Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Solacutan® 3% Gel

Wirkstoff: Diclofenac-Natrium

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 Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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

Was ist Solacutan 3% Gel und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Solacutan 3% Gel beachten?
Wie ist Solacutan 3% Gel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Solacutan 3% Gel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl S e

1. Was ist Solacutan 3% Gel und wofiir wird es angewendet?

Solacutan Gel ist ein nicht-steroidales, entziindungshemmendes dermatologisches Gel. Solacutan Gel
wird auf die Haut aufgetragen, um ein als aktinische oder solare Keratose bekanntes Hautproblem zu
behandeln, das durch ausgiebige Sonneneinwirkung iiber einen langen Zeitraum hinweg verursacht
wird.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Solacutan 3% Gel beachten?

Solacutan Gel darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Diclofenac oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie nach Einnahme von Aspirin oder einem anderen nicht-steroidalen
entziindungshemmenden Arzneimittel jemals eine allergische Reaktion wie zum Beispiel einen
Hautausschlag (Nesselausschlag), Atemprobleme (Keuchen) oder eine laufende Nase
(allergische Rhinitis) bei sich festgestellt haben.

- wenn Sie sich in den letzten 3 Schwangerschaftsmonaten befinden.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Solacutan Gel anwenden.

- Die Moglichkeit systemischer Nebenwirkungen nach Auftragen von Solacutan Gel kann nicht
ausgeschlossen werden, wenn das Arzneimittel auf gro3en Hautarealen und iiber einen ldngeren
Zeitraum angewendet wird. Konsultieren Sie Thren Arzt, wenn Sie:

- ein Magen-Darm-Geschwiir oder Magen-Darm-Blutungen haben oder in der
Vergangenheit hatten,

- Herz-, Leber- oder Nierenprobleme haben,

- irgendeine Art von Blutungsstérung haben oder leicht Blutergiisse bekommen.



- Wihrend der Anwendung von Solacutan Gel, ist sowohl direkte Sonneneinwirkung als auch der
Besuch von Sonnenstudios zu vermeiden. Das Arzneimittel ist bei Auftreten von
Hautreaktionen abzusetzen.

- Nicht auf Wunden, infizierte Haut oder Ekzeme auftragen.

- Solacutan Gel darf nicht in die Augen gelangen oder mit der Mund- oder Nasenschleimhaut in
Beriihrung kommen und darf nicht geschluckt werden. Wenn Solacutan Gel versehentlich
verschluckt wurde, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

- Setzen Sie Solacutan Gel ab und wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn sich bei Thnen ein
ausgedehnter Hautauschlag entwickelt.

- Nach der Anwendung von Diclofenac-haltigen Arzneimitteln auf der Haut, kénnen Sie einen
luftdurchléssigen Verband (nicht-okklusiv) verwenden. Benutzen Sie keinen luftdicht
abschliefenden Verband.

Kinder und Jugendliche
Fiir die Anwendung von Solacutan Gel bei Kindern und Jugendlichen liegen keine
Dosierungsempfehlungen und Indikationen vor.

Anwendung von Solacutan Gel zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.
Solacutan Gel sollte in den ersten sechs Schwangerschaftsmonaten mit Vorsicht angewendet werden,
darf jedoch wihrend der letzten drei Schwangerschaftsmonate nicht mehr angewendet werden.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie stillen. Solacutan Gel kann wihrend der Stillzeit mit
Vorsicht angewendet werden, darf jedoch nicht auf die Brust aufgetragen werden.

Wenn Sie schwanger sind, vorhaben schwanger zu werden, oder stillen und Thr Arzt die Behandlung
fiir angemessen erachtet, darf Solacutan Gel auf nicht mehr als ein Drittel Ihres Korpers aufgetragen
und nicht ldnger als drei Wochen angewendet werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmanahmen erforderlich.

Solacutan Gel enthélt Benzylalkohol
Dieses Arzneimittel enthélt 15 mg Benzylalkohol pro 1g Gel.
Benzylalkohol kann allergische Reaktionen und leichte lokale Reizungen hervorrufen.

3. Wie ist Solacutan 3% Gel anzuwenden?

- Solacutan Gel ist fiir Kinder nicht geeignet.

- Wenden Sie Solacutan Gel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Threm Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

- Vor Gebrauch die iiber der Tuben6ffnung befindliche Aluminium-Membran mit dem Deckel
durchstechen.

- Verteilen Sie vorsichtig eine kleine Menge Gel auf die zu behandelnde Hautflache. Die
benoétigte Gelmenge variiert in Abhéngigkeit von der GroBe des zu behandelnden Bereichs.
Gewohnlich reichen 0,5 Gramm Gel (entspricht in etwa der GroB3e einer Erbse) fiir einen
Bereich von 5 cm x 5 ¢m aus. Es sollte jedoch nicht mehr als insgesamt 8 Gramm pro Tag
angewendet werden.



