INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Solaraze™ 3% Gel

Solaraze

3%, gel

Diclofenacnatrium 3% wt/wt

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De/du

o Gem indlaegssedlen. De/Du kan fa brug for at laese den igen.

® Sperg laegen eller p& apoteket, hvis der er mere, De/du vil vide.

o Laegen har ordineret Solaraze til Dem/dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som De/du har.

o Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller hvis De/du far bivirkninger, som ikke

er navnt her.

begynder at bruge medicinen.

Oversigt over indleegssedlen:

Solaraze’s virkning

Bivirkninger
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1. Solaraze’s virkning og hvad De/du skal
bruge det til

Solaraze er en non-steroid antiinflammatorisk derma-

tologisk gel. Solaraze smeres pd huden og bruges til at

behandle et hudproblem kendt som aktinisk eller solar ke-

ratose, der skyldes langvarig solpavirkning.

2. Det skal De/du vide, for De/du begynder
at bruge Solaraze
Brug ikke Solaraze
o Hvis De/du er overfelsom (allergisk) over for diclo-
fenac eller et af de evrige indholdsstoffer i Solaraze.
o Hvis De har haft en allergisk reaktion sdsom hud-
udsleet (neeldefeber), dndedraetsbesveer (hiven efter
vejret) eller lebende naese (allergisk rhinitis) efter
at have taget aspirin eller andre non-steroide antiin-
flammatoriske midler.
o Hvis De/du er i de sidste 3 maneder af graviditet.
Veer ekstra forsigtig med at bruge Solaraze
o DE/du skal tale med laegen,hvis
o Hvis De/du har, eller tidligere har haft, mavesar
eller bledning fra maven.
o Hvis De/du har problemer med hjerte, lever eller nyrer
¢ Hvis De/du har en bledningssygdom eller let far bla
meerker.
Undgé solpavirkning, herunder solarier, nar De/du
anvender Solaraze. Hvis der forekommer hudreaktio-
ner, skal De/du ophgre med at bruge midlet.
o Ma ikke anvendes pd hudsar, inficeret hud eller der-
matitis.

¢ Solaraze ma ikke komme i kontakt med gjnene eller h

indersiden af nzese eller mund.
Graviditet og amning
Sperg Deres/din laege til rads, hvis De/du er, eller kunne
vaere, gravid. Solaraze skal anvendes med forsigtighed i de
farste seks maneder af graviditet, men ma ikke anvendes i
de sidste tre maneder af graviditet.
Hvis De/du er gravid, og laegen finder, at behandling er
relevant, ma Solaraze ikke paferes et omrade af huden,
der er sterre end cirka en tredjedel af kroppen, og mé ikke
anvendes i mere end tre uger.
Solaraze kan anvendes ved amning, men mé& ikke an-
vendes pa brysterne.
Sperg Deres/din lzege eller apoteket til r&ds, fer De/du ta-
ger eller bruger nogen form for medicin.

3. Sadan skal de/du bruge Solaraze

® Solaraze er ikke egnet til bern.

¢ Brug altid Solaraze nejagtigt efter laegens anvisning.

o Tryk hul i aluminiumshinden over tubens abning med

heetten inden brug.

¢ Smer forsigtigt en lille maengde gel jaevnt over huden
i det omrade, der skal behandles. Den nedvendige
maengde gel vil variere afheengigt af det omrade,
der skal behandles. Normalt er 0,5 gram gel (cirka pa
starrelse med en aert) nok til et omrade (5 cm x 5 cm),
men der ber ikke bruges mere end 8 gram dagligt.
De/du kan pafere Solaraze to gange dagligt, med-
mindre laegen siger noget andet. De/du maerker evt.
en let kelende virkning, nar De/du smerer gelen pa
huden.
Den seedvanlige behandlingsperiode er 60-90 dage.
Maksimal virkning er set ved behandingstider, der er
naermere pa 90 dage. Fuldsteendig opheling sker mu-
ligvis ikke, for efteren maned efter at behandlingen
er standset.

¢ Vask haenderne efter pasmering af gelen, medmindre

haenderne behandles.

