Bipacksedel: Information till patienten

Solaraze 3 %, gel
diklofenaknatrium 3 % w/w

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

) Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

) Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Solaraze ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Solaraze
Hur du anvénder Solaraze

Eventuella biverkningar

Hur Solaraze ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ whE

1. Vad Solaraze ar och vad det anvands for

Solaraze innehaller den aktiva substansen diklofenaknatrium och &r en icke-steroid antiinflammatorisk
dermatologisk gel. Nar den appliceras pa huden anvéands Solaraze gel for behandling av en
hudakomma kallad aktinisk keratos vilken orsakas av solande under lang tid.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Solaraze

Anvéand inte Solaraze

o om du &r allergisk mot diklofenaknatrium eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

o om du har haft en allergisk reaktion sasom hudutslag (nasselutslag), andningssvarigheter
(vasande och pipande andning) eller rinnande nasa (allergisk snuva) efter att ha tagit
acetylsalicylsyra eller nagot annat antiinflammatoriskt preparat.

o under de tre sista manaderna av graviditeten.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvénder Solaraze.
o Risken for systemiska biverkningar vid anvéndning av Solaraze kan inte uteslutas om produkten
anvands pa stora hudytor och under en langre period. Radgor med din lakare om:
e du har eller tidigare har haft magsar eller magblédning
e du har hjart-, lever- eller njurbesvar
e om du har nagon typ av blédningssjukdom eller latt far blaméarken.
o Undvik direkt solljus, aven solarium, nar du anvander Solaraze. Avbryt behandlingen om
hudreaktioner uppstar.
. Applicera inte pa sar, infekterad hud eller eksem.
o Lat inte Solaraze komma i kontakt med dgon eller nasans eller munnens insida och svélj den
inte. Om Solaraze av misstag har svalts, kontakta lakare omedelbart.
o Avbryt behandlingen med Solaraze och kontakta din lakare om du utvecklar ett utbrett
hudutslag.




. Efter anvandning av produkter som innehaller diklofenak pa huden kan du anvénda ett
luftgenomslappligt (icke-ocklusivt) bandage. Anvénd inte lufttata ocklusiva bandage.

Barn och ungdomar

Aktinisk keratos &r en sjukdom som vanligen inte forekommer hos barn och ungdomar och denna
patientgrupp har inte studerats. Darfor har doseringsrekommendationer och anvandningsomraden for
Solaraze inte faststallts hos barn och ungdomar. Inga data finns tillgangliga.

Andra lakemedel och Solaraze
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet och amning
Tala med din lakare om du ar eller kan vara gravid. Solaraze ska anvandas med forsiktighet under
graviditetens forsta sex manader men far inte anvandas under graviditetens sista tre manader.

Kontakta din ldkare om du ammar. Solaraze kan anvéndas med forsiktighet under amning men bor inte
anvandas pa brosten.

Om du é&r gravid, forsoker bli gravid eller ammar och din lékare anser behandling vara lampligt, far
Solaraze inte appliceras pa en hudyta som ar storre 4n cirka en tredjedel av din kropp och far inte
anvandas langre an tre veckor.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Solaraze har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Solaraze innehaller bensylalkohol
Detta lakemedel innehaller 10 mg bensylalkohol per gram. Bensylalkohol kan orsaka allergiska
reaktioner och mild lokal irritation.

3. Hur du anvander Solaraze

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Solaraze ar avsett for att appliceras pa huden.

Bruksanvisning

o Stick hal pa aluminiumhéljet i tubens éppning med hjalp av skruvkorkens spets fore
anvéandning.

o Smarj varsamt in en liten mangd gel pa hudomradet som ska behandlas. Méangden gel som
behovs varierar beroende pa hur stor yta som ska behandlas. Vanligtvis racker 0,5 gram (lika
stor som en arta) for ett omrade (5cm x 5¢cm), men mer &n 8 gram per dag ska inte anvéndas.

o Du kan applicera Solaraze tva ganger dagligen savida inte din lakare har ordinerat annorlunda.
Du kan ké&nna en latt kylande effekt nar gelen smdérjs in i huden.

o Vanlig behandlingstid &r 60-90 dagar. Maximal effekt har observerats med behandlingstider
narmare 90 dagar. Fullstandig lakning kan droja upp till en manad efter avslutad behandling.

) Tvatta handerna efter att du har smorijt pa gelen, savida det inte ar dina hander som behandlas.

Om du har anvant for stor mangd av Solaraze
Ta bort 6verflodig gel genom att tvatta med vatten.

Om du har glémt att anvanda Solaraze



Fortsatt att anvénda enligt lakarens ordination men anvénd inte dubbel mangd for att kompensera for
glomd applicering.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du upplever nagra av féljande biverkningar, sluta anvanda Solaraze och kontakta lakare sa
fort som mojligt:

hudutslag (nasselutslag), andningssvarigheter (vasande och pipande andning), svullet ansikte, rinnande
nésa (allergisk snuva). Dessa symtom antyder att du kan vara allergisk mot Solaraze.

Om nagon av foljande vanligt forekommande biverkningar ar allvarlig eller varar mer &n nagra dagar
ska du sluta anvanda Solaraze och kontakta lakare: Klada, utslag, hudrodnad, inflammation,
kontakteksem, smarta och blasor.

Andra vanliga biverkningar: (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Irritation eller stickande kansla vid behandlingsstéllet, bindhinneinflammation, allergi, smérta vid
beréring av huden, stickningar, muskelstelhet, hudinflammation, eksem, torr hud, svullnad, utslag
(aven fjallande eller med blasor), slapp hud och sar pa huden.

Mindre vanliga biverkningar: (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
Ogonsmarta, tarande/torra 6gon, buksmarta, diarré, illamaende, haravfall, ansiktssvullnad, kraftig
blddning, fet hud, och masslingliknande utslag.

Séllsynta: (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
Dermatit med stora blasor.

Mycket séllsynta biverkningar: (kan forekomma hos upp till1 av 10 000 anvandare)
Magblédningar, njurbesvar, andningssvarigheter (astma), infekterade hudutslag, kanslighet for solljus.

Tillfallig missfargning av har vid appliceringsstallet har rapporterats. Detta gar vanligtvis tillbaka da
behandlingen upphor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Solaraze ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa tuben eller kartongen efter "EXP’. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.
Hallbarhet efter dppnandet: 6 manader
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Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r diklofenaknatrium. Ett gram gel innehéller motsvarande 30 mg
diklofenaknatrium.

o Ovriga innehallsamnen &r natriumhyaluronat, bensylalkohol, makrogol monometyleter 350 och
renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Solaraze gel &r en klar, genomskinlig, farglos eller svagt gul gel forpackad i tuber som innehaller
25 gram, 50 gram, 60 gram, 90 gram eller 100 gram gel.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Almirall, S.A.; Ronda General Mitre, 151; 08022 Barcelona; Spanien

Tillverkare
Almirall Hermal GmbH, Scholtzstrasse 3, D-21465 Reinbek, Tyskland.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretréadare:
Almirall ApS
TIf: +4570 2575 75

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-02-26
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