Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Soolantra 10 mg/g Creme
ivermectin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

A S e

1.

Was ist Soolantra und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Soolantra beachten?
Wie ist Soolantra anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Soolantra aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Soolantra und wofiir wird es angewendet?

Soolantra enthdlt den Wirkstoff Ivermectin, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort, die als
Avermectine bezeichnet werden. Die Creme wird auf der Haut zur Behandlung von Pickeln und
gerdteten Flecken angewendet, die bei Rosazea (Hautzustand des Gesichts) auftreten.

Soolantra darf nur bei Erwachsenen (ab 18 Jahren) angewendet werden

2.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Soolantra beachten?

Soolantra darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6. genannten Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Soolantra anwenden.

Zu Beginn der Behandlung kann es bei einigen Patienten zu einer Verschlechterung der Rosazea-
Symptome (Hautzustand des Gesichts mit roten Flecken, Beulen und Pickeln) kommen. Aber dies
geschieht jedoch nur gelegentlich und geht normalerweise innerhalb einer Behandlungswoche zuriick.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn dies auftritt.

Anwendung von Soolantra zusammen mit anderen Arzneimitteln

Andere Arzneimittel konnen die Wirkung von Soolantra beeinflussen. Informieren Sie daher Thren
Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.



Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von Soolantra wihrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen. Wenn Sie stillen,
sollten Sie dieses Arzneimittel nicht anwenden oder vor seiner Anwendung abstillen.

Fragen Sie Thren Arzt um Rat, damit er IThnen hilft, eine Entscheidung zwischen der Anwendung von
Soolantra und dem Stillen zu treffen. wobei die Vorteile der Anwendung des Arzneimittels und des
Stillens gegeneinander abzuwéigen sind.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Soolantra hat keinen oder einen zu vernachlissigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Soolantra enthilt:

- Cetylalkohol und Stearylalkohol, die ortlich begrenzte Hautreaktionen (z. B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen kénnen,

- Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) und Propyl-4-hydroxybenzoat (E216), die allergische
Reaktionen auslosen konnen (moglicherweise verzogert),

- Propylenglycol, das zu Hautreizungen fiihren kann.

3. Wie ist Soolantra anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wichtig: Soolantra ist fiir Erwachsene nur zur Anwendung auf der Gesichtshaut bestimmt. Wenden
Sie das Arzneimittel nicht auf anderen Stellen des Kdrpers an, besonders nicht auf feuchten
Korperoberflichen, z. B. Thren Augen, Ihrem Mund oder auf Schleimhauten. Nicht schlucken.

Die empfohlene Dosis betrdgt eine Anwendung auf der Gesichtshaut pro Tag. Tragen sie jeweils eine
erbsengroe Menge der Creme auf jeden der fiinf Gesichtsbereiche auf: Stirn, Kinn, Nase und beide
Wangen. Dann verteilen Sie die Creme als diinne Schicht {iber das ganze Gesicht.

Vermeiden Sie dabei unbedingt Augen, Augenlider, Lippen und Mund. Wenn versehentlich Creme in
die Augen oder die Nihe der Augen oder auf Augenlider, Lippen oder Mund gelangt, waschen Sie den
entsprechenden Bereich sofort mit reichlich Wasser.

Tragen Sie vor der tdglichen Anwendung von Soolantra keine Kosmetika (wie beispielsweise
Gesichtscremes oder Make-up) auf. Diese Produkte kdnnen angewendet werden, nachdem die Creme
getrocknet ist.

Waschen Sie sofort nach dem Auftragen der Creme Ihre Hénde.

Verwenden Sie Soolantra wihrend des gesamten Behandlungszyklus tiglich. Der Behandlungszyklus
kann wiederholt werden. Thr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Sie Soolantra anwenden miissen. Die
Behandlungsdauer kann von Person zu Person variieren und hiangt vom Schweregrad der
Hauterkrankung ab.

Moglicherweise werden Sie nach 4-wochiger Behandlung eine Besserung bemerken. Falls es nach
3 Monaten zu keiner Besserung kommt, sollten Sie die Behandlung mit Soolantra abbrechen und Thren
Arzt um Rat fragen.