Hvis De/du har brugt for meget Solaraze
Fiern den overskydende gel ved at skylle med vand.
Hvis De/du har glemt at bruge Solaraze
Fortsaet med at pasmare som anvist, men De/du ma ikke
bruge dobbelt maengde som erstatning for den glemte
pasmering.
4. Bivirkninger

og hvad De/du skal bruge det til

Det skal De/du vide, for De/du begynder at bruge Solaraze
Sadan skal De/du bruge Solaraze

Sadan opbevarer De/du Solaraze
Yderligere oplysninger

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

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

Hududsleet (neeldefeber); andedraetsbesvaer (hiven efter
vejret); lebende naese (allergisk rhinitis). Disse symptomer
kan betyde, at De er allergisk over for Solaraze.

Hvis én eller flere af de felgende almindelige bivirknin-
ger er sveere eller varer mere end et par dage, ber De/
du standse brugen af Solaraze og kontakte laegen: Kloe,
udsleet, redme i huden, inflammation, kontaktdermatitis,
smerter og bleeredannelse.

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

Irritation eller snurren pd behandlingsstedet, konjunkti-
vitis, allergi, smertefornemmelse ved berering af huden,
prikkende fornemmelse, muskelstivhed, ter hud, haevelse,
udsleet (herunder skeel- eller bleeredannelse), slap hud og
hudsar.

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

Gjensmerter, rindendefterre gjne, mavesmerter, diarré,
felelsen af at veere syg, hartab, haevelse af ansigtet, hudo-
verfelsomhed over for sollys, meget bledende eller fedtet
hud, maeslingeagtigt udsleet.
Meget sjeeldne bivirkninger
feerre end 1 ud af 10.000 patienter)
Bledning fra maven eller problemer med nyrerne.

Vi har modtaget meldinger om midlertidig misfarvning af
ar pa applikationsstedet. Denne misfarvning forsvinder
saedvanligvis, ndr behandling indstilles.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaer-
re, eller De/du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leege-
middelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre. Patienter eller pararende kan ogsa indberet-
te bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen. De/
du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa
Laegemiddelstyrelsens netsted http://www.laegemid-
delstyrelsen.dk/

5. Sddan opbevarer De/du Solaraze

Solaraze skal opbevares utilgaengeligt for bern.

Brug ikke Solaraze efter den udlebsdato, der star pa pak-
ningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
méned.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Sperg pa apoteket, hvordan De/du skal aflevere medicin-
rester. Af hensyn til miljiget ma De/du ikke smide medicin-
rester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Solaraze indeholder:

o Aktivt stof: Hvert gram gel indeholder svarende til
30 mg diclofenacnatrium.

o Ovrige indholdsstoffer: Natriumhyaluronat, benzyl-
aIkodhoI, macrogolmonomethylether 350 og renset
vand.

Solaraze’s udseende og pakningsstarrelse

Solaraze gel er en klar, gennemskinnelig, farveles eller
bleggul gel pakket i tuber, der indeholder 25 gram eller 50
gram af produktet.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og
fremstiller

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Laboratorios Almirall S.A., Ronda General Mitre, 151,
08022 Barcelona, Spain

Fremstilleren:

Hermal Kurt Herrmann GmbH & Co OHG,

Scholtzstrasse 3, D-21465 Reinbek, Tyskland
Repraesentant | Danmark: Meda AS, 3450 Allerad

Denne indlaegsseddel er udfaerdiget i 04/2008.

(forekommer hos

GEBRAUCHSINFORMATION

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen.

¢ Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt/lhre Arztin oder lhren Apotheker/

lhre Apothekerin.

® Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese das gleiche Krankheitsbild haben wie Sie.




Diese Packungsbeilage beinhaltet:
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Solaraze 3% Gel
Diclofenac-Natrium
o Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Diclofenac-
natrium; jedes Gramm Gel enthalt 30 mg Diclo-
fenac-Natrium (3% m/m).
¢ Die sonstigen Bestandteile sind Natriumhyaluronat,
Benzylalkohol, Macrogolmonomethylether 350 und
gereinigtes Wasser.
Pharmazeutischer Unternehmer:
Laboratorios Almirall, S.A., Ronda General Mitre, 151,
08022 Barcelona, Spanien.

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel ge-

wunscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen

é/ertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbin-
ung.

Almirall GmbH, Wien, Tel.: 01/595 39 60

Hersteller:

Hermal Kurt Herrmann GmbH & Co OHG, Scholtzstrasse 3,

D-21465 Reinbek, Deutschland .

1. Was ist Solaraze 3% Gel und wofiir wird es
angewendet?

Solaraze 3% Gel (das in dieser Information als Solaraze be-
zeichnet wird) ist ein klares, durchsichtiges, farbloses oder
gelbliches Gel.

