Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Soolantra 10 mg/g krem
ivermectin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Soolantra og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Soolantra

Hvernig nota & Soolantra

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Soolantra

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Soolantra og vid hverju pad er notad

Soolantra inniheldur virka efnid ivermectin sem tilheyrir flokki lyfja sem nefnast avermektin. Kremid
er notad & huag, til medferdar vid boélum og prymlum sem fylgja résroda.

Soolantra er eingdngu atlad fullordnum (18 &ra og eldri).

2. Adur en byrjad er ad nota Soolantra

Ekki ma nota Soolantra:
- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir ivermectini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rdda hjé leekninum &dur en Soolantra er notad.

I upphafi medferdar geta sumir sjuklingar fundid fyrir versnun einkenna rosroda, en petta er sjaldgaeft
og gengur yfirleitt til baka & fyrstu viku medferdarinnar. Raedid vid leekninn ef petta gerist.

Notkun annarra lyfja samhlida Soolantra
Onnur lyf geta haft ahrif & Soolantra, 1atid pvi leekninn vita um 6l 6nnur lyf sem eru notud, hafa
nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

Ekki er radlagt ad nota Soolantra & medgongu.

Konur med born & brjosti eiga ekki ad nota lyfid, en geetu pess i stad heett brjostagjof &dur en medferd
med Soolantra er hafin. Radferou pig vid lekni ef pa parft ad velja & milli pess ad nota Soolantra og
brjostagjafar, meta parf &vinning af medferdinni og avinning af brjostagjof.

Akstur og notkun véla

Soolantra hefur engin eda éveruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.



Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Soolantra inniheldur:

- Cetylalkéhol og sterylalkéhdl, sem geta valdid stadbundnum vidbrégdum i had (t.d.
snertihiobdlgu),

- Metylparahydroxybenzoat (E218) og propylparahydroxybenzoat (E216), sem geta valdid
ofnamisvidbrégdum (hugsanlega sidkomnum),

- Propylenglykol sem getur valdio ertingu i hud.

3. Hvernig nota 4 Soolantra

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Mikilveegt: Soolantra er &tlad fulloronum, eingéngu til notkunar & andlitshid. Ekki & ad nota lyfid &
adra likamshluta, einkum raka likamshluta, t.d. augu, munn eda slimhadir. EKKi til inntoku.

Radlagdur skammtur er ad bera kremid & andlitshd einu sinni & dag. Setjid kremdoppu & staerd vid
baun & hvert eftirtalinna fimm andlitssveeda: enni, hoku, nef og badar kinnar. Dreifid kreminu sidan i
punnu lagi um allt andlitio.

Fordist ad kremid berist & augnlok, varir eda slimhudir, svo sem i nefi, munni eda augum. Ef kremid
berst fyrir slysni i augu eda nalaegt augum, augnlokum, vérum, munni eda slimhidum a ad pvo svadio
tafarlaust med miklu vatni.

Ekki & ad nota snyrtivorur (svo sem andlitskrem eda farda) adur en Soolantra er borid &. Heegt er ad
nota snyrtivorur pegar kremid hefur pornad.

Pvoid hendur strax eftir ad kremid hefur verid borid 4.

Nota & Soolantra daglega Ut medferdartimabilio og haegt er ad endurtaka medferdina. Laknirinn mun
segja pér hversu lengi pu parft ad nota Soolantra. Medferdarlengd getur verid einstaklingsbundin og
fer eftir alvarleika hudkvillans.

P geetir fundio fyrir bata eftir 4 vikna medferd. Ef ekki hefur ordid vart vid bata eftir 3 manada
medferd skaltu haetta ad nota Soolantra og reeda vid leekninn.

Skert lifrarstarfsemi
Reeddu vid leekninn &dur en pu notar Soolantra ef pu ert med lifrarkvilla.

Notkun handa bérnum og unglingum
Soolantra er ekki @tlad bérnum og unglingum.



