Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Solacutan, 30 mg/g, zel
Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest Solacutan i w jakim celu si¢ go stosuje

Solacutan jest niesteroidowym przeciwzapalnym zelem do stosowania na skore. Solacutan stosuje sig¢
na skore w leczeniu choroby skory, nazywanej rogowaceniem stonecznym, spowodowanej
dtugotrwatym narazeniem na promieniowanie stoneczne.

Zmiany mogg by¢ plaskie i tuskowate lub wypukte, szorstkie, twarde i podobne do brodawek.
Solacutan nalezy stosowac jedynie na rogowacenie stoneczne o charakterze ptaskim i tuskowatym
wystepujace przede wszystkim na twarzy i owlosionej skorze gtowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Solacutan

Kiedy nie stosowa¢ leku Solacutan

e jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

e jesli u pacjenta wystepowaty reakcje uczuleniowe, takie jak wysypka (pokrzywka), zaburzenia
oddychania (§wiszczacy oddech) lub katar (alergiczny niezyt nosa) po zastosowaniu aspiryny lub
innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,

e jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystgpienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych po
zastosowaniu leku Solacutan na duzych powierzchniach skory oraz przez dtuzszy czas. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli u pacjenta:
- wystepuje lub wystepowata w przesztosci choroba wrzodowa zotadka lub krwawienie
z zotadka,
- wystepuja choroby serca, watroby lub nerek,
- wystepujg jakiekolwiek zaburzenia krzepnigcia krwi lub pacjent jest podatny na powstawanie
siniakow.



e Podczas stosowania leku Solacutan nalezy unika¢ narazenia na promieniowanie stoneczne
i korzystania z solariow. W przypadku wystgpienia reakcji skornych nalezy przerwac stosowanie
leku.

e Nie stosowac na rany, zakazong skore lub zmiany spowodowane zapaleniem skory.

e Unika¢ kontaktu leku Solacutan z oczami lub btonami sluzowymi w nosie lub jamie ustnej. Nie
nalezy potykac¢ zelu.

e Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Solacutan i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta pojawi
si¢ rozlegla wysypka.

e Po nalozeniu na skorg lekéw zawierajacych diklofenak, mozna stosowaé przepuszczalne
(nieokluzyjne) bandaze. Nie uzywac nieprzepuszczajacych powietrza opatrunkow okluzyjnych.

Solacutan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, powinna poradzi€ si¢
lekarza przed zastosowaniem tego leku. Solacutan mozna stosowaé z zachowaniem ostroznos$ci
podczas pierwszych sze$ciu miesiecy cigzy, ale nie wolno go stosowaé w ostatnich trzech miesigcach

ciazy.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka karmi piersig. Solacutan mozna stosowac,
z zachowaniem ostroznosci, podczas karmienia piersia, ale nie nalezy go stosowac na skore piersi.

Jesli pacjentka jest w ciazy, planuje mie¢ dziecko lub karmi piersia, a lekarz uzna leczenie zelem
Solacutan za wskazane, nie wolno go naktada¢ na obszar skory wigkszy niz jedna trzecia powierzchni
ciata i nie wolno stosowac go dtuzej niz przez trzy tygodnie.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie ma koniecznosci zachowania zadnych szczegoélnych srodkow ostroznosci.

3. Jak stosowa¢ Solacutan

e  Solacutan nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

e  Solacutan nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniem lekarza.

e  Przed uzyciem nalezy przektu¢ aluminiowa membrang zakretka.

e  Delikatnie rozprowadzi¢ mata ilo$¢ zelu na powierzchni skory wymagajacej leczenia. I1o$¢ zelu

jest rozna, zaleznie od wielkosci powierzchni skory wymagajacej leczenia. Zwykle wystarczy
0,5 grama zelu (odpowiadajaca wielkos$ci ziarna grochu) do zastosowania na powierzchni¢ skory
5 cm x 5¢cm. Nie wolno stosowaé wigcej niz 8 gramow zelu na dobe.