- Falls von Threm Arzt nicht anders verordnet, kann Solacutan Gel zweimal tiglich aufgetragen
werden. Beim Auftragen des Gels auf die Haut werden Sie eventuell einen leichten Kiihleffekt
feststellen.

- Der iibliche Behandlungszeitraum betrdgt 60 bis 90 Tage. Die maximale Wirkung wurde bei
einer Behandlungsdauer von ca. 90 Tagen erzielt. Eine vollstindige Heilung kann eventuell bis
zu einem Monat nach Beendigung der Behandlung benétigen.

- Waschen Sie Ihre Hande nach dem Auftragen des Gels, es sei denn, Ihre Hande sind der zu
behandelnde Bereich.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Solacutan Gel angewendet haben, als Sie sollten
Entfernen Sie iiberschiissiges Gel durch Abwaschen mit Wasser.

Wenn Sie die Anwendung von Solacutan Gel vergessen haben
Fahren Sie mit der vorschriftsmadfligen Anwendung fort aber verwenden Sie keinesfalls die doppelte
Menge, um die vergessene Anwendung nachzuholen.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Falls Sie eine der folgenden Nebenwirkungen haben, horen Sie mit der Anwendung von
Solacutan Gel auf und kontaktieren Sie so schnell wie moglich Ihren Arzt:

Hautausschlag (Nesselausschlag), Atemprobleme (Keuchen); Schwellung des Gesichtes; laufende
Nase (Allergische Rhinitis). Diese Symptome zeigen an, dass Sie eventuell allergisch auf Solacutan
Gel sind.

Falls eine der folgenden bekannten Nebenwirkungen schwerwiegend sind oder lénger als ein paar
Tage anhalten, sollten Sie mit der Anwendung von Solacutan Gel authéren und Ihren Arzt
kontaktieren: Jucken, Hautausschlag, Hautr6tung, Entziindung, Kontaktdermatitis (Hautentziindung),
Schmerzen und Blasenbildung.

Andere hiufige Nebenwirkungen: (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Reizung oder Kribbeln an der Behandlungsstelle, Bindehautentziindung, Allergie, ein schmerzhaftes
Gefiihl beim Beriihren der Haut, Ameisenlaufen, Muskelsteifigkeit, Hautentzlindung, Ekzem, trockene
Haut, Schwellung, Hautausschlag (einschlieSlich Schuppen- oder Blasenbildung), schlaffe Haut und
Hautgeschwiir.

Gelegentliche Nebenwirkungen: (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Augenschmerzen, tranende/trockene Augen, Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Haarausfall,
Schwellungen im Gesicht, starke Blutung oder fettige Haut, ein Masern-dhnlicher Hautausschlag.

Seltene Nebenwirkungen: (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Hautentziindung mit groen Blasen

Sehr seltene Nebenwirkungen: (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Blutungen im Magen-Darm-Trakt, Probleme mit den Nieren, Atembeschwerden (Asthma), allergische
Uberempfindlichkeitsreaktionen aller Art (inkl. Nesselsucht, eine sich schnell entwickelnde
Schwellung der Haut und Schleimhéute), infizierter Hautausschlag, Empfindlichkeit der Haut
gegeniiber Sonnenlicht.

Es wurde iiber eine voriibergehende Verfarbung der Haare am Verabreichungsort berichtet. Diese
Erscheinung wird nach Absetzen der Behandlung meist aufgehoben.

Meldung von Nebenwirkungen



Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, AT-1200 Wien, Fax: +43 (0) 50 555 36207, Website: www.basg.gv.at/ anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wie ist Solacutan 3% Gel aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Tube und dem Umkarton nach «verwendbar bis»
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach dem ersten Offnen der Tube ist Solacutan Gel 6 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Solacutan Gel enthilt
- Der Wirkstoff ist:
Diclofenac-Natrium

1 g Gel enthélt 30 mg Diclofenac-Natrium.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumhyaluronat; Macrogol 400; Benzylalkohol; gereinigtes Wasser

Wie Solacutan Gel aussieht und Inhalt der Packung
Solacutan Gel ist ein klares, durchsichtiges, farbloses bis gelbliches Gel und ist in Aluminiumtuben zu
10g,25¢g, 26 g,30 g, 50 g, 60 gund 90 g erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Dermapharm GmbH
Kleeblattgasse 4/13

1010 Wien

E-Mail: office@dermapharm.at

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Straf3e 15
06796 Brehna
Deutschland



Sun-Farm Sp. z o.0.
ul. Dolna 21
05-092 Lomianki

Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Solacutan 3% Gel
Deutschland:  Solacutan 30 mg/g Gel
Polen: Solacutan

Z.Nr. 136996

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2021.