Hvernig & ad opna tapu med barnadryggisloki
Til ad fordast ad s6a kreminu & ekki ad kreista tipuna medan hin er opnud eda henni lokad.

prystid lokinu nidur og snuid rangseelis (til vinstri). Togid lokid sidan af.

Hvernig & ad loka tupu med barnadryggisloki
Prystid nidur og snuid réttselis (til haegri).

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef notad er meira en rddlagour dagsskammtur 4 ad hafa samband vid laekninn, sem mun radleggja um
adgerdir sem gripa parf til.

Ef gleymist ad nota Soolantra
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef haett er ad nota Soolantra
Bolur og prymlar fara ekki ad minnka fyrr en eftir ad lyfio hefur verid borid & nokkrum sinnum.
Mikilveegt er ad halda a&fram ad nota Soolantra eins lengi og leeknirinn hefur meelt fyrir um.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Soolantra getur valdid eftirtéldum aukaverkunum:

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Svidatilfinning i hud

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Erting i hto

- KI&adi i huo

- Hadpurrkur

- Versnun rosroda (raedid vid leekninn)



Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum):
- Rodiihao

- Bédlgaihuo

- broti i andliti

- Heekkud gildi lifrarensima (ALAT/ASAT)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Soolantra
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og tdpunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Eftir ad tupan er fyrst opnud skal nota lyfid innan 6 manada.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma skola 6notudu Soolantra kremi nidur i frarennslislagnir eda fleygja pvi med heimilissorpi.
Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Soolantra inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ivermectin. Eitt gramm af kremi inniheldur 10 mg af ivermectini.

- Onnur innihaldsefni eru glyserol, isdpropylpalmitat, karbémer, dimetikon, tvinatriumedetat,
sitronusyrueinhydrat, cetylalkéhdl, sterylalkdhdl, makrogolcetosteryleter, sorbitansterat,
metylparahydroxybenzoéat (E218), prépylparahydroxybenzdat (E216), phenoxyetandl,
prépylenglykol, éleylalkéhol, natriumhydroxid, hreinsad vatn.

Lysing a atliti Soolantra og pakkningasteerdir

Soolantra er hvitt eda folgult krem. bad feest i tipum sem innihalda 2, 15, 30, 45 eda 60 gromm af
kremi. Steerri tGpurnar eru med barnadryggisloki, en ekki 2 g tdpan.

Pakkningasteerd er 1 tlpa.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

petta lyf hefur markadsleyfi i 16ndum Evropska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Austurriki, byskaland, Porttgal: Soolantra 10 mg/g Creme

Belgia, Luxemborg: Soolantra 10 mg/g créme
Soolantra 10 mg/g Creme

Bulgaria: Soolantra 10 mg/g Kpem

Kypur, Grikkland: Soolantra 10 mg/g Kpéua

Tékkland, Ungverjaland, Slévakia: Soolantra 10 mg/g krém

Danmork: Soolantra

Eistland: Soolantra 10 mg/g kreem

Finnland: Soolantra 10 mg/g emulsiovoide

Frakkland, Holland: Soolantral0 mg/g créme
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

island, Noregur, Pélland:

irland, Bretland:
italia:

Lettland:
Lithaen:

Malta:
RUmenia:
Spann:

Svipjéo:

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Galderma Nordic AB
Seminariegatan 21
SE-752 28 Uppsala
Svipjéd

Simi: +46 18 444 0330, Fax: +46 18 444 0335
Tolvupdstur: nordic@galderma.com

Framleidandi
Laboratoires Galderma
ZIl — Montdésir

74 540 Alby sur Chéran
Frakkland

Soolantra 10 mg/g krem
Soolantra 10 mg/g cream
Efacti 10 mg/g crema
Soolantra 10 mg/g kréms
Soolantra 10 mg/g kremas
Soolantra 10 mg/g krema
Soolantra 10 mg/g Crema
Soolantra 10 mg/g crema
Soolantra 10 mg/g krdm

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i jali 2019.