e Lek Solacutan mozna stosowa¢ dwa razy na dobg, o ile lekarz nie zalecit inaczej. Podczas
rozprowadzania zelu, na powierzchni skory moze wystapi¢ delikatne uczucie chtodzenia.

e  Zazwyczaj okres leczenia wynosi 60 do 90 dni. Maksymalne dziatanie leku obserwowano po
okresie leczenia zblizonym do 90 dni. Petne wyleczenie moze nie wystapic¢ przed uptywem
miesigca od zakonczenia leczenia.

e  Po natozeniu zelu - o ile skora dloni nie jest miejscem stosowania leku - nalezy umy¢ rece.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Solacutan
Usuna¢ nadmiar zelu zmywajac go woda.

Przerwanie stosowania leku Solacutan
Nalezy kontynuowac stosowanie leku zgodnie z zaleceniami. Nie stosowac¢ podwojnej dawki w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapia jakiekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie
leku Solacutan i jak najszybciej skontaktowaé si¢ z lekarzem:

wysypka (pokrzywka), zaburzenia oddychania (§wiszczacy oddech), obrzgk twarzy, katar (alergiczny
niezyt nosa). Takie objawy wskazujg na mozliwo$¢ uczulenia na Solacutan.

Jesli ktorekolwiek z nastepujacych czestych dziatan niepozadanych jest nasilone lub utrzymuje si¢
dtuzej niz kilka dni, nalezy przerwac stosowanie leku Solacutan i skontaktowac si¢ z lekarzem: §wiad,
wysypka, zaczerwienienie skory, zapalenie, kontaktowe zapalenie skory, bol 1 pgcherze.

Inne czeste dzialania niepozadane: (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb)

podraznienie lub mrowienie w miejscu natozenia zelu, zapalenie spojowek, uczulenie, uczucie bolu
podczas dotykania skory, dretwienie i mrowienie, sztywnos$¢ mieg$ni, zapalenie skory, wyprysk,
suchos¢ skory, obrzegk, wysypka (w tym tuszczaca si¢ lub pecherze), zwiotczenie skory i wrzdod skory.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osob)
bol oka, tzawienie lub sucho$¢ oczu, bol brzucha, biegunka, mdtosci, tysienie, obrzgk twarzy,
nadmierne krwawienie lub nadmierne wydzielanie toju, wysypka podobna do wystepujacej w odrze.

Rzadkie dzialania niepozadane: (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 os6b)
zapalenie skory z duzymi pecherzami.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane: (wystepujace rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000)
krwawienie z zotadka, problemy z nerkami, trudnosci w oddychaniu (astma), wszystkie rodzaje
reakcji nadwrazliwosci (w tym pokrzywka, gwattowny obrzek skory i blon §luzowych), zakazona
wysypka, nadwrazliwos$¢ skory na swiatto stoneczne.

Zglaszano przemijajace odbarwienie wlosow w miejscu podania, zwykle ustepujace po zaprzestaniu
stosowania leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Solacutan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu
Po pierwszym otwarciu tuby nie przechowywa¢ dtuzej niz 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Solacutan

Substancja czynna jest:
diklofenak sodowy.

1 g zelu zawiera 30 mg diklofenaku sodowego.

Pozostale sktadniki to:
sodu hialuronian, makrogol 400, alkohol benzylowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada Solacutan i co zawiera opakowanie
Lek Solacutan jest klarownym, przezroczystym, bezbarwnym lub jasnozoitym zelem pakowanym
W tuby aluminiowe zawierajace 26 g lub 60 g.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 L.omianki

Wytwérca

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strafle 15
06796 Brehna

Niemcy

SUN-FARM Sp. z 0.0.
ul. Dolna 21
05-092 ¥.omianki

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Solacutan 3% Gel
Chorwacja: Solacutan 30 mg/g gel
Niemcy: Solacutan 3% 30 mg/g Gel
Polska: Solacutan

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.2016



