt for barn.

e Brug ikke Solaraze efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

e Ma ikke opbevares over 25 °C.

¢ Holdbarhed efter abning: 6 maneder.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hen-
syn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplys-
ninger

Solaraze indeholder:
Aktivt stof:
Diclofenacnatrium 30 mg (3% w/w).

@vrige indholdsstoffer:
Natriumhyaluronat, benzylalkohol, macrogolmonomethylether 350
og renset vand.

Udseende og pakningsstorrelser:
Gelen er farvelgs eller bleggul og kommer i en aluminiumstube med
hvidt polypropylen skruelag med spids.

Solaraze fas i:
Solaraze 30 mg/g (3%) i pakninger med 4 tuber gel & 25 g (100 g).

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest sendret 09/2019.