Solaraze ist ein (sogenanntes nichtsteroidales) entzin-
dungshemmendes Arzneimittel in Form eines Gels zum
Auftragen auf die Haut. Das Gel wird in Aluminiumtuben
mit Kunststoffschraubverschluss geliefert. Die Tuben ent-
halten 25 Gramm Gel.

Solaraze wird zur Behandlung der als aktinische oder Son-
nen- bzw. Strahlenkeratose bezeichneten Hautkrankheit
angewendet.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Solaraze beachten?
Solaraze darf nicht angewendet werden:

e wenn Sie allergisch gegen Diclofenac-Natrium, Ben-
zylalkohol, Macrogolmonomethylether 350 und/oder
Natriumhyaluronat sind.

¢ wenn Sie schon einmal eine allergische Reaktion wie
Schnupfen, Hautausschlag oder asthmaédhnliche
Atemprobleme (pfeifendes Atmen, Giemen) nach
Einnahme von = Acetylsalicylsdure oder anderen
nichtsteroidalen entziindungshemmenden Arzneimit-
teln hatten.

¢ wenn Sie im letzten Drittel der Schwangerschaft sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Solaraze ist erforderlich,

¢ wenn Sie ein Magengeschwir oder Magenblutungen
haben, oder wenn Sie eine Herz-, Leber- oder
Nierenerkrankung haben.

e wenn Sie an Gehirnblutungen leiden und Sie eine
Neigung zu Blutungen haben.

Wenn dies der Fall ist oder in der Vergangenheit der Fall
war, wenden Sie sich an lhren Arzt/lhre Arztin.

o Vermeiden Sie wahrend der Anwendung von So-
laraze moglichst jede Sonneneinstrahlung und auch
die Bestrahlung im Braunungsstudio. Wenn Hautre-
aktionen auftreten, sollten Sie das Mittel nicht mehr
weiter anwenden.

e Tragen Sie das Mittel nicht auf Hautwunden, infi-
zierte Haut oder bei Hautentzindung auf.

o Lassen Sie Solaraze nicht in BerUhrung mit lhren Au-
gen oder Schleimhauten kommen.

¢ Solaraze ist nicht fur Kinder geeignet.

Schwangerschaft:

Bei der Anwendung von Solaraze im ersten und zweiten
Drittel der Schwangerschaft ist Vorsicht geboten. Das Arz-
neimittel darf nicht im letzten Drittel der Schwangerschaft
angewendet werden. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn
Sie schwanger sind oder Verdacht auf eine Schwanger-
schaft besteht.

Waéhrend einer Schwangerschaft darf Solaraze auf einer
Hautfldche von maximal einem Drittel des Kérpers ange-
wendet werden und die Anwendungsdauer ist auf drei
Wochen zu beschrénken.

Stillzeit:

Solaraze darf in der Stillzeit angewendet werden, wobei
der Brustbereich ausgespart bleiben muss.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Nicht zutreffend.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker/lhre Arztin
oder Apothekerin, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden
bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Berichte zu Arzneimittelwechselwirkungen wahrend der
Behandlung mit Solaraze liegen nicht vor. Nach der 6rt-
lichen Anwendung kommt es zu einer beschrankten Auf-
nahme in den Kérper. Arzneimittelwechselwirkungen sind
jedoch unwahrscheinlich.

3. Wie ist Solaraze anzuwenden?

e Folgen Sie bei der Anwendung des Gels den Anwei-
sungen lhres Arztes/lhrer Arztin. Bitte fragen Sie bei
Ih-rem Arzt oder Apotheker/lhrer Arztin oder Apothe-
kerin nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

¢ Vor dem Verwenden des Gels missen Sie die Alu-
miniumfolie auf der Tuben&ffnung mit der Durch-
stechspitze des Kunststoffschraubverschlusses

