KULLANMA TALIMATI

SOOLANTRA® 10 mg/g krem
Deriye uygulanir.

e [Etkin madde: Kremin her bir gram1 10 mg ivermektin igerir.

o Yardimci madde(ler): Gliserol, izopropil palmitat, karbomer, dimetikon, disodyum
edetat, sitrik asit monohidrat, setil alkol, stearil alkol, makrogol setostearil eter, sorbitan
stearat, metil parahidroksibenzoat (E218), propil parahidroksibenzoat (E216),
fenoksietanol, propilen glikol, oleil alkol, sodyum hidroksit, saf su.

Vsu ilag¢ ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin izl olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bukullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builacg kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma Talimatinda:

1. SOOLANTRA® nedir ve ne icin kullanilir?

2. SOOLANTRA®’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SOOLANTRA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SOOLANTRA’nin saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadar.

1. SOOLANTRA® nedir ve ne icin kullanilir?
SOOLANTRA®, 30 gramlik tiipler i¢inde sunulan beyaz ile soluk sar1 renkli bir kremdir.

SOOLANTRA®, avermektinler olarak adlandirilan bir ilag grubuna ait olan ivermektin etkin
maddesini icermektedir. Krem, giil hastalifinda (rozasea) goriilen kabarcik ve lekeleri tedavi

etmek i¢in kullanilmaktadir.

SOOLANTRA® sadece yetiskinlerde (18 yas ve iizeri) kullanilmalidir.



2. SOOLANTRA®’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SOOLANTRA®’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Ivermektine veya bu ilacin icerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa.

SOOLANTRA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
SOOLANTRA®’y1 kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Tedavinin baslangicinda bazi hastalar, giil hastaliginin (rozasea) belirtilerinin kotiilestigini
gbzlemleyebilir. Ancak bu yaygin degildir ve genellikle tedavinin ilk haftasinda iyilesir. Eger
bu olursa doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SOOLANTRA®’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SOOLANTRA® nin yiyecek ve igecek etkilesimleri incelenmemistir.

Hamilelik
1lact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SOOLANTRA® hamilelik sirasinda énerilmemektedir.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsamz, bu ilaci kullanmamalisiniz, alternatif olarak SOOLANTRA® ile tedaviye
baslamadan 6nce emzirmeyi birakmalisiniz. Tedavinin yararini ve emzirmenin yararini dikkate
alarak SOOLANTRA® kullanma ile emzirme arasinda bir karar vermenize yardimeci olmasi igin
doktorunuza danigmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
SOOLANTRA® nin ara¢ ve makine kullanimi tizerinde higbir etkisi yoktur veya ihmal
edilebilir bir etkisi vardir.

SOOLANTRA®’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimelr maddeler hakkinda énemli bilgiler

SOOLANTRA®

- Lokal derireaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatite) neden olabilen setil alkol ve stearil
alkol,

- Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilen metil parahidroksibenzoat
(E218) ve propil parahidroksibenzoat (E216),

- Deride iritasyona neden olabilen propilen glikol icermektedir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
SOOLANTRA® nin diger ilaglar ile etkilesimi bulunmamaktadir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SOOLANTRA® nasil kullanihr?
Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
SOOLANTRA® yetigkinler i¢in ve sadece yiiz derisinde kullanilmak iizere tasarlanmistir. Bu
ilact viicudunuzun diger bolgelerinde, 6zellikle gozleriniz, agziniz veya herhangi bir mukoza
gibi nemli viicut yiizeylerinde kullanmayiniz. Yutmayiniz.

Onerilen doz, yiiz derisine giinde bir uygulamadr.
Tedavi kiirii boyunca SOOLANTRA®’y1 her giin kullanmalisiniz ve tedavi kiirii tekrarlanabilir.
Doktorunuz SOOLANTRA®’y1 ne kadar siire kullanmamz gerektigini size sdyleyecektir.

Tedavi stiresi kisiden kisiye degisebilir ve cilt bozuklugunun siddetine baglidir.

4 haftalik tedaviden sonra bir iyilesme fark edebilirsiniz. 3 ay sonra iyilesme olmamasi
durumunda, SOOLANTRA®’y1 birakmali ve doktorunuza danigmalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Yiiziin asagidaki bes bolgesinin her birine bezelye biiylikliiglinde kremi uygulayiniz: alin, ¢ene,
burun ve her iki yanak. Sonra kremi tiim ylize ince bir tabaka halinde yayiniz.

Goz kapaklarindan, dudaklardan ve burun, agiz ve gozlerin igindeki mukozalardan kagininiz.
Eger kremi yanlislikla gbzlerin icine veya goz yakinlarina, gz kapaklarina, dudaklara, agza
veya mukozaya degdirirseniz, bolgeyi hemen bol suyla yikayiniz.

SOOLANTRA® nin giinliik uygulamasindan 6nce kozmetikleri (diger yiiz kremleri veya
makyaj gibi) uygulamayiniz. Bu {iriinler uygulanan krem kuruduktan sonra kullanilabilir.

Kremi uyguladiktan sonra hemen ellerinizi yikayiniz.

Cocuk emniyetli kapakl tiip nasil acilir?
Dokiilmeyi 6nlemek icin, acarken ya da kapatirken tiipii stkmayiniz.

Kapagi asag1 dogru bastiriniz ve saat yoniiniin tersine (sola) ¢eviriniz. Sonra kapagi ¢ikariniz.



Cocuk emniyetli kapakl tiip nasil kapatilir?
Asagi itiniz ve saat yoniinde ¢eviriniz (saga ¢eviriniz).

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
SOOLANTRA® ¢ocuklar ve ergenler tarafindan kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger problemleriniz varsa SOOLANTRA® kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SOOLANTRA® kullandiysaniz:
Eger giinliik olarak dnerilen dozdan daha fazla kullandiysaniz liitfen ne yapmaniz gerektigi
konusunda size tavsiyede bulunacak doktorunuza daniginiz.

SOOLANTRA® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SOOLANTRA®’y1 kullanmay1 unutursanz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SOOLANTRA® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Kabarciklar ve lekeler ancak bu ilacin birka¢ uygulamasindan sonra azalacaktir.
SOOLANTRA®’y1 doktorunuzun énerdigi siire boyunca kullanmaya devam etmeniz énemlidir.

Bu ilacin kullanimina iligkin bagka bir sorunuz olmas1 halinde, doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SOOLANTRA® nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
- Giil hastaliginin (rozasea) siddetlenmesi

SOOLANTRA® ile asagida yer alan yan etkiler goriilebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin yan etkiler:

- Deride yanma hissi

Yaygin olmayan yan etkiler:
- Deride tahris
- Deride kaginma
- Kurucilt
- @il hastaliginin (rozasea) siddetlenmesi (liitfen doktorunuza danisiniz)

Bilinmiyor:

- Deride kizariklik

- Deride iltihaplanma

- Yiizde sisme

- Karaciger enzimlerinde yiikselme (ALT/AST)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SOOLANTRA®’min saklanmasi

SOOLANTRA® ’y1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.


http://www.titck.gov.tr/

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kartondaki ve tiipteki son kullanma tarihinden sonra SOOLANTRA® 'yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Tiip agildiktan sonra 6 ay i¢inde kullaniniz. 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Bu tibbi iiriin herhangi bir 6zel saklama kosulu gerektirmemektedir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz SOOLANTRA® yi sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.