Eingeschrinkte Leberfunktion
Wenn Sie Probleme mit der Leber haben, fragen Sie bitte Ihren Arzt um Rat, bevor Sie Soolantra
anwenden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Soolantra darf nicht von Kindern und Jugendlichen angewendet werden.



So 6ffnen Sie die Tube mit dem Kindersicheren Verschluss
Beim Offnen oder SchlieBen die Tube nicht driicken, um zu verhindern, dass die Creme unkontrolliert
austritt.

Driicken Sie auf die Kappe und drehen Sie diese gegen den Uhrzeigersinn (nach links). Ziehen Sie
dann die Kappe ab.

So verschliefien Sie die Tube mit dem kindersicheren Verschluss
Driicken Sie auf die Kappe und drehen Sie diese im Uhrzeigersinn (nach rechts).

Wenn Sie eine grofiere Menge von Soolantra angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr als die taglich empfohlene Dosis angewendet haben, wenden Sie sich bitte an Thren
Arzt, der Sie iiber das weitere Vorgehen beraten wird.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Soolantra haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Thren Arzt,
Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von Soolantra vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Soolantra abbrechen
Die Pickel und Flecken werden nur nach mehreren Anwendungen dieses Arzneimittels vermindert. Es
ist wichtig, dass Sie die Anwendung von Soolantra so lange wie von IThrem Arzt verordnet fortsetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
Soolantra kann folgende Nebenwirkungen verursachen:

Hdiufige Nebenwirkung (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Brennendes Gefiihl auf der Haut

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Hautreizung

- Juckende Haut

- Trockene Haut



- Verschlechterung des Hautzustandes mit roten Flecken, Beulen und Pickeln (Rosazea) (bitte
setzen Sie sich mit Threm Arzt in Verbindung)

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):
- Hautrétung

- Hautentziindung

- Schwellung im Gesicht

- Erhéhungen der Leberenzyme (ALAT/ASAT)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt anzeigen {iber die:

Belgien:
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg:
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente

(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg
Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Soolantra aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton und auf der Tube nach Verwendbar bis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats. Nach dem ersten Offnen der Tube ist das Produkt innerhalb von 6 Monaten
zu verwenden.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie nicht benétigtes Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Soolantra enthilt

- Der Wirkstoff ist: Ivermectin. Ein Gramm Creme enthilt 10 mg Ivermectin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerol, Isopropylpalmitat, Carbomer, Dimeticon,
Dinatriumedetat, Citronensdure-Monohydrat, Cetylalkohol, Stearylalkohol,
Macrogolcetylstearylether, Sorbitanstearat, Methyl-4-hydroxybenzoat (E218), Propyl-4-
hydroxybenzoat (E216), Phenoxyethanol, Propylenglycol, Oleylalkohol, Natriumhydroxid,
gereinigtes Wasser.



Wie Soolantra aussieht und Inhalt der Packung

Soolantra ist eine weille bis hellgelbe Creme. Es ist in Tuben mit 2, 15, 30, 45 oder 60 Gramm Creme
erhiltlich.Die groBeren Tuben haben einen kindergesicherten Verschluss, den die 2 g Tube
nicht hat.

Jede Packung enthélt 1 Tube.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Galderma Benelux B.V.

Gravinnen van Nassauboulevard 91
4811 BN Breda

Niederlande

Hersteller

Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Frankreich

Dieses Arzneimittel ist under den folgenden Nummern zugelassen:

Belgien: BE 472657
Luxemburg: 2015070124

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europédischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Osterreich, Deutschland, Portugal :
Belgien, Luxemburg :

Bulgarien :

Cyprus, Greece :

Tschechien, Ungarn, Slowakei:
Dénemark

Estland :

Finnland :

Frankreich, Niederlande :

Island, Norwegen, Polen :

Irland, Vereinigtes Konigreich :
Italien :

Lettland :

Litauen :

Malta :

Ruménien :

Spanien :

Schweden :

Soolantra 10 mg/g créme
Soolantra 10 mg/g créme
Soolantra 10 mg/g Kpem
Soolantra 10 mg/g Kpéua
Soolantra 10 mg/g krém
Soolantra

Soolantra 10 mg/g kreem
Soolantra 10 mg/gemulsiovoide
Soolantral0 mg/g créme
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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 05/2024.
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