Was ist Solaraze 3% Gel und wofir wird es angewendet?
\Was missen Sie vor der Anwendung von Solaraze beachten?
Wie ist Solaraze anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Solaraze aufzubewahren?
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durchstechen.
¢ Tragen Sie eine kleine Menge Gel auf die betroffene
Hautstelle auf und reiben Sie sie vorsichtig in die Haut
ein. Die benétigte Menge richtet sich danach, wie
groB die betroffene Hautstelle ist. Falls vom Arzt nicht
anders verordnet, ist die Ubliche Dosis 0,5 g Gel (eine
ca. erb- sengroBe Menge) fur eine 5 x 5 ¢cm groBe
Hautstelle.
¢ Sie kénnen das Gel zweimal taglich auftragen, wenn
Ihr Arzt/lhre Arztin dies nicht anders angegeben hat.
Beim Auftragen des Gels auf die Haut werden Sie
eventuell eine etwas kihlende Wirkung bemerken.
Die Ubliche Behandlungszeit betragt 60 bis 90 Tage.
Die beste Wirkung wurde bei langeren Behandlungs-
zeiten (ca. 90 Tage) beobachtet. Eine vollstandige
Heilung tritt eventuell erst bis zu einem Monat nach
Beenden der Behandlung ein.
o Sie durfen Solaraze Gel nicht schlucken.
¢ Waschen Sie sich nach Auftragen des Gels die Hande,
auBer wenn die zu behandelnde Hautstelle auf lhren
Handen liegt.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker/ |h-
rer Arztin oder Apothekerin, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Solaraze zu stark oder
zu schwach ist.
Wenn Sie eine gréBere Menge Solaraze angewendet
haben, als Sie sollten:
Wenn Sie mehr Solaraze angewendet haben, als Sie soliten,
waschen Sie die Uberschissige Menge Gel mit Wasser ab.
Falls Sie etwas von dem Arzneimittel verschlucken, infor-
mieren Sie sofort lhren Arzt/lhre Arztin oder fahren Sie in
die Ambulanz des nachstgelegenen Spitals. Nehmen Sie
die Tube und diese Packungsbeilage mit.
Wenn Sie die Anwendung von Solaraze vergessen
haben:
Wenn Sie vergessen, Solaraze anzuwenden, wenden Sie
das Mittel trotzdem wie angewiesen an. Tragen Sie aber
nicht zweimal soviel Gel auf, um die ausgelassene Anwen-
dung auszugleichen.
Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Solaraze
abgebrochen wird:
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt/lhrer Arztin, bevor Sie eigen-
machtig die Behandlung mit Solaraze unterbrechen oder
beenden, da Beschwerden erneut auftreten kénnen. Bei
Auftreten von Nebenwirkungen wird lhr Arzt mit lhnen
besprechen, welche GegenmaBnahmen es hierfir gibt
und ob andere Arzneimittel fir die Behandlung in Frage
kommen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Solaraze Nebenwirkungen
haben.

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind lo-
kale Hautreaktionen, wie z.B. Kontaktdermatitis, Haut-
rétung und Hautausschlag oder Reaktionen an der An-
wendungsstelle, wie z.B. Entzindungen, Hautreizungen,
Schmerzen und Blasenbildung.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

sehr haufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig: mehr als 1 von 100, aber weniger als
1 von 10 Behandelten

gelegentlich: mehr als 1 von 1000, aber weniger als
1 von 100 Behandelten

selten: mehr als 1 von 10000, aber weniger als
1 von 1000 Behandelten

sehr selten:  weniger als 1 von 10000 Behandelten

Bei der Behandlung mit Solaraze sind folgende
Nebenwirkungen méglich:

Haufig: Augenbindehautentziindung, Reaktionen im Be-
reich der Anwendungsstelle (einschlieBlich Entziindung,
Hautreizung, Schmerzen und Kribbeln oder Blasenbildung
an der behandelten Stelle), Uberempfindlichkeit, Muskel-
schmerzen, lokalisierte Empfindungsstérungen (Brennen,
Kribbeln), Kontaktdermatitis, Hauttrockenheit, Rétung,
Schwellung, Juckreiz, verschiedene Formen von Hautaus-
schlag, UbermaBiges Hautwachstum, Hautgeschwir.
Gelegentlich:  Augenschmerzen, Trénenflussstérungen,
Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Haarausfall, Ge-
sichtsschwellung, Hautausschlag mit Flecken und Papeln,
Lichtempfindlickeitsreaktionen, gesteigerte Absonderung
der Talgdrisen, Blutungen.

Sehr selten: Blutungen im Magen-Darm-Trakt, Nieren-
schwaéche.

Wenn diese Wirkungen bei lhnen schwer sind oder langer
als ein paar Tage andauern, teilen Sie dies Ihrem Arzt/lhrer
Arztin mit.

Informieren Sie lhren Arzt/lhre Arztin oder lhren Apothe-
kerflhre Apothekerin, wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind.
5. Wie ist Solaraze aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Nicht Uber 25°C lagern.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Tube angegebenen Verfalldatum nicht mehr

verwenden. ZNr.: 1-24961
” . Stand der Information: April 2008.
& Almirall





